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F&P Vitera™ Full Face Mask
Use and Care Guide
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 cmH2O.
• The operating temperature range of your mask is 5 to 40 °C (41 to 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 (A). 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 (H) are not blocked. Please refer to the diagrams on the front panel.  

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
Please refer to the diagrams on the front panel. 

A. Seal B. Frame C. Headgear D. Headgear Clips

E. Forehead Clip F. Elbow G. Swivel H. Elbow Side Vents

Note. The Elbow (F) is permanently attached to the Frame (B). It is not intended to be removed from the 
mask by the home user. If removed unintentionally, refer to technical information page for assembly.
FITTING YOUR MASK
Please refer to the diagrams on the front panel.  

Remove all packaging before using your mask.
1.  Hold the front of the mask with one hand and the Headgear (C) with the other. Ensure that one Headgear Clip 

(D) is unhooked from the Frame (B).
2.  Place the Seal (A) onto your face and guide the Headgear (C) over your head.
3.  Hook the unattached Headgear Clip (D) onto the Frame (B).
4.  Gently tighten the Headgear straps of the Headgear (C) 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 (D).

USEFUL TIPS
•  If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the Seal (A) 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 (D) downward to unhook Headgear (C).

DISASSEMBLY FOR CLEANING 
1.  Unhook the Headgear Clips (D) from the Frame (B).
2.  Slide the Forehead Clip (E) downwards towards the Seal (A).
3.  Remove the Seal (A) from the Frame (B).
4.  Remove the Swivel (G) from the Elbow (F).

CLEANING YOUR MASK AT HOME 
Wash your mask (excluding the Headgear (C)) 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 (C) after 7 days use:
1.  Hand wash your Headgear (C) 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
•  It is not necessary to remove the Headgear Clips (D) or the Forehead Clip (E) when cleaning the Headgear (C).
•  Do not remove the Elbow (F) from the Frame (B). 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 (F), or attempt to disassemble the Elbow 

(F). 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 (C).

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). 
MASK ASSEMBLY 
Please refer to the diagrams on the front panel.  
1.  Push the Seal (A) firmly into place on the Frame (B).
2.  Push the Swivel (G) onto the Elbow (F).
3.  Slide the Forehead Clip (E) onto the top of the Frame (B).
4.  Hook the Headgear Clips (D) onto the Frame (B).

MASK ASSEMBLY TIP:
Check the Swivel (G) is not stuck in the CPAP Tube.

TECHNICAL INFORMATION
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 CO2 is expelled 
from the mask.

F&P VITERA EXHAUST FLOW INFORMATION

Pressure (cmH2O) 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.
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RESISTANCE TO FLOW:
Pressure drop through mask at 50 L/min: 0.24±0.15 cmH2O
Pressure drop through mask at 100 L/min: 0.47±0.15 cmH2O

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE:
Inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 1.05±0.15 cmH2O
Expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 0.80±0.15 cmH2O
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is <0.56 cmH2O
The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is <2.16 cmH2O

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.

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)
MULTI-PATIENT 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. 

MANUAL CLEANING
Disassemble the mask according to the Disassembly For Cleaning section 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
Soak in a water bath or run a disinfection cycle 
in an automatic washer-disinfector using the 

time/ temperature combinations below.

Cidex OPA Sterilization

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

– –

Frame – –

Swivel – –

Headgear*/Headgear 
Clips*/ Forehead Clip* – – –

Elbow* – – –

* 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 section 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 front panel.  
1. To disassemble the Elbow from the Frame:
 •  Position the Elbow so it is facing upward.
 •  Pull the Elbow downward, away from the Frame, until Elbow pops out.
2. 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.
3. To disassemble Headgear 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.
4.  To assemble Headgear Clips and Forehead 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.

 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.
 ii.  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.

 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
The device does not contain any hazardous substances and may be disposed of with general waste.

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

SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number Consult instructions 
for use

Small seal size

Manufacturer Caution Medium seal size

Authorized European 
Representative

Conforms with medical 
device directive 93/42/
EEC

Large seal size

Batch code Prescription only Date of shelf life expiry

Temperature limitation Small headgear size

Date of manufacture Medium-Large 
headgear size

Ротоносовая маска F&P Vitera™
Руководство по использованию и уходу
НАЗНАЧЕНИЕ
Ротоносовая маска F&P Vitera предназначена для использования у взрослых пациентов массой ≥30 кг, которым врачом 
была назначена терапия с применением аппарата CPAP или BiPAP. Ротоносовая маска F&P Vitera предназначена для 
использования одним взрослым пациентом в амбулаторных условиях либо несколькими взрослыми пациентами 
в больничных или иных клинических условиях, при которых возможна надлежащая дезинфекция устройства после 
каждого сеанса использования различными пациентами. 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
Рабочее давление маски — от 4 до 30 см водного столба.
• Рабочая температура маски — от 5 до 40 °C 
• Перед каждым сеансом использования необходимо выполнять следующее:

i.  Осматривать маску на предмет повреждений и износа. При наличии видимых следов повреждений (трещин, 
разрывов и т. д.) не используйте маску и обратитесь к медицинскому персоналу для получения запасных частей. 

ii.  Осмотрите выходные отверстия силиконового уплотнителя (A). Убедитесь, что через данные отверстия проходит 
воздух, и не используйте маску, если они заблокированы.

iii.  Убедитесь, что воздушный поток в маске не заблокирован посторонними объектами, которые могут 
препятствовать дыханию.

iv.   Убедитесь, что боковые отверстия патрубка (H) не заблокированы. См. иллюстрации на передней панели.  

Примечание: См. раздел «Предупреждения и Предостережения»  данного руководства. Несоблюдение 
приведенных инструкций по эксплуатации может отрицательно сказаться на эффективности работы 
и безопасности маски.

ДЕТАЛИ МАСКИ
См. иллюстрации на передней панели. 

A. Уплотнитель B. Корпус C. Головное крепление D. Защелки головного крепления

E. Налобная защелка F. Патрубок G. Шарнир H. Боковые отверстия патрубка

Примечание. Патрубок (F) жестко закреплен на корпусе маски (B). Не отсоединяйте патрубок от маски в 
домашних условиях. В случае непреднамеренного отсоединения см. техническую информацию на странице 
с инструкциями по сборке.

КАК ПРАВИЛЬНО НАДЕВАТЬ МАСКУ
См. иллюстрации на передней панели.  

Перед использованием маски удалите с нее все элементы упаковки.
1. Придерживайте одной рукой переднюю часть маски, а головное крепление (C) — другой рукой. Убедитесь, что одна 

защелка головного крепления (D) отсоединена от корпуса (B).
2. Поместите уплотнитель (A) на лицо и натяните головное крепление (C) на голову.
3. Закрепите свободную защелку головного крепления (D) на корпусе маски (B).
4. Осторожно затяните ремешки головного крепления (C) маски, начиная с нижних ремешков и заканчивая синими 

налобными ремешками.

 Предостережение: Во избежание риска удушения убедитесь, что головное крепление не затянуто слишком сильно. 
При правильной подгонке маски ее легко отодвинуть ото рта без необходимости регулировать ремешки или отсоединять 
защелки головного крепления (D).

ПОЛЕЗНЫЕ СОВЕТЫ
• При обнаружении утечек воздуха приподнимите уплотнитель маски (A) от лица и поместите его обратно.
• Убедитесь, что ремешки головного крепления не затянуты слишком сильно.
• Синие налобные ремешки должны располагаться горизонтально непосредственно над ушами. Для этого при 

необходимости можно отрегулировать теменной ремешок.
• Чтобы легко снять маску, поверните защелку головного крепления (D) вниз и отсоедините головное крепление (C).

РАЗБОРКА МАСКИ ДЛЯ ОЧИСТКИ 
1. Отсоедините защелки головного крепления (D) от корпуса маски (B).
2. Поверните налобную защелку (E) вниз по направлению к уплотнителю (A).
3. Выньте уплотнитель (A) из корпуса маски (B).
4. Отсоедините шарнир (G) от патрубка (F).

ОЧИСТКА МАСКИ В ДОМАШНИХ УСЛОВИЯХ 
После каждого использования промывайте маску (кроме головного крепления (C)):
1. Вручную промойте маску в теплом мыльном растворе. Длительность замачивания не должна превышать 10 минут.
2. Тщательно ополосните маску чистой водой для удаления остатков мыла.
3. Осмотрите все детали и убедитесь, что на них нет видимых загрязнений. При необходимости повторяйте предыдущие 

шаги до полного исчезновения загрязнений.
4. Перед сборкой дайте всем деталям просохнуть. Избегайте прямых солнечных лучей.

Промывайте головное крепление (C) после семи (7) дней использования.
1. Вручную промойте головное крепление (C) в теплом мыльном растворе. Длительность замачивания не должна 

превышать 10 минут.
2. Тщательно ополосните маску чистой водой для удаления остатков мыла.
3. Осмотрите все детали и убедитесь, что на них нет видимых загрязнений. При необходимости повторяйте предыдущие 

шаги до полного исчезновения загрязнений.
4. Перед сборкой дайте всем деталям просохнуть. Избегайте прямых солнечных лучей.

 МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ОЧИСТКЕ
• Не обязательно при мытье головного крепления (C) отсоединять защелки головного крепления (D) или налобную 

защелку (E).
• Не отсоединяйте патрубок (F) от корпуса маски (B). Не отсоединяйте патрубок от маски в домашних условиях.
• Не натягивайте и не пытайтесь снять силиконовую мембрану с патрубка (F), и не пытайтесь разобрать патрубок.(F). 

Он не предназначен для разборки.
• Не используйте для очистки маски спиртосодержащие и антибактериальные средства, антисептики, отбеливатели, 

хлорсодержащие средства или увлажнители.
• Не мойте маску в посудомоечной машине.
• Берегите маску от воздействия прямых солнечных лучей.
• Не гладьте головное крепление (C) утюгом.

Перечисленные выше действия могут повредить маску и сократить срок ее эксплуатации. При наличии 
видимых следов износа не используйте маску и обратитесь к медицинскому персоналу для получения 
запасных частей. 

СБОРКА МАСКИ 
См. иллюстрации на передней панели.  
1. Плотно вдавите уплотнитель (A) в корпус маски (B).
2. Соедините шарнир (G) и патрубок (F).
3. Наденьте налобную защелку (E) на верхнюю часть корпуса маски (B).
4. Застегните защелки головного крепления (D) на корпусе маски (B).

СОВЕТ ПО СБОРКЕ МАСКИ:
Убедитесь, что шарнир (G) не застрял в трубке аппарата CPAP.

ТЕХНИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ
СОЕДИНИТЕЛЬ ДЛЯ ПОДАЧИ КИСЛОРОДА И ИЗМЕРЕНИЯ ДАВЛЕНИЯ
При необходимости отслеживания уровня давления и (или) дополнительной подачи кислорода может быть использован 
соединитель для подачи кислорода и измерения давления (кат. № 900HC452). Обратитесь к вашему лечащему врачу.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ
В ротоносовой маске F&P Vitera имеются выходные отверстия для выпуска выдыхаемого воздуха из маски. Чрезвычайно 
важно не закрывать выходные отверстия. Этот контролируемый выход газа обеспечивает вывод всего выдыхаемого CO2 
из маски.

ИНФОРМАЦИЯ О ВЫХОДНОМ ПОТОКЕ МАСКИ F&P VITERA

Давление (см вод. ст.) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Поток (л/мин) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Из-за производственных отклонений скорость выходного потока может отличаться от номинальных значений, указанных 
выше.
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СОПРОТИВЛЕНИЕ ПОТОКУ:
Падение давления при прохождении через маску при 50 л/мин: 0,24±0,15 см вод. ст.
Падение давления при прохождении через маску при 100 л/мин: 0,47±0,15 см вод. ст.

СОПРОТИВЛЕНИЕ НА ВДОХЕ И ВЫДОХЕ:
Сопротивление маски на выдохе (с установленным нереверсивным клапаном) составляет 1,05±0,15 см вод. ст.
Сопротивление маски на вдохе (с установленным нереверсивным клапаном) составляет 0,80±0,15 см вод. ст.
Открытие нереверсивного клапана атмосферному давлению <0,56 см вод. ст.
Закрытие нереверсивного клапана атмосферному давлению <2,16 см вод. ст.

ОБЪЕМ МЕРТВОГО ПРОСТРАНСТВА МАСКИ
Малый = 246 куб. см. Средний = 271 куб. см. Большой = 322 куб. см.

ЗВУК
Уровень звуковой мощности маски составляет 29,8 дБА с погрешностью 2,5 дБА.
Уровень звукового давления маски составляет 21,8 дБА с погрешностью 2,5 дБА.

В ротоносовой маске F&P Vitera и ее принадлежностях не содержится натурального латекса и ДЭГФ.
Для повторного использования одним пациентом маску необходимо заменить не позднее, чем через 
12 месяцев после даты первого использования.
Храните в чистых условиях вдали от прямых солнечных лучей. Температура хранения: От -20 до 50 °C 
(-4 до 122 °F) 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПОВТОРНОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ У НЕСКОЛЬКИХ ПАЦИЕНТОВ
Ротоносовая маска F&P Vitera поставляется в готовом к применению виде. 

Если маской будут пользоваться несколько пациентов, следуйте приведенным ниже указаниям или смотрите инструкции 
на веб-сайте www.fphcare.com/disinfection. Если у Вас нет доступа к сети Интернет, свяжитесь с местным представителем 
компании F&P Healthcare.

Удалите сильные загрязнения на месте использования, протерев или ополоснув маску в питьевой воде. 

РУЧНАЯ ОЧИСТКА
Разберите маску, следуя указаниям раздела «Разборка маски для очистки», а также более подробным инструкциям 
ниже. Замочите все части маски, пригодные для повторного применения, в растворе слабощелочного анионного 
моющего средства, например, в «Alconox», следуя инструкциям производителя (концентрация 1%, в течение 10 минут 
при температуре 50 °C). Убедитесь, чтобы на поверхности маски не было пузырьков воздуха. Энергично почистите части 
маски мягкой неметаллической щеткой (например, зубной щеткой средней жесткости), пока они не станут чистыми, но не 
менее 10 секунд. Особенно тщательно обработайте щели, впадины и углы. Ополосните части маски, полностью погрузив 
их и помешивая в 5 литрах дистиллированной воды в течение 10 секунд. Сполосните части маски еще раз. Перед 
продолжением убедитесь, что все компоненты маски высохли. 

ТЩАТЕЛЬНАЯ ДЕЗИНФЕКЦИЯ/СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Для дезинфекции ротоносовой маски F&P Vitera используйте один из методов, приведенных в таблице ниже:

Термальная дезинфекция
Замочите маску на водяной бане или запустите 
цикл дезинфекции в автоматическом моечно-
дезинфицирующем аппарате, используя одну 

из комбинаций времени и температуры, 
приведенных ниже.

Cidex OPA Стерилизация

Уплотнитель 75 °C (167 °F) – 30 мин  
80 °C (176 °F) – 10 мин 
90 °C (194 °F) – 1 мин

– –

Корпус маски – –

Шарнир – –

Головное крепление*/Защелки 
головного крепления*/
Налобная защелка*

– – –

Патрубок* – – –

* Пожалуйста, заменяйте эти компоненты между разными пациентами. 
Просушите на воздухе, не допуская попадания прямых солнечных лучей. Перед каждым использованием проверяйте 
маску на признаки износа. При любых видимых повреждениях маску необходимо немедленно утилизировать и заменить 
на новую. Повторно соберите маску, следуя инструкциям раздела «Сборка маски», а также подробным инструкциям 
ниже. Для соблюдения комплектности компоненты одной маски после очистки должны быть собраны в ту же маску, за 
исключением компонентов, которые необходимо заменить, как показано в таблице выше. 

Ротоносовая маска F&P Vitera может гарантированно выдержать 20 циклов дезинфекции с вышеперечисленными 
параметрами.

 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Недостаточно тщательная очистка устройства или отклонения от рекомендованных методов вторичного использования 
могут негативно сказаться на работе или сроке службы устройства, а также привести к недостаточной дезинфекции и 
ущербу для здоровья пациента.

РАСШИРЕННЫЕ ИНСТРУКЦИИ ПО СБОРКЕ И РАЗБОРКЕ
См. иллюстрации на передней панели.  
1. Для отсоединения патрубка от корпуса маски выполните следующее.

• Расположите патрубок так, чтобы он был направлен вверх.
• Потяните патрубок вниз, по направлению от корпуса маски до полного извлечения патрубка.

2. Для соединения патрубка с корпусом маски выполните следующее:
• Расположите патрубок так, чтобы он был направлен вверх.
• Вставьте патрубок под углом и ввинчивайте его в корпус маски до полной установки патрубка.

3. Для отсоединения защелок головного крепления и налобной защелки от головного крепления выполните следующее:
•  Положите согнутые застежки плашмя на ремешок головного крепления и протяните их через отверстие в защелке 

головного крепления и налобной защелке.
•  Отстегните защелки головного крепления от корпуса маски и протяните налобную защелку по направлению вниз 

от корпуса.
4. Для подсоединения защелок головного крепления и налобной защелки к головному креплению выполните следующее:

•  Подсоедините защелки головного крепления к корпусу маски и протяните налобную защелку вверх, по 
направлению к верхней части корпуса маски.

• Проденьте нижние ремешки головного крепления в отверстие защелки головного крепления.

• Проденьте синие налобные ремешки головного крепления в отверстие налобной защелки.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Настоящая маска не предназначена для искусственной вентиляции легких.
• В случае, если пациент не способен самостоятельно снять данную маску, она должна использоваться под 

наблюдением квалифицированного специалиста.
• Данную маску разрешается применять только с устройством CPAP или BiPAP, рекомендованным лечащим врачом. Маску 

нельзя применять, если аппарат CPAP или BiPAP не включен или работает неправильно. Во избежание снижения уровня 
безопасности и качества терапии следите за тем, чтобы выходные отверстия для воздуха не были заблокированы.

• Разъяснение предупреждения: Аппараты CPAP и BiPAP предназначены для использования со специальными масками, 
в которых имеются выходные отверстия, обеспечивающие непрерывный отвод потока воздуха из маски.
i.  Устройство включено (маска подсоединена): При включенном и нормально функционирующем аппарате CPAP 

или BiPAP поступающий из аппарата воздух вытесняет выдыхаемый воздух из маски через выходные отверстия.
ii.  Устройство выключено (маска подсоединена): Если аппарат CPAP или BiPAP выключен, потока воздуха через 

маску недостаточно, и может происходить вдыхание уже выдохнутого воздуха.
• Повторное вдыхание выдохнутого воздуха на протяжении свыше нескольких минут может при некоторых условиях 

вызвать удушье.
• При низком уровне давления в аппарате CPAP или BiPAP поток воздуха через выходные отверстия маски может быть 

недостаточным для выхода из трубок всего выдыхаемого воздуха. Это может привести к повторному вдыханию 
использованного воздуха.

• Прекратите использование и проконсультируйтесь с лечащим врачом в следующих случаях:
i.  Появился дискомфорт или раздражение глаз или области вокруг них.
ii.  Наблюдается повышенная утечка воздуха в пространстве между уплотнителем и лицом.
iii.  Появился дискомфорт или боль в области десен, челюстей или рта; ухудшилось уже существующее 

стоматологическое заболевание.
iv.  Возникла аллергическая реакция.
v. Маска доставляет неудобства или вызывает раздражение.

• Не используйте, если появилась тошнота или рвота.
• Не блокируйте боковые отверстия патрубка.
• Использование маски с кислородом: Если одновременно с работой аппарата CPAP или BiPAP осуществляется подача 

кислорода, при прекращении работы аппарата CPAP или BiPAP подачу кислорода следует прекратить. Скопление 
кислорода в корпусе аппарата CPAP или BiPAP может послужить причиной пожара. При подаче кислорода в маску 
запрещается курить или находиться вблизи курящих людей.

• Для соблюдения надлежащей гигиены всегда следуйте инструкциям по чистке и используйте мягкое мыло. При 
ненадлежащем промывании некоторые чистящие средства могут повредить маску, ее компоненты и их функцию или 
оставить вредные остаточные испарения, которые могут попасть в дыхательные пути.

 ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Используйте маску строго по назначению и в соответствии с настоящим руководством.
• Если есть видимые повреждения компонентов системы (трещины, изменение цвета или разрывы и т. д.), компоненты 

необходимо утилизировать и заменить новыми.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА
Компания Fisher & Paykel Healthcare гарантирует, что маска (за исключением пористых деталей и рассеивателей) 
при ее использовании в соответствии с инструкцией по эксплуатации не будет иметь дефектов изготовления 
и материалов и будет работать в соответствии с официальными техническими характеристиками, опубликованными 
компанией Fisher & Paykel Healthcare, в течение 90 дней с момента покупки конечным пользователем. 
Настоящая гарантия действует с учетом ограничений и исключений, подробно изложенных на веб-странице  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не известны.

УТИЛИЗАЦИЯ
В данном устройстве не содержится никаких вредных веществ. Устройство можно утилизировать в составе бытовых 
отходов.

ПАТЕНТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Патентная информация изложена на сайте www.fphcare.com/ip.

СИМВОЛЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

Номер по каталогу См. инструкцию 
пользователя.

С малым уплотнителем

Производитель Предостережение Со средним 
уплотнителем

Уполномоченный 
представитель в 
Европейском союзе

Соответствует 
Директиве 93/42/
EEC по медицинским 
устройствам

С большим 
уплотнителем

Код партии Только по назначению 
врача

Дата окончания срока 
годности

Ограничения 
температуры

С малым головным 
креплением

Дата производства Головное крепление от 
среднего до большого 
размера

Maska pełnotwarzowa F&P Vitera™
Instrukcja użycia i pielęgnacji
PRZEZNACZENIE
Maska pełnotwarzowa F&P Vitera jest przeznaczona do stosowania przez osoby dorosłe o ciężarze ciała ≥ 30 kg 
(66 funtów), u których lekarz rozpoznał konieczność stosowania terapii oddechowej w trybie CPAP lub Bi-Level. 
Maska pełnotwarzowa F&P Vitera jest przeznaczona do użycia u jednego pacjenta w warunkach domowych i u 
wielu pacjentów w warunkach szpitalnych lub klinicznych, w których możliwe jest wykonanie właściwej dezynfekcji 
urządzenia pomiędzy pacjentami. 

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Zakres ciśnienia roboczego maski wynosi od 4 do 30 cmH2O.
• Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C (41 do 104 °F).
• Przed każdym użyciem maski należy:

i.  Skontrolować ją pod kątem uszkodzeń. W razie spostrzeżenia jakichkolwiek uszkodzeń (spękanie, 
rozerwanie itp.) nie używać maski i wymienić uszkodzone części u dostawcy świadczeń zdrowotnych. 

ii.  Skontrolować otwory wydechowe na uszczelce (A). Sprawdzić, czy powietrze przepływa przez te otwory; 
jeżeli są niedrożne, nie używać maski.

iii.  Upewnić się, że ścieżka przepływu powietrza w masce nie jest zablokowana czymś, co mogłoby 
uniemożliwić oddychanie.

iv.   Upewnić się, że boczne otwory wentylacyjne w łączniku kątowym (H) nie są zablokowane. Należy 
skorzystać z rysunków na przednim panelu.  

Uwaga: Należy zapoznać się z Ostrzeżeniami i Przestrogami  zawartymi w tej instrukcji. 
Nieprzestrzeganie powyższych instrukcji użytkowania może pogorszyć wydajność i obniżyć 
bezpieczeństwo stosowania maski.
CZĘŚCI MASKI
Należy skorzystać z rysunków na przednim panelu. 

A. Uszczelka B. Ramka maski C. Uprząż D. Zapinki uprzęży

E. Zapinka części czołowej F. Łącznik kątowy G. Łącznik obrotowy H. Boczne otwory wentylacyjne 
w łączniku kątowym

Uwaga: Łącznik kątowy (F) jest trwale połączony z ramką maski (B). Nie jest on przeznaczony do 
wyjmowania z maski przez użytkownika w warunkach domowych. W razie przypadkowego wyjęcia 
łącznika należy odwołać się do strony z informacjami technicznymi w celu montażu.
DOPASOWYWANIE MASKI
Należy skorzystać z rysunków na przednim panelu.  
Przed użyciem maski usunąć całość opakowania.
1. Przytrzymać przednią część maski jedną ręką, a uprząż (C) - drugą. Upewnić się, że jedna zapinka uprzęży (D) 

została odczepiona od ramki maski (B).
2. Umieścić uszczelkę (A) na twarzy i założyć uprząż (C) na głowę.
3. Zahaczyć odczepione zapinki uprzęży (D) o ramkę maski (B).
4. Delikatnie dociągnąć paski uprzęży (C), rozpoczynając od pasków dolnych, a następnie luźno dopasować 

niebieskie paski na czoło.
 Przestroga: Aby uniknąć ryzyka uduszenia, należy upewnić się, że uprząż nie jest zbyt mocno dociągnięta. 

Prawidłowo założona maska powinna dawać się odciągnąć od ust bez konieczności regulacji pasków uprzęży lub 
odpinania zapinek uprzęży. (D).

PRZYDATNE WSKAZÓWKI 
• W przypadku pojawienia się przecieku w masce, może zaistnieć potrzeba odciągnięcia uszczelki (A) od twarzy 

i dopasowania jej ponownie.
• Upewnić się, że paski uprzęży nie są zapięte zbyt ciasno.
• Niebieskie paski czołowe powinny leżeć poziomo, tuż nad uszami. W razie potrzeby, można w tym celu 

wyregulować pasek czołowy.
• Aby ułatwić zdejmowanie maski, należy obrócić zapinkę uprzęży (D) w dół i odczepić uprząż (C).

DEMONTAŻ DO CZYSZCZENIA 
1. Odczepić zapinki uprzęży (D) od ramki maski (B).
2. Zsunąć zapinkę czołową (E) w dół, w kierunku uszczelki (A).
3. Odłączyć uszczelkę (A) od ramki maski (B).
4. Odłączyć łącznik obrotowy (G) od łącznika kątowego (F).

CZYSZCZENIE MASKI W WARUNKACH DOMOWYCH 
Wymyć maskę (za wyjątkiem uprzęży (C)) po każdym użyciu:
1. Myć maskę ręcznie w ciepłej wodzie z mydłem. Nie wolno namaczać dłużej niż przez 10 minut.
2. Wypłukać dokładnie w czystej wodzie, tak aby dokładnie usunąć pozostałości mydła.
3. Sprawdzić wzrokowo wszystkie części, czy są czyste. W razie potrzeby należy powtórzyć czynności 

czyszczenia, aż wszystkie części będą wizualnie czyste.
4. Przed ponownym zamontowaniem pozostawić wszystkie części do wyschnięcia z dala od światła słonecznego.
Wyprać uprząż (C) po 7 dniach użytkowania:
1. Wyprać uprząż (C) ręcznie w ciepłej wodzie z mydłem. Nie wolno namaczać dłużej niż przez 10 minut.
2. Wypłukać dokładnie w czystej wodzie, tak aby usunąć pozostałości mydła.
3. Sprawdzić wzrokowo wszystkie części, czy są czyste. W razie potrzeby należy powtórzyć czynności 

czyszczenia, aż wszystkie części będą wizualnie czyste.
4. Przed ponownym zamontowaniem pozostawić wszystkie części do wyschnięcia z dala od światła słonecznego

 UWAGI DOTYCZĄCE CZYSZCZENIA
• Nie ma potrzeby wyjmowania zapinek uprzęży (D) ani zapinki na czole (E) podczas czyszczenia uprzęży (C).
• Nie należy odłączać łącznika kątowego (F) od ramki maski (B). Nie jest on przeznaczony do demontażu przez 

użytkownika w warunkach domowych.
• Nie należy ciągnąć ani podejmować prób wyjmowania klapki silikonowej (F) lub demontażu łącznika kątowego 

(F). Nie jest on przeznaczony do demontażu.
• Nie czyścić maski środkami zawierającymi alkohol, środkami przeciwbakteryjnymi, antyseptycznymi, 

wybielającymi, chlorem, ani nie stosować nawilżaczy.
• Nie wolno myć maski w zmywarce do naczyń.
• Nie wolno przechowywać maski w bezpośrednio nasłonecznionym miejscu.
• Nie wolno prasować uprzęży (C).

Nieprzestrzeganie powyższych zaleceń może prowadzić do pogorszenia właściwości lub zniszczenia 
maski bądź skrócenia okresu jej przydatności. W razie spostrzeżenia jakichkolwiek uszkodzeń nie używać 
maski i wymienić uszkodzoną(e) część(i). 
MONTAŻ MASKI 
Należy skorzystać z rysunków na przednim panelu.  
1. Wcisnąć uszczelkę silikonową (A) mocno do ramki maski (B).
2. Wcisnąć łącznik obrotowy (G) na łącznik kątowy (F).
3. Nasunąć zapinkę czołową (E) na górę ramki (B).
4. Zahaczyć zapinki uprzęży (D) o ramkę maski (B).

WSKAZÓWKA DOTYCZĄCA MONTAŻU MASKI:
Sprawdzić, czy łącznik obrotowy (G) nie utknął w rurce aparatu CPAP.

INFORMACJE TECHNICZNE
ZŁĄCZE TLENOWE/PORT POMIARÓW CIŚNIENIA
W sytuacji, gdy wymagane są odczyty ciśnienia i/lub suplementacja tlenowa, dostępne jest złącze tlenowe/port 
pomiarów ciśnienia (REF 900HC452). Proszę skontaktować się ze swoim dostawcą świadczeń medycznych.

DANE TECHNICZNE
Maska pełnotwarzowa F&P Vitera jest wyposażona w otwory wydechowe, które pozwalają na odprowadzanie 
powietrza wydychanego do maski. Ważne jest, aby te otwory wydechowe nie zostały zablokowane przez żaden 
przedmiot. Ten kontrolowany wyciek gwarantuje usuwanie wydychanego dwutlenku węgla z maski.

INFORMACJE NA TEMAT PRZEPŁYWU WYDECHOWEGO MASKI F&P VITERA

Ciśnienie (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Ze względu na różnice produkcyjne, natężenie przepływu powietrza wydychanego może różnić się od podanych 
powyżej wartości nominalnych.
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OPÓR PRZEPŁYWU:
Spadek ciśnienia w masce przy 50 L/min: 0,24 ± 0,15 cmH2O
Spadek ciśnienia w masce przy 100 L/min: 0,47 ± 0,15 cmH2O

OPÓR WDECHOWY I WYDECHOWY:
Opór wdechowy maski (w połączeniu z zaworem zapobiegającym ponownemu wdychaniu wydychanego 
powietrza) wynosi 1,05 ± 0,15 cmH2O
Opór wydechowy maski (w połączeniu z zaworem zapobiegającym ponownemu wdychaniu wydychanego 
powietrza) wynosi 0,80 ± 0,15 cmH2O
Ciśnienie wydechu do atmosfery otwierające zawór zapobiegający ponownemu wdychaniu wydychanego 
powietrza wynosi < 0,56 cmH2O
Ciśnienie wydechu do atmosfery zamykające zawór zapobiegający ponownemu wdychaniu wydychanego 
powietrza wynosi < 2,16 cmH2O

PRZESTRZEŃ MARTWA MASKI
Mała = 246 cc Średnia = 271 cc Duża = 322 cc

DŹWIĘKI
Poziom natężenia dźwięku dla maski wynosi 29,8 dBA, przy niepewności 2,5 dBA.
Poziom ciśnienia akustycznego maski wynosi 21,8 dBA, przy niepewności 2,5 dBA.

Maska pełnotwarzowa F&P Vitera i jej akcesoria nie zawierają naturalnej gumy lateksowej ani ftalanu 
dwu-2-etyloheksylu (DEHP).
W przypadku ponownego użycia u jednego pacjenta maskę należy wymienić nie później niż 12 miesięcy 
od daty pierwszego użycia.
Przechowywać suchą maskę w czystych warunkach, z dala od bezpośredniego światła słonecznego. 
Temperatura przechowywania: -20 do 50 °C (-4 do 122 °F)
INSTRUKCJA POSTĘPOWANIA W PRZYPADKU UŻYTKOWANIA MASKI PRZEZ KILKU 
PACJENTÓW
Maska pełnotwarzowa F&P Vitera jest dostarczana w stanie gotowym do użytku przez pacjenta. 
Aby używać jej u wielu pacjentów, należy postępować według poniższych instrukcji lub zgodnie ze wskazówkami 
zamieszczonymi na stronie www.fphcare.com/disinfection. W przypadku braku dostępu do Internetu, prosimy o 
kontakt z przedstawicielem F&P Healthcare.
Przed użyciem należy usunąć wszelkie zabrudzenia wycierając lub płucząc maskę w wodzie pitnej. 

CZYSZCZENIE RĘCZNE
Zdemontować maskę zgodnie z rozdziałem „Demontaż do czyszczenia” oraz dokładnymi instrukcjami poniżej. 
Wszystkie części maski nadające się do powtórnego użycia namoczyć w roztworze łagodnie zasadowego, 
anionowego detergentu, np. Alconox, zgodnie z instrukcjami producenta (stężenie 1%, w 50 °C przez 10 minut), 
upewniając się, że na powierzchni urządzenia nie ma pęcherzyków powietrza. Za pomocą miękkiej, niemetalowej 
szczoteczki (np. średnio twardej szczoteczki do zębów) energicznie szczotkować części maski, aż będzie wyraźnie 
czysta, jednak nie krócej niż przez 10 sekund. Zwracać szczególną uwagę na szczeliny, wgłębienia i naroża. Płukać 
przez zanurzanie w 5 litrach zdemineralizowanej wody i mieszanie przez co najmniej 10 sekund. Powtórzyć 
płukanie. Przed kontynuacją należy upewnić się, że elementy maski zostały dokładnie wysuszone na powietrzu. 

WYSOKOSKUTECZNA DEZYNFEKCJA/STERYLIZACJA 
Do dezynfekcji maski pełnotwarzowej F&P Vitera należy zastosować jedną z metod opisanych w poniższej tabeli:

Metoda termiczna
Namoczyć w kąpieli wodnej lub przeprowadzić cykl 
dezynfekcji w automatycznej myjni-dezynfektorze, 
stosując poniższe kombinacje czasu i temperatury.

Cidex OPA Sterylizacja

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

– –

Ramka – –

Łącznik obrotowy – –

Uprząż*/Zapinki 
uprzęży*/ Zapinka 
części czołowej*

– – –

Łącznik kątowy* – – –

* Te części należy wymieniać pomiędzy pacjentami. 
Pozostawić maskę do wyschnięcia z dala od bezpośredniego nasłonecznienia. Przed każdym użyciem sprawdzić 
maskę pod kątem uszkodzeń. W przypadku widocznego pogorszenia działania jakiegokolwiek elementu maski, 
należy go natychmiast usunąć i wymienić. Z powrotem zmontować maskę zgodnie z rozdziałem „Montaż 
maski” oraz dokładnymi instrukcjami poniżej. Aby zapewnić identyfikowalność elementów, po wyczyszczeniu 
elementy maski należące do poszczególnych masek muszą zostać ponownie zamontowane w tej samej masce, z 
wyłączeniem elementów wymagających wymiany, jak zaznaczono w tabeli powyżej. 
Potwierdzono, że maska pełnotwarzowa F&P Vitera zachowuje powyższe parametry przez 20 cykli użytkowania.

 PRZESTROGI
Nieprawidłowe wyczyszczenie urządzenia lub odchylenia od zalecanych metod regeneracji mogą niekorzystnie 
wpłynąć na działanie/okres przydatności urządzenia, lub powodować nieodpowiednią dezynfekcję i niekorzystne 
skutki dla zdrowia.

ZAAWANSOWANY DEMONTAŻ/MONTAŻ
Należy skorzystać z rysunków na przednim panelu.  
1. Demontaż łącznika kątowego z ramki maski:

• Skierować łącznik kątowy w górę.
• Pociągnąć łącznik kątowy w dół, odsuwając go od ramki, do momentu wyskoczenia łącznika kątowego.

2. Montaż łącznika kątowego z powrotem do ramki maski:
• Skierować łącznik kątowy w górę.
•  Wciskać łącznik kątowy pod kątem do ramki maski, obracając go do momentu zaskoczenia łącznika 

kątowego na swoje miejsce.
3. Demontaż zapinek uprzęży i zapinki czołowej z uprzęży:

•  Ułożyć wygięte zakładki płasko na pasku uprzęży i przeciągnąć przez otwór zapinki uprzęży i zapinki czołowej.
• Odczepić zapinki uprzęży od ramki maski i zsunąć zapinkę czołową w dół od ramki.

4. Montaż zapinek uprzęży i zapinki czołowej do uprzęży:
• Zaczepić zapinki uprzęży z powrotem do ramki maski i przesunąć zapinkę czołową w górę, do szczytu ramki.
• Przeciągnąć dolne paski uprzęży przez otwór zapinki uprzęży.
• Przeciągnąć niebieskie paski czołowe uprzęży przez otwór zapinki uprzęży.

 OSTRZEŻENIA
• Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji służącej podtrzymywaniu funkcji życiowych.
• Maska ta musi być używana pod fachowym nadzorem u użytkowników, którzy nie są w stanie zdjąć maski 

samodzielnie.
• Maska ta powinna być stosowana wyłącznie z zaakceptowaną aparaturą CPAP lub Bi-Level, zalecaną przez 

lekarza lub terapeutę oddechowego. Maski nie wolno stosować dopóki urządzenie CPAP lub Bi-Level nie jest 
włączone i poprawność jego pracy potwierdzona. Aby uniknąć negatywnego wpływu na bezpieczeństwo i 
jakość terapii, otwory wydechowe maski nigdy nie mogą być zablokowane.

• Wyjaśnienie ostrzeżenia: Aparaty do CPAP i respiratory Bi-Level są przeznaczone do stosowania ze specjalnymi 
maskami wyposażonymi w otwory wydechowe, które pozwalają na ciągłe wypływanie powietrza.
i.  Aparat włączony (z podłączoną maską): Gdy aparat do CPAP i respirator Bi-Level są włączone i działają 

właściwie, świeże powietrze podawane przez CPAP lub Bi-Level wypycha wydychane powietrze przez 
otwory wydechowe maski.

ii.  Aparat wyłączony (z podłączoną maską): Gdy aparat CPAP i respirator Bi-Level są wyłączone, ilość 
świeżego powietrza podawana do maski może być niewystarczająca i może dochodzić do oddechu 
zwrotnego powietrzem wydychanym.

• Oddech zwrotny powietrzem wydychanym trwający dłużej niż kilka minut może w pewnych okolicznościach 
doprowadzić do uduszenia.

• Przy niskich ciśnieniach CPAP lub Bi-Level, przepływ przez otwory wydechowe może nie wystarczyć do 
usunięcia całego wydychanego powietrza z rur. Może wystąpić pewnego stopnia oddech zwrotny.

• W razie wystąpienia któregokolwiek z poniższych objawów, należy przerwać stosowanie i skonsultować się ze 
swoim lekarzem lub dostawcą świadczeń medycznych.
i.  Dyskomfort lub podrażnienie okolic oczu.
ii.  Nadmierny wyciek powietrza pomiędzy uszczelką maski a twarzą.
iii.  Ból/dyskomfort dziąseł, szczęki lub jamy ustnej albo pogorszenie się istniejącego stanu zębów.
iv.  Reakcja alergiczna.
v. Uczucie dyskomfortu lub podrażnienie wywołane maską.

• Maski nie wolno stosować w przypadku wymiotów lub nudności.
• Nie blokować bocznych otworów wentylacyjnych.
• Stosowanie maski z tlenem: W przypadku stosowania aparatu CPAP lub respiratora Bi-Level należy wyłączyć 

przepływ tlenu, gdy aparat CPAP lub respirator Bi-Level jest wyłączony. Tlen nagromadzony w obudowie 
aparatu CPAP lub respiratora Bi-Level stanowi zagrożenie pożarem. Nie wolno palić tytoniu ani przebywać 
w otoczeniu osoby palącej podczas stosowania niniejszej maski z doprowadzonym tlenem.

• W celu zachowania higieny należy zawsze przestrzegać instrukcji dotyczących czyszczenia i stosować łagodne 
mydło. Niektóre środki czyszczące mogą uszkodzić maskę, jej części i funkcje lub pozostawić szkodliwe opary 
resztkowe, które mogą być wdychane, jeśli nie zostaną dokładnie wypłukane.

 PRZESTROGI
• Maskę należy stosować tylko zgodnie z jej przeznaczeniem, w sposób opisany w tej instrukcji.
• W przypadku widocznego pogorszenia działania jakiegokolwiek elementu urządzenia (spękanie, odbarwienie, 

rozerwanie itp.), należy natychmiast usunąć i wymienić ten element.

ZASADY GWARANCJI
Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, że maska (poza piankami i materiałowymi dyfuzorami), stosowana zgodnie 
z tą instrukcją użytkowania, będzie wolna od wad robocizny i usterek materiałowych, oraz będzie funkcjonować 
zgodnie z oficjalnymi danymi technicznymi opublikowanymi przez Fisher & Paykel Healthcare przez okres 
90 dni od daty zakupu przez końcowego użytkownika. Niniejsza gwarancja podlega ograniczeniom i wyjątkom 
szczegółowo omówionym na stronie www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

UTYLIZACJA
Urządzenie nie zawiera żadnych niebezpiecznych substancji i może być utylizowane ze zwykłymi odpadami.

INFORMACJE DLA PACJENTA
Informacje dla pacjenta podano na stronie www.fphcare.com/ip

DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy Należy zapoznać się z 
instrukcją użytkowania

Mały rozmiar 
uszczelki

Producent Uwaga Średni rozmiar 
uszczelki

Autoryzowany 
przedstawiciel w UE

Zgodność z dyrektywą 
dotyczącą urządzeń 
medycznych 93/42/EWG

Duży rozmiar 
uszczelki

Kod serii Tylko na receptę Dopuszczalny okres 
przechowywania

Ograniczenia 
temperatury

Mały rozmiar uprzęży

Data produkcji Średni-Duży rozmiar 
uprzęży

Μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera™
Οδηγός χρήσης και φροντίδας
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Η μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera προορίζεται για χρήση από ενήλικες βάρους ≥30 kg (66 lb) για τους οποίους έχει 
διαγνωσθεί από ιατρό ότι χρειάζονται θεραπεία συνεχούς θετικής πίεσης αεραγωγών (CPAP) ή δύο επιπέδων. Η μάσκα πλήρους 
προσώπου F&P Vitera προορίζεται για οικιακή χρήση από έναν μόνο ασθενή και για χρήση από πολλούς ασθενείς σε νοσοκομειακό 
ή άλλο κλινικό περιβάλλον, όπου μπορεί να γίνει σωστή απολύμανση της συσκευής πριν χρησιμοποιηθεί από τον επόμενο ασθενή. 

OΔΗΓIΕΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓIΑΣ
Το εύρος πίεσης λειτουργίας της μάσκας σας είναι 4 έως 30 cmH2O.
• Το εύρος θερμοκρασίας λειτουργίας της μάσκας σας είναι 5 έως 40 °C (41 έως 104 °F).
• Κάθε φορά, πριν τη χρήση της μάσκας σας, θα πρέπει:

i.  Να την εξετάζετε για ζημιά ή φθορά. Εάν υπάρχει οποιαδήποτε ορατή φθορά (ράγισμα, σχίσιμο κ.λπ.), μη χρησιμοποιείτε 
τη μάσκα σας και ζητήστε ανταλλακτικό(ά) από τον πάροχό σας υπηρεσιών υγείας. 

ii.  Να επιθεωρείτε τις οπές εξαγωγής στο σώμα της μάσκας (A). Διασφαλίστε ότι ο αέρας κυκλοφορεί μέσα από αυτές τις 
οπές και μη χρησιμοποιήσετε τη μάσκα σας εάν είναι φραγμένες.

iii.  Να διασφαλίσετε ότι η διαδρομή του αέρα στη μάσκα είναι ελεύθερη από αντικείμενα που θα μπορούσαν να εμποδίζουν 
την αναπνοή.

iv.   Να βεβαιωθείτε ότι οι πλευρικές οπές εξαερισμού του γωνιακού σωλήνα (H) δεν είναι φραγμένες. Ανατρέξτε στα 
διαγράμματα του εξωφύλλου.  

Σημείωση: Ανατρέξτε στις Προειδοποιήσεις και συστάσεις  αυτού του οδηγού. Εάν δεν ακολουθήσετε τις ανωτέρω 
οδηγίες λειτουργίας, η απόδοση και η ασφάλεια της μάσκας ενδέχεται να επηρεαστούν αρνητικά.

ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΤΗΣ ΜΑΣΚΑΣ
Ανατρέξτε στα διαγράμματα του εξωφύλλου. 

A. Σώμα μάσκας B. Πλαίσιο C. Κεφαλοδέτης D. Κλιπ κεφαλοδέτη

E. Κλιπ μετώπου F. Γωνιακός σωλήνας G. Περιστρεφόμενος 
σύνδεσμος

H. Πλευρικές οπές εξαερισμού 
του γωνιακού σωλήνα

Σημείωση. Ο γωνιακός σωλήνας (F) είναι μόνιμα συνδεδεμένος στο πλαίσιο (B). Δεν πρέπει να αφαιρείται από τη μάσκα 
από τον οικιακό χρήστη. Σε περίπτωση ακούσιας αφαίρεσης, ανατρέξτε στη σελίδα τεχνικών πληροφοριών για τη 
συναρμολόγηση.

ΕΦΑΡΜΟΓΗ ΤΗΣ ΜΑΣΚΑΣ ΣΑΣ
Ανατρέξτε στα διαγράμματα του εξωφύλλου.  

Αφαιρέστε όλα τα υλικά συσκευασίας πριν χρησιμοποιήσετε τη μάσκα σας.
1. Κρατήστε το μπροστινό τμήμα της μάσκας με το ένα χέρι και τον κεφαλοδέτη (C) με το άλλο. Βεβαιωθείτε ότι το ένα κλιπ του 

κεφαλοδέτη (D) έχει απαγκιστρωθεί από το πλαίσιο (B).
2. Τοποθετήστε το σώμα της μάσκας (A) στο πρόσωπο και περάστε τον κεφαλοδέτη (C) πάνω από το κεφάλι σας.
3. Αγκιστρώστε το ελεύθερο κλιπ του κεφαλοδέτη (D) στο πλαίσιο (B).
4. Σφίξτε απαλά τους ιμάντες του κεφαλοδέτη (C), αρχίζοντας με τους κάτω ιμάντες και συνεχίζοντας με χαλαρή εφαρμογή των 

μπλε ιμαντών μετώπου.

 Προσοχή: Για αποφυγή τυχόν κινδύνου πνιγμού, φροντίστε να μη σφίξετε υπερβολικά τον κεφαλοδέτη. Όταν η μάσκα 
εφαρμοστεί σωστά, θα πρέπει να μπορείτε να την απομακρύνετε από το στόμα χωρίς να προσαρμόσετε τους ιμάντες του 
κεφαλοδέτη ή να αποσυνδέσετε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D).

ΧΡΗΣΙΜΕΣ ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ
• Εάν η μάσκα παρουσιάζει διαρροές, μπορεί να χρειάζεται να ανασηκώσετε το σώμα της μάσκας (A) από το πρόσωπό σας και να 

την επανατοποθετήσετε.
• Διασφαλίστε ότι οι ιμάντες του κεφαλοδέτη δεν είναι στερεωμένοι πολύ σφιχτά.
• Οι μπλε ιμάντες μετώπου θα πρέπει να βρίσκονται σε οριζόντια θέση, ακριβώς πάνω από τα αυτιά. Εάν απαιτείται, μπορείτε να 

προσαρμόσετε τον ιμάντα κορυφής για να το επιτύχετε αυτό.
• Για εύκολη αφαίρεση της μάσκας, περιστρέψτε το κλιπ του κεφαλοδέτη (D) προς τα κάτω για να απαγκιστρώσετε τον 

κεφαλοδέτη (C).

ΑΠΟΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ ΓΙΑ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟ 
1. Απαγκιστρώστε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D) από το πλαίσιο (B).
2. Σύρετε το κλιπ μετώπου (E) προς τα κάτω, προς το σώμα της μάσκας (A).
3. Αφαιρέστε το σώμα της μάσκας (A) από το πλαίσιο (B).
4. Αφαιρέστε τον περιστρεφόμενο σύνδεσμο (G) από τον γωνιακό σωλήνα (F).

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΜΑΣΚΑΣ ΣΑΣ ΣΤΟ ΣΠΙΤΙ 
Πλένετε τη μάσκα σας (εκτός από τον κεφαλοδέτη (C)) μετά από κάθε χρήση:
1. Πλύνετε στο χέρι τη μάσκα σας με σαπούνι διαλυμένο σε χλιαρό νερό. Μη μουσκεύετε για περισσότερο από 10 λεπτά.
2. Ξεπλύνετε σχολαστικά με καθαρό νερό, διασφαλίζοντας ότι όλα τα υπολείμματα σαπουνιού έχουν αφαιρεθεί.
3. Επιθεωρήστε όλα τα εξαρτήματα για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν ορατοί ρύποι. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τα 

βήματα καθαρισμού μέχρι όλα τα εξαρτήματα να μην έχουν ορατούς ρύπους.
4. Αφήστε όλα τα εξαρτήματα να στεγνώσουν μακριά από άμεσο ηλιακό φως πριν ανασυναρμολογήσετε.

Πλύνετε τον κεφαλοδέτη σας (C) μετά από 7 ημέρες χρήσης:
1. Πλύνετε στο χέρι τον κεφαλοδέτη σας (C) με σαπούνι διαλυμένο σε χλιαρό νερό. Μη μουσκεύετε για περισσότερο από 

10 λεπτά.
2. Ξεπλύνετε σχολαστικά με καθαρό νερό, διασφαλίζοντας ότι όλα τα υπολείμματα σαπουνιού έχουν αφαιρεθεί.
3. Επιθεωρήστε όλα τα εξαρτήματα για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχουν ορατούς ρύπους. Εάν είναι απαραίτητο, επαναλάβετε τα 

βήματα καθαρισμού μέχρι όλα τα εξαρτήματα να μην έχουν ορατούς ρύπους.
4. Αφήστε όλα τα εξαρτήματα να στεγνώσουν μακριά από άμεσο ηλιακό φως πριν ανασυναρμολογήσετε

 ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ ΚΑΤΑ ΤΟΝ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟ
• Δεν χρειάζεται να αφαιρέσετε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D) ή το κλιπ μετώπου (E) κατά τον καθαρισμό του κεφαλοδέτη (C).
• Μην αφαιρείτε τον γωνιακό σωλήνα (F) από το πλαίσιο (B). Δεν πρέπει να αποσπάται από τον οικιακό χρήστη.
• Μην τραβάτε και μην επιχειρήσετε να αφαιρέσετε το πτερύγιο σιλικόνης από τον γωνιακό σωλήνα (F) και μην επιχειρήσετε να 

αποσυναρμολογήσετε τον γωνιακό σωλήνα (F). Δεν πρέπει να αποσυναρμολογείται.
• Μην καθαρίζετε τη μάσκα σας με προϊόντα που περιέχουν οινόπνευμα, χλωρίνη, αντιβακτηριακούς παράγοντες, λευκαντικές, 

αντισηπτικές ή ενυδατικές ουσίες.
• Μην πλένετε τη μάσκα σας σε πλυντήριο πιάτων.
• Μην αποθηκεύετε τη μάσκα σας σε άμεσο ηλιακό φως.
• Μη σιδερώνετε τον κεφαλοδέτη (C).
Οι παραπάνω ενέργειες ενδέχεται να φθείρουν ή να προκαλέσουν ζημιά στη μάσκα και να μειώσουν τη διάρκεια ζωής 
της. Εάν υπάρχει οποιαδήποτε ορατή φθορά, μη χρησιμοποιείτε τη μάσκα σας και αναζητήστε ανταλλακτικό(ά). 

ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ ΜΑΣΚΑΣ 
Ανατρέξτε στα διαγράμματα του εξωφύλλου.  
1. Πιέστε το σώμα της μάσκας (A) σταθερά στη θέση του στο πλαίσιο (B).
2. Πιέστε τον περιστρεφόμενο σύνδεσμο (G) πάνω στον γωνιακό σωλήνα (F).
3. Σύρετε το κλιπ μετώπου (E) στο επάνω μέρος του πλαισίου (B).
4. Αγκιστρώστε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D) πάνω στο πλαίσιο (B).

ΣΥΜΒΟΥΛΗ ΓΙΑ ΤΗ ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΜΑΣΚΑΣ:
Ελέγξτε ότι ο περιστρεφόμενος σύνδεσμος (G) δεν έχει κολλήσει μέσα στον σωλήνα CPAP.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
ΣΎΝΔΕΣΜΟΣ ΘΥΡΊΔΑΣ ΟΞΥΓΌΝΟΥ/ΠΊΕΣΗΣ
Εάν απαιτούνται μετρήσεις πίεσης ή/και επιπρόσθετο οξυγόνο, διατίθεται ένας σύνδεσμος θυρίδας οξυγόνου/πίεσης (Κωδικός 
900HC452). Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον πάροχό σας υπηρεσιών υγείας.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
Η μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera διαθέτει οπές εξαγωγής για την αποβολή του εκπνεόμενου αέρα από τη μάσκα. Είναι 
σημαντικό αυτές οι οπές εξαγωγής να μη φράζονται από οποιοδήποτε αντικείμενο. Αυτή η ελεγχόμενη διαρροή διασφαλίζει ότι 
όλο το εκπνεόμενο CO2 αποβάλλεται από τη μάσκα.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΡΟΗΣ ΕΞΑΓΩΓΗΣ F&P VITERA

Πίεση (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Λόγω διαφοροποιήσεων στην κατασκευή, οι ρυθμοί ροής εξαγωγής μπορεί να διαφέρουν από τις ονομαστικές τιμές που 
εμφανίζονται παραπάνω.

Ρο
ή 

εξ
αγ

ω
γή

ς (
L/

m
in

)

Πίεση (cmH2O)

60

50

30

10

70

40

20

0
4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

ΑΝΤΙΣΤΑΣΗ ΣΤΗ ΡΟΗ:
Πτώση πίεσης μέσω της μάσκας στα 50 L/min: 0,24 ± 0,15 cmH

2
O

Πτώση πίεσης μέσω της μάσκας στα 100 L/min: 0,47 ± 0,15 cmH
2
O

ΑΝΤΙΣΤΑΣΗ ΕΙΣΠΝΟΗΣ ΚΑΙ ΕΚΠΝΟΗΣ:
Η αντίσταση εισπνοής της μάσκας (σε συνδυασμό με τη βαλβίδα προστασίας επανεισπνοής) είναι 1,05 ± 0,15 cmH

2
O

Η αντίσταση εκπνοής της μάσκας (σε συνδυασμό με τη βαλβίδα προστασίας επανεισπνοής) είναι 0,80 ± 0,15 cmH
2
O

Η πίεση ανοίγματος προς την ατμόσφαιρα της βαλβίδας προστασίας επανεισπνοής είναι <0,56 cmH
2
O

Η πίεση κλεισίματος προς την ατμόσφαιρα της βαλβίδας προστασίας επανεισπνοής είναι <2,16 cmH
2
O

ΝΕΚΡΟΣ ΧΩΡΟΣ ΜΑΣΚΑΣ
Μικρή = 246 cc Μεσαία = 271 cc Μεγάλη = 322 cc

ΑΚΟΥΣΤΙΚΟΣ ΘΟΡΥΒΟΣ
Η στάθμη έντασης ήχου της μάσκας είναι 29,8 dBA, με περιθώριο αβεβαιότητας 2,5 dBA.
Η στάθμη πίεσης ήχου της μάσκας είναι 21,8 dBA, με περιθώριο αβεβαιότητας 2,5 dBA.

Η μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera και τα παρελκόμενα δεν κατασκευάζονται με λάτεξ από φυσικό καουτσούκ 
ή DEHP.
Για επαναχρησιμοποίηση σε έναν μόνο ασθενή, η μάσκα θα πρέπει να αντικαθίσταται εντός 12 μηνών μετά την 
ημερομηνία πρώτης χρήσης.
Αποθηκεύετε τη στεγνή μάσκα σε καθαρές συνθήκες, μακριά από άμεσο ηλιακό φως. Θερμοκρασία  
αποθήκευσης: -20 έως 50 °C (-4 έως 122 °F)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΠΟΛΛΟΥΣ ΑΣΘΕΝΕΙΣ
Η μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera παρέχεται έτοιμη για χρήση σε ασθενή. 

Για επαναχρησιμοποίηση από άλλον ασθενή, ακολουθήστε τις παρακάτω κατευθυντήριες οδηγίες ή επισκεφθείτε την ιστοσελίδα 
www.fphcare.com/disinfection. Εάν δεν έχετε πρόσβαση στο διαδίκτυο, επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της 
F&P Healthcare.

Στο σημείο χρήσης, αφαιρέστε τυχόν εμφανείς ρύπους από τη μάσκα, σκουπίζοντας ή ξεπλένοντας με πόσιμο νερό. 

ΧΕΙΡΟΚΙΝΗΤΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Αποσυναρμολογήστε τη μάσκα σύμφωνα με την ενότητα Αποσυναρμολόγηση για καθαρισμό και τις λεπτομερείς οδηγίες 
παρακάτω. Εμβυθίστε όλα τα εξαρτήματα της μάσκας που επιδέχονται επανεπεξεργασία σε διάλυμα ηπίως αλκαλικού, ανιονικού 
απορρυπαντικού, π.χ. Alconox, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή (σε συγκέντρωση 1% και στους 50 °C για 10 λεπτά), 
διασφαλίζοντας ότι δεν υπάρχουν φυσαλίδες αέρα στην επιφάνεια της συσκευής. Χρησιμοποιώντας μια μαλακή, μη μεταλλική 
βούρτσα (π.χ. μέτρια έως σκληρή οδοντόβουρτσα), βουρτσίστε δυνατά τα εξαρτήματα της μάσκας μέχρι να είναι εμφανώς 
καθαρά, αλλά όχι λιγότερο από 10 δευτερόλεπτα. Προσέξτε ιδιαίτερα τις σχισμές, τις κοιλότητες και τις γωνίες. Ξεπλύνετε 
βυθίζοντας σε 5 λίτρα απιονισμένου νερού και αναδεύοντας επί τουλάχιστον 10 δευτερόλεπτα. Επαναλάβετε το ξέπλυμα. 
Βεβαιωθείτε ότι τα εξαρτήματα της μάσκας έχουν στεγνώσει τελείως στον αέρα προτού συνεχίσετε. 

ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ/ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ ΥΨΗΛΟΥ ΕΠΙΠΕΔΟΥ 
Για την απολύμανση της μάσκας πλήρους προσώπου F&P Vitera χρησιμοποιήστε μία από τις μεθόδους που περιγράφονται στον 
παρακάτω πίνακα:

Θερμική

Μουσκέψτε σε υδατόλουτρο ή εκτελέστε έναν 
κύκλο απολύμανσης σε αυτόματη συσκευή πλύσης-

απολύμανσης χρησιμοποιώντας έναν από τους 
παρακάτω συνδυασμούς χρόνου/θερμοκρασίας.

Cidex OPA Αποστείρωση

Σώμα μάσκας 75 °C (167 °F) – 30 λεπτά  
80 °C (176 °F) – 10 λεπτά 
90 °C (194 °F) – 1 λεπτό

– –

Πλαίσιο – –

Περιστρεφόμενος σύνδεσμος – –

Κεφαλοδέτης*/Κλιπ 
κεφαλοδέτη*/Κλιπ μετώπου*

– – –

Γωνιακός σωλήνας* – – –

* Αντικαθιστάτε αυτά τα εξαρτήματα μεταξύ της χρήσης σε άλλους ασθενείς. 
Αφήστε τη μάσκα να στεγνώσει στον αέρα μακριά από άμεσο ηλιακό φως. Πριν από κάθε χρήση, επιθεωρήστε τη μάσκα για τυχόν 
φθορά. Εάν υπάρχει οποιαδήποτε εμφανής φθορά ενός εξαρτήματος της μάσκας, θα πρέπει να απορριφθεί και να αντικατασταθεί 
αμέσως. Επανασυναρμολογήστε τη μάσκα σύμφωνα με την ενότητα Συναρμολόγηση μάσκας και τις λεπτομερείς οδηγίες 
παρακάτω. Για να διασφαλίσετε την ιχνηλασιμότητα, τα εξαρτήματα της μάσκας που ανήκουν σε μια συγκεκριμένη μάσκα πρέπει 
να επανασυναρμολογούνται στην ίδια μάσκα μετά τον καθαρισμό, με εξαίρεση τα εξαρτήματα που απαιτούν αντικατάσταση, 
όπως επισημαίνεται στον παραπάνω πίνακα. 

Η μάσκα πλήρους προσώπου F&P Vitera έχει επικύρωση αντοχής σε 20 κύκλους των ανωτέρω παραμέτρων.

 ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ
Η παράλειψη σωστού καθαρισμού αυτής της συσκευής ή τυχόν παρεκκλίσεις από τις συνιστώμενες μεθόδους επανεπεξεργασίας 
μπορεί να επηρεάσει τη λειτουργία/διάρκεια ζωής της συσκευής ή μπορεί να οδηγήσει σε ανεπαρκή απολύμανση και 
ανεπιθύμητες ενέργειες για την υγεία.

ΛΕΠΤΟΜΕΡΗΣ ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ/ΑΠΟΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗ
Ανατρέξτε στα διαγράμματα του εξωφύλλου.  
1. Για να αποσυναρμολογήσετε τον γωνιακό σωλήνα από το πλαίσιο:

•  Τοποθετήστε τον γωνιακό σωλήνα έτσι ώστε να κοιτάζει προς τα πάνω.
•  Τραβήξτε τον γωνιακό σωλήνα προς τα κάτω, μακριά από το πλαίσιο, μέχρι ο γωνιακός σωλήνας να προβάλλει προς τα έξω.

2. Για να συναρμολογήσετε τον γωνιακό σωλήνα στο πλαίσιο:
•  Τοποθετήστε τον γωνιακό σωλήνα έτσι ώστε να κοιτάζει προς τα πάνω.
•  Πιέστε τον γωνιακό σωλήνα υπό γωνία και περιστρέψτε τον μέσα στο πλαίσιο μέχρι ο γωνιακός σωλήνας να μπει στη θέση του.

3. Για να αποσυναρμολογήσετε τα κλιπ κεφαλοδέτη και το κλιπ μετώπου από τον κεφαλοδέτη:
•  Ακουμπήστε τις λυγισμένες γλωττίδες επίπεδα επάνω στον ιμάντα του κεφαλοδέτη και περάστε τις μέσα από το άνοιγμα του 

κλιπ κεφαλοδέτη και του κλιπ μετώπου.
•  Απαγκιστρώστε τα κλιπ κεφαλοδέτη από το πλαίσιο και σύρετε το κλιπ μετώπου προς τα κάτω στο πλαίσιο.

4. Για να συναρμολογήσετε τα κλιπ κεφαλοδέτη και το κλιπ μετώπου στον κεφαλοδέτη:
•  Αγκιστρώστε ξανά τα κλιπ του κεφαλοδέτη στο πλαίσιο και σύρετε το κλιπ μετώπου προς τα επάνω, στο επάνω μέρος του 

πλαισίου.
•  Περάστε τους κάτω ιμάντες του κεφαλοδέτη μέσα από το άνοιγμα του κλιπ του κεφαλοδέτη.

•  Περάστε τους μπλε ιμάντες μετώπου του κεφαλοδέτη μέσα από το άνοιγμα του κλιπ μετώπου.

 ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Αυτή η μάσκα δεν είναι κατάλληλη για αερισμό υποστήριξης της ζωής.
• Αυτή η μάσκα πρέπει να χρησιμοποιείται υπό την εποπτεία εξειδικευμένων ατόμων σε χρήστες οι οποίοι δεν μπορούν να 

αφαιρέσουν μόνοι τους τη μάσκα.
• Η μάσκα σας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με εγκεκριμένο εξοπλισμό CPAP ή δύο επιπέδων που συνιστάται από τον 

γιατρό ή τον θεραπευτή αναπνευστικού συστήματος που σας παρακολουθεί. Η μάσκα σας θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
αν η συσκευή CPAΡ ή δύο επιπέδων έχει ενεργοποιηθεί και λειτουργεί σωστά. Για να αποφύγετε τυχόν ανεπιθύμητες επιδράσεις 
στην ασφάλεια και την ποιότητα της θεραπείας, οι οπές εξαγωγής της μάσκας δεν θα πρέπει να αποφράσσονται ποτέ.

• Eξήγηση προειδοποίησης: Οι συσκευές CPAP και δύο επιπέδων προορίζονται για χρήση με ειδικές μάσκες που έχουν οπές 
εξαγωγής, για να επιτρέπουν τη συνεχή εκροή αέρα από τη μάσκα.
i.  Ενεργοποιημένη συσκευή (με συνδεδεμένη μάσκα): Όταν η συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων ενεργοποιηθεί και λειτουργεί 

σωστά, φρέσκος αέρας από τη συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων εξωθεί τον εκπνεόμενο αέρα μέσω των οπών εξαγωγής 
της μάσκας.

ii.  Απενεργοποιημένη συσκευή (με συνδεδεμένη μάσκα): Όταν η συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων είναι απενεργοποιημένη, 
δεν παρέχεται επαρκής φρέσκος αέρας μέσω της μάσκας και ο εκπνεόμενος αέρας ενδέχεται να επανεισπνευθεί.

• Η επανεισπνοή εκπνεόμενου αέρα για περισσότερο χρόνο από ορισμένα λεπτά μπορεί να οδηγήσει σε ασφυξία σε ορισμένες 
περιπτώσεις.

• Σε χαμηλές πιέσεις CPAP ή δύο επιπέδων, η ροή μέσω των θυρίδων εξαγωγής ενδέχεται να είναι ανεπαρκής για να 
απομακρύνει όλα το εκπνεόμενα αέρια από τον σωλήνα. Ενδέχεται να προκύψει επανεισπνοή εκπνεόμενου αέρα.

• Διακόψτε τη χρήση και συμβουλευθείτε τον πάροχο υπηρεσιών υγείας ή τον γιατρό σας εάν συμβούν τα ακόλουθα:
i.  Δυσφορία ή ερεθισμός μέσα ή κοντά στα μάτια.
ii.  Υπερβολικές διαρροές μεταξύ του σώματος της μάσκας και του προσώπου.
iii.  Πόνος/δυσφορία στα ούλα, το σαγόνι ή το στόμα ή επιδείνωση υφιστάμενης οδοντικής πάθησης.
iv.  Αλλεργική αντίδραση.
v.  Δυσφορία ή ερεθισμός από τη μάσκα.

• Μην τη χρησιμοποιείτε εάν κάνετε εμετό ή αισθάνεστε ναυτία.
• Μην αποφράσσετε τις πλευρικές οπές εξαερισμού του γωνιακού σωλήνα.
• Χρήση της μάσκας με οξυγόνο: Με τη συσκευή σας CPAP ή δύο επιπέδων, η ροή οξυγόνου πρέπει να διακόπτεται όταν η 

συσκευή σας CPAP ή δύο επιπέδων δεν είναι σε λειτουργία. Η συσσώρευση οξυγόνου στο περίβλημα της συσκευής σας 
CPAP ή δύο επιπέδων θα δημιουργήσει κίνδυνο πυρκαγιάς. Δεν πρέπει να καπνίζετε ή να είστε πλησίον χώρου όπου κάποιος 
καπνίζει όταν χρησιμοποιείτε οξυγόνο με τη μάσκα σας.

• Στο πλαίσιο της ορθής υγιεινής, να τηρείτε πάντοτε τις οδηγίες καθαρισμού και να χρησιμοποιείτε ήπιο σαπούνι. Ορισμένα 
προϊόντα καθαρισμού μπορεί να προκαλέσουν ζημιά στη μάσκα, τα εξαρτήματα και τη λειτουργία τους ή να αφήσουν 
επιβλαβείς υπολειπόμενους ατμούς που θα μπορούσαν να εισπνευστούν εάν δεν ξεπλυθούν καλά.

 ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ
• Χρησιμοποιείτε τη μάσκα σας για την προοριζόμενη χρήση της, σύμφωνα με τις οδηγίες στον παρόντα οδηγό.
• Εάν υπάρχει οποιαδήποτε εμφανής φθορά ενός εξαρτήματος του συστήματος (ράγισμα, αποχρωματισμός, σχισίματα κ.λπ.), 

το εξάρτημα θα πρέπει να απορριφθεί και να αντικατασταθεί.

ΔΗΛΩΣΗ ΕΓΓΥΗΣΗΣ
Η Fisher & Paykel Healthcare εγγυάται ότι η μάσκα (εκτός των εξαρτημάτων από αφρώδες υλικό και των υλικών εξαρτημάτων 
διάχυσης), όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης της, δεν θα παρουσιάσει ελαττώματα στην κατασκευή και στα 
υλικά και θα αποδίδει σύμφωνα με τις επισήμως δημοσιευθείσες από την Fisher & Paykel Healthcare προδιαγραφές του προϊόντος 
για μια περίοδο 90 ημερών από την ημερομηνία αγοράς από τον τελικό χρήστη. Η εγγύηση αυτή υπόκειται στους περιορισμούς 
και τις εξαιρέσεις που περιγράφονται λεπτομερώς στο www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΗ
Καμία γνωστή.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Η συσκευή δεν περιέχει επικίνδυνες ουσίες και μπορεί να απορριφθεί μαζί με τα γενικά απορρίμματα.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΔΙΠΛΩΜΑΤΑ ΕΥΡΕΣΙΤΕΧΝΙΑΣ
Για πληροφορίες σχετικά με τα διπλώματα ευρεσιτεχνίας, βλ. www.fphcare.com/ip

ΟΡΙΣΜΟΊ ΣΥΜΒΌΛΩΝ

Αριθμός καταλόγου Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Μικρό μέγεθος σώματος 
μάσκας

Κατασκευαστής Προσοχή Μεσαίο μέγεθος σώματος 
μάσκας

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος για την 
Ευρώπη

Συμμορφώνεται με την 
οδηγία 93/42/ΕΟΚ περί 
ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων

Μεγάλο μέγεθος σώματος 
μάσκας

Κωδικός παρτίδας Μόνο με ιατρική συνταγή Ημερομηνία λήξης 
διάρκειας ζωής

Όρια θερμοκρασίας Μικρό μέγεθος 
κεφαλοδέτη

Ημερομηνία κατασκευής Μεσαίο-Μεγάλο μέγεθος 
κεφαλοδέτη

หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera™
คูม่อืการใชง้านและการดแูลรักษา
วตัถปุระสงคใ์นการใชง้าน
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera ออกแบบมาเพือ่การใชง้านโดยผูใ้หญท่ีม่นี�้าหนัก ≥66 ปอนด ์(30 กก.) ซึง่แพทยว์นิจิฉัยวา่
จ�าเป็นตอ้งใชก้ารรักษาดว้ยเครือ่งอดัอากาศแรงดนับวกทีใ่ชส้�าหรับรักษาอาการนอนกรนและภาวะหยดุหายใจขณะหลบั (CPAP) หรอืเครือ่ง
อดัแรงดนับวกแบบ 2 ระดบั (Bi-Level) หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera ไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ใชก้บัผูป่้วยเพยีงหนึง่ราย
เพือ่การบ�าบดัรักษาดว้ยตวัเองทีบ่า้น และส�าหรับใชก้บัผูป่้วยหลายรายในโรงพยาบาลหรอืสถานพยาบาลอืน่ ๆ ทีม่กีารฆา่เชือ้อปุกรณอ์ยา่ง
เหมาะสมหลงัจากทีใ่ชง้านกบัผูป่้วยแตล่ะราย 

ค�าแนะน�าในการใชง้าน
ชว่งของความดนัในการใชง้านของหนา้กากอยูร่ะหวา่ง 4 ถงึ 30 cmH2O
• ชว่งอณุหภมูใินการใชง้านของหนา้กากคอื 5 ถงึ 40°C (41 ถงึ 104°F)
• กอ่นการใชห้นา้กากแตล่ะครัง้ คณุควร:

i.  ตรวจสอบหนา้กากเพือ่ตรวจดคูวามเสยีหายหรอืการเสือ่มสภาพ หากพบขอ้บกพรอ่งช�ารดุ ใด ๆ ทีม่องเห็นได ้(รอยรา้ว รอยฉกี 
ฯลฯ) อยา่ใชห้นา้กาก และหาอะไหลเ่ปลีย่นจากผูใ้หบ้รกิารดา้นการดแูลสขุภาพของคณุ 

ii.  ตรวจสอบชอ่งระบายลมตรงสว่นครอบครอบ (A) ด�าเนนิการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่อากาศไหลผา่นสว่นนีไ้ดแ้ละอยา่ใชห้ากมกีารอดุ
ตนั

iii.  ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ทางเดนิอากาศในหนา้กากไมม่วีตัถใุด ๆ ทีอ่าจขดัขวางการหายใจ
iv.   ตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ชอ่งระบายอากาศดา้นขา้งขอ้งอ (H) ไมม่กีารอดุตนั โปรดดแูผนภาพทีร่ปูดา้นหนา้  

หมายเหต:ุ โปรดดคู�าเตอืนและขอ้ควรระวงั ในคูม่อืฉบบันี ้หากไมป่ฏบิตัติามค�าแนะน�าในการใชง้าน
ขา้งตน้อาจท�าใหป้ระสทิธภิาพและความปลอดภยัของหนา้กากลดลง
สว่นประกอบของหนา้กาก
โปรดดแูผนภาพทีร่ปูดา้นหนา้ 

A. สว่นครอบ B. โครงหนา้กาก C. สายรัดศรีษะ D. คลปิล็อกสายรัดศรีษะ

E. คลปิล็อกสว่นหนา้ผาก F. ขอ้งอ G. ขอ้ตอ่หมนุได ้ H. ชอ่งระบายอากาศดา้น
ขา้งขอ้งอ

หมายเหต ุขอ้งอ (F) ถกูยดึตดิแบบถาวรเขา้กบัโครงหนา้กาก (B) ขอ้งอไมไ่ดถ้กูออกแบบมาเพือ่ใหส้ามารถถอด
ออกจากหนา้กากไดโ้ดยผูใ้ชต้ามบา้น หากถอดออกโดยไมไ่ดต้ ัง้ใจ โปรดดหูนา้ขอ้มลูทางเทคนคิเกีย่วกบัการ
ประกอบชิน้สว่น
การสวมหนา้กาก
โปรดดแูผนภาพทีร่ปูดา้นหนา้  
กอ่นจะใชห้นา้กาก ใหน้�าชิน้สว่นตา่ง ๆ ท ัง้หมดออกจากบรรจภุณัฑ ์
1. จับทีด่า้นหนา้ของหนา้กากดว้ยมอืขา้งหนึง่และจับสายรัดศรีษะ (C) ดว้ยมอือกีขา้ง ด�าเนนิการตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดป้ลดคลปิล็อก

สายรัดศรีษะ (D) หนึง่ขา้งจากโครงหนา้กาก (B) แลว้
2. วางสว่นครอบ (A) ลงบนใบหนา้และเลือ่นสายรัดศรีษะ (C) บนศรีษะ
3. ล็อกคลปิของสายรัดศรีษะ (D) ทีย่งัไมไ่ดล็้อกเขา้กบัโครงหนา้กาก (B)
4. คอ่ย ๆ ปรับแถบสายรัดศรีษะ (C) ใหพ้อด ีโดยเริม่จากสายรัดดา้นลา่งสดุตามดว้ยสายรัดสนี�้าเงนิทีห่นา้ผาก

 ขอ้ควรระวงั: เพือ่หลกีเลีย่งความเสีย่งตอ่การรัดแน่นจนหายใจไมอ่อก ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สายรัดศรีษะไมรั่ดแน่นจนเกนิไป เมือ่
สวมหนา้กากไดอ้ยา่งถกูตอ้ง หนา้กากควรทีจ่ะดงึออกจากปากไดโ้ดยไมต่อ้งปรับแถบสายรัดบนสายรัดศรีษะหรอืปลดล็อกคลปิของสาย
รัดศรีษะ (D) 

เคล็ดลบัทีม่ปีระโยชน์
• หากคณุพบวา่หนา้กากมอีากาศร่ัวไหล คณุอาจจ�าเป็นตอ้งยกสว่นครอบ (A) ออกจากใบหนา้และตดิลงไปใหม่
• ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่แถบสายรัดศรีษะไมรั่ดแน่นจนเกนิไป
• สายรัดสนี�้าเงนิทีห่นา้ผากควรพาดไปตามขวางในระดบัเหนอืห ูหากจ�าเป็น สามารถปรับสายรัดบนกระหมอ่มเพือ่ใหส้ายรัดสนี�้าเงนิทีห่นา้

ผากเขา้ที่
• เพือ่ใหส้ามารถถอดหนา้กากออกไดโ้ดยงา่ย ใหห้มนุคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) ลงลา่งเพือ่ปลดสายรัดศรีษะ (C)

การถอดแยกชิน้สว่นเพือ่ท�าความสะอาด 
1. ปลดคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) ออกจากโครงหนา้กาก (B)
2. เลือ่นคลปิล็อกสว่นหนา้ผาก (E) ลงลา่งไปทางสว่นครอบ (A)
3. ถอดสว่นครอบ (A) ออกจากโครงหนา้กาก (B)
4. ถอดขอ้ตอ่หมนุได ้(G) ออกจากขอ้งอ (F)

การท�าความสะอาดหนา้กากทีบ่า้น 
ลา้งหนา้กาก (ไมร่วมสายรัดศรีษะ (C)) หลงัการใชง้านแตล่ะครัง้:
1. ลา้งหนา้กากดว้ยมอืในน�้าอุน่ผสมสบู ่อยา่แชท่ิง้ไวน้านเกนิ 10 นาที
2. ลา้งออกใหห้มดจดดว้ยน�้าสะอาด ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ลา้งคราบสบูท่ีต่กคา้งออกหมดแลว้
3. ตรวจสอบชิน้สว่นทัง้หมดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ชิน้สว่นทัง้หมดสะอาดหมดจด หากจ�าเป็น ใหท้�าความสะอาดซ�า้จนกวา่ชิน้สว่นทัง้หมดจะ

สะอาดหมดจด
4. น�าชิน้สว่นทัง้หมดไปผึง่ลมใหแ้หง้สนทิโดยไมส่มัผัสกบัแสงแดดโดยตรง กอ่นประกอบชิน้สว่นกลบัเขา้ที่
ลา้งสายรัดศรีษะ (C) หลงัจากทีใ่ชง้านไป 7 วนั:
1. ลา้งสายรัดศรีษะดว้ยมอื (C) ในน�้าอุน่ทีผ่สมสบู ่อยา่แชท่ิง้ไวน้านเกนิ 10 นาที
2. ลา้งออกใหห้มดจดดว้ยน�้าสะอาด ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ลา้งคราบสบูท่ีต่กคา้งออกหมดแลว้
3. ตรวจสอบชิน้สว่นทัง้หมดเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ชิน้สว่นทัง้หมดสะอาดหมดจด หากจ�าเป็น ใหท้�าความสะอาดซ�า้จนกวา่ชิน้สว่นทัง้หมดจะ

สะอาดหมดจด
4. น�าชิน้สว่นทัง้หมดไปผึง่แดดใหแ้หง้สนทิกอ่นประกอบชิน้สว่นกลบัเขา้ที่

 ขอ้ควรระวงัในการท�าความสะอาด
• ไมจ่�าเป็นตอ้งถอดคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) หรอืคลปิล็อกสว่นหนา้ผาก (E) ออกขณะท�าความสะอาดสายรัดศรีษะ (C)
• อยา่ถอดขอ้งอ (F) ออกจากโครงหนา้กาก (B) ขอ้งอไมไ่ดถ้กูออกแบบมาเพือ่ใหส้ามารถถอดออกไดโ้ดยผูใ้ชต้ามบา้น
• อยา่ดงึหรอืพยายามถอดแผน่ซลิโิคนออกจากขอ้งอ (F) หรอืพยายามถอดแยกชิน้สว่นขอ้งอ (F) ขอ้งอไมไ่ดถ้กูออกแบบมาเพือ่การ

ถอดแยกชิน้สว่น
• อยา่ท�าความสะอาดหนา้กากดว้ยผลติภณัฑท์ีม่สีว่นผสมของแอลกอฮอล ์สารตา้นเชือ้แบคทเีรยี สารฆา่เชือ้ สารฟอกขาว คลอรนี หรอื

สารใหค้วามชุม่ชืน้
• อยา่ท�าความสะอาดหนา้กากดว้ยเครือ่งลา้งจาน
• อยา่เกบ็หนา้กากในทีท่ีถ่กูแสงแดดโดยตรง
• หา้มรดีสายรัดศรีษะ (C) ดว้ยเตารดี
การกระท�าตา่ง ๆ ดงักลา่วอาจท�าใหห้นา้กากเสือ่มสภาพหรอืเสยีหายไดแ้ละท�าใหอ้ายกุารใชง้านส ัน้ลง หากมกีาร
เสือ่มสภาพใด ๆ ทีส่งัเกตเห็นได ้หา้มใชห้นา้กาก และหาอะไหลเ่ปลีย่น 
การประกอบชิน้สว่นของหนา้กาก 
โปรดดแูผนภาพทีร่ปูดา้นหนา้  
1. กดสว่นครอบ (A) ลงบนโครงหนา้กาก (B) ใหเ้ขา้ทีจ่นแนน่สนทิ
2. ดนัขอ้ตอ่หมนุได ้(G) บนขอ้งอ (F)
3. เลือ่นคลปิล็อกสว่นหนา้ผาก (E) ไปทีส่ว่นบนสดุของโครงหนา้กาก (B)
4. ล็อกคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) เขา้กบัโครงหนา้กาก (B)

ค�าแนะน�าในการประกอบชิน้สว่นหนา้กาก:
ตรวจสอบขอ้ตอ่หมนุได ้(G) วา่ไมต่ดิขดัในทอ่ CPAP

ขอ้มลูทางเทคนคิ
หวัตอ่พอรต์ออกซเิจน/ความดนั
หากจ�าเป็นตอ้งอา่นคา่ความดนั/หรอืตอ้งการตอ่ออกซเิจนเพิม่เตมิ สามารถใชห้วัตอ่พอรต์ออกซเิจน/ความดนัได ้(REF 900HC452) โปรด
ตดิตอ่ผูใ้หบ้รกิารดแูลดา้นสขุภาพของคณุ

ขอ้มลูจ�าเพาะทางเทคนคิ
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera มชีอ่งระบายอากาศเพือ่ไลอ่ากาศทีค่ณุหายใจออกใหอ้อกจากหนา้กาก เป็นสิง่ส�าคญั
อยา่งยิง่ทีช่อ่งระบายอากาศเหลา่นีจ้ะตอ้งไมถ่กูกดีขวางดว้ยวตัถใุด ๆ รรูะบายอากาศแบบควบคมุนีจ้ะชว่ยท�าใหม้ัน่ใจไดว้า่กา๊ซ
คารบ์อนไดออกไซด ์(CO2) ทีห่ายใจออกมาทัง้หมดถกูขบัออกจากหนา้กาก

ขอ้มลูการไหลของการระบายอากาศของหนา้กาก F&P VITERA

ความดนั (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

อตัราการไหล (ลติร/นาท)ี 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

เนือ่งจากความแตกตา่งในการผลติ อตัราการไหลของการระบายอากาศอาจแตกตา่งไปจากคา่ทีร่ะบไุวข้า้งตน้
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ความตา้นทานการไหล:
ความดนัลดลงผา่นหนา้กากที ่50 ลติร/นาท:ี 0.24±0.15 cmH2O
ความดนัลดลงผา่นหนา้กากที ่100 ลติร/นาท:ี 0.47±0.15 cmH2O

ความตา้นทานตอ่การหายใจเขา้และการหายใจออก:
ความตา้นทานตอ่การหายใจเขา้ของหนา้กาก (รว่มกบัวาลว์ป้องกนัการสดูลมหายใจออกกลบัเขา้ไป) คอื 1.05±0.15 cmH2O
ความตา้นทานตอ่การหายใจออกของหนา้กาก (รว่มกบัวาลว์ป้องกนัการสดูลมหายใจออกกลบัเขา้ไป) คอื 0.80±0.15 cmH2O
วาลว์ป้องกนัการสดูลมหายใจออกกลบัเขา้มาจะเปิดขึน้เมือ่มแีรงดนั <0.56 cmH2O
วาลว์ป้องกนัการสดูลมหายใจออกกลบัเขา้มาจะปิดลงเมือ่มแีรงดนั <2.16 cmH2O

ปรมิาตรอากาศทีไ่มม่กีารแลกเปลีย่นของหนา้กาก
ขนาดเล็ก = 246 cc ขนาดกลาง = 271 cc ขนาดใหญ ่= 322 cc

เสยีง
ระดบัก�าลงัเสยีงของหนา้กากคอื 29.8 เดซเิบล โดยมคีวามไมแ่น่นอน 2.5 เดซเิบล
ระดบัความดนัเสยีงของหนา้กากคอื 21.8 เดซเิบล โดยมคีวามไมแ่น่นอน 2.5 เดซเิบล
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera และอปุกรณเ์สรมิไมไ่ดท้�าจากน�า้ยางธรรมชาตหิรอื DEHP
ส�าหรบัการน�ากลบัมาใชก้บัผูป่้วยคนเดยีว ควรเปลีย่นหนา้กากในระยะเวลาไมเ่กนิ 12 เดอืนหลงัจากวนัทีใ่ชง้าน
คร ัง้แรก
เก็บหนา้กากทีแ่หง้ในสภาพทีส่ะอาดโดยไมส่มัผสักบัแสงแดดโดยตรง อณุหภมูสิ�าหรบัการเก็บรกัษา: -20 ถงึ 50°C 
(-4 ถงึ 122°F)
ค�าแนะน�าในการน�าไปผา่นกระบวนการฆา่เชือ้ซ�า้เพือ่ใชก้บัผูป่้วยหลายคน
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera ของคณุเป็นแบบพรอ้มใชง้านกบัผูป่้วย 
ในการน�ากลบัมาใชซ้�า้ระหวา่งผูป่้วย โปรดปฏบิตัติามแนวทางปฏบิตัดิา้นลา่งหรอืเขา้ไปที ่www.fphcare.com/disinfection หากคณุไมม่ี
อนิเทอรเ์น็ต โปรดตดิตอ่ตวัแทนจ�าหน่าย F&P Healthcare ของคณุ
ณ จดุใชง้าน ใหข้จัดสิง่สกปรกบนหนา้กากออกโดยการเชด็หรอืลา้งดว้ยน�้าสะอาด 

การท�าความสะอาดดว้ยมอื
ถอดแยกชิน้สว่นของหนา้กากตามหวัขอ้การถอดแยกชิน้สว่นเพือ่การท�าความสะอาดและค�าแนะน�าขัน้สงูดา้นลา่ง แชช่ ิน้สว่นทัง้หมดที่
สามารถฆา่เชือ้ซ�า้ไดข้องหนา้กากในน�้ายาท�าความสะอาดทีม่ฤีทธิเ์ป็นดา่งออ่น ๆ ทีม่ปีระจลุบ เชน่ Alconox ตามค�าแนะน�าของผูผ้ลติ 
(ทีค่วามเขม้ขน้ 1% ณ อณุหภมู ิ50°C เป็นเวลา 10 นาท)ี โดยตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไมม่ฟีองอากาศบนพืน้ผวิของอปุกรณ ์ใชแ้ปรงที่
ออ่นนุ่มทีไ่มใ่ชโ่ลหะ (เชน่ แปรงสฟัีนทีม่คีวามแข็งปานกลาง) แปรงชิน้สว่นของหนา้กากแรง ๆ จนสะอาดหมดจด แตต่อ้งแปรงไมน่อ้ย
กวา่ 10 วนิาท ีใหค้วามใสใ่จเป็นพเิศษในสว่นทีเ่ป็นรอ่ง โพรงและมมุ ลา้งออกโดยการแชใ่นน�้าทีป่ราศจากแรธ่าตจุ�านวน 5 ลติรและเขยา่
เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 10 วนิาท ีลา้งซ�า้อกีครัง้ ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สว่นประกอบของหนา้กากถกูผึง่ลมจนแหง้สนทิแลว้กอ่นด�าเนนิการใน
ขัน้ตอนตอ่ไป 

การฆา่เชือ้ระดบัสงู/การท�าใหป้ราศจากเชือ้ 
ใหใ้ชว้ธิกีารอยา่งใดอยา่งหนึง่ทีร่ะบใุนตารางดา้นลา่งเพือ่ฆา่เชือ้หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Vitera:

ความรอ้น
แชใ่นอา่งน�้าหรอืฆา่เชือ้ในเครือ่งลา้ง-ฆา่เชือ้อตัโนมตัิ

หนึง่รอบโดยใชร้ะยะเวลา/อณุหภมูติามทีร่ะบไุวด้า้นลา่ง

Cidex OPA การท�าให้
ปราศจากเชือ้

สว่นครอบ 75°C (167°F) – 30 นาท ี 
80°C (176°F) – 10 นาท ี
90°C (194°F) – 1 นาที

– –

โครงหนา้กาก – –

ขอ้ตอ่หมนุได ้ – –

สายรัดศรีษะ*/คลปิล็อกสาย
รัดศรีษะ*/คลปิล็อกสว่น
หนา้ผาก*

– – –

ขอ้งอ* – – –

*โปรดเปลีย่นชิน้สว่นเหลา่นีเ้มือ่น�าไปใชก้บัผูป่้วยแตล่ะราย 
น�าหนา้กากไปผึง่ลมใหแ้หง้โดยไมส่มัผัสกบัแสงแดดโดยตรง กอ่นการใชง้านในแตล่ะครัง้ ใหต้รวจสอบหนา้กากวา่มกีารเสือ่มสภาพหรอื
ไม ่หากพบขอ้บกพรอ่งช�ารดุของสว่นประกอบของหนา้กากอยา่งชดัเจน ควรทิง้ช ิน้สว่นดงักลา่วและเปลีย่นใหมใ่นทนัท ีประกอบหนา้กาก
ตามวธิทีีร่ะบอุยูใ่นหวัขอ้การประกอบหนา้กากและค�าแนะน�าขัน้สงูดา้นลา่ง เพือ่ใหม้ัน่ใจวา่สามารถตรวจสอบยอ้นกลบัได ้จะตอ้งประกอบ
ชิน้สว่นตา่ง ๆของหนา้กากแตล่ะอนักลบัไปยงัหนา้กากตามเดมิหลงัท�าความสะอาด ยกเวน้สว่นประกอบทีจ่�าเป็นตอ้งเปลีย่นใหมต่ามทีร่ะบุ
ไวใ้นตารางขา้งตน้ 
หนา้กาก F&P Vitera แบบเต็มหนา้ไดผ้า่นการตรวจสอบความถกูตอ้งแลว้วา่สามารถทนไดถ้งึ 20 รอบของตวัแปรเสรมิขา้งตน้

 ขอ้ควรระวงั
หากไมท่�าความสะอาดอปุกรณน์ีอ้ยา่งเหมาะสมหรอืใชว้ธิกีารทีผ่ดิไปจากวธิกีารฆา่เชือ้เพือ่น�ากลบัมาใชซ้�า้ตามทีแ่นะน�า อาจสง่ผลตอ่การ
ท�างาน/อายกุารใชง้านของอปุกรณห์รอืท�าใหก้ารฆา่เชือ้ไมเ่พยีงพอและเกดิผลทีไ่มพ่งึประสงคต์อ่สขุภาพได ้

การถอดแยก/ประกอบชิน้สว่นข ัน้สงู
โปรดดแูผนภาพทีร่ปูดา้นหนา้  
1. วธิกีารถอดแยกชิน้สว่นขอ้งอออกจากโครงหนา้กาก:

•  หงายขอ้งอขึน้
•  ดงึขอ้งอลงมาดา้นลา่งออกจากโครงหนา้กาก จนกระทัง่ขอ้งอหลดุออก

2. วธิกีารประกอบชิน้สว่นขอ้งอกลบัสูโ่ครงหนา้กาก:
•  หงายขอ้งอขึน้
•  ดนัทีม่มุของขอ้งอและหมนุเขา้หาโครงหนา้กาก จนกระทัง่ขอ้งอกลบัเขา้ที่

3. วธิกีารถอดแยกชิน้สว่นคลปิล็อกสายรัดศรีษะและคลปิล็อกสว่นหนา้ผากออกจากสายรัดศรีษะ:
•  วางแถบงอใหเ้รยีบสนทิกบัแถบสายรัดของสายรัดศรีษะ และสอดผา่นรรูอ้ยสายของคลปิล็อกสายรัดศรีษะและคลปิล็อกสว่นหนา้ผาก
•  ปลดคลปิล็อกสายรัดศรีษะออกจากโครงหนา้กาก และเลือ่นคลปิล็อกสว่นหนา้ผากลงจากโครงหนา้กาก

4. วธิกีารประกอบคลปิล็อกสายรัดศรีษะและคลปิล็อกสว่นหนา้ผากเขา้กบัสายรัดศรีษะ:
•  ล็อกคลปิล็อกสายรัดศรีษะกบัโครงหนา้กาก และเลือ่นคลปิล็อกสว่นหนา้ผากไปทีด่า้นบนสดุของโครงหนา้กาก
•  รอ้ยแถบสายรัดอนัลา่งสดุของสายรัดศรีษะผา่นชอ่งรอ้ยสายของคลปิล็อกสายรัดศรีษะ
•  รอ้ยสายรัดสนี�้าเงนิทีห่นา้ผากของสายรัดศรีษะผา่นชอ่งรอ้ยสายของคลปิล็อกสายรัดศรีษะ

 ค�าเตอืน
• หนา้กากนีไ้มเ่หมาะส�าหรับใชช้ว่ยหายใจเพือ่พยงุชพี
• จะตอ้งใชห้นา้กากนีภ้ายใตก้ารก�ากบัดแูลทีเ่หมาะสมส�าหรับผูใ้ชท้ีไ่มส่ามารถถอดหนา้กากออกไดเ้อง
• ควรใชห้นา้กากกบัเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ทีผ่า่นการแนะน�าจากแพทยห์รอืผูเ้ชีย่วชาญดา้นระบบทางเดนิหายใจของคณุแนะน�า

เทา่นัน้ ไมค่วรใชห้นา้กาก หากไมไ่ดเ้ปิดเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level และอยูใ่นสภาพทีท่�างานไดอ้ยา่งเหมาะสม เพือ่หลกีเลีย่งผลไม่
พงึประสงคต์อ่ความปลอดภยัและคณุภาพของการบ�าบดัรักษา ชอ่งระบายอากาศบนหนา้กากตอ้งไมม่สี ิง่อดุตนัเป็นอนัขาด

• ค�าอธบิายเกีย่วกบัค�าเตอืน: เครือ่ง CPAP และ Bi-Level ถกูออกแบบมาเพือ่การใชง้านกบัหนา้กากชนดิพเิศษทีม่ชีอ่งระบายอากาศ
เพือ่ใหอ้ากาศไหลออกจากหนา้กากไดอ้ยา่งตอ่เนือ่ง
i.  อปุกรณเ์ปิดอยู ่(โดยทีห่นา้กากเชือ่มตอ่อยู)่: เมือ่เครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level เปิดอยูแ่ละท�างานอยา่งถกูตอ้ง อากาศใหมท่ีอ่อก

จากเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level จะไลอ่ากาศทีห่ายใจออกผา่นชอ่งระบายอากาศของหนา้กาก
ii.  อปุกรณปิ์ดอยู ่(โดยทีห่นา้กากเชือ่มตอ่อยู)่: เมือ่เครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ปิดอยู ่จะไมม่อีากาศบรสิทุธิไ์หลผา่นหนา้กากอยา่ง

เพยีงพอ และอาจมกีารสดูอากาศทีห่ายใจออกกลบัเขา้ไปอกี
• การสดูอากาศทีห่ายใจออกกลบัเขา้ไปเป็นเวลานานหลายนาทสีามารถน�าไปสูก่ารขาดอากาศหายใจไดใ้นบางกรณี
• หากเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ท�างานทีค่วามดนัต�า่ ปรมิาณการไหลของลมหายใจออกผา่นชอ่งระบายอากาศอาจไมเ่พยีงพอทีจ่ะ

ขจัดกา๊ซทีห่ายใจออกทัง้หมดออกไปจากทอ่ได ้อาจท�าใหเ้กดิการสดูลมหายใจออกกลบัเขา้ไปบางสว่นได ้
• หยดุใชง้านและปรกึษาผูใ้หบ้รกิารดแูลสขุภาพหรอืแพทยข์องคณุ หากประสบกบัสิง่ตา่ง ๆ ตอ่ไปนี:้

i.  รูส้กึไมส่บายหรอืการระคายเคอืงดวงตาหรอืใกลก้บัดวงตา
ii.  มลีมร่ัวมากเกนิไประหวา่งซลีและใบหนา้
iii.  เจ็บ/รูส้กึไมส่บายเหงอืก ขากรรไกรหรอืปากหรอืท�าใหภ้าวะความผดิปกตเิกีย่วกบัฟันทีเ่ป็นอยูแ่ยล่ง
iv.  ปฏกิริยิาภมูแิพ ้
v.  รูส้กึไมส่บายหรอืระคายเคอืงเนือ่งจากหนา้กาก

• หา้มใชง้านหากมกีารอาเจยีนหรอืรูส้กึคลืน่ไส ้
• หา้มอดุชอ่งระบายดา้นขา้งขอ้งอ
• การใชง้านหนา้กากรว่มกบัออกซเิจน: เมือ่ใชเ้ครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level จะตอ้งปิดการสง่ออกซเิจนหากเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level 

ไมไ่ดเ้ปิดท�างานอยู ่ออกซเิจนทีส่ะสมอยูใ่นเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level จะท�าใหเ้สีย่งตอ่การเกดิเพลงิไหม ้คณุไมค่วรสบูบหุรีห่รอือยู่
ในบรเิวณทีม่ผีูส้บูบหุรีข่ณะทีใ่ชอ้อกซเิจนกบัหนา้กาก

• เพือ่สขุลกัษณะทีด่ ีใหป้ฏบิตัติามค�าแนะน�าการท�าความสะอาดและใชส้บูอ่อ่นเสมอ ผลติภณัฑท์�าความสะอาดบางชนดิอาจสรา้งความ
เสยีหายใหก้บัหนา้กาก ชิน้สว่นและการท�างานของหนา้กาก หรอืทิง้ไอระเหยตกคา้งทีเ่ป็นอนัตรายทีอ่าจสดูเขา้ไปได ้หากลา้งไมห่มด

 ขอ้ควรระวงั
• ใชห้นา้กากตามวตัถปุระสงคก์ารใชง้านทีร่ะบไุวใ้นคูม่อืฉบบันี้
• หากชิน้สว่นตา่ง ๆ ของระบบหนา้กากมรีอ่งรอยการเสือ่มสภาพทีเ่ห็นไดอ้ยา่งชดัเจน (การแตกรา้ว การเปลีย่นส ีหรอืการฉกีขาด 

เป็นตน้) ควรทิง้ช ิน้สว่นดงักลา่วแลว้เปลีย่นใหม่

ค�าแถลงการณเ์กีย่วกบัการรบัประกนั
Fisher & Paykel Healthcare รับประกนัวา่หนา้กาก (ไมร่วมรายการโฟมและดฟิฟิวเซอร)์ เมือ่ใชง้านตามค�าแนะน�าส�าหรับการใชง้าน 
จะไมม่ขีอ้บกพรอ่งในคณุภาพของชิน้งานและวสัด ุและจะสามารถท�างานไดต้ามรายละเอยีดผลติภณัฑท์ีต่พีมิพอ์ยา่งเป็นทางการของ 
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Sungkup Muka Penuh F&P Vitera™ 
Panduan Penggunaan dan Penjagaan
TUJUAN PENGGUNAAN
Sungkup Muka Penuh F&P Vitera adalah untuk kegunaan orang dewasa yang mempunyai berat badan lebih 
kurang ≥66 paun (30 kg) yang telah didiagnosa oleh pakar perubatan sebagai memerlukan CPAP atau terapi 
Dwiperingkat. Sungkup Muka Penuh F&P Vitera adalah untuk kegunaan seorang pesakit sahaja di rumah dan 
kegunaan pesakit yang berbilang di hospital atau tetapan klinikal lain di mana disinfeksi ke atas peranti boleh 
dilakukan dengan betul di antara penggunaan setiap pesakit. 

ARAHAN PENGENDALIAN
Julat tekanan pengendalian sungkup anda adalah di antara 4 hingga 30 cmH2O.
• Julat suhu pengendalian sungkup anda adalah ialah 5 hingga 40°C (41 hingga 104°F).
• Setiap kali sebelum menggunakan sungkup anda, anda hendaklah:

i.  Memeriksa bagi sebarang kerosakan atau kecacatan. Jika terdapat sebarang kecacatan yang dapat dilihat 
(retak, lusuh, dan lain-lain), jangan gunakan sungkup anda dan dapatkan bahagian-bahagian penggantian 
daripada pembekal penjagaan kesihatan anda. 

ii.  Memeriksa lubang-lubang ekzos pada Penyendat (A). Memastikan udara boleh mengalir melalui lubang-
lubang ini dan jangan menggunakannya jika ia tersumbat.

iii.  Memastikan laluan udara dalam sungkup bebas daripada objek-objek yang mungkin boleh menghalang 
pernafasan.

iv.   Memastikan Lubang Sisi Sesiku (H) tidak tersumbat. Sila rujuk gambarajah pada bahagian panel hadapan.  

Perhatian: Sila rujuk kepada Amaran-amaran dan Peringatan-peringatan  dalam panduan ini. Kegagalan 
mematuhi arahan-arahan pengendalian di atas boleh menjejaskan prestasi dan keselamatan sungkup.
BAHAGIAN-BAHAGIAN SUNGKUP
Sila rujuk gambarajah pada bahagian panel hadapan. 

A. Penyendat B. Bingkai C. Pengikat Kepala D. Klip Pengikat Kepala

E. Klip Dahi F. Sesiku G. Kekili H. Lubang Sisi Sesiku

Perhatian. Sesiku (F) dipasang secara kekal pada Bingkai (B). Ia tidak bertujuan untuk ditanggalkan 
daripada sungkup oleh pengguna di rumah. Jika ia ditanggalkan secara tidak sengaja, rujuk halaman 
maklumat teknikal untuk pemasangan.
MEMAKAI SUNGKUP ANDA
Sila rujuk gambarajah pada bahagian panel hadapan.  

Tanggalkan semua pembungkusan sebelum menggunakan sungkup anda.
1. Pegang bahagian hadapan sungkup dengan sebelah tangan dan memegang Pengikat Kepala (C) dengan 

tangan yang lain. Sila pastikan satu Klip Pengikat Kepala (D) tidak bercangkuk pada Bingkai (B).
2. Letakkan Penyendat (A) pada muka anda dan tarik Pengikat Kepala (C) ke atas kepala anda.
3. Cangkukkan Klip Pengikat Kepala yang tidak bersambung (D) ke Bingkai (B).
4. Secara perlahan-lahan ketatkan tali pada Pengikat Kepala (C) dimulai dengan tali bawah seterusnya 

memasang tali berwarna biru secara longgar.
 Peringatan: Untuk mengelakkan risiko lemas, pastikan pengikat kepala tidak dipasang terlalu ketat. Apabila 

sungkup dipasang dengan betul, sepatutnya ia dapat ditarik daripada mulut tanpa perlu menyelaraskan 
tali pengikat kepala atau membuka Klip Pengikat Kepala (D).

PETUA-PETUA BERGUNA
• Sekiranya anda mengalami kebocoran pada sungkup, anda mungkin perlu mengangkat Penyendat (A) daripada 

muka anda dan meletakkannya semula.
• Pastikan tali Pengikat Kepala tidak diikat dengan terlalu ketat.
• Tali dahi berwarna biru harus diletakkan secara mendatar pada dahi sedikit ke atas daripada telinga. 

Jika diperlukan, tali atas boleh diselaraskan untuk mendapatkan kedudukan begini.
• Untuk menanggalkan sungkup dengan mudah, pusingkan Klip Pengikat Kepala (D) ke bawah untuk membuka 

cangkuk Pengikat Kepala (C).

MENANGGALKAN PERALATAN UNTUK PEMBERSIHAN 
1. Buka cangkuk Klip Pengikat Kepala (D) daripada Bingkai (B).
2. Gelongsorkan Klip Dahi (E) ke bawah menghadap ke Penyendat (A).
3. Tanggalkan Penyendat (A) daripada Bingkai (B).
4. Tanggalkan Kekili (G) daripada sesiku (F).

MEMBERSIHKAN SUNGKUP ANDA DI RUMAH 
Cuci sungkup anda (kecuali Pengikat Kepala (C)) selepas setiap kali penggunaan:
1. Basuh sungkup anda secara cucian tangan dengan menggunakan sabun yang telah dilarutkan dengan air 

suam. Jangan rendam lebih daripada 10 minit.
2. Bilas dengan rata menggunakan air yang bersih bagi memastikan semua sisa sabun disingkirkan.
3. Periksa semua bahagian untuk memastikan ia kelihatan bersih. Sekiranya perlu, ulangi langkah pembersihan 

sehingga semua bahagian kelihatan bersih.
4. Biarkan semua bahagian kering sendiri jauh daripada cahaya langsung matahari sebelum dipasang semula.
Basuh Pengikat Kepala anda (C) selepas 7 hari penggunaan:
1. Basuh Pengikat Kepala anda (C) secara cucian tangan dengan menggunakan sabun yang telah dilarutkan 

dengan air suam. Jangan rendam lebih daripada 10 minit.
2. Bilas dengan rata menggunakan air yang bersih bagi memastikan semua sisa sabun disingkirkan.
3. Periksa semua bahagian untuk memastikan ia kelihatan bersih. Sekiranya perlu, ulangi langkah pembersihan 

sehingga semua bahagian kelihatan bersih.
4. Biarkan semua bahagian kering sendiri jauh daripada cahaya langsung matahari sebelum dipasang semula.

 PERINGATAN PEMBERSIHAN
• Tidak perlu menanggalkan Klip Pengikat Kepala (D) atau Klip Dahi (E) semasa mencuci Pengikat Kepala (C).
• Jangan tanggalkan Sesiku (F) daripada Bingkai (B). Ia tidak bertujuan untuk ditanggalkan oleh pengguna di rumah.
• Jangan tarik atau cuba untuk menanggalkan Flap Silikon daripada sesiku (F), atau cuba menanggalkan sesiku 

(F). Ia tidak bertujuan untuk ditanggalkan.
• Jangan bersihkan sungkup anda menggunakan produk yang mengandungi alkohol, agen-agen antibakteria, 

antiseptik, peluntur, klorin atau pelembap.
• Jangan bersihkan sungkup anda dalam mesin pencuci pinggan mangkuk.
• Jangan simpan sungkup anda di bawah cahaya langsung matahari.
• Jangan gosok Pengikat Kepala dengan seterika (C).

Tindakan di atas boleh mencacatkan atau merosakkan sungkup dan memendekkan jangka hayatnya. 
Jika terdapat mana-mana kecacatan yang dapat dilihat, jangan gunakan sungkup anda dan gantikan 
bahagian tersebut. 
PEMASANGAN SUNGKUP 
Sila rujuk gambarajah pada bahagian panel hadapan.  
1. Tekan Penyendat (A) dengan kuat ke dalam Bingkai (B).
2. Tekan Kekili (G) ke atas sesiku (F).
3. Gelongsorkan Klip Dahi (E) menghadap ke atas Bingkai (B).
4. Cangkukkan Klip Pengikat Kepala (D) ke Bingkai (B).

PETUA PEMASANGAN SUNGKUP:
Periksa Kekili (G) tidak tersekat di dalam Tiub CPAP.

MAKLUMAT TEKNIKAL
PENYAMBUNG PORT OKSIGEN/TEKANAN
Jika bacaan tekanan dan/atau oksigen tambahan diperlukan, satu Penyambung Port Oksigen/Tekanan disediakan 
(REF 900HC452). Sila hubungi pembekal penjagaan kesihatan anda.

SPESIFIKASI TEKNIKAL
Sungkup Muka Penuh F&P Vitera mempunyai lubang-lubang ekzos untuk mengeluarkan udara yang anda hembus 
keluar daripada sungkup. Adalah penting bahawa lubang-lubang ekzos ini tidak disekat oleh sebarang objek. 
Kebocoran yang dikawal ini memastikan semua CO2 yang dihembus keluar daripada sungkup.

MAKLUMAT ALIRAN EKSOS F&P VITERA

Tekanan (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Oleh sebab kelainan pengeluaran, kadar aliran ekzos mungkin berbeza daripada nilai nominal yang ditunjukkan di atas.
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RINTANGAN ALIRAN:
Penurunan tekanan melalui sungkup pada kadar 50 L/min: 0.24±0.15 cmH2O
Penurunan tekanan melalui sungkup pada kadar 100 L/min: 0.47±0.15 cmH2O

RINTANGAN INSPIRASI DAN EKSPIRATORI:
Rintangan inspirasi pada sungkup (dalam kombinasi dengan Injap Bukan Penyedutan Semula [Non-Rebreathing 
Valve]) adalah 1.05±0.15 cmH2O
Rintangan ekspiratori sungkup (dalam kombinasi dengan Injap Bukan Penyedutan Semula) adalah 0.80±0.15 cmH2O
Bukaan terhadap tekanan atmosfera Injap Bukan Penyedutan Semula adalah <0.56 cmH2O
Penutupan terhadap tekanan atmosfera Injap Bukan Penyedutan Semula adalah <2.16 cmH2O

RUANG MATI TOPENG GAS
Kecil = 246 cc Sederhana = 271 cc Besar = 322 cc

BUNYI
Skala aras kuasa bunyi sungkup adalah 29.8 dBA, dengan aras ketidakpastian sebanyak 2.5 dBA
Skala aras tekanan bunyi sungkup adalah 21.8 dBA, dengan aras ketidakpastian sebanyak 2.5 dBA.

Sungkup Muka Penuh F&P Vitera dan aksesorinya tidak diperbuat daripada lateks getah asli atau DEHP.
Bagi penggunaan semula seorang pesakit, sungkup hendaklah digantikan tidak melebihi daripada 
12 bulan selepas tarikh pertama kali ia digunakan.
Simpan sungkup yang kering dalam keadaan bersih jauh dari cahaya langsung matahari. Suhu 
penyimpanan: -20 sehingga 50°C (-4 sehingga 122°F)
ARAHAN PEMPROSESAN SEMULA PESAKIT BERBILANG
Sungkup Muka Penuh F&P Vitera anda disediakan dalam keadaan boleh digunakan terus oleh pesakit. 
Bagi penggunaan semula di antara pesakit, sila ikut garis panduan di bawah atau dengan melawati laman web  
www.fphcare.com/disinfection. Sekiranya anda tidak mempunyai akses ke Internet, sila hubungi wakil  
F&P Healthcare anda.
Ketika penggunaan, buangkan sebarang kotoran kasar pada sungkup dengan mengelap atau membilasnya dalam 
air yang boleh diminum. 

MANUAL PEMBERSIHAN 
Tanggalkan bahagian-bahagian sungkup mengikut arahan pada bahagian Penanggalan Bahagian Untuk 
Pembersihan dan arahan-arahan lanjutan di bawah. Rendam semua bahagian sungkup yang boleh diproses 
semula dalam larutan sedikit beralkali, detergen anionik contohnya Alconox mengikut arahan pengilang (pada 
kepekatan 1% dan 50°C selama 10min), ini bagi memastikan tiada gelembung udara hadir pada permukaan peranti. 
Menggunakan berus bukan logam yang lembut (contohnya berus gigi sederhana keras), berus dengan kuat 
bahagian sungkup sehingga kelihatan bersih tetapi tidak kurang daripada 10 saat. Perhatikan pada celah-celah, 
rongga-rongga dan sudut-sudut pada sungkup. Bilas topeng dengan menenggelamkannya ke dalam 5 liter air yang 
disingkirkan kandungan mineralnya (demineralised water) dan mengocaknya sekurang-kurangnya selama 10 saat. 
Bilas semula. Pastikan komponen-komponen sungkup dikering sepenuhnya dengan udara sebelum disambung. 

PENSTERILAN/DISINFEKSI ARAS TINGGI 
Untuk mendisinfeksi sungkup Muka Penuh F&P Vitera, sila guna salah satu kaedah yang digariskan dalam jadual di 
bawah:

Terma
Rendam dalam rendaman air atau guna kitaran 

disinfeksi dalam mesin pencuci automatik 
dengan menggunakan kombinasi masa/suhu 

yang dinyatakan di bawah.

Cidex OPA Pensterilan

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

– –

Bingkai – –

Kekili – –

Pengikat Kepala*/Klip 
Pengikat Kepala*/ Klip Dahi* – – –

Sesiku* – – –

* Sila ganti komponen-komponen ini di antara pesakit. 
Biarkan udara mengeringkan sungkup jauh daripada cahaya langsung matahari. Setiap kali sebelum digunakan, 
periksa sungkup bagi sebarang kecacatan. Sekiranya kecacatan pada sungkup jelas kelihatan, ia perlu dibuang dan 
digantikan dengan segera. Pasang semula sungkup mengikut arahan bahagian Pemasangan Sungkup dan arahan-
arahan lanjutan di bawah. Bagi memastikan pengesanan boleh dilakukan, komponen-komponen kepunyaan 
sungkup tersebut mesti dipasang kembali ke sungkup yang sama selepas dibersihkan, ini tidak termasuk 
komponen yang memerlukan penggantian seperti yang ditandakan dalam jadual di atas. 
Topeng Full Face Vitera F&P sudah disahkan boleh bertahan 20 kitaran parameter di atas.

 AMARAN
Kegagalan membersihkan peranti dengan sempurna, atau perlaksanaannya tidak mengikut kaedah pengolahan 
semula yang disyorkan, boleh menjejaskan fungsi/hayat peranti atau menyebabkan disinfeksi tidak memadai dan 
kesan buruk terhadap kesihatan.

PEMASANGAN/PENANGGALAN LANJUTAN
Sila rujuk gambarajah pada bahagian panel hadapan.  
1. Untuk menanggalkan Sesiku daripada Bingkai:

• Letakkan Sesiku dalam posisi menghadap ke atas.
• Tarik Sesiku ke bawah, jauh daripada Bingkai, sehingga Sesiku terkeluar.

2. Untuk memasang Sesiku kembali ke Bingkai:
• Letakkan Sesiku dalam posisi menghadap ke atas.
• Tekan Sesiku pada satu sudut dan pusingkannya ke dalam Bingkai sehingga Sesiku masuk ke dalam.

3. Untuk menanggalkan Klip Pengikat Kepala dan Klip Dahi daripada Pengikat Kepala:
•  Letakkan tab pelentur secara mendatar bersetentangan dengan tali Pengikat Kepala dan gelangsarkannya 

melalui bukaan pada Klip Pengikat Kepala dan Klip Dahi.
• Buka cangkuk Klip Pengikat Kepala daripada Bingkai dan luncurkan Klip Dahi ke bawah daripada Bingkai.

4. Untuk memasang Klip Pengikat Kepala dan Klip Dahi dengan Pengikat Kepala:
• Cangkuk Klip Pengikat Kepala kembali ke Bingkai dan lucutkan Klip Dahi pada bahagian atas Bingkai.
• Gelungkan tali bawah pada Pengikat Kepala melalui bukaan pada Klip Pengikat Kepala.
• Gelungkan tali dahi berwarna biru pada Pengikat Kepala melalui bukaan pada Klip Dahi.

 AMARAN
• Sungkup ini tidak sesuai untuk penggunaan bantuan pernafasan hayat.
• Sungkup ini mesti digunakan di bawah pengawasan individu yang berkelayakan bagi pengguna-pengguna 

yang tidak dapat menanggalkan sungkup sendiri.
• Sungkup anda hanya boleh digunakan dengan peralatan CPAP atau Dwiperingkat yang diluluskan dan 

disyorkan oleh pakar perubatan atau juruterapi pernafasan anda. Sungkup anda tidak boleh digunakan 
melainkan mesin CPAP atau Dwiperingkat dihidupkan dan beroperasi dengan betul. Bagi mengelakkan kesan 
buruk terhadap keselamatan dan kualiti terapi, lubang-lubang ekzos pada sungkup tidak boleh tersekat.

• Penerangan tentang Amaran: Mesin CPAP dan Dwiperingkat bertujuan untuk digunakan dengan sungkup-sungkup 
khas, yang mempunyai lubang-lubang ekzos untuk membolehkan aliran udara yang berterusan keluar dari sungkup.
i.  Peranti dihidupkan (dengan sungkup disambungkan): Apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat dihidupkan 

dan berfungsi dengan betul, udara yang baharu daripada mesin CPAP atau Dwiperingkat mengosongkan 
udara yang dihembus keluar menerusi lubang ekzos sungkup.

ii.  Peranti dimatikan (dengan sungkup disambungkan): Apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat dimatikan, 
udara segar yang tidak mencukupi akan diberikan melalui sungkup dan udara yang dihembus mungkin 
disedut semula.

• Penyedutan semula udara yang dihembus lebih daripada beberapa minit dalam sesetengah keadaan boleh 
mengakibatkan lemas.

• Pada tekanan rendah CPAP atau Dwiperingkat aliran udara melalui lubang ekzos mungkin tidak mencukupi 
untuk mengosongkan semua gas yang dihembus keluar daripada tiub. Penyedutan semula sebahagian 
daripada udara yang dihembus mungkin berlaku.

• Hentikan penggunaan dan rujuk pembekal penjagaan kesihatan atau pakar perubatan anda sekiranya perkara-
perkara berikut berlaku:
i.  Ketidakselesaan atau kerengsaan di dalam atau berhampiran mata.
ii.  Kebocoran yang berlebihan antara sungkup Pengedap dan muka.
iii.  Kesakitan/ketidakselesaan pada gusi, rahang atau mulut atau masalah pergigian sedia ada bertambah teruk.
iv.  Tindak balas alahan.
v. Ketidakselesaan atau kerengsaan sungkup.

• Jangan gunakan jika muntah atau berasa loya.
• Jangan halang bolong sisi Sesiku.
• Penggunaan sungkup dengan oksigen: Dengan mesin CPAP atau Dwiperingkat anda, aliran oksigen mesti 

dimatikan apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat tidak beroperasi. Oksigen yang terkumpul dalam bekas mesin 
CPAP atau Dwiperingkat anda akan mewujudkan risiko kebakaran. Anda dilarang merokok atau berada di 
kawasan yang berhampiran dengan orang yang merokok semasa menggunakan oksigen dengan sungkup anda.

• Sebagai sebahagian daripada kebersihan yang baik, sentiasa ikuti arahan pembersihan dan menggunakan 
sabun yang lembut. Sesetengah produk pembersihan boleh merosakkan sungkup, bahagiannya dan fungsinya 
atau meninggalkan wap sisa yang berbahaya yang boleh disedut jika tidak dibilas sehingga bersih.

 AMARAN
• Gunakan sungkup anda untuk kegunaan yang dimaksudkan seperti yang diarahkan dalam panduan ini.
• Jika terdapat sebarang kecacatan pada komponen sistem yang jelas kelihatan (retak, perubahan warna, koyak 

dan lain-lain), komponen tersebut perlu dibuang dan digantikan.

PERNYATAAN JAMINAN
Fisher & Paykel Healthcare memberi jaminan bahawa sungkup (tidak termasuk busa dan bahan peresap) 
ini, apabila digunakan menurut arahan penggunaannya, adalah bebas daripada sebarang kecacatan dalam 
pembuatan serta bahan-bahannya dan akan berfungsi menurut spesifikasi produk rasmi yang diterbitkan oleh 
Fisher & Paykel Healthcare bagi tempoh 90 hari dari tarikh pembelian oleh pengguna akhir. Jaminan ini tertakluk pada 
had dan pengecualian yang dinyatakan secara terperinci di www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
KONTRAINDIKASI
Tidak diketahui.

PELUPUSAN
Peranti ini tidak mengandungi sebarang bahan berbahaya dan boleh dilupuskan dengan sisa am.

MAKLUMAT PATEN
Bagi maklumat paten, sila rujuk laman web di www.fphcare.com/ip

DEFINISI SIMBOL

Nombor katalog Rujuk arahan untuk 
penggunaan

Saiz penyendat kecil

Pengeluar Amaran Saiz penyendat sederhana

Wakil Eropah yang 
Dibenarkan

Mematuhi arahan alat 
perubatan 93/42/EEC

Saiz penyendat besar

Kod kelompok Preskripsi sahaja Tarikh tamat tempoh hayat

Had suhu Saiz pengikat kepala 
bersaiz kecil

Tarikh pengilangan Saiz pengikat kepala 
bersaiz sederhana

F&P Vitera™ 풀 페이스 마스크
사용 및 관리 가이드
사용 목적
F&P Vitera 풀 페이스 마스크는 의사로부터 CPAP 또는 Bi-Level 진단 받은 체중 30 kg(66 파운드) 이상의 
성인이 사용하도록 설계되었습니다. F&P Vitera 풀 페이스 마스크는 가정에서 환자가 사용하거나, 마스크를 
적절하게 소독할 수 있는 병원 또는 기타 의원에서 복수의 환자에게 사용할 수 있습니다. 

작동 지침
마스크의 사용 압력 범위는 4 ~ 30 cmH2O입니다. 
 • 마스크의 사용 온도 범위는 5 ~ 40°C (41 ~ 104°F)입니다. 
 • 매번 마스크를 사용하기 전에 다음과 같이 해야 합니다:

i.    손상이나 열화된 부분이 없는지 확인합니다. 마스크를 사용하기 전에 보이는 손상이 있는 경우 
의료진 또는 공급업체에게 대체품을 요청합니다.

ii.   마스크 씰의 배출구 (A) 를 검사합니다. 배출구 쪽에 공기가 잘 통하는지 확인하고 막혀 있는 경우 
사용하면 안 됩니다. 

iii.   마스크의 공기 경로에 호흡을 방해할 수 있는 물체가 없도록 하십시오. 
iv.   엘보우 측면 배출구 (H) 가 막히지 않았는지 확인합니다. 앞쪽 패널의 그림을 참조하십시오.   

참고: 가이드에 나와 있는 경고 및 주의 사항을 참조하십시오. 위의 가이드를 따르지 않을 경우 
마스크의 성능 및 안전성이 저하될 수 있습니다. 

마스크 부품
앞쪽 패널의 그림을 참조하십시오.   

A. 씰 B. 프레임 C. 헤드기어 D. 헤드기어 클립

E. 이마 클립 F. 엘보우 G. 스위벨 H. 엘보우 측면

참고. 엘보우 (F) 는 프레임 (B) 에 영구적으로 부착되어 있습니다. 따라서 일반 사용자는 해당 
부품을 분리할 수 없습니다. 임의적으로 제거한 경우, 조립을 위해 가이드를 참조하십시오. 
마스크 착용 방법
앞쪽 패널의 그림을 참조하십시오.   

마스크를 사용하기 전에 모든 포장을 제거합니다. 

1.  한 손으로 마스크 앞면을 잡고 다른 손으로 헤드기어 (C) 를 잡습니다. 한 쪽 헤드기어 클립 (D) 이 
프레임 (B) 에서 풀려 있는지 확인합니다. 

2.  씰 (A) 을 얼굴에 대고 헤드기어 (C) 를 머리 위로 씁니다. 
3.  결합되지 않은 헤드기어 클립 (D) 을 프레임 (B) 에 겁니다. 
4.  헤드기어 (C) 스트랩을 천천히 조입니다. 아래쪽 스트랩부터 조인 후 파란색 이마 스트랩을 헐겁게 

맞춥니다. 
 주의: 질식 위험을 방지하기 위해 헤드기어가 지나치게 조여지지 않도록 하십시오. 마스크가 정상적으로 

착용되었을 경우, 헤드기어 스트랩을 조정하거나 헤드기어 클립 (D) 을 분리하지 않고도 마스크를 벗을 수 
있습니다. 

유용한 팁
•  마스크에서 바람이 셀 경우, 씰 (A) 을 얼굴에서 들어올려 마스크 위치를 재조정해야 할 수 있습니다. 
•  헤드기어 스트랩이 너무 꽉 조이지 않게 하십시오. 
•   파란색 스트랩은 귀 바로 위에 수평으로 놓아야 합니다. 필요에 따라이마 스트랩을 조정해야 수도 

있습니다. 
•  마스크를 쉽게 벗으려면, 헤드기어 클립 (D) 을 아래쪽으로 돌려서 헤드기어 스트랩 (C) 을 풉니다. 
세척을 위한 분해 
1.  헤드기어 클립 (D) 을 마스크 프레임 (B) 에서 풉니다. 
2.  이마 클립 (E) 을 씰 (A) 을 향해 아래쪽으로 밉니다. 
3.  씰 (A) 을 마스크 프레임 (B) 에서 분리합니다. 
4.  스위벨 (G) 을 엘보우 (F) 에서 분리합니다. 

가정에서 마스크 세척 
매 사용 후 마스크를 씻으십시오(헤드기어 (C) 제외):
1.  마스크를 미지근한 비눗물에 넣고 깨끗이 씻습니다. 10분 이상 물에 담가두지 마십시오. 
2.  비눗물이 모두 제거되도록 깨끗한 물에서 잘 헹굽니다. 
3.  모든 부품을 검사하여 깨끗한지 확인합니다. 필요한 경우세척한 부품이 육안으로 깨끗해질 때까지 세척 

단계를 반복하십시오. 
4.  직사광선을 피하여 세척한 부품이 완전히 건조된 후에 재조립합니다. 

헤드기어 (C) 는 사용 후 적어도 1주일에 1회 다음과 같이 세척하십시오:
1.  미지근한 비눗물에 헤드기어 (C) 를 넣고 손으로 씻습니다. 10분 이상 물에 담가 두지 마십시오. 
2.  비눗물이 모두 제거되도록 깨끗한 물에서 잘 헹굽니다. 
3.  모든 부품을 육안으로 검사하여 깨끗한지 확인합니다. 필요한 경우 세척한 부품이 육안으로 깨끗해질 

때까지 세척 단계를 반복하십시오. 
4.  직사광선을 피하여 세척한 부품이 완전히 건조된 후에 재조립합니다. 

 세척 시 주의사항
•  헤드기어 (C) 세척시 헤드기어 클립 (D) 이나 이마 클립 (E) 을 분리하지 않아도 됩니다. 
•  엘보우 (F) 를 마스크 프레임 (B) 에서 분리하지 마십시오. 일반 사용자는 해당 부품을 분리할 수 
없습니다. 

•   엘보우 (F) 에서 실리콘 플랩을 당기거나 제거하려고 시도하거나 분해하려고 시도하지 마십시오. 해당 
부품은 분해하는 것이 아닙니다. 

•  알코올, 항균제, 방부제, 표백제, 염소 또는 보습제가 함유된 제품으로 마스크를 청소하지 마십시오. 
•  마스크를 식기세척기에서 세척하지 마십시오. 
•  마스크 보관 시 직사광선을 피하여 보관하십시오. 
•  헤드기어 (C) 를 다리미로 다리지 마십시오. 

위의 사항을 지키지 않을 경우 마스크가 손상되고 수명이 단축됩니다. 손상된 부분이 보이면 
마스크를 사용하지 말고 대체품을 요청하십시오. 

마스크 조립 
앞쪽 패널의 그림을 참조하십시오.   
1.  씰 (A) 을 프레임 (B) 에 단단히 끼워 넣습니다. 
2.  스위벨 (G) 을 엘보우 (F) 에 끼워 넣습니다. 
3.  이마 클립 (E) 을 프레임 (B) 상단에 밀어 넣습니다. 
4.  헤드기어 클립 (D) 을 프레임 (B) 에 결합합니다. 

마스크 조립 팁:
스위벨 (G) 이 CPAP 튜브에 막히지 않도록 하십시오. 

테크니션 정보

산소/압력 포트 커넥트
압력 측정 값 및 / 또는 추가의 산소가 필요한 경우 산소 / 압력 포트 커넥터를 사용할 수 있습니다 
(REF900HC452). 의료진 또는 서비스 제공업체에게 문의하십시오. 

기술 규격
F&P Vitera풀 페이스 마스크에는 사용자가 내쉬는 공기를 내보내기 위한 배출구가 있습니다. 이 배출구에 
다른 물체에 의해 막히지 않도록 해야 합니다. 배출구를 통해 호기 시 이산화탄소가 마스크 밖으로 
배출됩니다. 

F&P VITERA EXHAUST FLOW 정보

압력(cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

제조상의 차이로 인해 배출 공기 유속이 상기 공칭 값과 다를 수 있습니다. 
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흐름에 대한 저항:
50 L/분에서 마스크 통과시 압력 강하: 0.24±0.15 cmH

2
O

100 L/분에서 마스크 통과시 압력 강하: 0.47±0.15 cmH
2
O

호흡 저항:
마스크의 흡기 저항(재 호흡 방지 밸브와 함께 사용할 때)은 1.05±0.15 cmH

2
O입니다. 

마스크의 호기 저항(재 호흡 방지 밸브와 함께 사용할 때)은 0.80±0.15 cmH
2
O입니다. 

재 호흡 방지 밸브의 대기 개방 압력은 <0.56 cmH
2
O입니다. 

재 호흡 방지 밸브의 대기 폐쇄 압력은 <2.16 cmH
2
O입니다. 

마스크 사강
소 = 246 cc 중 = 271 cc 대 = 322 cc

음향
마스크의 소음 레벨은 29.8 dBA 이며 2.5 dBA의 오차가 있을 수도 있습니다. 
마스크의 음압 수준은 21.8 dBA 이며 2.5 dBA의 오차가 있을 수도 있습니다. 

F&P Vitera 풀 페이스 마스크 및 액세서리는 천연고무 라텍스 또는 DEHP로 제조되지 않았습니다. 

단일 환자 재사용의 경우, 마스크는 처음 개봉 후 12 개월 이내에 교체해야 합니다. 

마스크 건조 시 직사광선을 피해 청결한 상태로 보관 하십시오. 보관 온도: -20 ~ 50°C (-4 ~ 122°F)
여러 환자에게 재 사용하는 경우 마스크 관리 방법
F&P Vitera 풀 페이스 마스크는 환자에게 즉시 사용할 수 있습니다. 
환자들 사이에 재사용하는 경우 아래의 지침을 따르거나 웹 사이트 www.fphcare.com/disinfection을 
확인하십시오. 인터넷에 접속할 수 없는 경우에는 F&P Healthcare 대리점에 문의하십시오. 

사용시에 오염물질이 있으면 깨끗한 물로 닦거나 헹구어 사용 하십시오. 

마스크 세척 방법
마스크 세척 시 아래 지침에 따라 마스크 부품을 분해하여야 합니다. 본 사용 가이드에 따라 약알칼리성 
음이온 세제(예: Alconox)에 마스크의 재처리 가능한 모든 부품을 담그고(1% 농도로 50°C에서 10분 동안), 
장치 표면에 기포가 존재하지 않는지 확인합니다. 금속 소재가 아닌 부드러운 브러시(예: 중간 강도의 칫솔)
를 사용하여 육안 상 깨끗해질 때까지 10초 이상 마스크 부품을 세척합니다. 틈, 구멍, 모서리에 세심한 
주의를 기울입니다. 5리터의 탈 염수에 담그고 최소 10초 동안 흔들어서 헹굽니다. 헹굼을 반복합니다. 
마스크 부품이 완전히 자연 건조되도록 한 후에 계속합니다. 

고도의 소독/멸균 
F&P Vitera 풀 페이스 마스크를 소독하려면 아래 표에 나와 있는 방법 중 하나를 사용하십시오:

열 소독

아래의 시간/온도 조합을 사용하여 수조에 
담그거나 자동 세척-소독기에 넣고 소독 

주기를 1회 실행합니다. 

Cidex OPA 멸균

씰
75°C (167°F) - 30분  
80°C (176°F) - 10분 
90°C (194°F) - 1분

– –

프레임 – –

스위벨 – –

헤드기어*/헤드기어 
클립*/ 이마 클립*

– – –

엘보우* – – –

* 이러한 부품은 환자가 변경될 때마다 교체하십시오. 
직사광선을 피해 마스크를 자연 건조시킵니다. 매 사용 전에 손상된 곳이 없는지 마스크를 확인합니다. 
마스크 부품에 눈에 띄는 손상이 있을 경우 해당 부품을 즉시 폐기하고 다른 것으로 교체해야 합니다. 
‘마스크 조립’ 부분과 아래의 고급 지침에 따라 마스크를 다시 조립합니다. 추적 가능성을 확보하기 
위해 각 마스크에 속하는 마스크 부품은 교체가 필요한 경우가 아니면 상기 표에 표시된 바와 같이 세척 후 
동일한 마스크에 다시 조립해야 합니다. 

F&P Vitera 풀페이스 마스크는 위 파라미터의 20회 사이클을 견디는 것으로 검증되었습니다.

 주의
이 장치를 제대로 세척하지 않거나 권장되는 재처리 방법을 준수하지 않을 경우, 장치의 기능/수명에 영향을 
미치거나 부적절한 소독 및 건강상의 악영향을 초래할 수 있습니다. 

고급 조립/분해
앞쪽 패널의 그림을 참조하십시오.   
1.  엘보우를 프레임에서 분리하는 방법:

•  엘보우가 위쪽을 향하도록 위치시킵니다. 
•  엘보우가 튕겨져 나올 때까지 프레임에서 엘보우를 아래쪽으로 당깁니다. 

2.  엘보우를 프레임에 다시 조립하는 방법:
•  엘보우가 위쪽을 향하도록 위치시킵니다. 
•  엘보우를 프레임에 비스듬히 밀어 넣고 엘보우가 딱 소리를 내며 들어갈 때까지 회전시킵니다. 

3.  헤드기어 클립과 이마 클립을 헤드기어에서 분리하는 방법:
•  구부러져 있는 탭을 헤드기어 스트랩에 평평하게 펼치고, 헤드기어 클립 구멍을 통해 빼냅니다. 
•  헤드기어 클립을 프레임에서 풀고, 이마 클립을 아래로 밀어 프레임에서 빼냅니다. 

4.  헤드기어 클립과 이마 클립을 헤드기어에 조립하는 방법:
•  헤드기어 클립을 프레임에 다시 걸고, 이마 클립을 프레임 상단에 밀어 넣습니다. 
•  헤드기어의 아래쪽 스트랩을 헤드기어 클립 구멍을 통해 끼워 넣습니다. 
•  헤드기어의 파란색 이마 스트랩을 이마 클립 구멍을 통해 끼워 넣습니다. 

 경고
•  이 마스크는 생명 유지를 위한 환기에 적합하지 않습니다. 
•  스스로 마스크를 벗을 능력이 없는 사용자는 자격을 갖춘 전문가의 감독 하에 이 마스크를 사용해야 

합니다. 
•  마스크는 반드시 의사나 호흡요법 전문가가 권하는 승인된 CPAP 또는 Bi-Level 호흡기와 함께 

사용해야 합니다. CPAP 또는 Bi-Level 호흡기가 꺼져 있거나 제대로 작동되지 않을 때는 마스크를 
사용할 수 없습니다. 요법의 안전성과 품질에 대한 악영향을 방지하기 위해, 마스크의 호흡 배출구가 
막히지 않도록 주의해야 합니다. 

•  경고에 대한 설명: CPAP 및 Bi-Level 호흡기는 환자가 내뱉은 공기가 계속 배출되는 배출구가 있는 
특별한 마스크와 함께 사용해야 합니다. 
i.   장치의 스위치가 켜져 있는 경우(마스크가 연결된 채로): CPAP 또는 Bi-Level 호흡기가 켜져있고 

제대로 작동될 때는 CPAP 또는 Bi-Level 호흡기로부터 신선한 공기가 들어오고 내뱉은 공기는 
마스크의 배출구로 나갑니다. 

ii.   장치의 스위치가 꺼져 있는 경우(마스크가 연결된 채로): CPAP 또는 Bi-Level 호흡기의 전원이 
꺼져있을 때에는 신선한 공기가 마스크를 통해 충분히 공급되지 않으므로 환자가 내뱉은 공기를 
다시 들이쉴 수 있습니다. 

•  일부 환경에서 내뱉은 공기를 몇 분 이상 동안 재호흡하면 질식할 수도 있습니다. 
•  CPAP 또는 Bi-Level 호흡기의 작동압력이 낮을 때에는 배출구를 통과하는 공기의 흐름이 튜브에서 

배출된 공기를 모두 제거하기에 충분하지 않아 재호흡이 일어날 수 있습니다. 
•  다음과 같은 경우가 발생했을 시 사용을 중단하고 의료진과 상담합니다. 

i.   눈 또는 눈 주위의 불편감 또는 자극
ii.   마스크 씰과 안면 사이의 과도한 공기 누출
iii.   잇몸, 턱 또는 구강의 통증/불편감 또는 기존 치아 질환의 악화
iv.   알레르기 반응
v.  마스크 착용시 불편감 또는 자극

•  구토가 나거나 매스꺼운 기분이 들면 사용을 중단합니다. 
•  엘보우 측면 환기구를 막지 마십시오. 
•  산소와 함께 사용하는 마스크의 경우. CPAP 또는 Bi-Level 장비와 함께 사용된다면 CPAP 또는 

Bi-Level 장비가 작동하지 않을 때에는 산소의 흐름을 차단해야만 합니다. CPAP 또는 Bi-Level 내부에 
축적된 산소로 인하여 화재가 발생할 수 있습니다. 마스크와 산소를 함께 사용하는 동안에는 흡연을 
하거나 흡연하는 사람 주변에 있으면 안 됩니다. 

•  청결한 위생의 일환으로 항상 세척법을 따르고 순한 비누를 사용합니다. 일부 세정제는 마스크, 
마스크의 부품 및 마스크의 기능을 손상시키거나 충분히 헹구지 않을 경우 흡입될 수 있는 유해한 잔류 
증기를 발생시킬 수 있습니다. 

 주의
•  이 가이드에 지시된 바와 같이 원래 사용 목적으로만 마스크를 사용하십시오. 
•  시스템 부품에 손상이 있을 경우(갈라짐, 변색, 찢어짐 등) 해당 부품을 폐기하고 다른 부품으로 

교체해야 합니다. 

보증
Fisher & Paykel Healthcare는 본 마스크(폼과 물질 배출기 제외)가 사용 지침에 따라 사용될 경우 
Fisher & Paykel Healthcare의 공식 제품 명세서의 기능을 발휘할 것이며 제조 과정이나 원자재에  
결함이 없음을 보증합니다. 보증기간은 최종 사용자의 제품 구매일로부터 90일입니다. 이 보증은  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/에 기술된 제한 및 예외 규정에 따라 달라질  
수 있습니다. 

금기
알려진 바 없음. 

폐기
이 제품은 위험물질이 포함되어 있지 않으며 일반 쓰레기로 처리됩니다. 

특허 정보
특허 정보는 www.fphcare.com/ip를 참조하십시오. 

기호 정의

카탈로그 번호 사용 지침 참고 소형 씰 크기

제조업체 주의 중형 씰 크기

공식 유럽 대리점 의료 기기 지침 
93/42/EEC 준수

대형 씰 크기

배치 코드 처방 전용 유통 기한

온도 제한 소형 헤드기어 크기

제조일 중형-대형 헤드기어 
크기

F&P Vitera™ フルフェイスマスク
ユーズ＆ケアガイド
使用目的
F&P Viteraフルフェイスマスクは、医師によって持続的気道陽圧法 (CPAP) または Bi-Level 療法が必要と診断され
た体重30 ㎏（66 lbs)以上の成人患者に使用する製品です。F&P Viteraフルフェイスマスクは、在宅では単一患者使
用、また適切な消毒処理が実施できる病院またはその他医療施設などでは複数の患者での使用が可能です。

取扱説明
本マスクの使用圧力範囲は、4～30 cmH2O です。
•  本マスクの作動温度範囲は、5 ～40°C (41 ～ 104°F) です。
•  ご使用の前に:
i.    破損または劣化がないか確認します。目に見える劣化(ひび、裂け目など)がある場合、マスクの使用をや
め、医療サービス提供者に相談してください。

ii.    シリコンシール (A) の呼気排出孔を確認します。通気状態を確認し、塞がっているものは使用しないでくだ
さい。

iii.    マスクの通気経路に、呼吸の妨げになるような物体がないことを確認します。
iv.    エルボサイドベント (H) が塞がっていないことを確認します。フロントパネルに記載の図を参照してくださ
い。  

注意: 本書に記載の警告と注意 を参照してください。上記に記載されている取扱手順を順守しない場
合、マスクの性能や安全性の低下につながるおそれがあります。
マスクの付属品について
フロントパネルに記載の図を参照してください。

A. シリコンシール B. マスクフレーム C. ヘッドギア D. ヘッドギアクリップ
E. 額クリップ F. エルボ G. スイベル H. エルボサイドベント

注意 エルボ (F) は、マスクフレーム (B) から取り外せないように固定されています。自宅での使用におい
ては、取り外すことを前提としていません。誤って外してしまった場合は、技術情報を参照して組み立ててく
ださい。
マスクの装着方法
フロントパネルに記載の図を参照してください。  
使用を開始する前に、梱包材を全て取り外してください。
1.  マスクの前面を片手で、ヘッドギア (C) を反対の手で持ちます。ヘッドギアクリップ (D) の一方がマスクフレー
ム (B) から取り外されていることを確認します。

2.  シリコンシール (A) を顔に当てて、ヘッドギア (C) を頭に装着します。
3.  取り外されているヘッドギアクリップ (D) をマスクフレーム (B) に取り付けます。
4.  ヘッドギア (C) のヘッドギアストラップをゆっくりと締めていきます。まず下部ストラップを締め、続けて上部の
青色のストラップを緩めに締めます。
 注意: 窒息の恐れがあるため、ヘッドギアを締めすぎていないか確認してください。マスクが正しく装着され

ていると、ヘッドギアストラップの調節やヘッドギアクリップ (D) を外さなくてもマスクを口から外すことができ
ます。

正しく使用するためのヒント
•  マスクに空気の漏れがあると感じたら、シリコンシール (A) を顔から持ち上げて、位置を調整してください。
• ヘッドギアがきつくなり過ぎないように、締め過ぎに注意してください。
• 上部の青色のストラップは耳の上を通って、水平になるように締めてください。必要に応じて頭頂部のストラップ
で微調整してください。
• ヘッドギアクリップ (D) を下向きに回転させると、簡単にヘッドギア (C) を取り外せます。
マスクの分解方法 
1.  ヘッドギアクリップ (D) をマスクフレーム (B) から取り外します。
2.  額クリップ (E) をシール (A) の方向(下向き)にスライドさせます。
3.  マスクフレーム (B) からシリコンシール (A) を取り外します。
4.  スイベル (G) をエルボ (F) から取り外します。
自宅でのマスクのお手入れ方法 
使用後は必ずマスクを洗浄してください。(ヘッドギア (C) を除く)
1.  マスクを中性洗剤で手洗いします。ただし、10 分以上浸けたままにしないでください。
2.  洗い残しがないよう水道水で十分にすすいでください。
3.  各部品に汚れが残っていないか確認します。汚れが残っている場合は、再度洗浄を実施してください。
4.  組み立てる前に、すべての部品を陰干ししてください。
ヘッドギア (C) は1週間(7日間毎に洗浄してください。
1.  ヘッドギア (C) を中性洗剤で手洗いします。ただし、10 分以上浸けたままにしないでください。
2.  洗い残しがないよう水道水で十分にすすいでください。
3.  各部品に汚れが残っていないか確認します。汚れが残っている場合は、再度洗浄を実施してください。
4.  組み立てる前に、すべての部品を陰干ししてください。

 お手入れの際の注意
•  ヘッドギア (C) をお手入れする際、ヘッドギアクリップ (D) や額クリップ (E) を取り外す必要はありません。
• エルボ (F) はマスクフレーム (B) から取り外さないでください。自宅での使用においては、取り外すことを前提と
していません。
• エルボ (F) のシリコンラップを引っ張ったり、取り外したり、分解しないでください。分解できるように設計されて
いません。
• アルコール、抗菌剤、防腐剤、漂白剤、塩素、消毒剤、保湿剤などを含有する製品でマスクを洗わないでくださ
い。
• マスクを食器洗浄機で洗わないでください。
• 直射日光が当たる場所でマスクを保管しないでください。
• ヘッドギア (C) にアイロンをかけないでください。
上記の行為は、マスクの劣化および破損につながる場合があり、製品寿命を縮めることになります。劣化が
みられる場合は、ただちに使用をやめ、新しい部品に取り替えてください。
マスクの組み立て 
フロントパネルに記載の図を参照してください。  
1.  シリコンシール (A) をマスクフレーム (B) にしっかりと押し込んで取り付けます。
2.  スイベル (G) をエルボ (F) に押し込みます。
3.  額クリップ (E) をマスクフレーム (B) の上端までスライドさせます。
4.  ヘッドギアクリップ (D) をマスクフレーム (B) に取り付けます。
マスク組み立てのヒント:
スイベル (G) がCPAPチューブ内にはまっていないことを確認してください。
技術情報
酸素/圧力ポートコネクタ
圧力測定値および/または追加酸素が必要な場合、酸素/圧力ポートコネクタを使用できます (REF 900HC452)。医
療サービス提供者にご連絡ください。

技術仕様
F&P Viteraフルフェイスマスクは、マスク内の呼気を外に放出するための排気孔を備えています。この排気孔を塞
がないようにすることが重要です。この排気孔からリークさせることにより、呼気のCO2を確実にマスクから排出す
ることができます。

F&P VITERA 排気フローに関する情報

圧力 (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

製造上の差異により、排気流量は上記の公称値とは異なる場合があります。
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流量抵抗:
50 L/分でのマスクを通した圧力低下: 0.24±0.15 cmH2O
100 L/分でのマスクを通した圧力低下: 0.47±0.15 cmH2O

吸気および呼気抵抗:
このマスクの吸気抵抗（再吸入防止弁使用時）　1.05±0.15 cmH2O
このマスクの呼気抵抗（再吸入防止弁使用時）　0.80±0.15 cmH2O
大気圧開放時の再吸入防止弁の抵抗　0.56 cmH2O未満
大気圧閉鎖時の再吸入防止弁の抵抗　2.16 cmH2O未満

マスクの死腔量
スモール = 246 cc ミディアム = 271 cc ラージ = 322 cc

音の大きさ
マスクの音量発生レベル　29.8 dBA (不確定性: 2.5 dBA) 
このマスクの音圧レベル　21.8 dBA (不確定値: 2.5 dBA) です。
F&P Vitera フルフェイスマスクとその付属品は、天然ゴムラテックス製またはDEHP製ではありません。
1 人の患者用に再使用する場合、マスクを最初に使用してから 12 ヶ月以内に交換する必要があります。
マスクは乾燥させた後、直射日光を避けて清潔な場所に保管してください。保管温度: –20°C ～ 50°C 
(-4°F ～ 122°F )
複数の患者間で使用する場合の洗浄方法
F&P Vitera フルフェイスマスクは、患者がそのまますぐに使用できる状態で提供されています。
複数の患者に再使用する場合、下記のガイドラインまたは www.fphcare.com/disinfection を参照してください。
インターネットにアクセスできない場合、本製品の販売代理店の担当者までお問い合わせください。
使用する際は、マスク表面の目立つ汚れをふきとるかまたはきれいな水で洗い流します。

手洗い方法
「お手入れの際の分解方法」のセクションおよび以下の分解/組立て方法に従って、マスクを分解します。再使用可
能なすべての部品を Alconox などの弱アルカリ、陰イオン性の洗剤液（濃度 1%、50°C にて 10 分間）に浸します。
このとき表面を泡立てないようにしてください。非金属製のやわらかいブラシ（やや硬めの歯ブラシなど）を使って
各部品を10秒ほど強く磨き、汚れを落とします。隙間や穴、角などに細心の注意を払ってください。水道水 5 リット
ルに浸し、10 秒ほどかき混ぜてすすぎます。その後すすぎを繰り返します。マスクの各部品を完全に自然乾燥させ
たうえで次の手順に進んでください。

高度な消毒/滅菌 
F&P Viteraフルフェイスマスクを消毒するには、下表に記載のいずれかの方法に従ってください:

熱消毒
ウォーターバスを使用するか、自動洗浄消
毒器で適切な時間と温度（下記参照）を設定

します。

Cidex OPA 滅菌

シリコンシール 75°C (167°F) – 30分  
80°C (176°F) – 10分 
90°C (194°F) – 1分

– –
マスクフレーム – –
スイベル – –

ヘッドギア*/ヘッドギア
クリップ*/額クリップ* – – –

エルボ* – – –
*患者ごとに交換してください。
直射日光の当たらない場所で陰干しさせます。毎回マスクを使用する前に劣化がないことを確認してください。
目に見える劣化が部品にみられる場合、ただちに使用をやめ、新しい部品に取り替えてください。「マスクの組み立
て」のセクションと以下の分解/組立て方法に従って、マスクを組み立てます。トレーサビリティを確保するため、マ
スクと部品が必ず同じ組み合わせになるように管理してください（上記表の印のついた要交換部品を除く）。
F&P Viteraフルフェイスネーザルマスクは、上記パラメーターの 20 周期に耐えることが実証されています。

 注意
洗浄方法が不適切であったり、消毒や滅菌などの再使用処理が推奨方法に従っていなかったりすると、製品の機
能や寿命に影響をおよぼすおそれがあり、また不十分な消毒や健康被害の原因となる可能性があります。

分解/組立て方法
フロントパネルに記載の図を参照してください。  
1.  エルボをマスクフレームから取り外す:
・ エルボを上向きにします。
・  マスクフレームからエルボが外れるまで、エルボを下に引っ張ります。

2.  エルボをマスクフレームに取り付ける:
・ エルボを上向きにします。
・ エルボが入るまで、エルボを一定の角度に保ちつつ、押しながら回転させてマスクフレームにはめ込みま
す。

3.  ヘッドギアクリップと額クリップをヘッドギアから取り外す:
・ 曲がったタブをヘッドギアの下部ストラップに平になるように置き、ヘッドギアクリップと額クリップそれぞれ
の開口部から外します。
・ ヘッドギアクリップをマスクフレームから取り外し、額クリップをマスクフレームから下向きにスライドさせ
ます。

4.  ヘッドギアクリップと額クリップをヘッドギアに取り付ける:
・ ヘッドギアクリップをマスクフレームに取り付け、額クリップをマスクフレームの上方向にスライドさせます。
・ ヘッドギアの下部ストラップをヘッドギアクリップ開口部に通します。
・ ヘッドギア上部の青色のストラップを額クリップ開口部に通します。

 警告
•  この製品は生命維持装置との併用に適していません。
•  自分でマスクを外すことができないユーザーにおいては、必ず有資格者の監視のもと使用してください。
•  製品は必ず、担当医師により処方されたCPAPまたはBi-Level 装置で使用してください。詳細に関しては担当医
師または医療s－ビス提供者にご相談ください。CPAPまたはBi-Level装置のブロワーが運転中の状態で、正し
く作動していない限りは、マスクを使用しないでください。治療の安全性および質に悪影響をおよぼさないよ
う、マスクの排気孔は絶対に塞がないでください。

•  警告の説明: CPAPおよびBi-Level装置は、マスクから絶えず空気排出する専用マスクと一緒に使用します。
i.    装置ブロワーが運転中の時(マスクが接続された状態): CPAPまたはBi-Level装置が正しく動作している
時、CPAP/Bi-Level装置からの新鮮な空気がマスク内の呼気ガスを押し出します。

ii.    装置ブロワーが停止中の時(マスクが接続された状態): CPAPまたはBi-Level装置の電源が入っていない
と、マスクへの新鮮な空気が十分に供給されなくなり、呼気を再呼吸してしまう可能性があります。

•  呼気を数分間以上に渡って再呼吸してしまうと、窒息に至るおそれがあります。
•  CPAPまたはBi-Levelの圧力が低い場合、排気孔のフローではチューブ内の呼気ガスが完全に排出されない可
能性があり、呼気を再呼吸してしまう場合があります。

•  次のような場合は使用を中止し、医師または医療サービス提供者にご相談ください。
i.    目やその周囲の不快感または刺激
ii.    マスクシールと顔との間に過剰なリーク。
iii.    歯茎、顎または口腔内に痛みや不快感、または歯周状態の悪化
iv.    アレルギー反応
v.   マスク装着時の不快感または刺激

•  嘔吐する場合や吐き気のある場合には使用しないでください。
•  エルボサイドベントを塞がないでください。
•  酸素との併用: CPAPまたはBi-Level装置と一緒に酸素を使用する場合、装置が作動しない時には必ず酸素の
供給を止めてください。装置が閉塞した状態で内部に酸素が滞留すると、火災を起こす危険があります。このマ
スクで酸素を使用中は、喫煙および喫煙者に近づくかないでください。

•  衛生状態を良好に保つため、必ず適切な洗浄方法に従い、中性洗剤を使用するようにしてください。洗剤によ
ってはマスクと部品を損傷したり、機能を損ねる可能性があります。また、すすぎが不十分で洗い残しがある
と、有毒な蒸気を吸い込んでしまうおそれがあります。

 注意
•  本書に掲載された目的以外にマスクを使用しないでください。
•  目に見える劣化（亀裂、変色、裂け目など）がみられる場合、新しいものと取り替えてください。

保証について
Fisher & Paykel Healthcare (以下「弊社」といいます) は、弊社製マスク (フォーム・クッションおよびディフューザー
を除く) について使用上の注意に従って使用された場合、エンドユーザーのご購入日から 90 日間、その仕上がり
および材質に欠陥がないこと、また弊社が公式に発表した製品仕様に適合した性能を発揮することを保証しま
す。製品保証の制限・免責事項の詳細については、次のウェブサイトを参照してください。  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ 
禁忌
既知の禁忌はありません。

廃棄方法について
本製品には、有害物質は一切含まれておりませんので、一般ゴミとして廃棄することが可能です。

特許情報
特許情報については、www.fphcare.com/ip　をご覧ください。

表示記号の定義

カタログ番号 取扱説明書を参照 シリコンシールサイズ
　スモール

製造会社 注意 シリコンシールサイズ
　ミディアム

ヨーロッパの正規認
定代理店

医療機器 指令  
93/42/EECに適合

シリコンシールサイズ
　ラージ

バッチコード 医師の処方によっての
み販売される

保管期限終了日

温度制限 ヘッドギアサイズ
　Smallスモール

製造年月日 ヘッドギアサイズ
　Medium～Large

费雪派克 F&P Vitera™ 口鼻面罩
使用和保养指南
用途
费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩适用于经医生诊断需要持续气道正压通气 (CPAP) 或双水平通气 (Bi-level) 治
疗，体重 ≥30 公斤（66 磅）的成年患者使用。费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩适用于供单个患者在家中使
用，或在能够进行适当消毒的医院或临床环境中多患者使用。

使用说明
本面罩的工作压力范围为 4 至 30 cmH2O。
• 面罩的工作温度范围为 5 至 40°C（41 至 104°F）。
• 每次使用面罩前，应该：

i.   检查面罩是否损坏或者老化。如果出现任何可见的老化（裂痕、裂开等），请勿使用面罩并联系您的医
护人员或供应商更换部件 

ii.   检查密封罩 (A) 上的排气孔。确保空气可以流过这些孔，如果堵塞，请勿使用。
iii.   确保面罩的气路上没有妨碍呼吸的异物。
iv.   确保弯头侧排气孔 (H) 没被堵塞。请参考说明书封面上的图。  

注：请参阅本说明书中的警告和注意事项 。如果不按上述说明进行操作可能会影响面罩的性能和
安全性。
面罩部件
请参考说明书封面上的图。

A. 密封罩 B. 面罩框 C. 头带 D. 头带扣

E. 前额扣 F. 弯头 G. 旋转接头 H. 弯头侧排气孔

注。弯头 (F) 永久固定于面罩框 (B) 上。居家治疗用户不可将其从面罩上取下。如果意外取下，请参
考“技术信息”页面进行组装。
佩戴面罩
请参考说明书封面上的图。  
使用面罩前拆除所有包装。
1. 用一只手抓住面罩的前部，另一只手抓住头带 (C)。确保其中一个头带扣已 (D) 从面罩框 (B) 解开。
2. 将密封罩 (A) 置于脸上，并将头带 (C) 套到头上。
3. 将未扣的头带扣 (D) 扣于面罩框 (B) 上。
4. 从下部开始轻轻地系紧头带 (C)，然后佩戴蓝色前额带，前额带不可过紧。

 注意：为避免窒息危险，确保头带不会系得过紧。正确佩戴好面罩后，应能在不用调整头带或断开头带扣 
(D) 的情况下将面罩稍稍从嘴上拉离。

实用提示
• 如果出现面罩漏气，您可能需要将密封罩 (A) 拉离面部，再重新放置。
• 确保头带不会束得太紧。
• 蓝色前额带应水平置于刚好在耳朵上方的位置。如果需要，可调整冠状头带以达到此位置。
• 要轻松取下面罩，请向下旋转头带扣 (D) 以解开头带 （C）。

拆卸以便进行清洁 
1. 从面罩框 (B) 上解下头带扣 (D)。
2. 将前额扣 (E) 往下向密封罩 (A) 滑动。
3. 从面罩框 (B) 上拆下密封罩 (A)。
4. 从弯头 (F) 上拆下旋转接头 (G)。

在家中清洁您的面罩 
每次使用后清洗面罩（不包括头带 (C) ）：
1. 在温肥皂水中手洗面罩。浸泡时间不要超过 10 分钟。
2. 用清水彻底冲洗，确保已清除所有的肥皂残留物。
3. 检查所有部件以确保其看起来干净。如有必要，重复清洁步骤，直到所有部件都看起来干净。
4. 在重新组装前，让所有部件在避免阳光直射下晾干。
使用 7 天后清洗头带 (C)：
1. 在温肥皂水中手洗头带 (C)。浸泡时间不要超过 10 分钟。
2. 用清水彻底冲洗，确保已清除所有的肥皂残留物。
3. 检查所有部件以确保其看起来干净。如有必要，重复清洁步骤，直到所有部件都看起来干净。
4. 在重新组装前，让所有部件在避免阳光直射下晾干

 清洁注意事项
• 清洁头带 (C) 时，不必取下头带扣 (D) 或前额扣 (E)。
• 请勿将弯头 (F) 从面罩框 (B) 上取下。居家治疗用户不适合将其卸下。
• 请勿拉扯或试图取下弯头 (F) 中的硅胶瓣膜，或试图拆卸弯头 (F)。这些是不可拆卸的。
• 请勿使用含酒精、抗菌剂、防腐剂、漂白剂、氯或保湿剂的产品清洗面罩。
• 请勿将面罩放在洗碗机中清洁。
• 请勿将面罩放置在阳光直射处。
• 请勿用熨斗熨头带 (C)。
上述行动将使面罩老化或损坏，缩短其使用寿命。如果出现任何可见的老化，请勿使用面罩，并设
法更换部件。
面罩组装 
请参考说明书封面上的图。  
1. 将密封罩 (A) 牢固地推到面罩框 (B) 上。
2. 将旋转接头 (G) 推到弯头 (F) 上。
3. 将前额扣 (E) 滑到面罩框 (B) 的顶部。
4. 将头带扣 (D) 扣于面罩框 (B) 上。

面罩组装提示：
检查以确保旋转接头 (G) 未卡在 CPAP 管中。

技术信息
氧气/压力端口连接器
如果需要监测压力读数和/或辅助用氧，可以使用氧气/压力端口连接器 (REF 900HC452)。请联系您的医护人
员或供应商。

技术规格
费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩有呼气孔，以排出您从面罩中呼气。务必不要让任何物体堵住这些废气孔。这
些受控的漏气确保所有呼出的 CO2 能从面罩排出。

费雪派克 F&P VITERA 排气流量信息

压力 (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

流量 (升/分钟） 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

由于制造差异，实际的排气量可能会与以上所示的标称值不同。
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气流阻力：
流量在 50 升/分钟时，本面罩的压降为：0.24±0.15 cmH2O
流量在 100 升/分钟时，本面罩的压降为：0.47±0.15 cmH2O

吸气和呼气阻力
面罩的吸气阻力（与防重复呼吸阀搭配使用时）是 1.05±0.15 cmH2O
面罩的呼气阻力（与防重复呼吸阀搭配使用时）是 0.80±0.15 cmH2O
防重复呼吸阀在大气压下的开启压力是 <0.56 cmH2O
防重呼吸阀在大气压下的关闭压力是 <2.16 cmH2O

面罩死腔
小号 = 246 cc 中号 = 271 cc 大号 = 322 cc

噪音
面罩的声功率级是 29.8 dBA，误差是 2.5 dBA。
面罩的声压级是 21.8 dBA，误差是 2.5 dBA。
费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩和附件不含天然乳胶或 DEHP。
单个患者的重复使用时，应在首次使用后的 12 个月内更换面罩。
干燥面罩应在没有阳光直照的清洁状态下存储。贮存温度：-20 至 50°C（-4 至 122°F）
多患者间使用再处理说明
您的费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩为患者拆开即用包装。
若要在不同患者间重复使用，请遵循下面的指导方针或访问 www.fphcare.com/disinfection。如果不能访问
互联网，请联系您的费雪派克医疗保健公司 (F&P Healthcare) 业务代表。
在使用时，可以擦拭或用饮用水清洗除去面罩上的任何可见污迹。

手动清洁
根据“拆卸以便进行清洁”部分和下面的高级说明拆卸面罩。根据制造商的说明，将面罩所有的可重复处理组
件浸入温和的碱性阴离子洗涤剂，如 Alconox （浓度 1% ，温度 50°C，浸泡 10 分钟），同时确保各组件表
面无气泡。使用软质的非金属刷（如中等硬度的牙刷）用力地刷洗面罩组件，直至其明显清洁为止，但时间不
要少于 10 秒钟。尤其要注意裂缝、腔和角落。浸入 5 升的不含矿物质的水中进行清洗，搅动至少 10 秒钟。
重复清洗。在继续前，确保面罩部件彻底风干。

高水平的消毒/灭菌 
要消毒费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩，请使用下表中列出的方法之一：

高温消毒
浸入水浴槽，或将其放入自动清洗消毒机
中，使用下列时间/温度进行消毒程序。

Cidex OPA 灭菌

密封罩 75°C (167°F) – 30 分钟  
80°C (176°F) – 10 分钟 
90°C (194°F) – 1 分钟

– –
面罩框 – –

旋转接头 – –

头带*/头带扣*/前额扣* – – –

弯头* – – –

*请在不同患者间使用时，更换这些组件。
让面罩风干，避免阳光直射。在每次使用之前，检查面罩是否老化。如果某一面罩组件有任何明显可见的老
化，则应立即丢弃该组件并加以更换。根据面罩组装章节和下面的进一步说明重新组装面罩。为确保可追溯
性，必须在清洁后将属于单个面罩的面罩组件重新组装回相同的面罩中，但不包括上表中标记的需要更换的
组件。
费雪派克 F&P Vitera 口鼻面罩经证实可经受上述消毒参数循环消毒 20 次。

 注意事项
未正确清洁本设备或与推荐的再处理方法有偏差，可能会影响本面罩的功能/使用寿命，或导致消毒不彻底、
对健康有不良影响。

进一步组装/拆卸
请参考说明书封面上的图。  
1. 要将弯头从面罩框上拆下：

•  正面朝上放置弯头。
•  下拉弯头，拉离面罩框，直至弯头弹出。

2. 要将弯头组装回面罩框：
•  正面朝上放置弯头。
•  以一定角度推动弯头并将其旋入面罩框内，直至弯头卡入。

3. 要从头带上拆下头带扣和前额扣：
•  将弯曲片摊平放置在头带上，并将其滑动穿过头带扣和前额扣开口。
•  从面罩框上解开头带扣，并将前额扣从面罩框上向下滑动。

4. 要将头带扣和前额扣组装到头带上。
•  将头带扣扣回面罩框上，并将前额扣向上滑动到面罩框的顶部。
•  将头带的底带穿过头带扣开口。
•  将头带的蓝色前额带穿过前额扣开口。

 警告
• 此面罩不适合用于生命支持通气。
• 对于无法自行取下面罩的用户，必须在合格的监护下使用此面罩。
• 您的面罩仅应与您的临床医生或呼吸治疗师推荐且经认可的 CPAP 或 Bi-Level 呼吸机配套使用。您的面罩

只有在 CPAP 或 Bi-Level 呼吸机已打开且正常工作的情况下才能使用。为避免对治疗的安全性和质量产生
不利影响，应绝对避免阻塞面罩上的排气孔。

• 警告说明：CPAP 或 Bi-Level 呼吸机需配合特殊的面罩使用，即带有排气孔以确保气流持续排出。
i.   打开呼吸机（已连接面罩）：当 CPAP 或 Bi-Level 呼吸机开启并正常工作时，CPAP 或 Bi-Level 呼吸

机中的新鲜空气会将呼出气体通过面罩的排气孔吹出。
ii.   关闭呼吸机（已连接面罩）：当 CPAP 或 Bi-Level 呼吸机关闭后，就没有足够的新鲜空气通过面罩，

呼出的气体可能会被重复吸入。
• 在特定环境下重复吸入呼出气体数分钟即可造成窒息。
• 过低的 CPAP 或 Bi-Level 压力可能造成通过排气口的气流不足以将管路内的呼出气体完全排出，这可能会

发生呼出气体的重复吸入。
• 如果出现下列情况，请停止使用，并咨询您的医护人员或供应商或医生：

i.   眼睛内或眼睛附近的不适或刺激。
ii.   面罩的密封罩和面部之间的过度漏气。
iii.   发生牙龈、下巴或口腔酸痛/不适或现有牙齿状况恶化。
iv.   过敏反应。
v.  对面罩感到不适或者有刺激感。

• 如果呕吐或感觉恶心，请勿使用面罩。
• 请勿阻塞弯头侧排气孔。
• 经面罩使用氧气：使用 CPAP 或 Bi-Level 呼吸机时，如果机器不能正常工作，必须关闭氧气气源。如果 

CPAP 或 Bi-Level 呼吸机内积聚氧气，会有发生火灾的危险。您在经面罩吸氧时，不可以吸烟，也不能靠
近吸烟的人。

• 为保持良好的卫生，请始终遵循清洁说明，使用温和的肥皂水进行清洁。某些清洁产品可能会对面罩及其
部件和功能造成损伤；如果冲洗不够彻底，残留的有害蒸汽可能被患者吸入体内。

 注意事项
• 本面罩仅适用于本指南所描述的用途。
• 如果面罩系统的组件有任何明显可见的老化（例如，破裂、脱色、开裂等），则应丢弃该组件并进行更

换。

保修声明
费雪派克医疗保健公司 (Fisher & Paykel Healthcare) 保证：自终端用户购买之日起 90 天内，按照使用说
明使用面罩（不包括泡沫和材料扩散器），不会出现工艺和材料缺陷，且能够按照费雪派克医疗保健公司 
(Fisher & Paykel Healthcare) 正式出版的产品规范中所述的那样正常工作。本保修受以下详列的限制和例外
的制约：www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
禁忌症
尚不明确。

处置
本产品不含任何危害物质，可以当做一般垃圾处置。

专利信息
有关专利信息，请参阅 www.fphcare.com/ip

符号定义

产品目录编号 参阅使用说明 小号密封罩

制造商 注意事项 中号密封罩

欧盟授权代表 符合医疗器械指令 
93/42/EEC

大号密封罩

批号 本品为处方产品 保质期货架日期

温度限值 小号头带

制造日期 中-大号头带
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14 348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100 Fax: +64 9 574 0158 Email: info@fphcare.co.nz 
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F&P Vitera™ маска за цяло лице
Ръководство за употреба и поддръжка
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Маската за цяло лице F&P Vitera™ е предназначена за употреба от възрастни с тегло ≥30 kg (66 lb), които са диагностицирани 
от лекар като нуждаещи се от терапия с постоянно положително налягане в дихателните пътища (Continuous Positive Airway 
Pressure, CPAP) или терапия с Bi-Level режим. Маската за цяло лице F&P Vitera™ е предназначена за употреба само от един 
пациент в домашни условия и за употреба от различни пациенти в болнично заведение или друга клинична обстановка, 
където може да се прави подходяща дезинфекция на устройството между ползването от различни пациенти. 

ИНСТРУКЦИИ ЗА РАБОТА
Диапазонът на работното налягане на Вашата маска е 4 до 30 cmH2O.
• Диапазонът на работната температура на Вашата маска е 5 до 40 °C (41 до 104 °F).
• Всеки път, преди да използвате маската, трябва:

i.  Да я прегледате за повреда или влошено състояние. Ако има някакво видимо влошаване на състоянието 
(пукнатини, разкъсвания и т.н.), не използвайте маската, а потърсете резервна(и) част(и) от Вашия лекар. 

ii.  Да прегледате вентилационните отвори на уплътнението (A). Уверете се, че въздухът преминава през тези отвори, 
и не използвайте маската, ако те са запушени.

iii.  Уверете се, че на пътя на въздуха в маската няма нищо, което може да попречи на дишането.
iv.   Уверете се, че страничните клапани на коляното (H) не са блокирани. Моля, вижте схемата на предния панел.  

Забележка: Моля, направете справка с “Предупреждения и предпазни мерки”  в това ръководство. 
Неспазването на инструкциите за работа по-горе може да наруши експлоатационните качества и 
безопасността на маската.

ЧАСТИ НА МАСКАТА
Моля, вижте схемата на предния панел. 

A. Уплътнение B. Рамка C. Колани за закрепване D. Клипсове на коланите за 
закрепване

E. Клипс на колана за челото F. Коляно G. Накрайник за коляното H. Странични клапани на 
коляното

Забележка. Коляното (F) е трайно свързано към рамката (B). Не е предназначено да се сваля от маската 
при домашни условия. Ако е извадено неволно, за справка относно сглобяването вижте страницата с 
техническа информация.

ПОСТАВЯНЕ НА МАСКАТА
Моля, вижте схемата на предния панел.  

Отстранете цялата опаковка, преди да използвате маската.
1. Дръжте предната част на маската с едната ръка, а коланите за закрепване (C) с другата. Уверете се, че единият клипс 

на коланите за закрепване (D) е откачен от рамката (B).
2. Поставете уплътнението (A) на лицето и придвижете коланите за закрепване (C) над главата.
3. Закачете неприкачения клипс (D) за рамката (B).
4. Леко затегнете коланите за закрепване (C), като започнете с долните каишки, а след това нагласите сините каишки за 

челото така, че да прилягат свободно (да не са много затегнати).

 Внимание: За да избегнете риск от задушаване, уверете се, че коланите за закрепване не са прекалено много 
затегнати. Когато е поставена правилно, маската би трябвало да е в състояние да се издърпва навън от устата, без да се 
регулират каишките или да се откачват клипсовете на коланите за закрепване (D).

ПОЛЕЗНИ СЪВЕТИ
• Ако почувствате изтичане на въздух от маската, може да се наложи да повдигнете уплътнението (А) от лицето си и да я 

поставите отново.
• Убедете се, че коланите за закрепване не са затегнати твърде плътно.
• Сините каишки за челото трябва да са прилегнали хоризонтално точно над ушите. За да се постигне това, каишката на 

челото може да се регулира, ако има нужда.
• За лесно сваляне на маската завъртете клипса на коланите за закрепване (D) надолу, за да откачите коланите за 

закрепване (C) от него.

РАЗГЛОБЯВАНЕ ЗА ПОЧИСТВАНЕ 
1. Откачете клипсовете на коланите за закрепване (D) от рамката (B).
2. Плъзнете клипса на каишката за челото (E) надолу към уплътнението (A).
3. Свалете уплътнението от (A) от рамката (B).
4. Свалете накрайника (G) от коляното (F).

ПОЧИСТВАНЕ НА МАСКАТА В ДОМАШНИ УСЛОВИЯ 
Измивайте Вашата маска (с изключение на коланите за закрепване (C)) след всяка употреба:
1. Измийте маската на ръка в сапун, разтворен в хладка вода. Не киснете повече от 10 минути.
2. Изплакнете старателно с прясна вода, като се уверите, че всички остатъци от сапун са отстранени.
3. Прегледайте всички части, за да се уверите, че са видимо чисти. Ако се налага, повторете стъпките на почистване, 

докато всички части са видимо чисти.
4. Оставете всички части да изсъхнат навън на пряка слънчева светлина, преди да ги сглобите отново.

Измивайте коланите за закрепване (C) след 7-дневна употреба:
1. Измийте на ръка коланите за закрепване (C) в сапун, разтворен в хладка вода. Не киснете повече от 10 минути.
2. Изплакнете старателно с прясна вода, като се уверите, че всички остатъци от сапун са отстранени.
3. Прегледайте всички части, за да се уверите, че са видимо чисти. Ако се налага, повторете стъпките на почистване, 

докато всички части са видимо чисти.
4. Оставете всички части да изсъхнат навън на пряка слънчева светлина, преди да ги сглобите отново.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ ОТНОСНО ПОЧИСТВАНЕТО
• Не е необходимо да сваляте клипсовете на коланите за закрепване (D) или клипса на каишката за челото (E), когато 

почиствате коланите за закрепване (C).
• Не сваляйте коляното (F) от рамката (B). То не е предназначено да се разглобява от потребителя в домашни условия.
• Не дърпайте и не се опитвайте да сваляте силиконовото капаче от коляното (F), или да разглобявате коляното (F). То не 

е предназначено да бъде разглобявано.
• Не почиствайте маската с продукти, съдържащи алкохол, антибактериални средства, антисептик, белина, хлор или 

овлажняващ кожата балсам.
• Не почиствайте маската в съдомиялна машина.
• Не дръжте маската на пряка слънчева светлина.
• Не гладете коланите за закрепване (C).
Горните действия може да влошат състоянието на маската или да я повредят и да скъсят нейния живот. 
Ако има някакво видимо влошаване на състоянието на маската, не я използвайте и потърсете резервна(и) 
част(и). 

СГЛОБЯВАНЕ НА МАСКАТА 
Моля, вижте схемата на предния панел.  
1. С рязко движение натиснете уплътнението (А), за да влезе на място върху рамката (B).
2. Бутнете накрайника (G) върху коляното (F).
3. Плъзнете клипса на каишката за челото (E) към горната част на рамката (B).
4. Закачете клипсовете на коланите за закрепване (D) към рамката (B).

СЪВЕТ ЗА СГЛОБЯВАНЕ НА МАСКАТА:
Проверете дали накрайникът (G) не е заседнал в тръбата за CPAP.

ТЕХНИЧЕСКА ИНФОРМАЦИЯ
КОНЕКТОР ЗА ВХОДА “КИСЛОРОД/НАЛЯГАНЕ”
Ако се изисква отчитане на налягането и/или допълнителен кислород, има на разположение конектор за входа 
“кислород/налягане” (REF 900HC452). Моля, свържете се с Вашия лекар.

ТЕХНИЧЕСКИ СПЕЦИФИКАЦИИ:
Маската за цяло лице F&P Vitera има вентилационни отвори за извеждане на издишвания въздух от маската. Важно е 
нищо да не запушва тези вентилационни отвори. Това контролирано изтичане на въздух осигурява извеждане на всичкия 
издишан CO2 от маската.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА ВЕНТИЛАЦИОННИЯ ПОТОК НА F&P VITERA

Налягане (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Поради различия в производството, в скоростта на вентилационния поток може да има отклонение от номиналните 
стойности, показани по-горе.
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СЪПРОТИВЛЕНИЕ НА ПОТОКА:
Спад в налягането при преминаване през маската при скорост 50 L/min: 0,24±0,15 cmH

2
O

Спад в налягането при преминаване през маската при скорост 100 L/min: 0,47±0,15 cmH
2
O

СЪПРОТИВЛЕНИЕ ПРИ ВДИШВАНЕ И ИЗДИШВАНЕ:
Съпротивлението на маската при вдишване (в комбинация с клапана срещу повторно вдишване на издишания въздух) е 
1,05±0,15 cmH

2
O

Съпротивлението на маската при издишване (в комбинация с клапана срещу повторно вдишване на издишания въздух ) 
е 0,80±0,15 cmH

2
O

Отварянето за атмосферно налягане на клапана срещу повторно вдишване на издишания въздух е <0,56 cmH
2
O

Затварянето за атмосферно налягане на клапана срещу повторно вдишване на издишвания въздух е <2,16 cmH
2
O

МЪРТВО ПРОСТРАНСТВО (ПРАЗЕН ОБЕМ) НА МАСКАТА
Малък размер = 246 cc Среден размер = 271 cc Голям размер = 322 cc

ЗВУК
Нивото на мощността на звука на маската е 29,8 dBA, с неточност на измерването 2,5 dBA
Нивото на налягането на звука на маската е 21,8 dBA, с неточност на измерването 2,5 dBA.

Маската за цяло лице F&P Vitera и аксесоарите не са изработени от естествен каучук (латекс) или DEHP.
При многократна употреба от един пациент, маската трябва да се смени не по-късно от 12 месеца след 
датата на първата употреба.
Съхранявайте маската в чиста среда, далеч от пряка слънчева светлина. Температура на съхранение: 
-20 до 50 °C (-4 до 122 °F)

ИНСТРУКЦИИ ЗА ИЗМИВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ ПРИ УПОТРЕБА ОТ РАЗЛИЧНИ ПАЦИЕНТИ
Вашата маска за цяло лице F&P Vitera Full Face се доставя готова за употреба от пациента. 

За многократна употреба от различни пациенти, моля, следвайте указанията по-долу или посетете www.fphcare.com/disinfection. 
Ако нямате достъп до интернет, моля, свържете се с Вашия медицински представител на F&P Healthcare.

Преди да пристъпите към употреба, отстранете всякакви големи замърсявания върху маската, като я забършете или 
изплакнете в питейна вода. 

РЪЧНО ПОЧИСТВАНЕ
Разглобете маската съгласно раздела “Разглобяване за почистване” и допълнителните инструкции по-долу. Накиснете 
всички части на маската, които трябва да се измият и дезинфекцират преди повторна употреба, в разтвор на слабо 
алкален, анионен почистващ препарат, например Alconox, съгласно инструкциите на производителя (при концентрация 
1% и температура 50°C за 10 минути), като се уверите, че няма въздушни мехурчета по повърхността на частите. Като 
използвате мека, неметална четка (например средно твърда четка за зъби), енергично изтъркайте частите на маската, 
докато станат видимо чисти, но в продължение на не по-малко от 10 секунди. Обърнете голямо внимание на процепите, 
кухините и ъглите. Изплакнете частите, като ги потопите в 5 литра деминерализирана вода и ги раздвижвате във водата 
в продължение на не по-малко от 10 секунди. Повторете изплакването. Уверете се, че компонентите на маската са добре 
изсъхнали на въздух, преди да продължите. 

ВИСОКА СТЕПЕН НА ДЕЗИНФЕКЦИЯ/СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
За да дезинфекцирате маската за цяло лице F&P Vitera, използвайте един от посочените методи в таблицата по-долу:

Термична обработка
Накиснете във водна баня или пуснете цикъл 

на дезинфекция в автоматична миялно-
дезинфекционна машина, като използвате 

долните комбинациите време/температура.

Cidex OPA Стерилизация

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

– –

Рамка – –

Накрайник – –

Коланите за закрепване*/
Клипсове на коланите за 
закрепване*/ Клипс на 
каишката за челото*

– – –

Коляно* – – –

* Моля, заменяйте тези компоненти между пациентите. 
Изсушете на въздух маската, далеч от пряка слънчева светлина. Преди всяка употреба, преглеждайте маската за 
влошаване на нейното състояние. Ако се забелязва някакво видимо влошаване на състоянието на маската или на нейните 
компоненти, тя трябва да се изхвърли и да се замени незабавно. Сглобете отново маската съгласно раздела “Сглобяване 
на маската” и допълните инструкции по-долу. За да осигурите проследимост, принадлежащите към всяка отделна маска 
компоненти трябва да се сглобяват обратно в същата маска след почистване, с изключение на компонентите, които се 
налага да бъдат заменени, както е отбелязано в таблицата по-горе. 

Валидираната издръжливост на маската за цяло лице F&P Vitera е 20 цикъла при горните параметри.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Неправилното почистване на маската или отклоненията от препоръчаните методи на обработка може да повлияят 
функцията/експлоатационния живот на маската или да доведат до недостатъчна дезинфекция и нежелани ефекти върху 
здравословното състояние.

ДОПЪЛНИТЕЛНИ УКАЗАНИЯ ЗА СГЛОБЯВАНЕ/РАЗГЛОБЯВАНЕ
Моля, вижте схемата на предния панел.  
1. За да разглобите коляното от рамката:

•  Позиционирайте коляното така, че да е насочено нагоре.
•  Дръпнете коляното надолу, настрани от рамката, докато излезе с леко прещракване.

2. За да сглобите обратно коляното в рамката:
•  Позиционирайте коляното така, че да е насочено нагоре.
•  Бутнете коляното под ъгъл и завъртете в рамката, докато влезе с леко прещракване.

3. За да разглобите клипсовете от коланите за закрепване и от каишката на челото:
•  Поставете прегънатите връхчета хоризонтално срещу коланите за закрепване и ги плъзнете през отвора на 

клипсовете на коланите за закрепване и на каишката на челото.
•  Откачете клипсовете на коланите за закрепване от рамката и плъзнете клипса на каишката за челото надолу от рамката.

4. За да сглобите клипсовете към коланите за закрепване:
•  Закачете обратно клипсовете на коланите за закрепване към рамката и плъзнете клипса на каишката за челото 

нагоре към върха на рамката.
•  Прокарайте долните каишки на коланите за закрепване през отвора на клипсовете на коланите за закрепване.
•  Проврете сините каишки за челото през отвора на клипса на каишката за челото.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Тази маска не е подходяща за животоподдържащо обдишване.
• Тази маска трябва да се използва под квалифицирано наблюдение за потребителите, които не са способни да свалят 

сами маската.
• Вашата маска трябва да се използва само с одобрено СPAP или Bi-Level оборудване, препоръчвано от Вашия лекар 

или респираторен терапевт. Вашата маска не трябва да се използва, освен ако CPAP или Bi-Level апаратът е включен и 
работи правилно. За да избегнете нежелани ефекти върху безопасността и качеството на терапията, вентилационните 
отвори на маската никога не трябва да са запушени.

• Обяснение и предупреждения: CPAP and Bi-Level апаратите са предназначени за употреба със специални маски, които 
имат вентилационни отвори, позволяващи непрекъснат поток на въздух навън от маската.
i.  Включено устройство (със свързана маска): Когато CPAP или Bi-Level апаратът е включен и функционира правилно, 

новият въздух от CPAP или Bi-Level апарата изкарва издишания въздух през вентилационните отвори на маската.
ii.  Изключено устройство (със свързана маска): Когато CPAP или Bi-Level апаратът е изключен, няма да се доставя 

достатъчно количество пресен въздух през маската и издишаният въздух може да се вдиша повторно.
• Повторното вдишване на издишан въздух за по-дълго от няколко минути може да доведе до задушаване при някои 

обстоятелства.
• При ниски CPAP или Bi-Level налягания потокът през вентилационните отвори може да е недостатъчен, за да изчисти 

целия издишван газ от тръбата. Може да възникне известно повторно вдишване на издишан въздух.
• Спрете употребата и се консултирайте с Вашия лекар, ако се появи следното:

i.  Дискомфорт или дразнене във или близо до очите.
ii.  Прекомерно изтичане на въздух между уплътнението на маската и лицето.
iii.  Поява на болезненост/дискомфорт в областта на венците, челюстта или устата или влошаване на съществуващо 

заболяване на зъбите.
iv.  Алергична реакция.
v.  Дискомфорт или дразнене от маската.

• Да не се използва при поява на повръщане или гадене.
• Не запушвайте страничните клапани на коляното.
• Маска, използвана с кислород: При Вашия CPAP или Bi-Level апарат кислородният поток трябва да се изключва, когато 

CPAP или Bi-Level апаратът не работи. Натрупването на кислород в затвореното пространство на Вашия CPAP или 
Bi-Level апарат ще създаде риск от пожар. Не трябва да пушите или да сте в близост до някой, който пуши, докато 
използвате кислород с маската.

• Като част от добрата хигиена, винаги спазвайте инструкциите за почистване и използвайте мек сапун. Някои 
почистващи продукти може да увредят маската, нейните части и тяхната функция, или да оставят вредни остатъчни 
изпарения, които може да бъдат вдишани, ако не е направено старателно изплакване.

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Използвайте маската по предназначение, както е указано в това ръководство.
• Ако се забелязва видимо влошаване на компонент на системата (пукнатини, промяна в цвета, разкъсвания и т.н.), 

компонентът трябва да се изхвърли или замени.

ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ГАРАНЦИЯ:
Fisher & Paykel Healthcare гарантира, че маската (с изключение на възглавнички от пенопласт и разпръскващи филтри), 
когато се използва в съответствие с инструкциите за употреба, няма да има дефекти в изработката и материалите и ще 
функционира в съответствие с официалните публикувани спецификации на продукта на Fisher & Paykel Healthcare за 
период от 90 дни от датата на закупуване от крайния потребител. Тази гаранция е обект на ограничения и изключения, 
изложени подробно в www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не са известни.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
Устройството не съдържа никакви опасни вещества и може да се изхвърля с общите отпадъци.

ПАТЕНТНА ИНФОРМАЦИЯ
За патентна информация вижте www.fphcare.com/ip

ДЕФИНИЦИИ НА СИМВОЛИТЕ

Каталожен номер Консултирайте се с 
инструкциите за употреба

Малък размер 
уплътнение

Производител Внимание Среден размер 
уплътнение

Упълномощен 
представител за Европа

Отговаря на изискванията 
на Директива 93/42/EEC 
за медицинските изделия

Голям размер 
уплътнение

Код на партидата Само по лекарско 
предписание

Дата на изтичане на 
срока на годност

Температурно 
ограничение

Малък размер колани за 
закрепване

Дата на производство Среден размер колани за 
закрепване

Maska za cijelo lice F&P Vitera™
Upute za uporabu i održavanje
PREDVIĐENA NAMJENA
Maska za cijelo lice F&P Vitera predviđena je za odrasle osobe težine ≥ 30 kg kojima je liječnik postavio dijagnozu 
za koju je nužna terapija CPAP-om ili bi-level terapija. Maska za cijelo lice F&P Vitera predviđena je za uporabu 
na jednom bolesniku kod kuće te za više bolesnika u bolnici ili drugom kliničkom okruženju u kojem je proizvod 
moguće odgovarajuće dezinficirati između uporaba kod različitih bolesnika. 

UPUTE ZA RAD
Raspon radnog tlaka Vaše maske je od 4 do 30 cm H2O.
• Radni temperaturni raspon Vaše maske je od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).
• Prije svake uporabe maske potrebno je poduzeti sljedeće korake:

i.  Provjerite ima li na maski znakova oštećenja ili istrošenosti. Ako su vidljivi znakovi istrošenosti (napukline, 
ogrebotine itd.), nemojte upotrebljavati masku i od pružatelja zdravstvenih usluga zatražite zamjenske 
dijelove. 

ii.  Provjerite ispusne otvore na dijelu za brtvljenje (A). Provjerite protok zraka kroz te otvore i nemojte 
upotrebljavati masku ako su blokirani.

iii.  Provjerite da na putu prolaza zraka u maski nema nikakvih predmeta koji bi mogli ometati disanje.
iv.   Provjerite da bočni ventilacijski otvori na dijelu u obliku lakta (H) nisu blokirani. Pogledajte skice na prednjoj 

ploči.  

Napomena: obratite pozornost na upozorenja i mjere opreza  u ovim uputama. Nepridržavanje 
navedenih uputa za uporabu može ugroziti učinkovitost i sigurnost primjene maske.
DIJELOVI MASKE
Pogledajte skice na prednjoj ploči. 

A. Dio za brtvljenje B. Okvir C. Okvir za glavu D. Kopče okvira za glavu

E. Kopča na čelu F. Dio u obliku lakta G. Osovina H. Bočni ventilacijski otvori 
na dijelu u obliku lakta

Napomena. Dio u obliku lakta (F) je trajno pričvršćen na okvir (B). Korisnici koji masku koriste kod 
kuće ne smiju ga skidati s maske. Ako se nenamjerno skine, upute za sastavljanje potražite na stranici s 
tehničkim informacijama.
NAMJEŠTANJE MASKE
Pogledajte skice na prednjoj ploči.  

Prije uporabe maske skinite svu ambalažu.
1. Prednji dio maske primite jednom rukom, a okvir za glavu (C) drugom. Provjerite da jedna kopča okvira za 

glavu (D) bude odvojena od okvira (B).
2. Stavite dio za brtvljenje (A) na lice i namjestite okvir za glavu (C) preko glave.
3. Nepričvršćenu kopču okvira za glavu (D) pričvrstite na okvir (B).
4. Lagano zategnite trake okvira za glavu (C), počevši od donjih traka, a zatim labavo namjestite plave trake za 

čelo.
 Oprez: da biste izbjegli opasnost od gušenja, pobrinite se da okvir za glavu ne bude prekomjerno zategnut. 

Kada se ispravno namjesti, maska mora biti namještena tako da je se može povući s usta bez podešavanja traka 
okvira za glavu ni odvajanja kopči okvira za glavu (D).

KORISNI SAVJETI
• Ako Vam maska propušta, možda morate podignuti dio za brtvljenje (A) s lica i ponovo ga namjestiti.
• Provjerite da trake okvira za glavu nisu prečvrsto zategnute.
• Plave trake na čelu moraju biti postavljene horizontalno, neposredno iznad ušiju. Da biste to postigli, prema 

potrebi može se podesiti gornja traka.
• Da biste jednostavno skinuli masku, okrenite kopču okvira za glavu (D) prema dolje kako biste odvojili okvir za 

glavu (C).

RASTAVLJANJE RADI ČIŠĆENJA 
1. Odvojite kopče okvira za glavu (D) od okvira (B).
2. Pomaknite kopču na čelu (E) prema dolje do dijela za brtvljenje (A).
3. Skinite dio za brtvljenje (A) s okvira (B).
4. Skinite osovinu (G) s dijela uobliku lakta (F).

ČIŠĆENJE MASKE KOD KUĆE 
Operite masku (ne uključujući okvir za glavu (C)) nakon svake uporabe:
1. Ručno operite masku sapunom i toplom vodom. Nemojte je držati u vodi dulje od 10 minuta.
2. Temeljito je isperite u čistoj vodi i pazite da su uklonjeni svi ostaci sapuna.
3. Pregledajte sve dijelove kako biste provjerili da su vizualno čisti. Prema potrebi ponovite korake čišćenja dok 

svi dijelovi ne budu vizualno čisti.
4. Prije ponovnog sastavljanja, pustite da se svi dijelovi osuše, ali ne na izravnoj sunčevoj svjetlosti.
Operite okvir za glavu (C) nakon 7 dana uporabe:
1. Ručno operite okvir za glavu (C) sapunom i toplom vodom. Nemojte ga držati u vodi dulje od 10 minuta.
2. Temeljito ga isperite u čistoj vodi i pazite da su uklonjeni svi ostaci sapuna.
3. Pregledajte sve dijelove kako biste provjerili da su vizualno čisti. Prema potrebi ponovite korake čišćenja dok 

svi dijelovi ne budu vizualno čisti.
4. Prije ponovnog sastavljanja, pustite da se svi dijelovi osuše, ali ne na izravnoj sunčevoj svjetlosti

 UPOZORENJA ZA ČIŠĆENJE
• Prilikom čišćenja okvira za glavu (C) ne treba skidati kopče okvira za glavu (D) ni kopču na čelu (E).
• Nemojte skidati dio u obliku lakta (F) s okvira (B). Nije predviđeno da ga korisnici kod kuće skidaju.
• Nemojte povlačiti niti pokušavati skidati silikonski preklop s dijela u obliku lakta (F) niti ga nemojte pokušavati 

rastavljati (F). Nije predviđen za rastavljanje.
• Nemojte čistiti masku proizvodima koji sadrže alkohol, antibakterijske tvari, antiseptike, izbjeljivač, klor ni 

ovlaživače.
• Nemojte prati masku u perilici posuđa.
• Nemojte držati masku na izravnoj sunčevoj svjetlosti.
• Nemojte glačati okvir za glavu (C).

Prethodno navedene radnje mogu dovesti do istrošenosti ili oštećenja maske te skratiti njezin uporabni 
vijek. Ako su vidljivi ikakvi znakovi istrošenosti, nemojte upotrebljavati masku i zatražite zamjenske 
dijelove. 
SASTAVLJANJE MASKE 
Pogledajte skice na prednjoj ploči.  
1. Čvrsto utisnite dio za brvtljenje (A) na njegovo mjesto na okviru (B).
2. Pritisnite osovinu (G) na dio u obliku lakta (F).
3. Pomaknite kopču na čelu (E) na vrh okvira (B).
4. Pričvrstite kopče okvira za glavu (D) na okvir (B).

SAVJET ZA SASTAVLJANJE MASKE:
provjerite da osovina (G) nije zapela za cijev CPAP-a.

TEHNIČKE INFORMACIJE
PRIKLJUČAK OTVORA ZA KISIK/TLAK
Ako je potrebno očitavanje tlaka ili je potreban dodatan kisik, dostupan je priključak otvora za kisik/tlak 
(REF 900HC452). Molimo obratite se svojem pružatelju zdravstvenih usluga.

TEHNIČKE SPECIFIKACIJE
Maska za cijelo lice F&P Vitera ima ispusne otvore kroz koje se iz maske izbacuje zrak koji izdahnete. Važno je da 
ni jedan predmet ne blokira te ispusne otvore. Tim kontroliranim ispuštanjem osigurava se da se sav izdahnuti CO2 
izbaci iz maske.

INFORMACIJE O PROTOKU ISPUSTA MASKE F&P VITERA

Tlak (cm H2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Zbog varijacija nastalih pri proizvodnji, brzine protoka ispusta mogu se razlikovati od prethodno navedenih 
nazivnih vrijednosti.
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OTPOR PROTOKA:
Pad tlaka kroz masku pri 50 L/min: 0,24±0,15 cm H2O
Pad tlaka kroz masku pri 100 L/min: 0,47±0,15 cm H2O

OTPOR PRI UDISAJU I IZDISAJU:
Otpor maske pri udisaju (u kombinaciji s non-rebreathing valvulom) 1,05±0,15 cm H2O
Otpor maske pri izdisaju (u kombinaciji s non-rebreathing valvulom) 0,80±0,15 cm H2O
Otvaranje non-rebreathing valvule na atmosferski tlak je <0,56 cm H2O
Zatvaranje non-rebreathing valvule na atmosferski tlak je <2,16 cm H2O

MRTVI PROSTOR MASKE
Mali = 246 cc Srednji = 271 cc Veliki = 322 cc

ZVUK
Razina jačine zvuka u maski je 29,8 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.
Razina zvučnog tlaka u maski je 21,8 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.

Maska za cijelo lice F&P Vitera i pribor nisu izrađeni od prirodnog lateksa niti DEHP-a.
Za uporabu na samo jednom bolesniku, masku treba zamijeniti najkasnije 12 mjeseci nakon datuma 
prve uporabe.
Suhu masku čuvajte u čistim uvjetima izvan izravne sunčeve svjetlosti. Temperatura skladištenja: 
od -20 do 50 °C (od -4 do 122 °F)
UPUTE ZA PONOVNU OBRADU ZA UPORABU NA VIŠE BOLESNIKA
Maska za cijelo lice F&P Vitera isporučuje se u obliku spremnom za uporabu na bolesniku. 
Da biste mogli koristiti masku na više bolesnika, molimo pridržavajte se niže navedenih smjernica ili posjetite 
internetsku stranicu www.fphcare.com/disinfection. Ako nemate pristup Internetu, obratite se zastupniku tvrtke 
F&P Healthcare.
Prilikom uporabe uklonite svu grubu prljavštinu s maske brisanjem ili ispiranjem u pitkoj vodi. 

RUČNO ČIŠĆENJE
Rastavite masku u skladu s uputama u poglavlju „Rastavljanje za potrebe čišćenja” i u skladu s naprednim 
uputama u nastavku. Namočite sve dijelove maske koji se mogu ponovo obraditi u otopinu blago alkalnog 
anionskog deterdženta, npr. Alconoxa, u skladu s proizvođačevim uputama (u koncentraciji od 1% na 50 °C tijekom 
10 minuta), vodeći brigu o tome da na površini proizvoda nema mjehurića zraka. Pomoću nemetalne četke (npr. 
srednje tvrde četkice za zube) snažno očetkajte dijelove maske dok ne postane vidljivo čista, ali ne manje od 
10 sekundi. Obratite pozornost na pukotine, udubljenja i kutove. Isperite uranjanjem u 5 litara demineralizirane 
vode i miješanjem najmanje 10 sekundi. Ponovite ispiranje. Prije nego što nastavite provjerite da su se komponente 
maske potpuno osušile na zraku. 

DEZINFEKCIJA/STERILIZACIJA VISOKE RAZINE 
Za dezinfekciju maske za cijelo lice F&P Vitera upotrijebite jednu od metoda navedenih u niže navedenoj tablici:

Toplinska
Namočite u vodenoj kupki ili pokrenite 

dezinfekcijski ciklus u automatskom uređaju 
za pranje ili dezinfekciju s niže navedenim 

kombinacijama vremena i temperature.

Cidex OPA Sterilizacija

Dio za brtvljenje 75 °C (167 °F) – 30 min  
80 °C (176 °F) – 10 min 
90 °C (194 °F) – 1 min

– –

Okvir – –

Osovina – –

Okvir za glavu* / kopče 
za glavu* / kopča na 
čelu*

– – –

Dio u obliku lakta* – – –

* Prilikom uporabe na različitim bolesnicima zamijenite te dijelove. 
Osušite masku na zraku dalje od izravne sunčeve svjetlosti. Prije svake uporabe provjerite ima li na maski znakova 
istrošenosti. Ako je vidljiva ikakva istrošenost neke komponente maske, masku treba smjesta baciti i zamijeniti 
novom. Ponovno sastavite masku prema uputama iz poglavlja „Sastavljanje maske” i prema naprednim uputama 
u nastavku. Da bi se zajamčila sljedivost, komponente maske koje pripadaju određenoj maski nakon čišćenja treba 
ponovno postaviti na istu masku, ne uključujući komponente koje treba zamijeniti, kako je prethodno navedeno u 
tablici. 
Potvrđeno je da maska za cijelo lice F&P Vitera može podnijeti 20 ciklusa prethodno navedenih parametara.

 UPOZORENJA
Neispravno čišćenje ovog proizvoda ili odstupanje od preporučenih metoda ponovne obrade mogu utjecati na 
funkciju / vijek trajanja ovog proizvoda ili uzrokovati neodgovarajuću dezinfekciju i štetne učinke po zdravlje.

NAPREDNO SASTAVLJANJE/RASTAVLJANJE
Pogledajte skice na prednjoj ploči.  
1. Da biste rastavili dio u obliku lakta od okvira:

• Namjestite dio u obliku lakta tako da bude okrenut prema gore.
• Povucite dio u obliku lakta prema dolje, dalje od okvira, dok ne iskoči van.

2. Da biste ponovno sastavili dio u obliku lakta na okvir:
• Namjestite dio u obliku lakta tako da bude okrenut prema gore.
• Gurnite dio u obliku lakta pod kutom i rotirajte ga na okvir dok ne sjedne na mjesto.

3. Da biste kopče okvira za glavu i kopču na čelu rastavili od okvira za glavu:
•  Postavite savinute jezičke uz traku okvira za glavu i provucite ih kroz otvor kopče okvira za glavu i kopče 

na čelu.
• Odvojite kopče okvira za glavu od okvira i sklizanjem skinite kopču na čelu s okvira.

4. Da biste kopče okvira za glavu i kopču na čelu sastavili s okvirom za glavu:
• Kopče okvira za glavu spojite natrag na okvir i provucite kopču na čelu do vrha okvira.
• Provucite donje trake okvira za glavu kroz otvor na kopči okvira za glavu.
• Provucite plave trake za čelo okvira za glavu kroz otvor kopče na čelu.

 UPOZORENJA
• Maska nije prikladna za ventilaciju u svrhu održavanja života.
• Korisnici koji ne mogu sami skinuti masku trebaju ovu masku koristiti pod nadzorom kvalificirane osobe.
• Masku treba koristiti samo uz odobrenu opremu za CPAP ili bi-level terapiju koju Vam je preporučio Vaš liječnik 

ili osoba koja brine o Vašoj respiratornoj terapiji. Maska se ne smije koristiti ako uređaj za CPAP ili bi-level 
terapiju nije uključen i ne radi ispravno. Da biste izbjegli nastanak štetnih učinaka na sigurnost i kvalitetu 
terapije, ispusni otvori na maski nikad ne smiju biti blokirani.

• Objašnjenje upozorenja: uređaji za CPAP i bi-level terapiju predviđeni su za uporabu s posebnim maskama, 
koje moraju imati ispusne otvore da bi se omogućio kontinuiran protok zraka iz maske.
i.  Kada je uređaj uključen (s priključenom maskom): kada je uređaj za CPAP ili bi-level terapiju uključen i 

funkcionira ispravno, novi zrak iz uređaja za CPAP ili bi-level terapiju kroz ispusne otvore maske istiskuje 
izdahnuti zrak.

ii.  Kada je uređaj isključen (s priključenom maskom): kada je uređaj za CPAP ili bi-level terapiju isključen, kroz 
masku neće dolaziti dovoljno svježeg zraka pa može doći do ponovnog udisanja izdahnutog zraka.

• Ponovno udisanje izdahnutog zraka koje traje dulje od nekoliko minuta u određenim okolnostima može dovesti 
do gušenja.

• Pri niskom tlaku uređaja za CPAP i bi-level terapiju protok kroz ispusne otvore može biti nedovoljan da bi se iz 
cijevi izbacio sav izdahnuti zrak. Može doći do određenog ponovnog udisanja izdahnutog zraka.

• Prekinite uporabu i savjetujte se sa svojim pružateljem zdravstvenih usluga ili liječnikom ako dođe do sljedećeg:
i.  nelagoda ili nadraženost očiju ili oko njih,
ii.  prekomjerno propuštanje između dijela za brtvljenje maske i lica,
iii.  osjetljivost/nelagoda u području desni, čeljusti i usta ili pogoršanje postojećeg dentalnog stanja,
iv.  alergijska reakcija,
v. nelagoda ili nadraženost uzrokovana maskom.

• Nemojte koristiti ako povraćate ili osjećate mučninu.
• Nemojte blokirati bočne ventilacijske otvore na dijelu u obliku lakta.
• Uporaba maske s kisikom: kod uporabe s uređajem za CPAP ili bi-level terapiju protok kisika mora biti isključen 

ako uređaj za CPAP ili bi-level terapiju ne radi. Kisik nakupljen u kućištu uređaja za CPAP ili bi-level terapiju 
uzrokovat će opasnost od nastanka požara. Dok uz masku upotrebljavate kisik ne smijete pušiti niti biti u blizini 
nekoga tko puši.

• Pridržavajte se sljedećih uputa za čišćenje i upotrebljavajte blagi sapun kao dio dobrih higijenskih mjera. Neki 
proizvodi za čišćenje mogu oštetiti masku, njezine dijelove i njihovu funkciju ili ostaviti štetne rezidualne pare 
koje bi se mogle udahnuti ako se temeljito ne isperu.

 UPOZORENJA
• Masku upotrebljavajte u predviđenu namjenu navedenu u ovim uputama.
• Ako su vidljivi ikakvi znakovi istrošenosti neke komponente sustava (napuknuće, gubitak boje, ogrebotine itd.), 

tu komponentu treba baciti i zamijeniti.

IZJAVA O JAMSTVU
Tvrtka Fisher & Paykel Healthcare jamči da maska (ne uključujući pjene i difuzore materijala), ako se upotrebljava u 
skladu s uputama za uporabu, neće imati nikakvih nedostatak u pogledu izrade i materijala i da će funkcionirati u 
skladu sa službeno objavljenom specifikacijom tvrtke Fisher & Paykel Healthcare u razdoblju od 90 dana od dana 
kupnje od strane krajnjeg korisnika. Ovo jamstvo podliježe ograničenjima i iznimkama detaljno navedenima na 
internetskoj stranici www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

ZBRINJAVANJE U OTPAD
Ovaj proizvod ne sadrži nikakve štetne tvari i može se odložiti u komunalni otpad.

INFORMACIJE ZA BOLESNIKA
Informacije za bolesnika potražite na www.fphcare.com/ip

DEFINICIJE SIMBOLA

Kataloški broj Pročitajte upute za 
uporabu

Mala veličina dijela za 
brtvljenje

Proizvođač Oprez Srednja veličina dijela 
za brtvljenje

Ovlašteni predstavnik 
za Europu

U skladu je s direktivom 
o medicinskim 
uređajima 93/42/EEZ

Velika veličina dijela za 
brtvljenje

Šifra serije Samo na liječnički 
recept

Datum isteka roka 
valjanosti

Temperaturno 
ograničenje

Mala veličina okvira 
za glavu

Datum proizvodnje Srednja veličina okvira 
za glavu

Celoobličejová maska F&P Vitera™
Návod k použití a k péči
URČENÉ POUŽITÍ
Celoobličejová maska F&P Vitera je určena k použití dospělými osobami s hmotností ≥ 30 kg (66 lb), u kterých 
lékař stanovil diagnózu vyžadující terapii CPAP (kontinuální pozitivní tlak v dýchacích cestách) nebo Bi-Level 
(dvojúrovňový režim terapie). Celoobličejová maska F&P Vitera je určena k použití pro jednoho pacienta v 
domácím prostředí a pro více pacientů v nemocnici nebo v jiném klinickém prostředí, kde při použití mezi 
jednotlivými pacienty může být zajištěna řádná desinfekce. 

NÁVOD K POUŽITÍ
Rozsah provozního tlaku masky je 4 až 30 cmH2O.
• Rozsah provozní teploty masky je 5 °C až 40 °C (41 °F až 104 °F).
• Před použitím masky je třeba vždy:

i.  Zkontrolovat masku, zda nejeví známky poškození nebo opotřebení. V případě viditelného opotřebení 
(praskliny, natržení atd.) masku nepoužívejte a obstarejte si náhradní díl(y) od poskytovatele zdravotnické 
péče. 

ii.  Zkontrolovat ventilační otvory v těsnění (A). Ujistěte se, že těmito otvory prochází vzduch, a pokud jsou 
zablokované, masku nepoužívejte.

iii.  Zkontrolovat, že průchod vzduchu maskou není ucpaný předměty, které by mohly bránit v dýchání.
iv.   Zkontrolovat, že postranní ventilační otvory kolínka (H) nejsou zablokované. Prohlédněte si obrázky na 

předním panelu.  

Poznámka: Přečtěte si část Varování a upozornění  této příručky. Nedodržování výše uvedených 
provozních pokynů by mohlo ovlivnit funkčnost a bezpečnost masky.
SOUČÁSTI MASKY
Prohlédněte si obrázky na předním panelu. 

A. Těsnění B. Rám C. Hlavová část D. Klipy hlavové části

E. Čelní opěrka F. Kolínko G. Otočná část H. Postranní ventilační 
otvory kolínka

Poznámka. Kolínko (F) je pevně připojené k rámu (B). Není určeno k odpojení od masky uživatelem 
v domácím prostředí. Pokud jej náhodně odpojíte, pokyny k sestavení vyhledejte na straně s technickými 
informacemi.
NASAZENÍ MASKY
Prohlédněte si obrázky na předním panelu.  

Před použitím odstraňte všechny obaly.
1. Do jedné ruky uchopte přední část masky, do druhé hlavovou část (C). Ujistěte se, že klip hlavové části (D) je 

odpojený od rámu (B).
2. Těsnění (A) si nasaďte na obličej a hlavovou část (C) veďte přes hlavu.
3. Odpojený klip hlavové části (D) připojte k rámu (B).
4. Jemně dotáhněte pásky hlavové části (C) počínaje od spodních, poté volně nasaďte modré čelové pásky.

 Upozornění: Ujistěte se, že hlavová část není příliš utažená, aby v kritické situaci nedošlo k udušení. Při 
správném nasazení byste měli být schopni masku odtáhnout od úst, aniž byste museli upravovat pásky hlavové 
části nebo odpojit klipy hlavové části (D).

UŽITEČNÉ TIPY
• Pokud kolem těsnění (A) uniká vzduch, odejměte těsnění (A) z obličeje a umístěte znovu na požadované místo. 
• Ujistěte se, že pásky hlavové části nejsou příliš dotažené.
• Modré čelové pásky musí být umístěny vodorovně těsně nad ušima. V případě potřeby toho můžete dosáhnout 

úpravou korunní pásky.
• Pro snadné sejmutí masky stočte klip hlavové části (D) směrem dolů, aby se hlavová část odpojila (C).

ROZEBRÁNÍ MASKY PŘI ČIŠTĚNÍ 
1. Odpojte klipy hlavové části (D) od rámu (B).
2. Posuňte čelní opěrku (E) směrem dolů k těsnění (A).
3. Sejměte těsnění (A) z rámu (B).
4. Sejměte otočnou část (G) z kolínka (F).

ČIŠTĚNÍ MASKY V DOMÁCÍM PROSTŘEDÍ 
Po každém použití masku umyjte (kromě hlavové části (C)):
1. Masku omyjte ručně ve vlažné mýdlové vodě. Nenamáčejte déle než 10 minut.
2. Důkladně opláchněte čistou vodou a ujistěte se, že byly odstraněny všechny zbytky mýdla.
3. Všechny součásti zkontrolujte, zda jsou vizuálně čisté. V případě potřeby čištění opakujte, dokud všechny části 

nebudou vizuálně čisté.
4. Všechny části před opakovaným sestavením nechte volně uschnout, nevystavujte je přímému slunečnímu světlu.
Hlavovou část vyperte (C) po 7 dnech používání:
1. Hlavovou část (C) vyperte ručně ve vlažné mýdlové vodě. Nenamáčejte déle než 10 minut.
2. Důkladně opláchněte čistou vodou a ujistěte se, že byly odstraněny všechny zbytky mýdla.
3. Všechny součásti zkontrolujte, zda jsou vizuálně čisté. V případě potřeby čištění opakujte, dokud všechny části 

nebudou vizuálně čisté.
4. Všechny části před opakovaným sestavením nechte volně uschnout.

 UPOZORNĚNÍ TÝKAJÍCÍ SE ČIŠTĚNÍ
• Není nutné odstranit klipy hlavové části (D) ani čelní opěrky (E) při čištění hlavové části (C).
• Neodpojujte kolínko (F) od rámu (B). Není určeno k odpojení uživatelem v domácím prostředí.
• Netahejte za silikonovou klapku kolínka (F) a nepokoušejte se ji od kolínka odpojit, ani nezkoušejte kolínko 

(F) demontovat. Není určeno k demontáži.
• Masku nečistěte přípravky obsahujícími alkohol, antibakteriálními přípravky, antiseptickými přípravky, bělidlem, 

chlórem ani zvlhčovačem.
• Masku nemyjte v myčce nádobí.
• Neskladujte na přímém slunečním světle.
• Hlavovou část (C) nežehlete.

Výše uvedené kroky mohou masku poškodit nebo opotřebit a zkrátit tak její životnost. V případě 
viditelného opotřebení masku nepoužívejte a obstarejte si náhradní díl(y). 
SESTAVENÍ MASKY 
Prohlédněte si obrázky na předním panelu.  
1. Těsnění (A) nasaďte pevně na místo na rámu (B).
2. Otočnou část (G) nasaďte na kolínko (F).
3. Nasuňte čelní opěrku (E) na horní část rámu (B).
4. Klipy hlavové části (D) připojte k rámu (B).

TIP K SESTAVENÍ MASKY:
Zkontrolujte, že otočná část (G) není zaklesnutá v trubici pro CPAP.

TECHNICKÉ INFORMACE
KONEKTOR PORTU KYSLÍKU/TLAKU
Pokud je vyžadován odečet tlaku a/nebo další přívod kyslíku, je k dispozici konektor portu kyslíku/tlaku 
(REF 900HC452). Kontaktujte poskytovatele zdravotní péče.

TECHNICKÉ PARAMETRY
Celoobličejová maska F&P Vitera má ventilační otvory, kterými z masky odchází vydechovaný vzduch. Je důležité, 
aby tyto ventilační otvory nebyly ucpané žádnými předměty. Tento kontrolovaný únik zajišťuje odvod veškerého 
vydechovaného CO2 z masky.

INFORMACE O VENTILAČNÍM PRŮTOKU MASKY F&P VITERA

Tlak (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Ventilační průtok masky se může lišit od výše uvedených nominálních hodnot z důvodu výrobních odchylek.
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PRŮTOKOVÝ ODPOR:
Pokles tlaku v masce při 50 L/min: 0,24±0,15 cmH2O
Pokles tlaku v masce při 100 L/min: 0,47±0,15 cmH2O

ODPOR PŘI NÁDECHU A VÝDECHU:
Odpor masky při nádechu (v kombinaci s ventilem zabraňujícím opakovanému vdechnutí vydechovaného 
vzduchu) je 1,05±0,15 cmH2O
Odpor masky při výdechu (v kombinaci s ventilem zabraňujícím opakovanému vdechnutí vydechovaného 
vzduchu) je 0,80±0,15 cmH2O
Otevření atmosférickému tlaku ventilu zabraňujícího opakovanému vdechnutí vydechovaného vzduchu  
je <0,56 cmH2O
Uzavření atmosférickému tlaku ventilu zabraňujícího opakovanému vdechnutí vydechovaného vzduchu  
je <2,16 cmH2O

MRTVÝ OBJEM MASKY
Malá = 246 cc Střední = 271 cc Velká = 322 cc

ZVUK
Hladina akustického výkonu masky je 29,8 dBA, s nejistotou 2,5 dBA.
Hladina akustického tlaku masky je 21,8 dBA, s nejistotou 2,5 dBA.

Při výrobě celoobličejové masky F&P Vitera a jejího příslušenství nebyly použity přírodní kaučuk ani DEHP.
Při použití masky jedním pacientem je nutné masku vyměnit nejpozději 12 měsíců od prvního použití.
Suchou masku skladujte v čistém prostředí mimo přímé sluneční světlo. Skladovací  
teplota: -20 °C až 50 °C (-4 °F až 122 °F)
POKYNY K OPAKOVANÉMU ZPRACOVÁNÍ PŘI POUŽITÍ U VÍCE PACIENTŮ
Celoobličejová maska F&P Vitera se dodává připravená k použití u pacienta. 
Při opakovaném použití u více pacientů postupujte podle níže uvedených pokynů nebo navštivte  
www.fphcare.com/disinfection. Pokud nemáte přístup k internetu, kontaktujte zástupce společnosti 
F&P Healthcare.
Po použití odstraňte veškeré hrubé nečistoty z masky otřením nebo opláchnutím pitnou vodou. 

RUČNÍ ČIŠTĚNÍ
Masku rozeberte podle pokynů v části Rozebrání masky pro čištění a níže uvedených podrobných pokynů. 
Všechny opakovaně zpracovatelné části masky namočte do roztoku mírně zásaditého aniontového saponátu, např. 
Alconox, podle pokynů výrobce (koncentrace 1% a 50 °C na 10 minut), ujistěte se, že na povrchu prostředku nejsou 
vzduchové bubliny. Pomocí měkkého nekovového kartáče (např. kartáčku na zuby se střední tvrdostí) důkladně 
kartáčujte součásti masky, dokud nebudou viditelně čisté, minimálně po dobu 10 sekund. Obzvláštní pozornost 
věnujte spárám, dutinám a rohům. Opláchněte ponořením do 5 litrů demineralizované vody a protřepáváním po 
dobu minimálně 10 sekund. Oplachování opakujte. Než budete pokračovat, ujistěte se, že součásti masky oschly 
na vzduchu. 

VYSOKOÚROVŇOVÁ DESINFEKCE/STERILIZACE 
Celoobličejovou masku F&P Vitera desinfikujte pomocí jedné z metod uvedených v tabulce níže:

Tepelná
Ponořte do vodní lázně nebo použijte 

desinfekční cyklus v automatické myčce/
desinfekční myčce s použitím níže uvedených 

kombinací času a teploty.

Cidex OPA Sterilizace

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

– –

Rám – –

Otočná část – –

Hlavová část*/Klipy 
hlavové části*/ Čelní 
opěrka*

– – –

Kolínko* – – –

* Tyto součásti při použití mezi pacienty vyměňte. 
Masku sušte na vzduchu, nevystavujte slunečnímu záření. Před každým použitím zkontrolujte, zda maska není 
opotřebená. Pokud je zřejmé jakékoli viditelné opotřebení masky, masku zlikvidujte a vyměňte ji za novou. Masku 
znovu sestavte podle části Sestavení masky a níže uvedených podrobných pokynů. Pro zajištění sledovatelnosti 
se musí součásti masky, které patří ke konkrétní masce, po čištění namontovat zpět na stejnou masku, s výjimkou 
součástí, které se musí vyměnit, jak uvádí tabulka výše. 
Odolnost celoobličejové masky F&P Vitera byla validována na 20 cyklů výše uvedených parametrů.

 UPOZORNĚNÍ
Nedokonalé vyčištění prostředku nebo odchylky od doporučených metod opakovaného zpracování mohou ovlivnit 
funkčnost a životnost prostředku nebo způsobit nedostatečnou desinfekci a nežádoucí zdravotní účinky.

PODROBNÉ POKYNY K SESTAVENÍ/ROZEBRÁNÍ MASKY
Prohlédněte si obrázky na předním panelu.  
1. Demontáž kolínka od rámu:

• Kolínko položte tak, aby směřovalo nahoru.
• Táhněte za kolínko směrem dolů a od rámu, až vyskočí.

2. Montáž kolínka zpět na rám:
• Kolínko položte tak, aby směřovalo nahoru.
• Na kolínko zatlačte pod úhlem a otáčením jej nasaďte na rám, až zaskočí.

3. Demontáž klipů hlavové části a čelní opěrky od hlavové části:
•  Položte ohnuté jazýčky naplocho proti pásku hlavové části a vysuňte je otvory v klipu hlavové části a čelní 

opěrky.
• Odpojte klipy hlavové části od rámu a čelní opěrku sesuňte dolů z rámu.

4. Montáž klipů hlavové části a čelní opěrky na hlavovou část:
• Připojte klipy hlavové části zpět k rámu a nasuňte čelní opěrku nahoru na horní část rámu.
• Spodní pásky hlavové části provlékněte otvorem v klipu hlavové části.
• Modré čelové pásky hlavové části provlékněte otvorem v čelní opěrce.

 VÝSTRAHY
• Maska není vhodná k ventilaci na podporu života.
• Uživatelé, kteří si masku nemohou sami sundat, ji smějí používat pouze pod kvalifikovaným dohledem.
• Maska se smí používat pouze se schváleným přístrojem dodávajícím CPAP nebo Bi-Level terapii podle 

doporučení lékaře nebo respiračního terapeuta. Pokud přístroj dodávající CPAP nebo Bi-Level terapii není 
zapnutý nebo nefunguje správně, maska se nesmí používat. Ventilační otvory masky nesmí být nikdy 
zablokované, aby nedocházelo k nežádoucím účinkům na bezpečnost a kvalitu léčby.

• Vysvětlení varování: Přístroje dodávající CPAP a Bi-Level terapii jsou určeny k použití se speciálními maskami s 
ventilačními otvory umožňujícími průběžný průtok vzduchu ven z masky.
i.  Zapnutý přístroj (s připojenou maskou): Pokud je přístroj dodávající CPAP nebo Bi-Level terapii zapnutý a 

správně funguje, nový vzduch z tohoto přístroje vypuzuje vydechovaný vzduch ven ventilačními otvory v 
masce.

ii.  Vypnutý přístroj (s připojenou maskou): Pokud je přístroj dodávající CPAP nebo Bi-Level terapii vypnutý, 
maskou neprochází dostatek čerstvého vzduchu a může dojít k opakovanému vdechování vydechovaného 
vzduchu.

• Opakované vdechování vydechovaného vzduchu po dobu delší než několik minut může za určitých okolností 
způsobit udušení.

• Při nízkém tlaku CPAP nebo Bi-Level terapie může být průtok ventilačními otvory nedostatečný k vypuzení 
všech vydechovaných plynů z hadiček. Může docházet k částečnému opakovanému vdechnutí vydechovaného 
vzduchu.

• Pokud dojde k níže uvedeným okolnostem, masku přestaňte používat a poraďte se s poskytovatelem zdravotní 
péče:
i.  Nepohodlí nebo podráždění očí nebo jejich okolí.
ii.  Nadměrné úniky mezi těsněním masky a obličejem.
iii.  Bolest/nepohodlí dásní, čelisti nebo úst nebo zhoršení stávajících zubních potíží.
iv.  Alergická reakce.
v. Nepohodlí masky nebo podráždění.

• Nepoužívejte v případě zvracení nebo nevolnosti.
• Neblokujte postranní ventilační otvory kolínka.
• Použití masky s kyslíkem: Pokud používáte přístroj dodávající CPAP nebo Bi-Level terapii, musíte vypnout 

přívod kyslíku, pokud přístroj nepracuje. Kyslík nashromážděný v pouzdru přístroje dodávajícího CPAP nebo 
Bi-Level terapii představuje riziko požáru. Pokud s maskou používáte kyslík, nesmíte kouřit, ani se nesmíte 
nacházet v blízkosti kouřících osob.

• V rámci dobré hygieny vždy dodržujte pokyny k čištění a používejte jemný saponát. Některé čisticí přípravky 
mohou poškodit masku, její součásti a jejich funkci, nebo zanechat škodlivé zbytkové výpary, které mohou být 
vdechnuty, pokud maska nebyla důkladně opláchnuta.

 UPOZORNĚNÍ
• Masku používejte k určenému účelu podle pokynů v této příručce.
• Pokud zjistíte viditelné opotřebení komponenty systému (prasknutí, zabarvení, natržení), komponentu 

zlikvidujte a vyměňte ji za novou.

PROHLÁŠENÍ O ZÁRUCE
Společnost Fisher & Paykel Healthcare poskytuje záruku, že maska (s výjimkou pěny a difuzérů) při používání 
v souladu s návodem k použití nebude mít vady provedení ani materiálu a bude fungovat v souladu se 
specifikacemi výrobku oficiálně publikovanými společností Fisher & Paykel Healthcare po dobu 90 dnů 
od data zakoupení spotřebitelem. Na tuto záruku se vztahují omezení a výjimky, jak je podrobně uvedeno na  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
KONTRAINDIKACE
Žádné nejsou známy.

LIKVIDACE
Tento prostředek neobsahuje žádné rizikové látky a může se likvidovat s domácím odpadem.

INFORMACE PRO PACIENTY
Informace pro pacienty naleznete na www.fphcare.com/ip

DEFINICE SYMBOLŮ

Katalogové číslo Čtěte návod k použití Velikost těsnění Small

Výrobce Upozornění Velikost těsnění 
Medium

Autorizovaný evropský 
zástupce

Splňuje požadavky 
směrnice 93/42/EHS 
o zdravotnických 
prostředcích

Velikost těsnění Large

Kód šarže Pouze na lékařský 
předpis

Datum exspirace

Teplotní omezení Velikost hlavového 
dílu Small

Datum výroby Velikost hlavového dílu 
Medium-Large

F&P Vitera™ teljes arcos maszk
Használati és ápolási útmutató
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
Az F&P Vitera teljes arcos maszk rendeltetésszerű használata a ≥ 30 kg súlyú olyan felnőttek általi használatot 
jelenti, akiknél orvos azt diagnosztizálta, hogy CPAP- vagy Bi-Level (kétszintű) kezelést igényelnek. Az F&P Vitera 
teljes arcos maszk rendeltetésszerűen az egy beteg általi otthoni és a több beteg általi kórházi, illetve az olyan 
egyéb klinikai környezetben történő használatra szolgál, ahol az eszköz megfelelő fertőtlenítése a különböző 
betegek részéről történő használat között megtörténhet. 

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
Maszkjának működési nyomástartománya 4-30 cmH2O.
• Maszkjának működési hőmérséklet-tartománya 5-40 °C.
• A maszk minden egyes használata előtt:

i.  Ellenőrizni kell annak sértetlenségét, illetve károsodását. Ha bármilyen látható károsodás (repedés, szakadások 
stb.) tapasztalható, ne használja a maszkot, és kérjen tartalék alkatrész(eke)t az egészségügyi szolgáltatótól. 

ii.  Ellenőrizze a kilégzőnyílásokat a maszkon (A). Ellenőrizze, hogy áramlik-e át levegő ezeken a nyílásokon, és 
ne használja a maszkot, ha azok el vannak záródva.

iii.  Mindenképpen ellenőrizze, hogy a maszkban a levegő haladási pályáján nincs-e olyan akadály, amely 
megakadályozhatja a légzést.

iv.   Ellenőrizze, hogy a könyök oldalsó szellőzőnyílásai (H) nincsenek-e elzáródva. Lásd az első oldalon látható 
ábrákat.  

Megjegyzés: Lásd ennek az útmutatónak a Figyelmeztetések és óvintézkedések  c. pontját. A 
fenti használati utasítás betartásának elmulasztása a maszk teljesítményének és biztonságosságának 
csökkenését eredményezheti.
A MASZK ALKATRÉSZEI
Lásd az első oldalon látható ábrákat. 

A. Maszk B. Keret C. Fejrész D. Fejrészkapocs

E. Homlokkapocs F. Könyök G. Forgórész H. Könyök oldalsó 
szellőzőnyílásai

Megjegyzés. A könyök (F) véglegesen a keretre van rögzítve (B). Rendeltetésszerűen nem arra szolgál, 
hogy a maszkról az otthoni felhasználó eltávolítsa. Ha véletlenül mégis eltávolítják, összeszereléséhez 
lásd a műszaki információkat tartalmazó oldalt.
A MASZK FELHELYEZÉSE
Lásd az első oldalon látható ábrákat.  

Maszkjának használata előtt távolítson el arról minden csomagolóanyagot.
1. Egyik kezével fogja meg a maszk elejét, a másikkal pedig a fejrészt (C). Ellenőrizze, hogy a fejrészkapocs (D) le 

van-e akasztva a keretről (B).
2. Helyezze a maszkot (A) az arcára, majd a fején keresztül vegye fel a fejrészt (C).
3. Akassza rá a korábban leakasztott fejrészkapcsot (D) a keretre (B).
4. Óvatosan húzza meg a fejrésznek a fejrészszíjait (C) az alsó szíjakkal kezdve, ezután következik a kék 

homlokszíjak laza felhelyezése.
 Vigyázat! A fulladás kockázatának megelőzése érdekében ellenőriznie kell, hogy a fejrész nem túl szoros-e. Ha 

megfelelően lett felhelyezve, a maszkot el kell tudnia húzni a szájtól anélkül, hogy a fejrész szíjait igazítaná, illetve 
hogy a fejrészkapcsokat kikapcsolná (D).

HASZNOS TIPPEK
• Ha a maszkon szivárgást tapasztal, lehet, hogy a maszkot (A) le kell emelnie arcáról, hogy áthelyezhesse máshová.
• Ellenőrizze, hogy a fejrész szíjai nem lettek-e túl szorosan meghúzva.
• A kék homlokszíjaknak vízszintesen, közvetlenül a fülek felett kell elhelyezkedniük. Ha szükséges, a fejtetőn lévő 

szíjon állíthat ennek elérése érdekében.
• Ahhoz, hogy a maszk könnyen levehető legyen, fordítsa lefelé a fejrészen lévő kapcsot (D), hogy a fejrészt 

leakaszthassa (C).

SZÉTSZERELÉS A TISZTÍTÁSHOZ 
1. Akassza le a fejrészkapcsokat (D) a keretről (B).
2. Csúsztassa a homlokkapcsot (E) lefelé, a maszkirányába (A).
3. Távolítsa el a maszkot (A) a keretről (B).
4. Távolítsa el a forgórészt (G) a könyökről (F).

MASZKJÁNAK OTTHONI TISZTÍTÁSA 
Minden használat után mossa le a maszkot (a fejrész kivételével (C)):
1. Langyos szappanos vízben, kézzel mossa le a maszkot. Ne áztassa 10 percnél tovább.
2. Alaposan öblítse le tiszta vízben, ellenőrizve, hogy nincs rajta semmilyen szappanmaradvány.
3. Ellenőrizzen minden alkatrészt a maszkon, hogy biztosítható legyen, szemmel láthatóan mindegyik tiszta. Ha 

szükséges, addig ismételje a tisztítási lépéseket, amíg minden alkatrész szemmel láthatóan nem tiszta.
4. Összeszerelés előtt hagyja a maszk minden alkatrészét a közvetlen napfénytől védve megszáradni.
7 napi használat után mossa le a fejrészt (C):
1. Langyos szappanos vízben, kézzel mossa le a fejrészt (C). Ne áztassa 10 percnél tovább.
2. Alaposan öblítse le tiszta vízben, ellenőrizve, hogy nincs rajta semmilyen szappanmaradvány.
3. Ellenőrizzen minden alkatrészt a maszkon, hogy biztosítható legyen, szemmel láthatóan mindegyik tiszta. Ha 

szükséges, addig ismételje a tisztítási lépéseket, amíg minden alkatrész szemmel láthatóan nem tiszta.
4. Összeszerelés előtt hagyja a maszk minden alkatrészét a közvetlen napfénytől védve megszáradni

 TISZTÍTÁSI ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A fejrész (C) tisztításakor szükségtelen eltávolítani a fejrészkapcsokat (D) vagy a homlokkapcsot (E).
• Ne vegye le a könyököt (F) a keretről (B). Rendeltetésszerűen nem arra szolgál, hogy az otthoni felhasználó levegye.
• Ne húzza meg, illetve ne próbálja eltávolítani a szilikonfület a könyökről (F), illetve ne próbálkozzon a könyök 

szétszerelésével (F). Rendeltetésszerűen nem arra szolgál, hogy szétszereljék.
• Ne használjon a maszk tisztításakor olyan termékeket, amelyek alkoholt, antibakteriális szereket, antiszeptikus 

szert, fehérítőszert, klórt vagy nedvesítőt tartalmaznak.
• Ne tisztítsa a maszkot mosogatógépben.
• Ne tárolja a maszkot közvetlen napfénynek kitett helyen.
• Ne vasalja a fejrészt (C).

A fenti intézkedések tönkretehetik vagy károsíthatják a maszkot, és így megrövidíthetik annak élettartamát. 
Ha a maszkon bármilyen látható sérülést tapasztal, ne használja, és szerezzen be tartalék alkatrész(eke)t. 
A MASZK ÖSSZESZERELÉSE 
Lásd az első oldalon látható ábrákat.  
1. Határozott mozdulattal nyomja a tömítőelemet (A) a helyére a kereten (B).
2. Nyomja rá a forgórészt (G) a könyökre (F).
3. Csúsztassa rá a homlokkapcsot (E) a keret tetejére (B).
4. Akassza rá a fejrészkapcsokat (D) a keretre (B).

TIPP A MASZK ÖSSZESZERELÉSÉVEL KAPCSOLATBAN:
Ellenőrizze, hogy a forgórész (G) nincs-e beragadva a CPAP csövébe.

MŰSZAKI ADATOK
ÖSSZEKÖTÉS KÜLSŐ MENETTEL AZ OXIGÉNHEZ/NYOMÁSHOZ
Ha a nyomásértékek leolvasására és/vagy további oxigénre van szükség, ehhez rendelkezésre áll egy összekötés 
külső menettel az oxigénhez/nyomáshoz (REF 900HC452). Forduljon az egészségügyi szolgáltatójához.

MŰSZAKI JELLEMZŐK
Az F&P Vitera teljes arcos maszkon kilégzőnyílások vannak, hogy az Ön által kilélegzett levegő a maszkból távozni 
tudjon. Fontos, hogy ezeket a kilégzőnyílásokat ne zárja el semmilyen tárgy. Ez az ellenőrzött tömítetlenség 
biztosítja, hogy minden kilélegzett CO2 távozzon a maszkból.

AZ F&P VITERA KILÉPŐ ÁRAMLÁSÁRA VONATKOZÓ ADATOK

Nyomás (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

A gyártás közben jelentkező eltérések következtében, a kilépő áramlás sebessége eltérhet a fentebb közölt 
névleges értékektől.
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ÁRAMLÁSSAL SZEMBENI ELLENÁLLÁS:
A maszkban fellépő nyomáscsökkenés 50 L/min értéknél: 0,24 ± 0,15 cmH2O
A maszkban fellépő nyomáscsökkenés 100 L/min értéknél: 0,47 ± 0,15 cmH2O

BE- ÉS KILÉGZÉSI ELLENÁLLÁS:
A maszk belégzési ellenállása (a nem visszalégző szeleppel együtt) 1,05 ± 0,15 cmH2O
A maszk kilégzési ellenállása (a nem visszalégző szeleppel együtt) 0,80 ± 0,15 cmH2O
A nem visszalégző szelepnek a légköri nyomásra történő nyitása < 0,56 cmH2O
A nem visszalégző szelepnek a légköri nyomásra történő zárása < 2,16 cmH2O

A MASZK HOLTTERE
Kicsi = 246 cc Közepes = 271 cc Nagy = 322 cc

HANG
A maszk hangteljesítményszintje 29,8 dBA, 2,5 dBA bizonytalanság mellett
A maszk hangnyomásszintje 21,8 dBA, 2,5 dBA bizonytalanság mellett.

Az F&P Vitera teljes arcos maszk és tartozékai gyártásakor nem használnak természetes gumi latexet 
vagy DEHP-t.
Ami az ugyanazon beteg által történő újbóli felhasználást illeti, a maszkot legkésőbb az első használat 
dátumától számított 12 hónap után ki kell cserélni.
A száraz maszkot tiszta körülmények között, közvetlen napfénytől védve kell tárolni. Tárolási 
hőmérséklet: -20 és 50 °C között
ÚJRAFELHASZNÁLÁSI UTASÍTÁSOK A TÖBB BETEG ÁLTAL TÖRTÉNŐ HASZNÁLAT 
ESETÉN
Az F&P Vitera teljes arcos maszk használatkész a beteg számára. 
A betegek közötti újrafelhasználáshoz kövesse az alábbi utasításokat, illetve látogasson el ide:  
www.fphcare.com/disinfection. Ha nincs internet-hozzáférése, forduljon az F&P Healthcare képviselőjéhez.
A felhasználási helyen letörléssel vagy ivóvízben történő leöblítéssel távolítson el minden nagyobb szennyeződést 
a maszkról. 

KÉZI TISZTÍTÁS
Szedje szét a maszkot a Szétszerelés a tisztításhoz c. pontban említetteknek megfelelően, figyelembe véve az 
alábbi speciális utasításokat is. A maszk minden újrafelhasználható alkatrészét áztassa enyhén lúgos, anionos 
tisztítószer, pl. Alconox oldatába a gyártó utasításainak megfelelően (1%-os koncentráció és 50 °C mellett, 
10 percig), biztosítva, hogy egyáltalán ne legyenek légbuborékok az eszköz felületén. Puha nemfém kefe 
(pl. közepesen kemény fogkefe) segítségével addig kefélje erősen a maszk alkatrészeit, amíg azok szemmel 
láthatólag tiszták nem lesznek, de ez 10 másodpercnél ne tartson kevesebb ideig. Nagyon ügyeljen a résekre, 
üregekre és sarkokra. Utána a leöblítést úgy végezze, hogy az eszközt előbb 5 liter ioncserélt vízbe meríti, 
majd a vizet legalább 10 másodpercig keveri. Ismételje meg a leöblítést. Gondoskodjon arról, hogy a maszk 
alkatrészei – mielőtt folytatná – levegőn teljesen megszáradjanak. 

MAGAS SZINTŰ FERTŐTLENÍTÉS/STERILIZÁLÁS 
Az F&P Vitera teljes arcos maszk fertőtlenítésére az alábbi táblázaton részletezett módszerek valamelyikét használja:

Hővel történő
Áztassa vízfürdőbe, vagy végezzen fertőtlenítési 
ciklust automatikus mosó-fertőtlenítő készülék 

használatával az alábbi idő/hőmérséklet 
kombinációk alkalmazása mellett.

Cidex OPA Sterilizálás

Tömítőelem 75 °C – 30 perc  
80 °C – 10 perc 
90 °C – 1 perc

– –

Keret – –

Forgórész – –

Fejrész*/fejrészkapcsok*/
homlokkapocs* – – –

Könyök* – – –

* A különböző betegek általi használat között ezeket az alkatrészeket cserélni kell. 
A maszkot levegőn szárítsa meg, a közvetlen napfénytől védve. Minden egyes használat után ellenőrizze a 
maszkot, hogy nem sérült-e. Ha a maszk valamelyik alkatrészén bármilyen nyilvánvaló sérülés látható, azt azonnal 
ki kell dobni, és pótolni kell. Szerelje össze a maszkot a Maszk összeszerelése c. pontban említetteknek és az alábbi 
speciális utasításoknak megfelelően. A nyomon követhetőség biztosítására, a maszknak az egyes maszkokhoz 
tartozó alkatrészeit ugyanabba a maszkba kell visszaszerelni tisztítás után, kivéve a fenti táblázaton megjelölt, 
pótlást igénylő alkatrészeket. 
Az F&P Vitera teljes arcos maszkot a fenti paraméterek 20 ciklusának kiállására validálták.

 ÓVINTÉZKEDÉSEK
Az eszköz megfelelő tisztításának elmulasztása, illetve a javasolt újrafelhasználási módszerektől való eltérés 
befolyásolhatja az eszköz működését/élettartamát, illetve nem megfelelő fertőtlenítést, valamint nemkívánatos 
egészségügyi hatásokat eredményezhet.

SPECIÁLIS ÖSSZE-/SZÉTSZERELÉS
Lásd az első oldalon látható ábrákat.  
1. A könyöknek a keretről történő leszereléséhez:

• Állítsa be a könyököt úgy, hogy felfelé nézzen.
• Húzza a könyököt lefelé, a kerettől elfelé, amíg a könyök ki nem ugrik.

2. A könyöknek a keretbe történő visszaszereléséhez:
• Állítsa be a könyököt úgy, hogy felfelé nézzen.
•  Szögben tartva, nyomja be a könyököt, majd addig forgassa be a keretbe, amíg a könyök be nem ugrik 

a helyére.
3. A fejrészkapcsok és a homlokkapocs leszerelése a fejrészről:

•  Fektesse laposan a fejrészpántnak a megfeszített füleket, majd csúsztassa át őket a fejrészkapocs és 
a homlokkapocs nyílásán.

• Akassza le a keretről a fejrészkapcsokat, majd csúsztassa le a keretről a homlokkapcsot.
4. A fejrészkapcsok és a homlokkapocs összeszerelése a fejrésszel:

• Akassza rá a keretre a fejrészkapcsokat, majd csúsztassa rá felfelé a keret tetejére a homlokkapcsot.
• Fűzze át a fejrész alsó pántjait a fejrészkapocs nyílásán.
• Fűzze át a fejrész kék homlokpántjait a homlokkapocs nyílásán.

 FIGYELMEZTETÉSEK
• Ez a maszk nem alkalmas életben tartó lélegeztetésre.
• Ezt a maszkot szakszerű ellenőrzés mellett kell használni olyan felhasználók esetében, akik maguk képtelenek 

a maszkot eltávolítani.
• Ezt a maszkot csak az orvosa által javasolt, jóváhagyott CPAP- vagy Bi-Level-berendezéssel együtt szabad 

használni. Ezt a maszkot nem szabad használni, hacsak a CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés be nincs kapcsolva, 
és megfelelően nem működik. Annak érdekében, hogy a kezelés biztonságosságára és minőségére nézve 
jelentkező nemkívánatos hatást meg lehessen előzni, a maszkon lévő kilégzőnyílásokat soha nem szabad elzárni.

• A figyelmeztetés magyarázata: A CPAP-, illetve Bi-Level-berendezések rendeltetésszerűen az olyan különleges 
maszkokkal együtt történő alkalmazásra szolgálnak, amelyeken kilégzőnyílások vannak, és amelyek lehetővé 
teszik, hogy a levegő folyamatosan kifelé áramolhasson a maszkból.
i.  Eszköz bekapcsolva (csatlakoztatott maszkkal): Amikor a CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés be van 

kapcsolva, és megfelelően is működik, a CPAP-, illetve Bi-Level-berendezésből jövő friss levegő a maszk 
kilégzőnyílásain keresztül kiöblíti a kilélegzett levegőt.

ii.  Eszköz kikapcsolva (csatlakoztatott maszkkal): Amikor a CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés ki van 
kapcsolva, a maszk nem biztosít elegendő friss levegőt, és a kilélegzett levegő esetleg visszalélegezhető.

• A kilélegzett levegőnek a pár percnél hosszabb ideig történő visszalélegzése bizonyos körülmények között 
fulladáshoz vezethet.

• A CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés kis nyomásértéke mellett a kilégzőnyílásokon keresztül történő áramlás 
esetleg nem elegendő ahhoz, hogy a csőből kiöblítsen minden kilélegzett gázt. Esetleg a kilélegzett levegő 
bizonyos mennyiségű visszalélegzésére kerülhet sor.

• Hagyja abba az eszköz használatát, majd konzultáljon az egészségügyi szolgáltatóval vagy az orvossal, ha a 
következő történik:
i.  Kényelmetlenség vagy irritáció tapasztalható a szemnél vagy a szem közelében.
ii.  Túlzott szivárgás a maszk tömítőeleme és az arc között.
iii.  Az ínynél/álkapocsnál vagy a szájban fellépő fájdalom/kényelmetlenség, illetve az egy már eleve fennálló 

fogászati állapot súlyosbodása tapasztalható.
iv.  Allergiás reakció.
v. A maszk által okozott kényelmetlenség vagy irritáció.

• Hányáskor vagy émelygéskor ne használja.
• Ne zárja el a könyök oldalsó szellőzőnyílásait.
• A maszk használata oxigénnel: A CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés esetében az oxigénáramlást ki kell 

kapcsolni, ha a CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés nem működik. A CPAP-, illetve Bi-Level-berendezés 
burkolata alatt felgyülemlő oxigén tűzveszélyt teremthet. Ne dohányozzon, illetve ne tartózkodjon olyasvalaki 
szomszédságában, aki dohányzik, miközben a maszkot oxigénnel együtt használja.

• A megfelelő higiénia részeként mindig tartsa be a tisztításra vonatkozó utasításokat, és kímélő szappant 
használjon. Bizonyos, tisztításra használt termékek károsíthatják a maszkot, annak alkatrészeit és működését, 
illetve káros visszamaradó gőzöket hagyhatnak hátra, amelyek belélegezhetők, ha nincsenek alaposan kiöblítve.

 ÓVINTÉZKEDÉSEK
• A maszkot – az ebben az útmutatóban közölt utasításoknak megfelelően – kizárólag rendeltetésszerűen használja.
• Ha a rendszer valamelyik alkatrészén bármilyen, szemmel látható károsodás tapasztalható (repedés, 

elszíneződés, szakadás stb.), az alkatrészt ki kell dobni, és pótolni kell.

GARANCIANYILATKOZAT
A Fisher & Paykel Healthcare garantálja, hogy a maszk (kivéve a habokat és az anyagot szétszóró diffúzorokat) 
– ha azt a használati utasításnak megfelelően alkalmazzák – mentes mindenféle hibától, ami a kivitelezést 
és a felhasznált anyagokat illeti, ugyanakkor pedig a Fisher & Paykel Healthcare hivatalos publikált 
termékspecifikációjának megfelelő teljesítményt nyújtja a végfelhasználó által történt vásárlás dátumától 
számított 90 napig. Ez a garancia a részletesebben itt kifejtett korlátozások és kivételek hatálya alá tartozik:  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
ELLENJAVALLAT
Nem ismert.

ÁRTALMATLANÍTÁS
Az eszköz nem tartalmaz semmilyen veszélyes anyagot, és a közönséges hulladékkal együtt ártalmatlanítható.

BETEGTÁJÉKOZTATÓ
A betegtájékoztatót lásd itt: www.fphcare.com/ip

SZIMBÓLUMOK MEGHATÁROZÁSA
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Nagyméretű maszk

Tételkód Receptköteles Lejárati dátum

Hőmérséklet-korlátozás Kisméretű fejrész

Gyártás dátuma Közepes-nagyméretű fejrész

F&P Vitera™ pilnā sejas maska
Lietošanas un apkopes pamācība
PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
F&P Vitera pilnā sejas maska paredzēta lietošanai pieaugušajiem ar ķermeņa masu ≥ 30 kg (66 lbs), kurām 
ārsts noteicis CPAP vai Bi-Level terapiju. F&P Vitera pilnā sejas maska ir paredzēta individuālai lietošanai mājās 
un lietošanai vairākiem pacientiem slimnīcā vai citā ārstniecības iestādē, kur pirms ierīces izsniegšanas citam 
pacientam iespējams veikt pienācīgu ierīces dezinfekciju. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
Darba spiediena amplitūda šai maskai ir no 4 līdz 30 cmH2O.
• Darba temperatūras amplitūda šai maskai ir no 5 līdz 40 °C (41 to 104 °F).
• Pirms katras maskas lietošanas reizes jums jāveic šādas darbības:

i.  Pārbaudiet, vai tā nav bojāta vai nolietojusies. Ja ir kādas redzamas nolietošanās pazīmes 
(plaisas, plīsumi u.c.), nelietojiet masku un pasūtiet savam veselības aprūpes pakalpojumu sniedzējam 
nepieciešamās daļas bojāto nomaiņai. 

ii.  Pārbaudiet izelpas caurumus uzmavā (A). Pārliecinieties, ka caur šīm atverēm plūst gaiss, pretējā gadījumā 
nelietojiet masku.

iii.  Pārliecinieties, ka gaisa plūsmai netraucē nekādi priekšmeti, kas varētu apgrūtināt elpošanu.
iv.   Pārliecinieties, ka liektās caurules sānu atveres (H) nav bloķētas. Lūdzu, skatiet priekšpusē redzamās 

shēmas.  

Piezīme: Lūdzu, ņemiet vērā šajā pamācībā izteiktos  brīdinājumus un aizrādījumus. Iepriekš minētās 
lietošanas pamācības neievērošanas gadījumā maskas veiktspēja un drošums var mazināties.
MASKAS DAĻAS
Lūdzu, skatiet priekšpusē redzamās shēmas. 

A. Uzmava B. Korpuss C. Galvassaites D. Galvassaišu stiprinājumi

E. Pieres daļas stiprinājums F. Liektā caurule G. Šarnīrsavienojums H. Liektās caurules sānu 
atveres

Piezīme. Liektā caurule (F) ir pastāvīgi piestiprināta korpusam (B). Mājas apstākļos to no maskas 
atvienot nav paredzēts. Ja gadījies to netīšām atvienot, skatiet tehnisko informāciju, lai uzzinātu, kā to 
pievienot atpakaļ.
MASKAS PIELĀGOŠANA
Lūdzu, skatiet priekšpusē redzamās shēmas.  

Pirms maskas lietošanas noņemiet visas iesaiņojuma daļas.
1. Ar vienu roku turiet maskas priekšdaļu un ar otru turiet galvassaites (C). Pārliecinieties, ka viens galvassaišu 

stiprinājums (D) ir atāķēts no korpusa (B).
2. Novietojiet uzmavu (A) uz sejas un pārvelciet galvassaites (C) pāri galvai.
3. Pieāķējiet atvienoto galvassaišu stiprinājumu (D) korpusam (B).
4. Saudzīgi pievelciet galvassaites (C), sākot ar apakšējām saitēm un pēc tam pielāgojot zilās pieres daļas 

stiprinājumu saites.
 Brīdinājums! Lai nepieļautu nosmakšanu, pārliecinieties, ka galvassaites nav pārāk cieši pievilktas. Ja maska 

pielāgota pareizi, to var pavilkt nost no mutes bez galvassaišu pielāgšanas vai galvassaišu stiprinājumu atvēršanas (D).

NODERĪGI IETEIKUMI
• Ja jūtat, ka gaiss plūst garām maskai, jums jāpaceļ uzmava (A) nost no sejas un jāuzliek pareizi.
• Pārliecinieties, ka galvassaites nav pievilktas pārāk cieši.
• Zilajām pieres daļas stiprinājumu saitēm jāatrodas horizontāli tieši virs ausīm. Lai to nodrošinātu, nepieciešamības 

gadījumā pielāgojiet pakauša daļā esošās saites.
• Lai bez piepūles noņemtu masku, pagrieziet galvassaišu stiprinājumu (D) lejup, lai atāķētu galvassaiti (C).

IZJAUKŠANA PIRMS TĪRĪŠANAS 
1. Atāķējiet galvassaišu stiprinājumus (D) no korpusa (B).
2. Velciet pieres daļas stiprinājumu (E) lejup uzmavas (A) virzienā.
3. Atvienojiet uzmavu (A) no korpusa (B).
4. Atvienojiet šarnīrsavienojumu (G) no liektās caurules (F).

MASKAS TĪRĪŠANA MĀJĀS 
Mazgājiet masku (izņemot galvassaites (C)) pēc katras lietošanas reizes.
1. Mazgājiet masku ar rokām remdenā ziepjūdenī. Neturiet to ūdenī ilgāk par 10 minūtēm.
2. Rūpīgi noskalojiet tīrā ūdenī, pārliecinoties, ka noskalotas visas ziepju atliekas.
3. Pārbaudiet visas daļas, lai tās būtu vizuāli tīras. Vajadzības gadījumā tīriet to vēlreiz, līdz visas daļas ir vizuāli 

tīras.
4. Pirms daļu savienošanas ļaujiet tām visām nožūt tādā vietā, kur tās neapspīd tieša saules gaisma.
Galvassaites (C) mazgājiet pēc 7 dienu lietošanas.
1. Mazgājiet galvassaites (C) ar rokām remdenā ziepjūdenī. Neturiet to ūdenī ilgāk par 10 minūtēm.
2. Rūpīgi noskalojiet tīrā ūdenī, pārliecinoties, ka noskalotas visas ziepju atliekas.
3. Pārbaudiet visas daļas, lai tās būtu vizuāli tīras. Vajadzības gadījumā tīriet to vēlreiz, līdz visas daļas ir vizuāli tīras.
4. Pirms daļu savienošanas ļaujiet tām visām nožūt tādā vietā, kur tās neapspīd tieša saules gaisma.

 TĪRĪŠANAS BRĪDINĀJUMI
• Tīrot galvassaites (C), nav nepieciešams atvienot galvassaišu stiprinājumus (D) vai pieres daļas stiprinājumu (E).
• Neatvienojiet liekto cauruli (F) no korpusa (B). Mājas apstākļos to atvienot nav paredzēts.
• Nevelciet un nemēģiniet atvienot liektās caurules silikona vārstu (F) un nemēģiniet izjaukt liekto cauruli (F). 

To nav paredzēts izjaukt.
• Netīriet masku ar līdzekļiem, kas satur alkoholu, antibakteriālas vielas, antiseptiķus, balinātājus, hloru vai 

mitrinātājus.
• Netīriet masku trauku mazgājamā mašīnā.
• Neglabājiet masku tiešā saules gaismā.
• Negludiniet galvassaites (C).

Minētās darbības var nolietot vai sabojāt masku un saīsināt tās darbmūžu. Ja redzamas kādas 
nolietojuma pazīmes, nelietojiet masku un nomainiet bojātas daļas. 
MASKAS SALIKŠANA 
Lūdzu, skatiet priekšpusē redzamās shēmas.  
1. Stingri iespiediet uzmavu (A) korpusā (B) paredzētajā vietā.
2. Uzmauciet šarnīrsavienojumu (G) uz liektās caurules (F).
3. Ieveriet pieres daļas stiprinājumu (E) korpusa (B) augšdaļā.
4. Pieāķējiet galvassaišu stiprinājumus (D) pie korpusa (B).

IETEIKUMS MASKAS SALIKŠANAI:
Pārliecinieties, ka šarnīrsavienojums (G) nav iestrēdzis CPAP caurulē.

TEHNISKĀ INFORMĀCIJA
SKĀBEKĻA/SPIEDIENA PIESLĒGVIETAS SAVIENOTĀJS
Ja nepieciešami spiediena rādītāji un/vai papildu skābeklis, ir pieejams skābekļa/spiediena pieslēgvietas savienotājs 
(REF 900HC452). Lūdzu, sazinieties ar savu veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēju.

TEHNISKIE DATI
F&P Vitera pilnā sejas maskā ir izelpas caurumi, lai izvadītu no maskas jūsu izelpoto gaisu. Svarīgi, lai šos izelpas 
caurumus nekas neaizsprostotu. Šī kontrolētā noplūde nodrošina, lai no maskas tiktu izvadīts viss CO2.

F&P VITERA IZELPAS PLŪSMAS INFORMĀCIJA

Spiediens (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Dažādu ražošanas izmaiņu dēļ izplūdes plūsmas rādītāji var atšķirties no iepriekš minētajām nominālvērtībām.
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PRETESTĪBA PLŪSMAI:
Spiediena kritums maskā ar plūsmu 50 L/min: 0,24±0,15 cmH2O
Spiediena kritums maskā ar plūsmu 100 L/min: 0,47±0,15 cmH2O

IEELPAS UN IZELPAS PRETESTĪBA:
Ieelpas pretestība (savienojumā ar vienvirziena vārstu) ir 1,05±0,15 cmH2O
Izelpas pretestība (savienojumā ar vienvirziena vārstu) ir 0,80±0,15 cmH2O
Sākuma pretspiediens vienvirziena vārstā ir <0,56 cmH2O
Beigu pretspiediens vienvirziena vārstā ir <2,16 cmH2O

MASKAS NEIZMANTOJAMAIS TILPUMS
Mazs = 246 cc Vidējs = 271 cc Liels = 322 cc

SKAŅA
Maskas skaņas jaudas līmenis ir 29,8 dBA ar 2,5 dBA nenoteiktību
Maskas skaņas spiediena līmenis ir 21,8 dBA ar 2,5 dBA nenoteiktību.

F&P Vitera pilnā sejas maskas un piederumu izgatavošanā nav izmantots dabīgās gumijas latekss vai DEHP.
Ja maksu atkārtoti lieto viens un tas pats pacients, maska jāmaina ne vēlāk kā 12 mēnešus pēc pirmās 
lietošanas datuma.
Glabājiet masku tīrā vietā un sargājiet no tiešas saules gaismas. Glabāšanas temperatūra: -20 līdz 50 °C 
(-4 līdz 122°F)
ATKĀRTOTAS APSTRĀDES NORĀDĪJUMI, JA MASKU LIETO VAIRĀKI PACIENTI
F&P Vitera pilnā sejas maska tiek piegādāta gatava lietošanai. 
Lai to lietotu atkārtoti un citam pacientam, lūdzu, ievērojiet turpmāk sniegtos norādījumus vai dodieties uz vietni 
www.fphcare.com/disinfection. Ja jums nav pieejams internets, lūdzu, sazinieties ar savu F&P Healthcare pārstāvi.
Pēc lietošanas noslaukiet vai dzeramā ūdenī noskalojiet no maskas visus redzamos netīrumus. 

MANUĀLA TĪRĪŠANA
Izjauciet masku atbilstoši tālāk tekstā un sadaļā Izjaukšana pirms tīrīšanas norādītajam. Maskas vairākkārt 
lietojamās daļas iemērciet viegli sārmainā anjonu tīrīšanas līdzekļa šķīdumā, piem., Alconox, atbilstoši ražotāja 
norādījumiem (1% koncentrācija un 50 °C uz 10 minūtēm), nodrošinot, ka uz ierīces virsmas neveidojas gaisa 
burbulīši. Ar mīkstu nemetāla suku (piem., vidēji citu zobu suku) enerģiski tīriet maskas daļas, līdz tās ir vizuāli tīras, 
bet ne ilgāk kā 10 sekundes. Pievērsiet īpašu uzmanību spraugām, dobumiem un stūriem. Noskalojiet, iegremdējot 
5 litros demineralizēta ūdens un skalojot vismaz 10 sekundes. Noskalojiet vēlreiz. Pirms turpināt, pārliecinieties, ka 
maskas daļas ir pilnībā nožuvušas. 

AUGSTA LĪMEŅA DEZINFEKCIJA/STERILIZĀCIJA 
Lai dezinficētu F&P Vitera pilno sejas masku, izmantojiet vienu no tālāk redzamajā tabulā aprakstītajām metodēm:

Termālā
Mērcējiet ūdenī vai veiciet dezinfekcijas ciklu 

automātiskajā mazgāšanas-dezinfekcijas ierīcē, 
izmantojot tālāk norādītās laika/temperatūras 

kombinācijas.

Cidex OPA Sterilizācija

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

– –

Korpuss – –

Šarnīrsavienojums – –

Galvassaites*/Galvassaišu 
stiprinājumi*/Pieres daļas 
stiprinājums*

– – –

Liektā caurule* – – –

* Lūdzu, šīs daļas nomainiet pirms katra nākamā pacienta. 
Nožāvējiet masku tumšā vietā. Pirms katras lietošanas reizes pārbaudiet, vai maska nav nolietojusies. Ja redzamas 
kādas maskas daļas nolietošanās pazīmes, attiecīgā daļa nekavējoties jāizmet un jānomaina. No jauna salieciet 
masku atbilstoši tālāk tekstā un sadaļā Maskas montāža sniegtajiem norādījumiem. Lai nodrošinātu izsekojamību, 
maskas daļas jāievieto atpakaļ tajā pašā maskā, no kuras tās paņemtas, izņemot elementus, kam nepieciešama 
nomaiņa saskaņā ar iepriekš tabulā norādīto. 
F&P Vitera pilnā sejas maska ir apstiprināta, lai izturētu 20 iepriekš minēto parametru ciklus.

 BRĪDINĀJUMI
Ja maska netiek pienācīgi tīrīta vai ja netiek ievērotas ieteiktās apstrādes metodes, ierīces darbība/darbmūžs var 
pasliktināties vai arī maska var nebūt atbilstoši dezinficēta un var nelabvēlīgi ietekmēt veselību.

PILNĪGA IZJAUKŠANA/SALIKŠANA
Lūdzu, skatiet priekšpusē redzamās shēmas.  
1. Lai atvienotu liekto cauruli no korpusa:

•  novietojiet liekto cauruli tā, lai tā būtu vērsta augšup;
•  velciet liekto cauruli lejup, prom no korpusa, līdz tā atvienojas.

2. Lai no jauna pievienotu liekto cauruli korpusam:
•  novietojiet liekto cauruli tā, lai tā būtu vērsta augšup;
•  ar rotējošu kustību spiediet liekto cauruli korpusā, līdz tā iegulst savā vietā.

3. Lai atvienotu galvassaišu stiprinājumus un pieres daļas stiprinājumus no galvassaitēm:
•  pieliecot lokano cilpiņu pie galvassaites, izslidiniet to caur galvassaites stiprinājuma vai pieres daļas saites 

stiprinājuma atveri;
•  atāķējiet galvassaišu stiprinājumus no korpusa un slidiniet galvassaišu stiprinājumu prom no korpusa.

4. Lai pievienotu galvassaišu stiprinājumus un pieres daļas stiprinājumus pie galvassaitēm:
•  pieāķējiet galvassaišu stiprinājumus atpakaļ pie korpusa un slidiniet galvassaišu stiprinājumus augšup pa 

korpusu;
•  izveriet apakšējās galvassaites caur galvassaišu stiprinājuma atveri;
•  izveriet zilo pieres daļas saiti caur galvassaišu stiprinājuma atveri.

 BRĪDINĀJUMI
• Šī maska nav piemērota reanimēšanai.
• Ja šo masku lieto personas, kuras pašas to nevar noņemt, jānodrošina speciālistu uzraudzība.
• Lietojiet masku tikai kopā ar apstiprinātu CPAP vai Bi-Level aprīkojumu, ko ieteicis jūsu ārsts vai elpošanas 

speciālists. Nelietojiet masku, ja CPAP vai Bi-Level iekārta nav ieslēgta vai pienācīgi nedarbojas. Lai izvairītos no 
nevēlamas ietekmes uz terapijas drošumu un kvalitāti, nekad nebloķējiet izelpas atveres maskā.

• Brīdinājuma skaidrojums: CPAP un Bi-Level iekārtas ir paredzētas lietošanai ar īpašām maskām, kam ir izelpas 
atveres, lai nodrošinātu nepārtrauktu gaisa izplūdi no maskas.
i.  Ierīce ieslēgta (ar pievienotu masku): kad CPAP vai Bi-Level ierīce ir ieslēgta un pienācīgi darbojas, svaigs 

gaiss no CPAP vai Bi-Level iekārtas izstumj izelpoto gaisu laukā pa izelpas atverēm.
ii.  Ierīce izslēgta (ar pievienotu masku): kad CPAP vai Bi-Level ierīce ir izslēgta, caur masku netiek piegādāts 

pietiekami daudz svaiga gaisa un var notikt izelpotā gaisa atkārtota ieelpošana.
• Izelpotā gaisa atkārtota ieelpošana vairāk nekā dažu minūšu garumā dažos gadījumos var izraisīt nosmakšanu.
• Ja CPAP vai Bi-Level ierīcē ir zems spiediens, plūsma pa izelpas atverēm var nebūt pietiekama, lai no caurules 

izstumtu visu izelpoto gāzi. Var notikt daļēja izelpotā gaisa atkārtota ieelpošana.
• Pārtrauciet lietošanu un konsultējieties ar savu veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēju vai ārstu, ja novērojat 

kādu no šīm parādībām:
i.  diskomforts vai kairinājums acīs vai to rajonā;
ii.  stipra noplūde starp uzmavu un seju;
iii.  sāpes/diskomforts smaganu, rīkles vai mutes rajonā vai zobu stāvokļa pasliktināšanās;
iv.  alerģiska reakcija;
v.  maskas izraisīts diskomforts vai kairinājums.

• Nelietojiet masku, ja jūs moka nelabums vai vemšana.
• Neaizklājiet liektās caurules sānu atveres.
• Maskas lietošana ar skābekli: ja CPAP vai Bi-Level ierīce nedarbojas, skābekļa padevei jābūt izslēgtai. Ja CPAP 

vai Bi-Level ierīces iekšpusē uzkrāsies skābeklis, pastāv aizdegšanās risks. Ja savā ierīcē lietojat skābekli, 
nesmēķējiet tās tuvumā un neļaujiet to darīt citiem.

• Lai nodrošinātu nepieciešamo higiēnu, vienmēr ievērojiet tīrīšanas norādījumus un lietojiet vieglas iedarbības 
ziepes. Daži tīrīšanas līdzekļi var bojāt masku, tās daļas vai darbību vai arī atstāt kaitīgus izgarojumus, ko 
paviršas skalošanas rezultātā var ieelpot.

 BRĪDINĀJUMI
• Lietojiet masku tā, kā tas ir paredzēts, un atbilstoši šai pamācībai.
• Ja ir redzamas kādas sistēmas sastāvdaļu nodiluma pazīmes (plaisas, izbalēšana, plīsumi u.c.), attiecīgā daļa 

jāizmet un jānomaina.

GARANTIJA
Fisher & Paykel Healthcare garantē, ka maskai (izņemot putuplasta daļas un materiāla difuzorus), ja tā tiek 
lietota atbilstoši tās lietošanas pamācībai, neradīsies nekādi bojājumi uzbūvē vai materiālā un tā darbosies 
atbilstoši Fisher & Paykel Healthcare oficiāli publicētajai ražojuma specifikācijai 90 dienas no datuma, kad 
to būs iegādājies gala lietotājs. Uz šo garantiju attiecas ierobežojumi un izņēmumi, kas izklāstīti vietnē  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

LIKVIDĒŠANA
Ierīce nesatur nekādas kaitīgas vielas un to drīkst utilizēt kopā ar parastiem sadzīves atkritumiem.

PATENTA INFORMĀCIJA
Patenta informāciju skatīt vietnē www.fphcare.com/ip

SIMBOLU SKAIDROJUMI

Kataloga numurs Skatīt lietošanas 
norādījumus

Maza izmēra uzmava

Ražotājs Brīdinājums Vidēja izmēra uzmava

Autorizēts pārstāvis 
Eiropā

Atbilst 93/42/
EEK Direktīvai par 
medicīnas ierīcēm

Liela izmēra uzmava

Sērijas kods Tikai ar ārsta recepti Glabāšanas termiņš

Temperatūras 
ierobežojums

Maza izmēra 
galvassaites

Ražošanas datums Vidēja izmēra 
galvassaites

F&P viso veido kaukė „Vitera™“
Naudojimo ir priežiūros vadovas
NUMATYTOJI PASKIRTIS
F&P viso veido kaukė „Vitera“ skirta naudoti suaugusiesiems, kurie sveria ≥30 kg (≥66 lb) ir kuriems pagal gydytojo 
diagnozę reikalinga nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų lygių palaikymo terapija. F&P viso 
veido kaukė „Vitera“ skirta naudoti vienam pacientui namuose arba skirtingiems pacientams ligoninėje ar kitoje 
gydymo įstaigoje, kurioje įtaisą galima tinkamai dezinfekuoti, prieš naudojant kitam pacientui. 

NAUDOJIMO NURODYMAI
Kaukės darbinio slėgio diapazonas yra 4–30 cmH2O.
• Kaukės darbinės temperatūros diapazonas yra 5–40 °C (41–104 °F).
• Kaskart prieš naudodami kaukę:

i.  apžiūrėkite, ar ji nepažeista arba nenusidėvėjusi. Jei yra matomų nusidėvėjimo požymių (įtrūkių, įplėšų ir 
t. t.), nenaudokite kaukės ir kreipkitės į sveikatos priežiūros paslaugų teikėją dėl atsarginės (-ių) dalies (-ių); 

ii.  apžiūrėkite išėjimo angas sandariklyje (A). Įsitikinkite, kad oras teka per šias angas, o jei jos užsikimšusios, 
kaukės nenaudokite;

iii.  įsitikinkite, kad kaukės oro kanale nėra daiktų, kurie kliudytų kvėpuoti;
iv.   įsitikinkite, kad alkūnės šoninės angos (H) neužsikimšusios. Žr. schemas viršelyje.  

Pastaba. Žr. įspėjimus ir atsargumo informaciją , pateiktus šiame vadove. Nesilaikant pirmiau pateiktų 
naudojimo nurodymų, kaukė gali veikti netinkamai arba būti nesaugi naudoti.
KAUKĖS DALYS
Žr. schemas viršelyje. 

A. Sandariklis B. Rėmelis C. Galvos dirželiai D. Galvos dirželių sagtys

E. Kaktinė sagtis F. Alkūnė G. Sukamoji jungtis H. Alkūnės šoninės angos

Pastaba. Alkūnė (F) nenuimamai pritvirtinta prie rėmelio (B). Naudotojams namuose nuiminėti ją nuo 
kaukės draudžiama. Jei netyčia nuėmėte, kaip surinkti, žr. techninės informacijos puslapyje.
KAUKĖS UŽSIDĖJIMAS
Žr. schemas viršelyje.  

Prieš naudodami kaukę, pašalinkite visas pakuotes.
1. Viena ranka laikykite kaukės priekį, o kita – galvos dirželius (C). Užtikrinkite, kad viena galvos dirželių sagtis (D) 

būtų atsegta nuo rėmelio (B).
2. Užsidėkite sandariklį (A) ant veido, o galvos dirželius (C) užsimaukite ant galvos.
3. Prisekite atsegtą galvos dirželių sagtį (D) prie rėmelio (B).
4. Nestipriai priveržkite galvos dirželius (C), pradėdami nuo apatinių dirželių, o paskui nestipriai priverždami 

mėlynus kaktinius dirželius.
 Atsargiai! Kad išvengtumėte pavojaus uždusti, užtikrinkite, kad galvos dirželiai nebūtų priveržti per stipriai. Kai 

kaukė tinkamai uždėta, ją galima atitraukti nuo burnos, nereguliuojant galvos dirželių ir neatsegant galvos dirželių 
sagčių (D).

NAUDINGI PATARIMAI
• Jei kaukė praleidžia orą, reikia atitraukti sandariklį (A) nuo veido ir pakeisti jo padėtį.
• Įsitikinkite, kad galvos dirželiai nepriveržti per stipriai.
• Mėlyni kaktiniai dirželiai turi būti horizontalūs ir uždėti šiek tiek aukščiau ausų. Jei reikia, pakoreguokite kaktinį 

dirželį, kad jo padėtis būtų tinkama.
• Norėdami lengvai nusiimti kaukę, pasukite galvos dirželių sagtį (D) žemyn, kad atsegtumėte galvos dirželius (C).

IŠRINKIMAS PRIEŠ VALANT 
1. Atsekite galvos dirželių sagtis (D) nuo rėmelio (B).
2. Kaktinę sagtį (E) paslinkite žemyn, sandariklio (A) link.
3. Nuimkite sandariklį (A) nuo rėmelio (B).
4. Nuimkite sukamąją jungtį (G) nuo alkūnės (F).

KAUKĖS VALYMAS NAMUOSE 
Kaskart panaudoję nuplaukite kaukę (išskyrus galvos dirželius (C)).
1. Rankomis išplaukite kaukę drungnu vandeniu su muilu. Nemirkykite ilgiau nei 10 minučių.
2. Kruopščiai nuskalaukite švariu vandeniu, kad būtų pašalintos visos muilo apnašos.
3. Apžiūrėkite, ar ant jokių dalių neliko matomų nešvarumų. Jei reikia, kartokite plovimo veiksmus, kol ant jokių 

dalių neliks matomų nešvarumų.
4. Prieš surinkdami palikite visas dalis savaime nudžiūti vietoje, kurios nepasiekia tiesioginė saulės šviesa.
Panaudoję 7 dienas nuplaukite galvos dirželius (C).
1. Rankomis išplaukite galvos dirželius (C) drungnu vandeniu su muilu. Nemirkykite ilgiau nei 10 minučių.
2. Kruopščiai nuskalaukite švariu vandeniu, kad būtų pašalintos visos muilo apnašos.
3. Apžiūrėkite, ar ant visų dalių neliko matomų nešvarumų. Jei reikia, kartokite plovimo veiksmus, kol ant visų 

dalių neliks matomų nešvarumų.
4. Prieš surinkdami palikite visas dalis savaime nudžiūti vietoje, kurios nepasiekia tiesioginė saulės šviesa.

 VALYMO ATSARGUMO INFORMACIJA
• Valant galvos dirželius (C), galvos dirželių sagčių (D) arba kaktinės sagties (E) nuimti nebūtina.
• Nenuimkite alkūnės (F) nuo rėmelio (B). Naudotojams namuose ją nuiminėti draudžiama.
• Nebandykite traukti ar išimti silikoninės sklendės iš alkūnės (F) arba išardyti alkūnės (F). Ją ardyti draudžiama.
• Nevalykite kaukės produktais, kurių sudėtyje yra alkoholio, antibakterinių medžiagų, antiseptiko, baliklio, chloro 

arba drėkinamosios medžiagos.
• Neplaukite kaukės indaplovėje.
• Nelaikykite kaukės saulės tiesiogiai apšviestoje vietoje.
• Nelyginkite galvos dirželių (C).

Pirmiau minėti veiksmai gali paspartinti kaukės dėvėjimąsi arba jai pakenkti ir patrumpinti jos naudojimo 
trukmę. Jei yra matomų nusidėvėjimo požymių, nenaudokite kaukės ir kreipkitės dėl atsarginės (-ių) 
dalies (-ių). 
KAUKĖS SURINKIMAS 
Žr. schemas viršelyje.  
1. Tvirtai įstumkite sandariklį (A) į rėmelį (B).
2. Stumdami užmaukite sukamąją jungtį (G) ant alkūnės (F).
3. Įstumkite kaktinę sagtį (E) į rėmelio (B) viršų.
4. Prisekite galvos dirželių sagtis (D) prie rėmelio (B).

PATARIMAS DĖL KAUKĖS SURINKIMO
Patikrinkite, ar sukamoji jungtis (G) neįstrigusi nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose palaikymo 
vamzdelyje.

TECHNINĖ INFORMACIJA
DEGUONIES / SLĖGIO ANGOS JUNGTIS
Jei reikia stebėti slėgį ir (arba) tiekti papildomą deguonį, galima įsigyti deguonies / slėgio angos jungtį 
(REF 900HC452). Kreipkitės į sveikatos priežiūros paslaugų teikėją.

TECHNINĖ SPECIFIKACIJA
F&P viso veido kaukėje „Vitera“ yra išėjimo angos, per kurias iškvepiamas oras išeina iš kaukės. Svarbu, kad joks 
daiktas neužkimštų šių išėjimo angų. Toks kontroliuojamas ištekėjimas užtikrina, kad iš kaukės išeitų visas iškvėptas 
CO2.

INFORMACIJA APIE F&P „VITERA“ IŠEINANČIO ORO TĖKMĘ

Slėgis (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Dėl gamybos nuokrypių išeinančio oro debitas gali skirtis nuo pirmiau nurodytų nominaliųjų verčių.
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PASIPRIEŠINIMAS SRAUTUI
Slėgio krytis kaukėje, kai debitas 50 L/min: 0,24±0,15 cmH2O
Slėgio krytis kaukėje, kai debitas 100 L/min: 0,47±0,15 cmH2O

PASIPRIEŠINIMAS ĮKVĖPIANT IR IŠKVĖPIANT
Kaukės (įskaitant nekartotinio įkvėpimo vožtuvą) pasipriešinimas įkvėpiant yra 1,05±0,15 cmH2O
Kaukės (įskaitant nekartotinio įkvėpimo vožtuvą) pasipriešinimas iškvėpiant yra 0,80±0,15 cmH2O
Nekartotinio įkvėpimo vožtuvo atsidarymo į aplinką slėgis yra <0,56 cmH2O
Nekartotinio įkvėpimo vožtuvo užsidarymo nuo aplinkos slėgis yra <2,16 cmH2O

KAUKĖS NENAUDINGASIS TŪRIS
Maža = 246 kub. cm Vidutinė = 271 kub. cm Didelė = 322 kub. cm

GARSAS
Kaukės skleidžiamo garso galios lygis yra 29,8 dBA su 2,5 dBA paklaida
Kaukės skleidžiamo garso slėgio lygis yra 21,8 dBA su 2,5 dBA paklaida

F&P viso veido kaukė „Vitera“ ir priedai pagaminti nenaudojant natūraliojo latekso kaučiuko arba DEHP.
Kai kaukę kartotinai naudoja tas pats pacientas, ją reikia pakeisti ne vėliau nei praėjus 12 mėnesių nuo 
pirmo panaudojimo.
Sausą kaukę laikykite švarioje vietoje, kurios nepasiekia tiesioginė saulės šviesa. Laikymo aplinkos 
temperatūra: nuo –20 iki 50 °C (nuo –4 iki 122 °F)
KARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI NAUDOJANT SKIRTINGIEMS PACIENTAMS
F&P viso veido kaukė „Vitera“ tiekiama paruošta naudoti. 
Norėdami kartotinai naudoti skirtingiems pacientams, vadovaukitės toliau pateiktomis gairėmis arba apsilankykite 
tinklalapyje www.fphcare.com/disinfection. Jei neturite prieigos prie interneto, kreipkitės į „F&P Healthcare“ 
atstovą.
Naudojimo vietoje pašalinkite visus matomus nešvarumus nuo kaukės, nušluostydami arba nuskalaudami 
geriamuoju vandeniu. 

RANKINIS VALYMAS
Išrinkite kaukę pagal nurodymus, pateiktus skyriuje „Išrinkimas prieš valant“, ir papildomus nurodymus, pateiktus 
toliau. Kartotiniam apdorojimui atsparias kaukės dalis pamirkykite švelniai šarminiame, anijoniniame ploviklyje, pvz., 
„Alconox“, pagal gamintojo nurodymus (10 minučių 1 % koncentracijos ir 50 °C temperatūros tirpale), užtikrindami, 
kad įtaiso paviršiuje nebūtų jokių oro burbuliukų. Šepetėliu minkštais nemetaliniais šeriais (pvz., vidutinio standumo 
dantų šepetėliu) stipriai valykite kaukės dalis, kol neliks matomų nešvarumų, tačiau ne trumpiau nei 10 sekundžių. 
Ypatingą dėmesį skirkite plyšiams, ertmėms ir kampams. Nuskalaukite panardindami į 5 litrus demineralizuoto 
vandens ir purtydami ne trumpiau nei 10 sekundžių. Dar kartą nuskalaukite. Prieš tęsdami įsitikinkite, kad kaukės 
komponentai visiškai nudžiuvo ore. 

AUKŠTO LYGIO DEZINFEKAVIMAS / STERILIZAVIMAS 
Norėdami dezinfekuoti F&P viso veido kaukę „Vitera“, taikykite vieną iš metodų, aprašytų toliau pateiktoje lentelėje.

Šiluminis
Mirkykite vandens vonelėje arba paleiskite 

dezinfekavimo ciklą automatiniame plovimo-
dezinfekavimo įrenginyje, vadovaudamiesi 

toliau pateiktais laiko ir temperatūros verčių 
deriniais.

„Cidex OPA“ Sterilizavimas

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

– –

Rėmelis – –

Sukamoji jungtis – –

Galvos dirželiai* / galvos 
dirželių sagtys* / kaktinė 
sagtis*

– – –

Alkūnė* – – –

* Skirtingiems pacientams naudokite naujus komponentus. 
Kaukę palikite savaime nudžiūti vietoje, kurios nepasiekia tiesioginė saulės šviesa. Kaskart prieš naudodami 
apžiūrėkite, ar kaukė nenusidėvėjo. Jei matomas bet koks kaukės komponento nusidėvėjimas, jį reikia nedelsiant 
išmesti ir pakeisti. Surinkite kaukę pagal nurodymus, pateiktus skyriuje „Kaukės surinkimas“, ir papildomus 
nurodymus, pateiktus toliau. Siekiant užtikrinti atsekamumą, tam tikrai kaukei priklausančius komponentus būtina 
sudėti į tą pačią kaukę, išskyrus keistinus komponentus, kaip nurodyta pirmiau pateiktoje lentelėje. 
Patvirtinta, kad F&P viso veido kaukė „Vitera“ atlaiko 20 ciklų, atliekamų taikant pirmiau nurodytus parametrus.

 ATSARGUMO INFORMACIJA
Netinkamai nuvalius šį įtaisą arba nukrypus nuo rekomenduojamų kartotinio apdorojimo metodų, gali pablogėti 
prietaiso veikimas, sutrumpėti jo naudojimo trukmė, gali būti neužtikrinta tinkama dezinfekcija ir (arba) pakenkta 
sveikatai.

PAPILDOMI SURINKIMO / IŠRINKIMO NURODYMAI
Žr. schemas viršelyje.  
1. Norėdami nuimti alkūnę nuo rėmelio:

• nustatykite alkūnę į tokią padėtį, kad ji būtų nukreipta aukštyn;
• traukite alkūnę žemyn, tolyn nuo rėmelio, kol alkūnė išsitrauks.

2. Norėdami įtaisyti alkūnę į rėmelį:
• nustatykite alkūnę į tokią padėtį, kad ji būtų nukreipta aukštyn;
• stumkite pakreiptą alkūnę į rėmelį ir ją sukite, kol alkūnė įsistatys.

3. Norėdami nuimti galvos dirželių sagtis ir kaktinę sagtį nuo galvos dirželių:
• priglauskite lankstomus atvartus prie galvos dirželių ir ištraukite dirželius per galvos dirželių sagčių ir kaktinės 
sagties angas;
• atsekite galvos dirželių sagtis nuo rėmelio ir paslinkite kaktinę sagtį žemyn, iš rėmelio.

4. Norėdami uždėti galvos dirželių sagtis ir kaktinę sagtį ant galvos dirželių:
• prisekite galvos dirželių sagtis prie rėmelio ir įstumkite kaktinę sagtį į rėmelio viršų;
• perkiškite apatinius galvos dirželius per galvos dirželių sagčių angą;
• perkiškite mėlyną kaktinį dirželį per kaktinės sagties angą.

 ĮSPĖJIMAI
• Ši kaukė netinka gyvybę palaikančiai ventiliacijai.
• Jei naudotojas nesugeba pats nusiimti kaukės, ją būtina naudoti su kvalifikuoto asmens priežiūra.
• Kaukę būtina naudoti tik su patvirtinta nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų lygių 

palaikymo įranga, kurią rekomenduoja gydytojas arba kvėpavimo takų ligų specialistas. Kaukę galima naudoti 
tik tada, kai nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų lygių palaikymo įrenginys įjungtas 
ir tinkamai veikia. Kad nesumažėtų terapijos saugumas ir kokybė, kaukės išėjimo angos visada turi būti 
neužkimštos.

• Įspėjimo paaiškinimas: nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose ir dviejų lygių palaikymo įrenginiai skirti 
naudoti su specialiomis kaukėmis, turinčiomis išėjimo angas, per kurias iš kaukės nuolat išteka oras.
i.  Įrenginys įjungtas (kai kaukė prijungta): kai nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų 

lygių palaikymo įrenginys įjungtas ir tinkamai veikia, įrenginio tiekiamas šviežias oras išstumia iškvėptą orą 
per kaukės išėjimo angas.

ii.  Įrenginys išjungtas (kai kaukė prijungta): kai nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų 
lygių palaikymo įrenginys išjungtas, į kaukę patenka nepakankamai šviežio oro, todėl gali būti kartotinai 
įkvepiamas iškvėptas oras.

• Tam tikromis aplinkybėmis kelias minutes kvėpuojant iškvėptu oru, galima uždusti.
• Kai nustatytas mažas nuolatinis teigiamasis slėgis kvėpavimo takuose arba mažas dviejų lygių slėgis, srautas 

per išėjimo angas gali būti nepakankamas, kad iš vamzdelių būtų išstumtas visas iškvėptas oras. Gali būti 
kartotinai įkvepiama dalis iškvėpto oro.

• Susiklosčius toliau nurodytoms aplinkybėms, nutraukite naudojimą ir pasitarkite su sveikatos priežiūros 
paslaugų teikėju arba gydytoju.
i.  Akių arba jas supančių vietų diskomfortas arba dirginimas.
ii.  Per stiprus pratekėjimas tarp sandariklio ir veido.
iii.  Dantenų, žandikaulio arba burnos skausmas ar diskomfortas arba esamos dantų problemos paaštrėjimas.
iv.  Alerginė reakcija.
v. Kaukės sukeliamas diskomfortas arba dirginimas.

• Nenaudokite, jei vemiate arba jei pykina.
• Neužkimškite alkūnės šoninių angų.
• Kaukės naudojimas su deguonimi: kai nuolatinio teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų lygių 

palaikymo įrenginys neveikia, deguonies srauto tiekimą būtina išjungti. Deguonis, susikaupęs nuolatinio 
teigiamojo slėgio kvėpavimo takuose arba dviejų lygių palaikymo įrenginyje, kelia gaisro pavojų. Kai prie kaukės 
prijungtas deguonies šaltinis, negalima rūkyti arba būti arti rūkančio žmogaus.

• Kad užtikrintumėte tinkamą higieną, visada laikykitės valymo nurodymų ir naudokite švelnų muilą. Kai kurios 
valymo priemonės gali pažeisti kaukę ar jos dalis, pabloginti jų veikimą arba palikti apnašų, skleidžiančių 
kenksmingus garus, kuriuos galima įkvėpti, jei būtų netinkamai nuskalautos.

 ATSARGUMO INFORMACIJA
• Kaukę naudokite pagal šiame vadove nurodytą numatytąją paskirtį.
• Jei yra matomų sistemos komponento nusidėvėjimo požymių (įtrūkių, spalvos pakitimas, įplėšų ir t. t.), 

komponentą reikia išmesti ir pakeisti.

GARANTIJOS PAREIŠKIMAS
„Fisher & Paykel Healthcare“ garantuoja, kad kaukė (išskyrus putplasčius ir medžiagos difuzorius) neturės gamybos 
bei medžiagų defektų ir veiks pagal „Fisher & Paykel Healthcare“ paskelbtą oficialią gaminio specifikaciją 90 dienų 
nuo datos, kai ją įsigys galutinis naudotojas, jei ji bus naudojama pagal naudojimo instrukciją. Šiai garantijai taikomi 
apribojimai ir išimtys, išsamiai aprašyti tinklalapyje www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
KONTRAINDIKACIJOS
Nėra žinomų kontraindikacijų.

IŠMETIMAS
Įtaiso sudėtyje nėra jokių kenksmingų medžiagų, todėl jį galima išmesti su įprastomis atliekomis.

INFORMACIJA PACIENTUI
Informaciją pacientui žr. tinklalapyje www.fphcare.com/ip

SIMBOLIŲ APIBRĖŽTYS

Katalogo numeris Žr. naudojimo 
instrukciją

Mažas sandariklis

Gamintojas Atsargiai Vidutinis sandariklis

Įgaliotasis atstovas 
Europoje

Atitinka medicinos 
prietaisų direktyvos 
93/42/EEB 
reikalavimus

Didelis sandariklis

Partijos kodas Tik pagal receptą Tinkamumo laikotarpio 
pabaigos data

Temperatūros 
apribojimas

Maži galvos dirželiai

Pagaminimo data Vidutiniai-dideli galvos 
dirželiai

Mască de față integrală F&P Vitera™
Ghid de utilizare și îngrijire
UTILIZARE
Masca de față integrală F&P Vitera este destinată utilizării de către adulți cu greutatea ≥ 30 kg care au fost diagnosticați de medic 
ca având nevoie de terapie CPAP (un singur nivel constant de presiune pozitivă pe căile respiratorii) sau cu nivel dublu (două 
niveluri constante, dar diferite, de presiune pozitivă pe căile respiratorii, unul la inspirație și altul la expirație). Masca de față 
integrală F&P Vitera este destinată utilizării de către un singur pacient la domiciliu și utilizării de către mai mulți pacienți în spital 
sau într-un alt context clinic în care există capacitatea de a efectua dezinfectarea corespunzătoare a dispozitivului după fiecare 
utilizare. 

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Intervalul presiunii de utilizare a măștii este 4-30 cmH2O.
• Intervalul temperaturii de utilizare a măștii este 5-40 °C (41-104 °F).
• Înainte de fiecare utilizare a măștii, trebuie să:

i.  O inspectați pentru eventuale deteriorări. Dacă există semne de deteriorare vizibile (fisuri, rupturi etc.), nu folosiți masca și 
solicitați piese de schimb de la furnizorul dvs. de produse/servicii medicale 

ii.  Inspectați orificiile de evacuare ale garniturii de etanșare (A). Asigurați-vă că aerul circulă prin aceste orificii și nu folosiți 
masca dacă ele sunt blocate.

iii.  Asigurați-vă că circulația aerului în mască nu este obstrucționată de obiecte care pot împiedica respirația. 
iv.   Asigurați-vă că orificiile de aerisire ale cotului (H) nu sunt blocate. Consultați diagramele de pe panoul frontal.  

Notă: Consultați Avertismentele și Atenționările  din cuprinsul acestui Ghid. Nerespectarea instrucțiunilor de 
utilizare de mai sus poate compromite performanța și siguranța măștii. 

COMPONENTELE MĂȘTII
Consultați diagramele de pe panoul frontal. 

A. Garnitură de etanșare B. Cadru C. Sistem de fixare pe cap D. Clemele sistemului de 
fixare pe cap

E. Clemă pentru frunte F. Cot G. Racord pivotant H. Orificii de aerisire ale cotului

Notă. Cotul (F) este atașat definitiv pe cadru (B). Acesta nu este conceput pentru a fi demontat de pe mască de către 
utilizatorul la domiciliu. Dacă este demontat accidental, consultați pagina cu informații tehnice pentru asamblare.

FIXAREA MĂȘTII
Consultați diagramele de pe panoul frontal.  

Îndepărtați toate materialele de ambalare înainte de a utiliza masca.
1. Țineți partea din față a măștii cu o mână și sistemul de fixare pe cap (C) cu cealaltă. Asigurați-vă că una din clemele sistemului 

de fixare pe cap (D) este desfăcută de pe cadru (B).
2. Poziționați garnitura de etanșare (A) pe față și puneți pe cap sistemul de fixare pe cap (C).
3. Prindeți clema desfăcută a sistemului de fixare pe cap (D) pe cadru (B).
4. Strângeți cu atenție șnururile sistemului de fixare pe cap (C) începând cu șnururile din partea de jos, apoi strângeți lejer 

șnururile albastre pentru frunte.

 Atenție: Pentru a evita riscul de sufocare, asigurați-vă că nu strângeți excesiv sistemul de fixare pe cap. Când masca este 
fixată corect, trebuie să o puteți îndepărta de pe gură fără a ajusta șnururile sistemului de fixare pe cap sau a desface clemele 
sistemului de fixare pe cap (D).

SFATURI UTILE
• Dacă există pierderi în jurul măștii, poate fi necesar să ridicați garnitura de etanșare (A) de pe față și să o repoziționați.
• Asigurați-vă că șnururile sistemului de fixare pe cap nu sunt prea strânse.
• Șnururile albastre pentru frunte trebuie poziționate orizontal imediat deasupra urechilor. Dacă este necesar pentru a le putea 

poziționa astfel, trebuie reglat șnurul pentru frunte.
• Pentru îndepărtarea ușoară a măștii, rotiți clema sistemului de fixare pe cap (D) în jos pentru a desface sistemul (C).

DEZASAMBLAREA PENTRU CURĂȚARE 
1. Desfaceți clemele sistemului de fixare pe cap (D) de pe cadru (B).
2. Glisați clema pentru frunte (E) în jos, spre garnitura de etanșare (A).
3. Scoateți garnitura de etanșare (A) de pe cadru (B).
4. Scoateți racordul pivotant (G) de pe cot (F).

CURĂȚAREA MĂȘTII LA DOMICILIU 
Spălați masca (fără sistemul de fixare pe cap (C)) după fiecare utilizare:
1. Spălați manual masca în săpun dizolvat în apă caldă. Nu o înmuiați mai mult de 10 minute.
2. Clătiți bine cu apă curată, asigurându-vă că ați îndepărtat toate urmele de săpun.
3. Inspectați vizual toate componentele pentru vă asigura că sunt curate. Dacă este necesar, repetați pașii de curățare până când 

toate componentele par curate.
4. Lăsați toate componentele să se usuce ferindu-le de lumina directă a soarelui înainte de a le reasambla.

Spălați sistemul de fixare pe cap (C) după 7 zile de utilizare:
1. Spălați manual sistemul de fixare pe cap (C) folosind săpun dizolvat în apă caldă. Nu o înmuiați mai mult de 10 minute.
2. Clătiți bine cu apă curată, asigurându-vă că ați îndepărtat toate urmele de săpun.
3. Inspectați vizual toate componentele pentru vă asigura că sunt curate. Dacă este necesar, repetați pașii de curățare până când 

toate componentele par curate.
4. Lăsați toate componentele să se usuce ferindu-le de lumina directă a soarelui înainte de a le reasambla.

 ATENȚIONĂRI PRIVIND CURĂȚAREA
• Nu este necesară desfacerea clemelor sistemului de fixare pe cap (D) sau a clemei pentru frunte (E) atunci când curățați 

sistemul de fixare pe cap (C).
• Nu îndepărtați cotul (F) de pe cadru (B). Acesta nu este conceput pentru a fi demontat de către utilizatorul la domiciliu.
• Nu trageți de clapeta de silicon, nu încercați să o demontați de pe cot (F) și nu încercați să dezasamblați cotul (F). Acestea nu 

sunt concepute pentru a fi dezasamblate.
• Nu curățați masca folosind produse care conțin alcool, agenți antibacterieni, antiseptic, înălbitor, clor sau produse de hidratare.
• Nu curățați masca în mașina de spălat vase.
• Nu țineți masca în lumina directă a soarelui.
• Nu călcați sistemul de fixare pe cap (C) cu fierul de călcat.

Acțiunile menționate mai sus pot deteriora masca sau îi pot scurta durata de viață. Dacă există orice semn vizibil de 
deteriorare, nu folosiți masca și solicitați piese de schimb. 

ASAMBLAREA MĂȘTII 
Consultați diagramele de pe panoul frontal.  
1. Fixați bine, prin împingere, garnitura de etanșare (A) pe cadru (B).
2. Împingeți racordul pivotant (G) pe cot (F).
3. Glisați clema pentru frunte (E) pe partea de sus a cadrului (B).
4. Prindeți clemele sistemului de fixare pe cap (D) pe cadru (B).

SFAT PENTRU ASAMBLAREA MĂȘTII:
Asigurați-vă că racordul pivotant (G) nu este blocat în tubul CPAP.

INFORMAȚII TEHNICE
CONECTORUL PORTULUI DE OXIGEN/PRESIUNE
Dacă este necesar să se asigure citirea valorilor presiunii și/sau oxigen suplimentar, este disponibil un conector pentru portul de 
oxigen/presiune (REF 900HC452). Contactați furnizorul de produse/servicii medicale.

SPECIFICAȚII TEHNICE
Masca de față integrală F&P Vitera are orificii de evacuare pentru eliminarea aerului expirat din mască. Este important ca aceste 
orificii să nu fie blocate de niciun obiect. Această evacuare controlată asigură eliminarea din mască a întregii cantități de CO2 
expirat.

INFORMAȚII DESPRE DEBITUL DE EVACUARE F&P VITERA

Presiune (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Datorită variațiilor în procesul de fabricație, debitele de evacuare pot diferi de valorile nominale menționate mai sus.
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REZISTENȚA DE CURGERE: 
Scăderea presiunii prin mască la 50 L/min: 0,24±0,15 cmH

2
O

Scăderea presiunii prin mască la 100 L/min: 0,47±0,15 cmH
2
O

REZISTENȚA LA INSPIRAȚIE ȘI EXPIRAȚIE:
Rezistența la inspirație a măștii (în combinație cu supapa care nu permite recircularea aerului) este de 1,05±0,15 cmH

2
O

Rezistența la expirație a măștii (în combinație cu supapa care nu permite recircularea aerului) este de 0,80±0,15 cmH
2
O

Deschiderea la presiunea atmosferică a supapei care nu permite recircularea aerului este <0,56 cmH
2
O

Închiderea la presiunea atmosferică a supapei care nu permite recircularea aerului este <2,16 cmH
2
O

SPAȚIUL MORT DIN INTERIORUL MĂȘTII
Small (mică) = 246 cc Medium (medie) = 271 cc Large (mare) = 322 cc

SUNETUL
Nivelul de putere acustică al măștii este de 29,8 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.
Nivelul de presiune acustică al măștii este de 21,8 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.

Masca de față integrală F&P Vitera și accesoriile nu sunt confecționate din latex din cauciuc natural sau DEHP.
Fiind concepută pentru refolosirea de către un singur pacient, masca trebuie înlocuită la cel mult 12 luni de la data 
primei utilizări.
Păstrați masca uscată și curată, ferită de lumina directă a soarelui. Temperatura de păstrare: -20 - 50 °C (-4 - 122 °F)

INSTRUCȚIUNI DE REPROCESARE PENTRU UTILIZAREA DE CĂTRE MAI MULȚI PACIENȚI
Masca de față integrală F&P Vitera este gata de utilizare pentru pacient. 

Pentru a o refolosi pentru alți pacienți, respectați indicațiile de mai jos sau vizitați www.fphcare.com/disinfection. Dacă nu aveți 
acces la internet, contactați-vă reprezentantul F&P Healthcare.

În momentul utilizării, îndepărtați toată murdăria vizibilă de pe mască prin ștergere sau clătire cu apă potabilă. 

CURĂȚAREA MANUALĂ
Dezasamblați masca conform secțiunii Dezasamblarea pentru curățare și instrucțiunilor avansate furnizate mai jos. Înmuiați 
toate componentele reprocesabile ale măștii într-o soluție de detergent anionic slab alcalin, de exemplu, Alconox, conform 
instrucțiunilor producătorului (în concentrație de 1% și la 50 °C timp de 10 minute), asigurându-vă că la suprafața dispozitivului 
nu se formează bule de aer. Folosind o perie moale nemetalică (de exemplu, o periuță de dinți de duritate medie), frecați bine 
componentele măștii până când par curate, dar nu mai puțin de 10 secunde. Acordați o atenție sporită adânciturilor, orificiilor 
și muchiilor. Clătiți-o scufundând-o în 5 litri de apă demineralizată și agitând-o timp de cel puțin 10 secunde. Repetați clătirea. 
Asigurați-vă că componentele măștii se usucă bine la aer înainte de a continua. 

DEZINFECTAREA/STERILIZAREA DE NIVEL ÎNALT 
Pentru a dezinfecta masca de față integrală F&P Vitera, utilizați una dintre metodele prezentate în tabelul de mai jos:

Dezinfectare termică
Înmuiați într-o baie cu apă sau efectuați un ciclu 

de dezinfectare într-un aparat automat de spălare/
dezinfectare folosind combinațiile de durată/

temperatură de mai jos.

Cidex OPA Sterilizare

Garnitură de etanșare 75 °C (167 °F) – 30 minute  
80 °C (176 °F) – 10 minute 

90 °C (194 °F) – 1 minut

– –

Cadru – –

Racord pivotant – –

Sistem de fixare pe cap*/
Clemele sistemului de fixare 
pe cap*/Clemă pentru 
frunte*

– – –

Cot* – – –

* Înlocuiți aceste componente după fiecare pacient. 
Uscați masca la aer, ferind-o de lumina directă a soarelui. Înainte de fiecare utilizare, inspectați masca pentru eventuale deteriorări. 
Dacă există semne vizibile de deteriorare a unei componente a măștii, aceasta trebuie eliminată și înlocuită imediat. Reasamblați 
masca conform secțiunii Asamblarea măștii și instrucțiunilor furnizate mai jos. Pentru a asigura trasabilitatea, componentele care 
aparțin unei anumite măști trebuie reasamblate pe masca respectivă după curățare, exclusiv componentele care trebuie înlocuite, 
așa cum se indică în tabelul de mai sus. 

Masca de față integrală F&P Vitera a fost validată să reziste la 20 de cicluri ale parametrilor de mai sus.

 ATENȚIONĂRI
Nerespectarea recomandării de curățare corespunzătoare a acestui dispozitiv sau abaterile de la metodele recomandate de 
reprocesare pot să afecteze funcționarea/durata de viață a dispozitivului sau pot duce la dezinfectarea necorespunzătoare și la 
efecte adverse asupra stării de sănătate.

ASAMBLARE/DEZASAMBLARE AVANSATĂ
Consultați diagramele de pe panoul frontal.  
1. Pentru a dezasambla cotul de pe cadru:

•  Poziționați cotul cu fața în sus.
•  Trageți cotul în jos, în direcția opusă cadrului, până când se desprinde.

2. Pentru a reasambla cotul pe cadru:
•  Poziționați cotul cu fața în sus.
•  Țineți cotul înclinat, apoi împingeți-l și rotiți-l pe cadru până când se fixează.

3. Pentru a dezasambla clemele sistemului de fixare pe cap și clema pentru frunte de pe sistemul de fixare pe cap:
•  Așezați urechiușele curbate pe orizontală peste șnurul sistemului de fixare pe cap și introduceți-le prin deschiderea clemei 

sistemului de fixare pe cap și a clemei pentru frunte.
•  Desfaceți clemele sistemului de fixare pe cap de pe cadru și glisați clema pentru frunte în jos de pe cadru.

4. Pentru a asambla clemele sistemului de fixare pe cap și clema pentru frunte pe sistemul de fixare pe cap:
•  Prindeți clemele sistemului de fixare pe cap înapoi pe cadru și glisați clema pentru frunte în partea de sus a cadrului.
•  Introduceți șnururile din partea de jos ale sistemului de fixare pe cap prin deschiderea clemei sistemului de fixare pe cap.

•  Introduceți șnururile albastre pentru frunte ale sistemului de fixare pe cap prin deschiderea clemei pentru frunte.

 AVERTISMENTE
• Această mască nu este potrivită pentru sisteme de respirație artificială pentru situații de urgență.
• Masca trebuie utilizată sub supravegherea personalului calificat în cazul utilizatorilor care sunt incapabili să își scoată singuri 

masca.
• Masca trebuie utilizată numai împreună cu echipamentele CPAP sau cu nivel dublu recomandate de medic sau de terapeutul 

care administrează terapie respiratorie. Masca nu trebuie utilizată decât dacă echipamentul CPAP sau cu nivel dublu este 
pornit și funcționează corespunzător. Pentru a evita orice efecte adverse asupra siguranței și calității terapiei, orificiile de 
evacuare ale măștii nu trebuie să fie niciodată blocate.

• Explicarea avertismentului: Echipamentele CPAP și cu nivel dublu sunt destinate utilizării împreună cu măști speciale, care au 
orificii de evacuare pentru a permite eliminarea continuă a aerului din mască.
i.  Dispozitiv pornit (cu masca atașată): Când echipamentul CPAP sau cu nivel dublu este pornit și funcționează 

corespunzător, aerul proaspăt generat de echipamentul CPAP sau cu nivel dublu împinge aerul expirat afară prin orificiile 
de evacuare ale măștii.

ii.  Dispozitiv oprit (cu masca atașată): Când echipamentul CPAP sau cu nivel dublu este oprit, masca nu este alimentată cu 
suficient aer proaspăt și este posibilă recircularea aerului expirat.

• Recircularea aerului expirat mai mult de câteva minute poate duce la sufocare în unele cazuri.
• La presiuni scăzute ale echipamentului CPAP sau cu nivel dublu, circulația prin orificiile de evacuare poate fi 

necorespunzătoare pentru eliminarea tuturor gazelor expirate din tub. Este posibilă recircularea aerului expirat.
• Întrerupeți utilizarea și consultați-vă cu furnizorul de produse/servicii medicale sau cu medicul dacă apar următoarele:

i.  Disconfort sau iritații la nivelul ochilor sau în apropierea ochilor.
ii.  Pierderi excesive între garnitura de etanșare a măștii și față.
iii.  Durere/disconfort al gingiilor, maxilarului sau gurii sau o agravare a unei afecțiuni dentare existente.
iv.  Reacții alergice.
v.  Disconfort sau iritații cauzate de mască.

• Nu utilizați în caz de vărsături sau senzație de greață.
• Nu blocați orificiile de aerisire ale cotului.
• Utilizarea măștii cu oxigen: Dacă utilizați un echipament CPAP sau cu nivel dublu, alimentarea cu oxigen trebuie oprită atunci 

când echipamentul CPAP sau cu nivel dublu nu funcționează. Oxigenul acumulat în interiorul echipamentului CPAP sau cu 
nivel dublu va crea riscul producerii unui incendiu. Nu sunt permise fumatul sau statul în preajma unui fumător în timpul 
utilizării oxigenului împreună cu masca.

• Ca parte a unei igiene corecte, urmați întotdeauna instrucțiunile de curățare și folosiți un săpun blând. Unele produse de 
curățare pot deteriora masca, componentele acesteia și funcționarea lor sau pot genera vapori reziduali dăunători care ar 
putea fi inhalați, dacă nu sunt clătite corespunzător.

 ATENȚIONĂRI
• Utilizați masca în scopul prevăzut, conform instrucțiunilor din acest ghid. 
• Dacă este vizibil orice semn de deteriorare a unei componente a sistemului (fisurare, decolorare, rupere etc.), componenta 

trebuie eliminată și înlocuită.

DECLARAȚIE DE GARANȚIE
Fisher & Paykel Healthcare garantează faptul că masca (exclusiv materialele din spumă sau difuzoarele), dacă este 
utilizată conform instrucțiunilor de utilizare respective, nu va prezenta defecte de fabricație și materiale și va funcționa 
conform specificațiilor produsului publicate și oficiale ale Fisher & Paykel Healthcare pe o perioadă de 90 de zile de la 
data achiziționării de către utilizatorul final. Această garanție face obiectul limitărilor și excepțiilor descrise în detaliu pe  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICAȚII
Nu sunt cunoscute.

ELIMINARE
Dispozitivul nu conține substanțe periculoase și poate fi eliminat împreună cu deșeurile menajere.

INFORMAȚII DESPRE BREVET
Pentru informații despre brevet, consultați www.fphcare.com/ip

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Număr de catalog Consultați instrucțiunile 
de utilizare

Garnitură de etanșare 
mărimea S

Producător Atenționare Garnitură de etanșare 
mărimea M

Reprezentant autorizat 
în Europa

Conform cu Directiva 
93/42/CEE privind 
dispozitivele medicale

Garnitură de etanșare 
mărimea L

Codul lotului Numai pe bază de 
prescripție medicală

Data de expirare

Limitări de temperatură Sistem de fixare pe cap 
mărimea S

Data fabricației Sistem de fixare pe cap 
mărimea mediu spre mare

F&P Vitera™ obrazna maska
Priročnik za uporabo in nego
PREDVIDENA UPORABA
Obrazna maska F&P Vitera je namenjena za uporabo pri odraslih, ki tehtajo ≥30 kg (66 lb) in ki jim je zdravnik 
postavil diagnozo, da potrebujejo dvostopenjsko zdravljenje ali zdravljenje z vzdrževanjem stalnega pritiska 
v dihalnih poteh (CPAP). Obrazna maska F&P Vitera je namenjena za domačo uporabo enega bolnika in za 
uporabo več bolnikov v bolnišnici ali drugem kliničnem okolju, kjer lahko pripomoček med uporabo pri dveh 
različnih bolnikih ustrezno razkužite. 

NAVODILA ZA UPORABO
Razpon delujočega tlaka maske je od 4 do 30 cmH2O.
• Razpon temperature pri uporabi maske je od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).
• Pred vsako uporabo maske morate storiti naslednje:

i.  Preverite, da maska ni poškodovana ali okvarjena. Če so na njej vidni znaki obrabe (razpoke, raztrganine 
itn.), je ne uporabljajte in povprašajte ponudnika zdravstvenih storitev po nadomestnih delih. 

ii.  Preglejte luknje za izhod zraka na tesnilu (A). Zagotovite neoviran pretok zraka skozi luknje in maske ne 
uporabljajte, če so luknje zamašene.

iii.  Prepričajte se, da v zračni poti v maski ni predmetov, ki bi preprečevali dihanje.
iv.   Zagotovite, da stranski zračniki na kolenu (H) niso zamašeni. Oglejte si diagrame na sprednji strani.  

Opomba: Glejte opozorila in svarila  v tem priročniku. Z neupoštevanjem zgornjih navodil za uporabo 
lahko ogrozite učinkovitost delovanja in varnost maske.
DELI MASKE
Oglejte si diagrame na sprednji strani. 

A. Tesnilo B. Ogrodje C. Naglavni del D. Sponka naglavnega dela

E. Sponka čelnega traku F. Koleno G. Vrtljivi zglob H. Stranski zračniki na 
kolenu

Opomba: Koleno (F) je fiksno pritrjeno na ogrodje (B). Ni namenjeno, da bi ga uporabnik, ki masko 
uporablja doma, odstranil z maske. Če ga odstranite nenamerno, glejte stran s tehničnimi informacijami 
za navodila, kako ga sestaviti.
NAMEŠČANJE MASKE
Oglejte si diagrame na sprednji strani.  

Pred uporabo maske odstranite vso embalažo.
1. Sprednji del maske držite z eno roko in naglavni del (C) z drugo. Prepričajte se, da je sponka naglavnega dela 

(D) odpeta z ogrodja (B).
2. Namestite tesnilo (A) na obraz in naglavni del (C) napeljite preko glave.
3. Nepritrjeno sponko naglavnega dela (D) pritrdite na ogrodje (B).
4. Pasove naglavnega dela (C) rahlo zategnite: začnite pri spodnjih pasovih in nato ohlapno namestite modre 

čelne pasove.
 Svarilo: Za preprečitev zadušitve zagotovite, da naglavni del ni nameščen pretesno. Če je maska pravilno 

nameščena, jo lahko zlahka potegnete z ust brez prilagajanja pasov naglavnega dela ali odpenjanja sponk 
naglavnega dela (D).

UPORABNI NAPOTKI
• Če maska pušča, morate morda dvigniti tesnilo (A) z obraza in ga ponovno namestiti.
• Prepričajte se, da pasovi naglavnega dela niso pritrjeni pretesno.
• Modri čelni pasovi morajo biti nameščeni vodoravno, tik nad ušesi. Če je potrebno, se lahko v ta namen prilagodi 

naglavni pas.
• Za preprosto odstranjevanje maske zavrtite sponko naglavnega dela (D) navzdol, da odpnete naglavni del (C).

RAZSTAVLJANJE ZA ČIŠČENJE 
1. Odpnite naglavni del (D) z ogrodja (B).
2. Sponko čelnega pasu (E) podrsajte navzdol proti tesnilu (A).
3. Odstranite tesnilo (A) z ogrodja (B).
4. Odstranite vrtljivi zglob (G) s kolena (F).

ČIŠČENJE MASKE DOMA 
Masko (razen naglavnega dela (C)) očistite po vsaki uporabi.
1. Masko ročno operite v mlačni milnici. Ne namakajte je več kot 10 minut.
2. Temeljito jo sperite s svežo vodo in se prepričajte, da ste odstranili vse ostanke mila.
3. Preglejte vse dele in se prepričajte, da so na pogled čisti. Če je treba, čiščenje ponovite, dokler niso vsi deli na 

pogled čisti.
4. Pred ponovnim sestavljanjem naj se vsi deli posušijo neizpostavljeno neposredni sončni svetlobi.
Naglavni del (C) očistite po 7 dneh uporabe:
1. Naglavni del (C) ročno operite v mlačni milnici. Ne namakajte ga več kot 10 minut.
2. Temeljito ga sperite s svežo vodo in se prepričajte, da ste odstranili vse ostanke mila.
3. Preglejte vse dele in se prepričajte, da so na pogled čisti. Če je treba, čiščenje ponovite, dokler niso vsi deli na 

pogled čisti.
4. Pred ponovnim sestavljanjem naj se vsi deli posušijo neizpostavljeno neposredni sončni svetlobi.

 SVARILA PRI ČIŠČENJU
• Ni treba odstranjevati sponk naglavnega dela (D) ali sponk čelnega pasu (E), ko čistite naglavni del (C).
• Ne odstranjujte kolena (F) z okvirja (B). Ni namenjen temu, da bi ga uporabnik, ki masko uporablja doma, 

odstranjeval.
• Ne vlecite in ne poskušajte odstraniti silikonskega zakrilca s kolena (F) oziroma ne poskušajte razstaviti kolena 

(F). Ni namenjen temu, da bi ga razstavljali.
• Maske ne čistite z izdelki, ki vsebujejo alkohol, protibakterijskimi sredstvi, antiseptiki, belili, klorom ali vlažilno 

kremo.
• Maske ne čistite v pomivalnem stroju.
• Maske ne shranjujte na neposredni sončni svetlobi.
• Ne likajte naglavnega dela (C).

Z zgoraj navedenimi dejanji lahko pokvarite ali poškodujete masko in skrajšate njeno življenjsko dobo. 
Če ima maska vidne okvare, je ne uporabljajte in poiščite nadomestne dele. 
SESTAVLJANJE MASKE 
Oglejte si diagrame na sprednji strani.  
1. Tesnilo (A) trdno potisnite na ogrodje (B).
2. Vrtljivi zglob (G) potisnite na koleno (F).
3. Sponko čelnega pasu (E) podrsajte na vrh ogrodja (B).
4. Sponke naglavnega dela (D) pripnite na ogrodje (B).

NAPOTEK ZA SESTAVO MASKE:
Prepričajte se, da vrtljivi zglob (G) ni zataknjen v cevi za CPAP.

TEHNIČNE INFORMACIJE
SPOJNIK ZA VRATA ZA KISIK/TLAK
Če so potrebne meritve tlaka in/ali dodaten kisik, je na voljo vmesnik za kisik/tlak (REF 900HC452). Stopite v stik s 
ponudnikom zdravstvenih storitev.

TEHNIČNI PODATKI
Obrazna maska F&P Vitera ima luknje za izhodni zrak za iztekanje izdihanega zraka iz maske. Te luknje za izhodni 
zrak ne smejo biti zamašene. To nadzorovano uhajanje zagotavlja, da se iz maske izloči ves CO2.

PODATKI O PRETOKU IZDIHANEGA ZRAKA PRI PRIPOMOČKU F&P VITERA

Tlak (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Zaradi proizvodnih različic se lahko vrednosti pretoka izdihanega zraka razlikujejo od zgornjih nazivnih vrednosti.
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UPOR NA PRETOK:
Padec tlaka skozi masko pri 50 L/min: 0,24±0,15 cmH2O
Padec tlaka skozi masko pri 100 L/min: 0,47±0,15 cmH2O

INSPIRATORNA IN EKSPIRATORNA UPORNOST:
Inspiratorna upornost maske (v kombinaciji z enosmernim ventilom) je 1,05±0,15 cmH2O.
Ekspiratorna upornost maske (v kombinaciji z enosmernim ventilom) je 0,80±0,15 cmH2O.
Tlak odpiranja enosmernega ventila glede na atmosferski tlak je <0,56 cmH2O.
Tlak zapiranja enosmernega ventila glede na atmosferski tlak je <2,16 cmH2O.

MRTVI PROSTOR MASKE
Majhen= 246 cc Srednji = 271 cc Velik = 322 cc

ZVOK
Raven zvočne moči maske je 29,8 dBA z negotovostjo 2,5 dBA.
Raven zvočnega tlaka maske je 21,8 dBA z negotovostjo 2,5 dBA.

Obrazna maska in dodatki F&P Vitera niso izdelani z lateksom iz umetne gume ali DEHP.
Če masko uporablja en bolnik, jo je treba zamenjati najpozneje 12 mesecev po dnevu prve uporabe.
Suho masko shranjujte v suhih pogojih, neizpostavljeno neposredni sončni svetlobi. Temperatura 
shranjevanja: od –20 do 50 °C (od –4 do 122 °F)
NAVODILA ZA PONOVNO UPORABO PRI VEČ BOLNIKIH
Obrazna maska F&P Vitera je pripravljena za takojšnjo uporabo pri bolnikih. 
Za ponovno uporabo pri več bolnikih upoštevajte spodnje smernice ali obiščite spletno stran  
www.fphcare.com/disinfection. Če nimate dostopa do spleta, stopite v stik z zastopnikom družbe F&P Healthcare.
Na mestu uporabe odstranite vse večje usedline umazanije na maski tako, da jo obrišete ali sperete pod 
tekočo vodo. 

ROČNO ČIŠČENJE
Masko razstavite skladno z navodili v odstavku Razstavljanje za čiščenje in navodili za napredno razstavljanje, 
navedenimi spodaj. Vse dele maske, ki jih lahko ponovno uporabite, namočite v raztopini blago alkalnega, 
anionskega detergenta, npr. Alconox, v skladu s proizvajalčevimi navodili (10 min v 1-odstotni raztopini in pri 50 °C) 
in zagotovite, da na površini pripomočka ni zračnih mehurčkov. Z mehko nekovinsko krtačo (npr. srednje trdo 
zobno ščetko) vsaj 10 sekund močno drgnite dele maske, dokler niso na pogled čisti. Bodite posebej pozorni na 
špranje, odprtine in kote. Sperite masko tako, da jo potopite v 5 litrov demineralizirane vode in jo stresate najmanj 
10 sekund. Ponovno sperite. Pred nadaljevanjem zagotovite, da se deli maske popolnoma posušijo na zraku. 

RAZKUŽEVANJE/STERILIZACIJA NA VISOKI RAVNI 
Za razkuževanje obrazne maske F&P Vitera uporabite eno od metod v spodnji preglednici:

Toplotno
Potopite jo v vodno kopel ali izvedite cikel 

razkuževanje v samodejnem stroju za pranje/
razkuževanje z uporabo spodaj navedenih 

časovnih/temperaturnih kombinacij.

Cidex OPA Sterilizacija

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

– –

Ogrodje – –

Vrtljivi zglob – –

Naglavni del*/Sponke 
naglavnega dela*/ 
Sponka čelnega pasu*

– – –

Koleno* – – –

* Te sestavne dele zamenjajte, če pripomoček uporabljate na drugem bolniku. 
Masko posušite na zraku, neizpostavljeno neposredni sončni svetlobi. Pred vsako uporabo preglejte, ali je maska 
obrabljena. Če je kateri koli del maske vidno obrabljen, ga je treba nemudoma zavreči in zamenjati. Masko 
ponovno sestavite skladno z navodili iz odstavka Sestava maske in navodili za napredno sestavljanje, navedenimi 
spodaj. Za zagotavljanje sledljivosti je treba sestavne dele posamezne maske po čiščenju ponovno sestaviti, razen 
sestavnih delov, ki jih je treba zamenjati, kot je navedeno v spodnji preglednici. 
Obrazna maska F&P Vitera je bila potrjena, da prenese 20 ciklov zgoraj navedenih parametrov.

 SVARILA
Če pripomočka ne očistite ustrezno ali ne upoštevate priporočenih metod ponovne uporabe, lahko to vpliva na 
delovanje/življenjsko dobo pripomočka ali povzroči neustrezno razkužitev in neželene učinke na zdravje.

NAPREDNO SESTAVLJANJE/RAZSTAVLJANJE
Oglejte si diagrame na sprednji strani.  
1. Za odstranitev kolena z ogrodja:

• Koleno namestite tako, da je obrnjeno navzgor.
• Potegnite ga navzdol, stran od ogrodja, dokler ne izskoči.

2. Za pritrditev kolena nazaj na ogrodje:
• Koleno namestite tako, da je obrnjeno navzgor.
• Potisnite ga pod kotom in ga zavrtite v ogrodje, dokler se ne zaskoči.

3. Za odpenjanje sponk naglavnega dela in sponke čelnega traku:
•  Napete zaklopke položite ob trak naglavnega dela in jih podrsajte skozi odprtino sponke naglavnega dela in 

čelnega traku.
• Sponke naglavnega dela odpnite z ogrodja in podrsajte sponko čelnega traku navzdol z ogrodja.

4. Za spenjanje sponk naglavnega dela in sponke čelnega pasu na naglavni del:
• Sponke naglavnega dela spnite nazaj na naglavni del in sponko čelnega pasu podrsajte na vrh ogrodja.
• Spodnje pasove naglavnega dela napeljite skozi odprtine sponk naglavnega dela.
• Modri čelni trak naglavnega dela napeljite skozi odprtino sponke čelnega traku.

 OPOZORILA
• Ta maska ni primerna za ventilator za dihalno podporo.
• Ta maska se mora uporabljati pod nadzorom usposobljene osebe, če je bolnik ne more odstraniti sam.
• Vaša maska se lahko uporablja samo z odobreno napravo CPAP ali dvostopenjsko opremo, ki jo je priporočil 

vaš zdravnik ali respiratorni terapevt. Maske ne uporabljajte, razen ko je naprava CPAP ali dvostopenjska 
naprava vklopljena in pravilno deluje. Luknje za izhodni zrak na maski nikoli ne smejo biti zamašene, saj lahko 
le tako preprečite neželene učinke na varnost in kakovost zdravljenja.

• Pojasnilo opozorila: Naprave CPAP in dvostopenjske naprave so namenjene za uporabo skupaj s posebnimi 
maskami, ki imajo luknje za izhodni zrak, da omogočajo stalen pretok zraka iz maske.
i.  Naprava je vklopljena (s priključeno masko): Ko je naprava CPAP ali dvostopenjska naprava vklopljena 

in pravilno deluje, novi zrak iz naprave CPAP ali dvostopenjske naprave iztisne izdihani zrak iz lukenj za 
izhodni zrak na maski.

ii.  Naprava je izklopljena (s priključeno masko): Ko je naprava CPAP ali dvostopenjska naprava izklopljena, 
skozi masko ne priteka dovolj svežega zraka in bolnik lahko izdihani zrak ponovno vdihne.

• Ponovno vdihovanje izdihanega zraka dlje kot nekaj minut lahko v nekaterih okoliščinah povzroči zadušitev.
• Pri nizkih tlakih CPAP ali dvostopenjskih tlakih pretok skozi luknje za izhodni zrak morda ne zadostuje, da bi bil 

iz cevke odstranjen ves izdihani zrak. Nekaj izdihanega zraka lahko bolnik ponovno vdihne.
• Prekinite uporabo in se posvetujte s ponudnikom zdravstvenih storitev ali zdravnikom, če pride do katerega od 

naslednjih primerov:
i.  Neugoden občutek ali draženje v očeh ali v njihovi bližini.
ii.  Prekomerno iztekanje zraka v prostoru med tesnilom maske in obrazom.
iii.  Bolečine/neugodje dlesni, čeljusti ali ust ali poslabšanje obstoječih zobozdravstvenih težav.
iv.  Alergijske reakcije.
v. Neugoden občutek ob uporabi maske ali draženje.

• Ne uporabljajte v primeru bruhanja ali občutka slabosti.
• Ne zamašite stranskih zračnikov na kolenu.
• Uporaba maske s kisikom: Če naprava CPAP ali dvostopenjska naprava ne deluje, mora biti pretok kisika 

izklopljen. Kisik, ki se nakopiči v prostoru CPAP ali dvostopenjske naprave, pomeni tveganje za nastanek 
požara. Med uporabo kisika z masko ne smete kaditi niti se zadrževati v bližini nekoga, ki kadi.

• Kot del dobre higiene vedno upoštevajte navodila za čiščenje in uporabljajte nežno milo. Nekatera čistilna 
sredstva lahko poškodujejo masko, njene dele in njihovo delovanje ali pustijo škodljive ostanke hlapov, ki jih 
lahko bolnik vdihuje, če jih temeljito ne sperete.

 SVARILA
• Masko uporabljajte za predvideno uporabo, kot je navedeno v tem priročniku.
• Če je kateri koli del sistema vidno obrabljen (razpoka, razbarvanost, raztrganina itd.), ga je treba nemudoma 

zavreči in zamenjati.

JAMSTVENA IZJAVA
Družba Fisher & Paykel Healthcare jamči, da maska (razen pen in difuzorjev), če se uporablja skladno 
z navodili za uporabo, ni okvarjena v svojem delovanju in materialih in bo skladno z javno objavljenimi 
specifikacijami izdelka družbe Fisher & Paykel Healthcare delovala 90 dni od dneva nakupa končnega  
uporabnika. To jamstvo je predmet omejitev in izjem, ki so podrobneje opredeljene na spletni strani  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/.
KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

ODSTRANJEVANJE
Naprava ne vsebuje nevarnih snovi in se lahko odstrani skupaj z običajnimi odpadki.

INFORMACIJE O PATENTU
Za informacije za bolnike glejte www.fphcare.com/ip.

OPREDELITVE SIMBOLOV

Kataloška številka Glejte navodila za 
uporabo

Majhna velikost tesnila

Izdelovalec Svarilo Srednja velikost tesnila

Pooblaščeni zastopnik 
v Evropi

Skladno z 
direktivo 93/42/
EGS o medicinskih 
pripomočkih

Velika velikost tesnila

Koda serije Samo na recept Datum izteka roka 
uporabnosti

Temperaturna omejitev Majhna velikost 
naglavnega dela

Datum proizvodnje Srednja velikost 
naglavnega dela

F&P Vitera™ 全面式面罩
使用與維護指南
設計用途
F&P Vitera 全面式面罩提供給被醫生診斷需要連續氣道正壓或雙期正壓治療且體重 ≥ 30 公斤（66 磅）的成人
使用。F&P Vitera 全面式面罩適合用於家中供單名患者使用，或在能於不同患者間使用時將裝置正確消毒的醫
院或其他臨床醫療場所中，供多名患者使用。

操作說明
面罩的操作壓力範圍是 4 至 30 cmH2O。
•  面罩的操作溫度範圍是 5 至 40°C（41 至 104°F）。
•  每次使用面罩前，您應：

i.  檢查面罩是否損壞或劣化。若有任何可見的劣化（裂紋、撕裂等），請勿使用您的面罩並請您的醫療保
健提供者進行更換 

ii.   檢查密封圈 (A) 上的排氣孔。確保空氣能夠流動通過這些孔，如有堵塞，請勿使用。
iii.   確保面罩的空氣路徑無阻礙呼吸的異物。
iv.   確保彎頭側排氣孔 (H) 沒有堵塞。請參考前置面板上的圖表。  

備註：請參閱本指南中的警告和注意事項 。不遵照上述操作說明可能有損面罩的效能及安全性。

面罩零件
請參考本前置面板上的圖表。

A. 密封圈 B. 框架 C. 頭套 D. 頭套帶扣

E. 前額帶扣 F. 彎頭 G. 旋轉接頭 H. 彎頭側排氣孔

備註。彎頭 (F) 是永久固定於框架 (B) 上。不適合由居家使用者將其從面罩上取下。若不小心取下，
請參考技術資訊頁面進行組裝。

配戴面罩
請參考前置面板上的圖表。  

使用面罩前，請移除所有包裝。
1.  一隻手握住面罩前面，另一隻手握住頭套 (C)。確保其中一個頭套帶扣 (D) 從框架 (B) 上解開。
2.  將密封圈 (A) 置於臉上，再將頭套 (C) 套在頭上。
3.  將未扣上的頭套帶扣 (D) 扣於框架 (B) 上。
4.  從下端帶開始，輕輕拉緊頭套 (C) 的頭套帶，然後鬆鬆地配戴上藍色前額帶。

 注意：為避免窒息風險，要確保頭套不要戴得過緊。面罩正確配戴時，應該能夠在不用調整頭套帶或解開
頭套帶扣 (D) 的情況下從嘴上拉開。

實用訣竅
• 若您的面罩漏氣，可能需要從臉部拉開密封圈 (A)，然後重新放置。
• 請確認頭套帶沒有束得過緊。
• 藍色前額帶應水平置於剛好在耳朵上方的位置。如有需要，可調整有頭頂帶以達到此位置。
• 為便於取下面罩，請向下旋轉頭套帶扣 (D) 以解開頭套 (C)。

拆卸以便進行清潔 
1.  從框架 (B) 上解開頭套帶扣 (D)。
2.  將前額帶扣 (E) 往下向密封圈 (A) 滑動。
3.  從框架 (B) 上拆下密封圈 (A)。
4.  從彎頭 (F) 上拆下旋轉接頭 (G)。

在家中清潔面罩 
每次使用後，清洗面罩（不包括頭套 (C)）：
1.  將面罩放在溫肥皂水中用手清洗。浸泡的時間不要超過 10 分鐘。
2.  在清水中澈底沖洗，確保已清除所有的肥皂殘留物。
3.  檢查所有零件，確保其看起來都乾淨。如有必要，重複清潔步驟，直到所有零件看起來乾淨。
4.  在重新組裝前，避開陽光直射，將所有組件晾乾。

使用 7 天後，清洗頭套 (C)：
1.  將頭套 (C) 放在溫肥皂水中用手清洗。浸泡的時間不要超過 10 分鐘。
2.  在清水中澈底沖洗，確保已清除所有的肥皂殘留物。
3.  檢查所有零件，確保其看起來都乾淨。如有必要，重複清潔步驟，直到所有零件看起來都乾淨。
4.  在重新組裝前，避開陽光直射，將所有組件晾乾

 清潔注意事項
• 清潔頭套 (C) 時不必取下頭套帶扣 (D) 或前額帶扣 (E)。
• 不要將彎頭 (F) 從框架 (B) 上取下。不適合由居家使用者將其卸下。
• 請勿拉扯或試圖取下彎頭 (F) 上的矽膠瓣，或試圖拆卸彎頭 (F)。這些是不可拆卸的。
• 請勿使用含酒精、殺菌劑、防腐劑、漂白劑、氯的溶液或保濕劑的產品清潔面罩。
• 請勿將把面罩放在洗碗機中清潔。
• 不要將面罩存放在陽光直射處。
• 請勿熨燙頭套 (C)。
上述行動可能使面罩劣化或損壞，縮短其使用壽命。若有任何可見的劣化，請勿使用面罩並設法更
換零件。

面罩的組裝 
請參考前置面板上的圖表。  
1.  將密封圈 (A) 牢固推到框架 (B) 上就位。
2.  將旋轉接頭 (G) 推到彎頭 (F) 上。
3.  將前額帶扣 (E) 滑到框架 (B) 頂部。
4.  將頭套帶扣 (D) 扣於框架 (B) 上。

面罩組裝訣竅：
確認旋轉接頭 (G) 未卡在連續氣道正壓管路內。

技術資訊

氧氣/壓力孔連接頭
如需壓力讀數和/或額外的氧氣，可使用氧氣/壓力孔連接頭（零件編號 900HC452）。請聯絡您的醫療保健提
供者。

技術規格
F&P Vitera 全面式面罩設有排氣孔，可以將您呼出的空氣從面罩裡排出。不要讓任何物體阻塞這些排氣孔是非
常重要的。這些受控的洩漏確保所有呼出的二氧化碳得以從面罩中排出。

F&P VITERA 排氣流量資訊

壓力 (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

流量（公升/分鐘） 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

由於製造條件的不同，排氣流速可能與上文所示的標稱值有所不同。
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氣流阻力：
在 50 公升/分鐘的流量下，流經面罩的壓力落差為：0.24±0.15 cmH2O
在 100 公升/分鐘的流量下，流經面罩的壓力落差為：0.47±0.15 cmH2O

吸氣和呼氣阻力：
面罩（與防二次吸入閥合併使用時）的吸氣阻力為 1.05±0.15 cmH2O
面罩（與防二次吸入閥合併使用時）的呼氣阻力為 0.80±0.15 cmH2O
防二次吸入閥向大氣環境開啟的壓力為 <0.56 cmH2O
防二次吸入閥向大氣環境閉合的壓力為 <2.16 cmH2O

面罩死腔
小 = 246 cc 中 = 271 cc 大 = 322 cc

聲音
面罩的聲音功率位準為 29.8 dBA，正負誤差為 2.5 dBA。
面罩的聲音壓力位準為 21.8 dBA，正負誤差為 2.5 dBA。

F&P Vitera 全面式面罩及其配件不是以天然乳膠或 DEHP 製成的。

對於單一患者的重複使用，應在從第一天使用起不超過 12 個月內更換面罩。

請將乾燥的面罩存放在避開陽光直射的乾淨環境下。存放溫度：-20 到 50°C（-4 到 122°F）

多患者再處理說明
F&P Vitera 全面式面罩開封即可供患者使用。

要在不同患者間重複使用，請遵照下列指導方針或瀏覽 www.fphcare.com/disinfection。如果您無法連線至網際
網路，請聯絡 F&P Healthcare 代表洽詢。

在使用點，透過擦拭或用飲用水沖洗來去除面罩上的任何可見污物。

手動清潔
請依照「拆卸以便進行清潔」一節和以下進階說明，拆卸面罩。按照製造商的說明，將面罩所有可再處理的零
件浸泡在溫和的鹼性陰離子清潔劑中，例如 Alconox（濃度 1%，溫度 50°C，持續 10 分鐘），確保裝置表面不
存在氣泡。使用柔軟的非金屬刷（例如中等硬度的牙刷）大力刷洗面罩組件直至其明顯清潔為止，但時間不得
低於 10 秒鐘。特別注意縫隙、模槽和角落。浸入 5 公升去礦物質水並攪拌至少 10 秒鐘。重複沖洗。在繼
續前，確保面罩組件徹底風乾。

高階消毒/滅菌 
要消毒 F&P Vitera 全面式面罩，請採用下表所列的其中一個方法：

高溫消毒

浸泡在水浴中，或者在自動清洗消毒器中，
使用以下時間/溫度組合運行消毒循環。

Cidex OPA 滅菌

密封圈 75°C (167°F) – 30 分鐘  
80°C (176°F) – 10 分鐘 
90°C (194°F) – 1 分鐘

– –

框架 – –

旋轉接頭 – –

頭套*/頭套帶扣*/前
額帶扣*

– – –

彎頭* – – –

* 請在不同患者間更換這些組件。
避開陽光直射，讓面罩自然風乾。在每次使用前，檢查面罩是否劣化。若某面罩組件有任何明顯可見的劣化，
應立即丟棄該組件並加以更換。請依照面罩組裝一節和下面的進階說明重新組裝面罩。為確保可追溯性，必須
在清潔後將屬於各個面罩的面罩組件重新組裝回相同的面罩中，不包括上表中標記的需要更換的組件。

F&P Vitera 全面式面罩經驗證可承受以上參數之 20 次消毒循環。

 注意事項
未能正確清潔本裝置或與推薦的再處理方法有偏差，可能會影響裝置的功能/使用壽命，或導致消毒不充分和
不利健康影響。

進階組裝/拆卸
請參考前置面板上的圖表。  
1.  要從框架上卸下彎頭：

•  正面朝上放置彎頭。
•  向下拉動彎頭，拉離框架直到彎頭彈出。

2.  要將彎頭組裝回框架：
•  正面朝上放置彎頭。
•  沿一定角度推動彎頭並旋入框架直到彎頭卡入。

3.  要從頭套上卸下頭套帶扣和前額帶扣：
•  將彎曲拉片平放於頭套帶並將其滑動穿過頭套帶扣和前額帶扣開口。
•  從框架上解開頭套帶扣，並將前額扣帶從框架上向下滑動。

4.  要將頭套帶扣和前額帶扣與頭套組裝在一起：
•  將頭套帶扣扣回框架上，並將前額帶扣向上滑到框架的頂部。
•  將頭套的下端帶穿過頭套帶扣開口。

•  將頭套的藍色前額帶穿過前額帶扣開口。

 警告
• 此面罩不適合用於生命維持通氣。
• 對於無法自行取下面罩的使用者，必須在合格監督下使用此面罩。
• 您的面罩只能與您的醫生或呼吸治療師所推薦的、已經獲得許可的連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機一

起使用。您的面罩只能在連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機已啟動且正常運轉時才能使用。為避免對治
療的安全性和品質產生不利影響，切勿堵塞面罩上的排氣孔。

• 對警告的解釋：連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機在使用設計上需要搭配特殊面罩，即附有排氣孔，
以便讓空氣從面罩中持續流出。
i.   裝置打開（已連接面罩）：當連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機已啟動而且正常運作時，來自治療機

的新鮮空氣會讓從體內呼出的氣體從面罩的排氣孔中排出。
ii.   裝置關閉（已連接面罩）：當連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機不運作時，面罩得不到足夠的新鮮空

氣供應，有可能致使呼出的氣體被再次吸入體內。
• 在某些情況下，再次吸入呼出的氣體超過幾分鐘就會導致窒息。
• 在連續氣道正壓或雙期正壓的壓力低時，通過排氣孔的氣流量可能不足以清除管道裏所有呼出的氣體。

可能會再次吸入呼出的氣體。
• 若發生以下情形，請停止使用並洽詢您的醫療保健提供者或醫生：

i.   眼睛內或眼睛附近的不適或刺激。
ii.   面罩密封圈和臉部之間的過度洩漏。
iii.   發生牙齦、下頜或口腔酸痛/不適或現有牙齒狀況惡化。
iv.   發生過敏反應。
v.  配戴面罩後感覺不適或刺激。

• 如出現嘔吐或感覺噁心，請停止使用面罩。
• 請勿堵塞彎頭側排氣孔。
• 面罩與氧氣一起使用：與連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機一起使用時，當連續氣道正壓或雙期正壓呼

吸治療機不運轉時，必須將氧氣關閉。否則，聚集在連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機機殼內的氧氣有
引起火災的危險。使用氧氣和面罩時，不要吸煙或靠近其他吸煙者。

• 為保持良好衛生，務必按照清潔說明並使用溫和的肥皂進行清潔。一些清潔產品可能損壞面罩、其零件及
其功能，或者使有害殘留蒸氣遺留在面罩上，這些有害蒸氣若未沖洗澈底則會被吸入體內。

 注意事項
• 本面罩適用於本指南所描述的設計用途。
• 若系統組件有任何明顯可見的劣化（例如，裂紋、褪色或撕裂），應該將組件丟棄並加以更換。

保固聲明
Fisher & Paykel Healthcare 為面罩（不包括泡棉和材料擴散器）提供以下保固：在按照面罩使用說明使用的情況下，
在終端使用者購買日後的 90 天內，將不會有工藝和材料方面的缺陷，並會正常運作，與 Fisher & Paykel Healthcare 
正式出版的產品規格說明中所述一致。本保固受 www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ 上詳列的限
制規定和例外情形所約束。

禁忌症
尚不明確。

處置
本產品不含任何有害物質，可與一般垃圾一同處置。

專利資訊
如需專利資訊，請參閱 www.fphcare.com/ip

符號定義

目錄編號 參閱使用說明 小號密封圈

製造商 注意事項 中號密封圈

授權歐盟代表 符合醫療裝置指令 
93/42/EEC

大號密封圈

批次代碼 僅限處方使用 使用壽命到期日

溫度限制 小號頭套尺寸

製造日期 中號-大號頭套

Máscara Facial F&P Vitera™
Guia de Utilização e Cuidados
INDICAÇÕES
A Máscara Facial F&P Vitera é indicada para adultos com peso ≥30 kg (66 lbs) que têm prescrição médica de 
tratamento com CPAP ou terapia de dois níveis (Bi-level). A Máscara Facial F&P Vitera deve ser utilizada por 
um único paciente em ambiente domiciliar ou por vários pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros 
cenários clínicos nos quais a desinfecção do dispositivo possa ser realizada quando utilizado entre pacientes. 

INSTRUÇÕES DE FUNCIONAMENTO
A variação da pressão de funcionamento da máscara é de 4 a 30 cmH2O.
• A variação da temperatura de funcionamento da máscara é de 5 a 40 °C (41 a 104 °F).
• Antes de cada utilização da máscara, você deve:

i.  Inspecionar a máscara quanto a danos ou deterioração. Se houver qualquer deterioração visível 
(rachaduras, rasgos, etc.), não utilize a máscara e solicite substituição da(s) peça(s) para seu distribuidor 
de equipamentos médicos. 

ii.  Inspecionar a válvula expiratória localizada na Vedação (A). Assegure-se de que o ar está fluindo através 
dos orifícios e não utilize a máscara se estiverem obstruídos.

iii.  Verificar se o trajeto do ar na máscara está livre de objetos que possam impedir a respiração.
iv.   Certificar-se de que as Aberturas Laterais do Cotovelo (H) não estejam bloqueadas. Consulte os diagramas 

no painel frontal.  

Observação: consulte as Advertências e Precauções  deste guia. Qualquer falha em seguir as instruções 
de funcionamento acima descritas pode comprometer o desempenho e a segurança da máscara.
COMPONENTES DA MÁSCARA
Consulte os diagramas no painel frontal. 

A. Vedação B. Estrutura C. Touca de Fixação D. Presilhas da Touca de Fixação

E. Presilha Frontal F. Cotovelo G. Engate Giratório H. Aberturas Laterais do Cotovelo

Observação. O Cotovelo (F) fica acoplado permanentemente à Estrutura da máscara (B). Ele não deve 
ser removido da máscara quando da utilização domiciliar. Se for removido não intencionalmente, 
consulte a página de informações técnicas para montagem.
COMO COLOCAR SUA MÁSCARA
Consulte os diagramas no painel frontal.  

Remova toda a embalagem antes de utilizar sua máscara.
1.  Segure a máscara com uma das mãos e a Touca de Fixação (C) com a outra. Certifique-se de que a Presilha da 

Touca de Fixação (D) esteja solta da Estrutura da máscara (B).
2.  Posicione a Vedação (A) sobre o rosto e coloque a Touca de Fixação (C) sobre a cabeça.
3.  Prenda a Presilha solta da Touca de Fixação (D) na Estrutura da máscara (B).
4.  Ajuste cuidadosamente as tiras da Touca de Fixação (C) começando pelas tiras inferiores e avançando para as 

tiras superiores azuis.
 Atenção: Para evitar risco de sufocamento, certifique-se de que a Touca de Fixação não esteja demasiadamente 

apertada. A máscara, quando devidamente ajustada, pode ser afastada do rosto sem a necessidade de alterar o ajuste 
das tiras ou desconectar as Presilhas da Touca de Fixação (D).

DICAS ÚTEIS
•  Se você tiver problemas de vazamentos na máscara, afaste a Vedação (A) do rosto, reposicionando-a.
•  Verifique se as tiras da Touca de Fixação não estão demasiadamente apertadas.
•  As tiras superiores azuis devem repousar horizontalmente logo acima das orelhas. A tira cefálica pode ser ajustada, 

se necessário, para essa finalidade.
• Para facilitar a remoção da máscara, gire a Presilha da Touca de Fixação (D) para baixo para soltá-la (C).

DESMONTAGEM PARA LIMPEZA 
1.  Solte as Presilhas da Touca de Fixação (D) da Estrutura da máscara (B).
2.  Deslize a Presilha Frontal (E) para baixo em direção à Vedação (A).
3.  Remova a Vedação (A) da Estrutura da máscara (B).
4.  Remova o Engate Giratório (G) do Cotovelo (F).

COMO LIMPAR SUA MÁSCARA EM CASA 
Lave sua máscara (exceto a Touca de Fixação (C)) após cada utilização:
1.  Lave a máscara à mão com sabão dissolvido em água morna. Não a deixe de molho por mais de 10 minutos.
2.  Enxágue abundantemente em água corrente, certificando-se de que todo resíduo de sabão tenha sido removido.
3.  Inspecione visualmente os componentes e assegure-se de estarem limpos. Se necessário, repita o processo de 

limpeza até que todas as peças estejam visivelmente limpas.
4.  Permita que todos os componentes da máscara sequem protegidos da luz solar direta antes de montá-la 

novamente.
Lave a Touca de Fixação (C) após 7 dias de utilização:
1.  Lave a Touca de Fixação (C) à mão com sabão dissolvido em água morna. Não a deixe de molho por mais de 

10 minutos.
2.  Enxágue abundantemente em água corrente, certificando-se de que todo resíduo de sabão tenha sido removido.
3.  Inspecione visualmente os componentes e assegure-se de estarem limpos. Se necessário, repita o processo de 

limpeza até que todas as peças estejam visivelmente limpas.
4.  Permita que todos os componentes sequem protegidos da luz solar direta antes de montá-la novamente.

 CUIDADOS AO LIMPAR
•  Não é necessário remover as Presilhas da Touca de Fixação (D) ou a Presilha Frontal (E) ao limpar a Touca 

de Fixação (C).
•  Não remova o Cotovelo (F) da Estrutura da máscara (B). Ele não deve ser removido da máscara quando da 

utilização domiciliar.
•  Não puxe ou tente remover a Aba de Silicone do Cotovelo (F), nem tente desmontar o Cotovelo (F). Essa peça 

não é desmontável.
•  Não limpe a máscara com produtos que contenham álcool, agentes antibacterianos, antissépticos, alvejantes, 

cloro ou hidratantes.
•  Não utilize lavadoras de louça.
•  Não exponha a máscara à luz solar direta.
•  Não utilize ferro de passar roupa na Touca de Fixação (C).

Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou danificar a máscara, diminuindo sua vida útil. 
Se houver qualquer deterioração visível, não utilize a máscara e substitua a(s) peça(s). 
MONTAGEM DA MÁSCARA 
Consulte os diagramas no painel frontal.  
1.  Acople a Vedação (A) firmemente à Estrutura da máscara (B).
2.  Pressione o Engate Giratório (G) no Cotovelo (F).
3.  Deslize a Presilha Frontal (E) para a parte superior da Estrutura da máscara (B).
4.  Prenda as Presilhas da Touca de Fixação (D) na Estrutura da máscara (B).

DICA DE MONTAGEM DA MÁSCARA:
Verifique se o Engate Giratório (G) não está preso ao circuito do CPAP.

INFORMAÇÕES TÉCNICAS
CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGÊNIO/PRESSÃO
Caso seja necessária a realização de leitura de pressão e/ou administração de oxigênio adicional, um Conector de 
Entrada de Oxigênio/Pressão encontra-se disponível (REF 900HC452). Entre em contato com o seu distribuidor 
de equipamentos médicos.

ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
A Máscara Facial F&P Vitera possui uma válvula expiratória com a função de expelir o ar que o paciente expira 
dentro da máscara. É importante que esta válvula expiratória não seja bloqueada por nenhum objeto. Este vazamento 
é controlado e assegura que todo CO2 expirado seja expelido da máscara.

INFORMAÇÃO DE FLUXO EXPIRATÓRIO DA F&P VITERA

Pressão (cmH2O) 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 às variações no processo de fabricação, as taxas de fluxo expiratório podem oscilar em relação aos valores 
nominais mostrados acima.

Fl
ux

o 
ex

pi
ra

tó
rio

 (
L/

m
in

)

Pressão (cmH2O)

60

50

30

10

70

40

20

0
4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

RESISTÊNCIA AO FLUXO:
Queda de pressão na máscara a 50 L/min: 0,24±0,15 cmH2O
Queda de pressão na máscara a 100 L/min: 0,47±0,15 cmH2O

RESISTÊNCIA INSPIRATÓRIA E EXPIRATÓRIA:
A resistência inspiratória da máscara (juntamente com a Válvula de Não Reinalação) é de 1,05±0,15 cmH2O
A resistência expiratória da máscara (juntamente com a Válvula de Não Reinalação) é de 0,80±0,15 cmH2O
A pressão de abertura para a atmosfera da Válvula de Não Reinalação é <0,56 cmH2O
A pressão de fechamento para a atmosfera da Válvula de Não Reinalação é <2,16 cmH2O

ESPAÇO MORTO DA MÁSCARA
Pequena = 246 cc Média = 271 cc Grande = 322 cc

RUÍDO
O nível de potência sonora da máscara é de 29,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nível de pressão sonora da máscara é de 21,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

A Máscara Facial F&P Vitera e seus acessórios não são fabricados com borracha natural (látex) ou bis 
(2-etilhexil) ftalato (DEHP).
Em caso de reutilização por um único paciente, a máscara deve ser substituída no prazo de 12 meses 
após a data da primeira utilização.
Armazene a máscara seca em local limpo e ao abrigo da luz solar direta. Temperatura de armazenamento: 
-20 a 50 °C (-4 a 122 °F)
INSTRUÇÕES DE REPROCESSAMENTO PARA MÚLTIPLOS PACIENTES
A Máscara Facial F&P Vitera é fornecida pronta para ser utilizada pelo paciente. 
Para utilizá-la por múltiplos pacientes, siga as instruções abaixo ou consulte www.fphcare.com/disinfection. Caso não 
tenha acesso à internet, entre em contato com seu representante da F&P Healthcare.
No momento da utilização, remova toda sujidade visível da máscara lavando-a com água potável. 

LIMPEZA MANUAL
Desmonte a máscara de acordo com a seção Desmontagem para Limpeza e as instruções avançadas abaixo. 
Mergulhe todas as peças reprocessáveis da máscara em uma solução de limpeza alcalina aniônica suave, 
por exemplo: Alconox, de acordo com as instruções do fabricante (concentração de 1% a 50 °C, por 10 minutos), 
garantindo que não haja bolhas de ar na superfície do dispositivo. Utilize uma bucha não metálica macia 
(por exemplo, uma escova de dentes macia) e esfregue as peças da máscara por pelo menos 10 segundos, 
até que estejam visivelmente limpas. Preste atenção às fissuras, cavidades e cantos. Submerja a máscara 
em 5 litros de água desmineralizada para enxaguar e agite por pelo menos 10 segundos. Repita o enxágue. 
Deixe os componentes da máscara secarem completamente antes de continuar. 

DESINFECÇÃO/ESTERILIZAÇÃO DE ALTO NÍVEL 
Para desinfetar a Máscara Facial F&P Vitera, utilize um dos métodos descritos na tabela a seguir:

Térmico
Mergulhe em um recipiente com água ou 
execute um ciclo de desinfecção em um 

desinfetador automático, utilizando uma das 
combinações de tempo/temperatura abaixo.

Cidex OPA Esterilização

Vedação 75 °C (167 °F) – 30 min.  
80 °C (176 °F) – 10 min. 
90 °C (194 °F) – 1 min.

– –

Estrutura – –

Engate Giratório – –

Touca de Fixação*/
Presilhas da Touca de 
Fixação*/ Presilha Frontal*

– – –

Cotovelo* – – –

* Substitua esses componentes entre os pacientes. 
Permita que a máscara seque protegida da luz solar direta. Antes de cada utilização, inspecione a máscara quanto  
à deterioração. Em caso de deterioração visível de algum componente da máscara, descarte e substitua-o imediatamente. 
Remonte a máscara de acordo com a seção Montagem da Máscara e as instruções avançadas abaixo. Para garantir  
a rastreabilidade, os componentes da máscara pertencentes a uma máscara específica devem ser montados novamente 
na mesma máscara após a limpeza, exceto componentes que requeiram substituição conforme a tabela acima. 
A Máscara Facial F&P Vitera foi validada para resistir a 20 ciclos dos parâmetros acima.

 PRECAUÇÕES
A falha na limpeza adequada deste dispositivo, ou desvios dos métodos recomendados de reprocessamento, podem 
afetar o funcionamento/vida útil do dispositivo ou resultar em desinfecção inadequada e efeitos adversos à saúde.

MONTAGEM/DESMONTAGEM AVANÇADA
Consulte os diagramas no painel frontal.  
1. Para remover o Cotovelo da Estrutura da máscara:
 •  Posicione o Cotovelo voltado para cima.
 •  Puxe o Cotovelo para baixo, afastando-o da Estrutura, até que ele se desconecte.
2. Para acoplar novamente o Cotovelo à Estrutura da máscara:
 •  Posicione o Cotovelo voltado para cima.
 •  Pressione o Cotovelo inclinado e gire-o na Estrutura até se encaixar.
3. Para remover as Presilhas da Touca de Fixação e a Presilha Frontal:
 •  Apoie as abas flexíveis contra a tira da Touca de Fixação e deslize-as pelas aberturas da Presilha da Touca 

de Fixação e da Presilha Frontal.
 •  Solte as Presilhas da Touca de Fixação da Estrutura e deslize a Presilha Frontal para baixo.
4.  Para remontar as Presilhas da Touca de Fixação e a Presilha Frontal:
 •  Coloque novamente as Presilhas da Touca de Fixação na estrutura e deslize a Presilha Frontal para cima em 

direção à parte superior da Estrutura da máscara.
 •  Passe as tiras inferiores da Touca de Fixação pela abertura da Presilha.
 •  Passe as tiras superiores azuis da Touca de Fixação pela abertura da Presilha Frontal.

 ADVERTÊNCIAS
• Esta máscara não é adequada para ventilação de suporte à vida.
•  Esta máscara deve ser utilizada sob supervisão de pessoal qualificado em usuários que não são capazes de 

remover a máscara sem auxílio.
•  Sua máscara deve ser utilizada somente com equipamentos de CPAP ou de dois níveis aprovados 

e recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratório. Sua máscara deve ser utilizada somente 
com o equipamento de CPAP ou de dois níveis ligado e funcionando adequadamente. Para evitar efeitos 
adversos na segurança e qualidade da terapia, a válvula expiratória da máscara nunca deve ser bloqueada.

•  Explicação da Advertência: os equipamentos de CPAP e de dois níveis devem ser utilizados com máscaras 
especiais que possuem válvulas expiratórias, permitindo um fluxo contínuo de ar para fora da máscara.
i.  Equipamento ligado (com a máscara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou de dois níveis está 

ligado e funcionando adequadamente, o ar novo proveniente desses equipamentos removerá o ar expirado 
pelo paciente para fora da máscara através da válvula expiratória.

ii.  Equipamento desligado (com a máscara conectada): quando o equipamento de CPAP ou de dois níveis não 
estiver funcionando, não haverá ar novo suficiente na máscara e o ar expirado pelo paciente poderá ser reinalado.

•  Em algumas circunstâncias, reinalar o ar exalado por alguns minutos pode provocar sufocamento.
•  Quando os equipamentos de CPAP ou de dois níveis operam com baixas pressões, o fluxo através da válvula 

expiratória pode não ser suficiente para eliminar todo o gás exalado. É possível que ocorra alguma reinalação 
do ar expirado.

•  Descontinue o uso da máscara e consulte seu médico ou distribuidor de equipamentos médicos se ocorrer o seguinte:
i. Desconforto ou irritação dentro ou perto dos olhos.
ii.  Vazamentos excessivos entre a Vedação da máscara e o rosto.
iii.  Dor/desconforto nas gengivas, mandíbula ou boca ou agravamento de uma condição dentária existente.
iv.  Reação alérgica.
v.  Desconforto ou irritação causados pela máscara.

•  Não utilize a máscara em caso de vômito ou náusea.
•  Não bloqueie as aberturas laterais do Cotovelo.
•  Utilização da máscara com oxigênio: Em equipamentos de CPAP ou de dois níveis, o fluxo de oxigênio deve 

ser desligado quando esses equipamentos não estiverem em funcionamento. O acúmulo de oxigênio dentro 
do gabinete do equipamento de CPAP ou de dois níveis causa risco de incêndio. Enquanto estiver utilizando 
a máscara com oxigênio, não fume nem se aproxime de alguém que esteja fumando.

•  Como parte de uma boa higienização, siga sempre as instruções de limpeza e utilize sabão suave. Alguns 
produtos de limpeza podem danificar a máscara, suas peças e seu funcionamento ou, ainda, deixar resíduos 
nocivos que podem ser inalados se não houver enxágue minucioso.

 PRECAUÇÕES
•  Utilize a máscara para os fins indicados, conforme as instruções contidas neste guia.
•  Em caso de deterioração visível de algum componente do sistema (rachaduras, descoloração, rasgos etc.), 

descarte-o e substitua-o.

DECLARAÇÃO DE GARANTIA
A Fisher & Paykel Healthcare garante que a máscara (excluindo almofadas de espuma e difusores), quando utilizada 
de acordo com as instruções de uso, não deve apresentar defeitos de fabricação ou de material e apresentará 
desempenho de acordo com as especificações oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um 
período de 90 dias a partir da data de compra pelo usuário final. Esta garantia está sujeita às limitações e exceções 
detalhadas na página web: www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
CONTRAINDICAÇÃO
Desconhecida.

DESCARTE
Este dispositivo não contém qualquer substância perigosa e pode ser descartado em lixo comum.

INFORMAÇÕES SOBRE PATENTES
Para obter informações de patentes, consulte www.fphcare.com/ip

DEFINIÇÕES DOS SÍMBOLOS

Número de catálogo Consulte as instruções 
de utilização

Vedação pequena

Fabricante Precaução Vedação média

Representante Europeu 
Autorizado

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

Vedação grande

Código do lote Somente com 
prescrição médica

Data de vencimento

Limitação de 
temperatura

Touca de fixação 
pequena

Data de fabricação Touca de fixação 
média/grande
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