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Vitera
Use and Care Guide

Thank you for choosing
your F&P Vitera™.

This is your mask Use and Care Guide.
Please read this entire guide before you
first use your mask. Following the steps
in the guide, and referring to the images
and diagrams will assist you with
assembly, fitting and daily use of your
F&P Vitera Full Face Mask.
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Frangais (French)
Nederlands (Dutch)
Italiano (lItalian)
Deutsch (German)

4 2l (Arabic) Norsk (Norwegian)
Hrvatski (Croatian) Polski (Polish)

Dansk (Danish) Portugués (Portuguese)
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° FITTING YOUR MASK







INTENDED USE

The F&P Vitera Full Face mask is intended to be used as a patient
interface in a non-invasive positive airway pressure (PAP) therapy
system to deliver pressurized air from the breathing tube to the
patient’s upper airway. The patients are intended to be adults
weighing >66 Ib (30 kg). The mask is intended to be used for single
patient re-use in the home for the treatment of a respiratory condition
and multi-patient re-use in a hospital or other clinical setting to
investigate the optimal pressure required for the treatment of a
respiratory condition.

Warning: Do not use the mask outside of the intended purpose as

this may result in a range of harms, some of which are severe.

CONTRAINDICATIONS
None.

SIDE EFFECTS
After using the F&P Vitera Full Face mask, you may experience:

Difficulty sleeping

Facial irritation (pressure sores, skin redness, skin dryness and/
or abrasion)

Oral pain (toothache and/or gum soreness)

Dental Deformation

Claustrophobia and/or anxiety

Eye dryness, swelling, and/or redness

If you experience any of the above side effects, including any not listed
in this User Instruction, discontinue using the F&P Vitera Full Face
mask and consult your physician immediately.

Any other serious incidents must be reported to the competent
authority and your Fisher & Paykel Healthcare representative.

OPERATING INSTRUCTIONS

The operating pressure range of your mask is 4 to 30 cmH.0.
The operating temperature range of your mask is 5 °C to 40 °C
(41°F to 104 °F).

Warning: Before using the mask each time:

Make sure the air path through the mask is free from blockages
that may prevent or restrict airflow as this may result in
excessive carbon dioxide inhalation or suffocation.

Inspect the Exhaust Holes @. Ensure air is flowing through the
exhaust and do not use if blocked as this may result in excessive
carbon dioxide inhalation or suffocation.

Inspect the Silicone Flap @ to ensure it is moving freely. If it is
not, this may result in excessive carbon dioxide inhalation or
suffocation.

Inspect the Elbow Side Vents () to ensure they are not blocked.
If they are blocked this may result in excessive carbon dioxide
inhalation or suffocation.

& Caution: Before using the mask each time:

Inspect it for damage or deterioration. If there is any visible
deterioration (cracking, tears, etc), do not use the mask and
seek replacement part(s) from your healthcare provider as using
the mask may result in lacerations or compromised therapy.
Inspect the mask for soiling and dust and, if present, follow the
cleaning instructions to remove the soiling or dust as this may
result in a range of harms, some of which are severe.

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.

o Mask parts

p

lease refer to the diagrams on the front panel.
Seal Elbow
Frame Swivel
Headgear Elbow Side Vents
Headgear Clips Silicone Flap

Forehead Clip Exhaust Holes

@ Fitting Your Mask
Remove all packaging before using your mask
Refer to the fitting images on the inside front cover of this guide.

1.

2.

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

Place the Seal € onto your face and guide the Headgear & over
your head.

. Hook the unattached Headgear Clip & onto the Frame

. Gently tighten the Headgear straps of the Headgear @ starting

with the bottom straps, followed by loosely fitting the blue
forehead straps.

& Caution: Failure to follow fitting instructions or using the
incorrect mask size may result in pressure sores or excessive leak
causing eye injury.

Warning: Do not over tighten the mask as this may result in
facial deformation or suffocation if aspiration of liquid, such as
vomit, occurs.

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.

Useful Tips:

* If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the
Seal € 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
to unhook Headgear

downward



® Disassembly for cleaning o Mask Assembly

1. Unhook the Headgear Clips @ from the Frame @. 12 EUSE tﬂe §EB| Ol(fail'mw iﬂLO %l?bce Onethe Frame ©.
; : . Push the Swivel @ onto the Elbow @.
2. Slide the Forehead Clip @ downwards towards the Seal @. % Slide the Forehead Clip @ onto the top of the Frame ©.
3. Remove the Seal @ from the Frame ©. 4. Hook the Headgear Clips @ onto the Frame @.
4. Remove the Swivel @ from the Elbow @.
Mask Assembly Tip:
® Cleaning your mask at home Check the Swivel @ is not stuck in the PAP device tube.

Wash your mask (excluding the Headgear ) after each use:

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

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 @ after 7 days use:

1. Hand-wash your Headgear @ 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.

Note: It is not necessary to remove the Headgear Clips © or the
Forehead Clip (3 when cleaning the Headgear (3.

& Warning: Do not pull on or attempt to remove the Silicone
Flap @ from the Elbow @, or attempt to disassemble the Elbow
@. It is not intended to be disassembled. Disassembly may result
in excessive carbon dioxide inhalation or suffocation.

& Cleaning Cautions:

Do not remove the Elbow @ from the Frame ©. It is not
intended to be detachable by the home user. If the Elbow &
is removed it may result in compromised therapy. If removed
unintentionally, refer to the advanced assembly/disassembly
instructions.

« Failure to fully disassemble the mask may compromise the
effectiveness of cleaning and may result in a range of harms,
some of which are severe.

+ Only clean the mask with cleaning products specified in the
cleaning instructions of this guide, as any other products
may result in an adverse reaction if cleaning residue is left
behind.

* Do not clean the mask with products containing alcohol, anti-
bacterial agents, antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer as
these may compromise the function of the mask.

« Do not clean the mask in a dishwasher as this may
compromise the function of the mask.

Do not store your mask in direct sunlight as this may
compromise the function of the mask.

The above actions may deteriorate or damage the mask and
shortenits life. If there is any visible deterioration do not use
your mask and seek replacement part(s).
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Technical information

OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

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

VAN Warning: Mask use with supplemental oxygen will create a risk
of fire. Do not smoke, or be in the vicinity of someone smoking, or
any other ignition source while using supplemental oxygen with your
mask. This may result in ignition of the oxygen, leading to serious
burns or death.

F&P VITERA EXHAUST FLOW INFORMATION

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

Pressure

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

(Wminy 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.

Resi to flow:
Pressure drop through mask at 50 L/min: 0.25+0.15 cmH,0
Pressure drop through mask at 100 L/min: 0.55+0.25 cmH,0

Mask Dead Space:
Small = 246 cm® Medium = 271 cm®  Large = 322 cm?®

y and Exp Yy Resi :
Inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-
Rebreathing Valve) is 1.09+0.25 cmH,0
Expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-
Rebreathing Valve) is 0.82£0.25 cmH,0
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve
is <0.56 cmH,0
The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve
is <216 cmH,0

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.

MATERIALS LIST
The F&P Vitera Full Face Mask and accessories are not made with
natural rubber latex or DEHP.

Caution: If you are allergic or intolerant to any of the following
materials, consult your physician before using the F&P Vitera Full Face
Mask, as this may cause an adverse reaction:

Component: Material:

Frame Polycarbonate

Elbow Polycarbonate / Silicone

Swivel Polycarbonate

Seal Silicone / Polycarbonate

Headgear Nylon / Spandex / Polyurethane Foam

Forehead Clip
Headgear clips

ADDITIONAL INFORMATION

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.

Polypropylene

Polypropylene / Thermoplastic Elastomer

Point of use (optional): Any gross soiling on the mask may be
removed by wiping or rinsing with potable water.



Manual cleaning:
Disassemble the mask according to both the disassembly for cleaning
instructions @ and the advanced disassembly instructions.

Cleaning the mask: 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
10 mins), ensuring 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,
such as the join between the silicone seal and plastic housing. Rinse
by submerging in 5 litres of demineralised water and agitating for at
least 10 seconds. Repeat rinse.

Cleaning the headgear: Soak the headgear assembly in a solution
of mildly alkali, anionic detergent e.g. Alconox according to the
manufacturer’s instructions (at 1% concentration and 50 °C for
10 mins), ensuring no air bubbles are present on the device surface.
Using a soft non-metallic brush (e.g. medium-hard toothbrush),
scrub the headgear and clips until visibly clean but not for less
than 30 seconds. Pay close attention to crevices, cavities and corners.
Rinse under running water for at least 30 seconds, intermittently
wringing the fabric. Submerge in 5 litres of demineralised water while
agitating and squeezing for at least 30 seconds. Repeat submerged
rinse. Repeat submerged rinse as necessary to ensure that all
detergent residue is removed.

Drying: Make sure mask components are thoroughly dry before
continuing by leaving to air dry out of direct sunlight. Failure to do this
may result in ineffective chemical disinfection/sterilization.

High-level disinfection/sterilization:

To disinfect the F&P Vitera Full Face mask use one of the methods
outlined in the table below:

Thermal Chemical Sterilization
In line with EN Disinfection | STERRAD® NX
1S0O 15883, the CIDEX? STERRAD 100S
uncertainty METRICIDE STERRAD
range for OPA PLUS® T00NX
disinfection RAPICIDE
temperature OPA/28*
is -0 °Cand
+5°C.
Seal* o o
Erame 75—§é1§n7in P Maximum Maximum
swi 80 °C (176 °F) 20 Cycles 20 Cycles
wivel -
=10 min
Headgear**/ 90 _%ﬂ?ﬁ P
Headgear Clips**/ Maximum - -
Forehead Clip** 20 Cycles
Elbow*** - - -

*  Replace seal if it discolours
**If contaminated with blood, please replace the contaminated
component between patients.

*** Please replace this component between patients.

1. Alconox is a trademark of Alconox, Inc.

2. Cidex is a registered trademark of Advanced Sterilization Products,
a division of Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide is a registered trademark of Metrex Research, LLC

4. Rapicide is a registered trademark of Medivators Inc.

5.Sterrad is a registered trademark of Advanced Sterilization
Products, a division of Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company.

Thermal Disinfection

Run a disinfection cycle in an automatic washer-disinfector using one
of the time/temperature combinations shown above. These time/
temperature combinations are consistent with EN ISO 15883 and are
equivalent in terms of known thermal inactivation kinetics of vegetative
micro-organisms, meeting an AO of 600.

Chemical Disinfection

1. Immerse completely in an undiluted bath of CIDEX OPA, METRICIDE
OPA PLUS or RAPICIDE OPA/28 at 20 °C for 12 minutes, ensuring that
no air bubbles are present on the device surface

2. Rinse thoroughly following the manufacturers rinsing instructions.

Sterilization

Place the disassembled mask components in an APTIMAX® ¢ Instrument
Tray. Wrap the tray in one sheet of 2-ply or two sheets of 1-ply H400
Sterilization Wrap’. Do not stack mask components within the tray

or wrap mask components within the wrapped tray. Do not stack

trays within trays or trays on top of each other. Run a standard cycle

in a STERRAD NX or TOONX Sterilization System or a short cycle in a
STERRAD 100S Sterilization System according to the manufacturer's

instructions.

6.APTIMAX is a trademark of Advanced Sterilization Products,
a division of Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company.

7. H400 Sterilization Wrap is a product of Haylard Health subsidiary
of Owens & Minor, Inc.

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 both the Mask Assembly
instructions @ and the advanced assembly instructions. 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 a
maximum of 20 cycles of the above parameters.

& REPROCESSING WARNINGS

+ Masks should always be properly cleaned according to these
cleaning instructions before further reprocessing is undertaken.
Failure to do this may result in ineffective disinfection/
sterilization. Do not deviate from these instructions or use an
automated cleaning method.

« Deviations from the recommended methods of reprocessing may
result in inadequate disinfection/sterilization and adverse health
effects.

+ Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of
cleaning agents, other than those specified in the accompanying
documents, or exceeding the number of processing cycles can
have an adverse effect on the mask and consequently the safety
or the quality of the therapy.

& REPROCESSING CAUTIONS

* Failure to fully disassemble the mask may compromise the
effectiveness of cleaning and the subsequent disinfection/
sterilization steps which may result in a range of harms, some of
which are severe.

* Do not clean the mask in a dishwasher as this may compromise
the function of the mask.

+ Do not clean the mask with products containing alcohol, anti-
bacterial agents, antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer as
these may compromise the function of the mask.

» Only clean the mask with cleaning products specified in the
cleaning instructions of this guide, as any other products may
result in an adverse reaction if cleaning residue is left behind.



ADVANCED ASSEMBLY/DISASSEMBLY
Please refer to the diagrams on the inside cover of this guide.

To disassemble the Elbow from the Frame:

« Position the Elbow so it is facing upward.

 Pull the Elbow downward, away from Frame, until Elbow
pops out.

To assemble Elbow back into Frame:

« Position the Elbow so it is facing upward.

« Push the Elbow at an angle and rotate into the Frame until the
Elbow pops in.

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.

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.

& ADDITIONAL WARNINGS

+ This mask is not suitable for life support ventilation as this may
result in death.

« Do not use the mask without supervision on patients who are
unable to remove the mask themselves as this may result in
excessive carbon dioxide inhalation or suffocation if vomiting
occurs.

« Do not use the mask if you are feeling nauseous or vomiting
as this may result in excessive carbon dioxide inhalation or
suffocation if vomiting occurs.

« Only use the mask within the specified pressure range. Use
outside of this range may result in excessive carbon dioxide
inhalation, suffocation or excessive leak which may result in an
eye injury.

« Do not share your mask with another person when using it at
home as it may result in the transfer of biological agents such as
viruses or bacteria.

+Your mask should only be used with approved PAP equipment
recommended by your physician or respiratory therapist. Using
the mask with any other medical device could decrease the
safety or alter the performance of the mask.

+ Do not use this mask unless the PAP device is turned on and
operating properly as this may result in excessive carbon dioxide
inhalation or suffocation.

« Do not administer drugs or medications into the device or
breathing tube, with the exception of supplemental oxygen, as it
may impact the efficacy of the medicine.

*  When using this mask with other 22mm connector (ISO-5356-1)
compatible PAP devices (Including F&P Oxygen/Pressure Port
Connector REF 900HC452): Refer to the user instructions for that
device as there may be additional warnings that if not followed
may result in a range of harms, some of which are severe.

& ADDITIONAL CAUTIONS
Before using the mask each time:
« Discontinue use and consult your healthcare provider or physician
if you are experiencing:
- Discomfort or irritation near your eyes as this may result in an
eye injury.
- Excessive leaks between the mask seal and your face as this may
result in compromised therapy.
- An adverse reaction after using the mask, including an allergic
reaction.

WARRANTY STATEMENT

Fisher & Paykel Healthcare warrants that the mask (excluding
foams), 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

DISPOSAL

Your mask does not contain any hazardous material and may be
disposed of with general waste or following hospital procedure.
INTELLECTUAL PROPERTY INFORMATION

F&P, Vitera and VentiCool are trademarks of Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.

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



DOMAINE D’UTILISATION

Le masque facial F&P Vitera est congu pour étre utilisé comme
interface patient avec un systéme de traitement par pression positive
continue (PPC) non invasif afin d’administrer de lair pressurisé
dans les voies respiratoires supérieures d’un patient via le circuit
respiratoire. Il est destiné aux patients adultes pesant >30 kg (66 Ib).
Le masque est concu pour étre réutilisé par un seul patient a domicile
pour le traitement d’une affection respiratoire et peut étre réutilisé par
plusieurs patients dans un hopital ou un autre établissement clinique
pour étudier la pression optimale requise pour le traitement d’'une
affection respiratoire.

,& Avertissement : N'utilisez pas le masque en dehors de I'utilisation
prévue, car cela peut entrainer toute une série de préjudices, parfois
graves.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

EFFETS INDESIRABLES
Suite a l'utilisation du masque facial F&P Vitera, les manifestations
suivantes sont possibles :

Troubles du sommeil

Irritation du visage (escarres, rougeurs de la peau, sécheresse de la
peau et/ou abrasion)

Douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives)

Déformation de la dentition

Claustrophobie et/ou anxiété

Sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux

Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d'autres effets
non répertoriés dans ces instructions d'utilisation sont constatés,
cessez d'utiliser le masque facial F&P Vitera et consultez un médecin
immédiatement.

Tout autre incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes
et a votre représentant local Fisher & Paykel Healthcare.

MODE D’EMPLOI

La pression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 30 cmH;0.

La température de fonctionnement du masque est comprise
entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F).

Avertissement : Avant toute utilisation du masque :
Assurez-vous gue le passage de l'air a travers le masque ne
présente pas d’obstructions susceptibles d’empécher ou de
restreindre le flux dair, car cela pourrait entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

Inspectez les orifices de fuite €. Assurez-vous que l'air circule
par les orifices de fuite et n’utilisez pas le produit s'ils sont
obstrués, car cela pourrait entrainer une inhalation excessive

de dioxyde de carbone ou une suffocation.

Inspectez la bande en silicone @ pour vous assurer qu’elle bouge
librement. Si ce n’est pas le cas, cela pourrait entrainer une
inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.
Inspectez les orifices latéraux du coude ) pour vérifier qu’ils

ne sont pas obstrués. En cas d’obstruction, cela pourrait
entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone

ou une suffocation.

& Précaution : Avant toute utilisation du masque :

Veérifiez qu’il nest pas endommagé ou détérioré. En cas de
détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), n’utilisez pas le
masque et procurez-vous des pieces de rechange aupres de votre
prestataire de soins a domicile, car I'utilisation du masque pourrait
entrainer des lacérations ou compromettre le traitement.
Inspectez le masque pour vérifier s'il est sale et poussiéreux et,
le cas échéant, suivez les instructions de nettoyage pour éliminer
les souillures ou la poussiére, car cela peut entrainer toute une
série de préjudices, parfois graves.

Remarque : Veuillez consulter la section Avertissement et

Précaution dans ce guide. Le non-respect de ce mode
d’emploi peut compromettre les performances et la sécurité
du masque.

0 Pieces du masque
Veuillez vous reporter aux schémas de la section avant.

Corps Coude
Cadre Raccord pivotant
Harnais Orifices latéraux du coude

Bande en silicone
Orifices de fuite

Attaches du harnais
Attache frontale

0 Mise en place du masque

Retirez 'ensemble de 'emballage avant d’utiliser le masque
Consultez le schéma de mise en place sur la deuxieme de couverture
de ce guide.

1

2.
3.

4. Serrez délicatement les sangles du harnais

Tenez la partie avant du masque d’une main et le harnais @ de
l'autre. Vérifiez qu’une attache du harnais @ est décrochée du
cadre

Placez le corps @ sur le visage et guidez le harnais @ sur la téte.
Accrochez sur le cadre @ I'attache du harnais @ qui nétait pas
encore fixée.

en commencant
par les sangles inférieures, puis mettez en place sans les serrer
les sangles frontales bleues.

& Précaution : Le non-respect des instructions de mise en
place ou l'utilisation d’un masque de taille incorrecte peuvent
entrainer des escarres ou des fuites excessives susceptibles
de provoquer des Iésions oculaires.

Avertissement : Ne serrez pas trop le masque, car cela peut
entrainer une déformation du visage ou une suffocation en cas
d’aspiration de liquide, comme des vomissures, par exemple.

Le masque, lorsqu’il est correctement positionné, doit pouvoir
étre écarté de la bouche sans devoir ajuster les sangles ni
détacher les attaches du harnais.

Conseils utiles :
Si votre masque présente des fuites, vous devrez peut-étre
soulever le corps €Y de votre visage et le repositionner.
Vérifiez que les sangles du harnais ne sont pas trop serrées.
Les sangles frontales bleues doivent étre placées
horizontalement juste au-dessus des oreilles. Si nécessaire,
ajustez la sangle cranienne pour y parvenir.

« Pour faciliter le retrait du masque, tournez I'attache du harnais

vers le bas pour décrocher le harnais

® Démontage du masque pour le nettoyage

1

2. Faites glisser I'attache frontale

3. Retirez le corps
4. Retirez le raccord pivotant

Décrochez les attaches du harnais & du cadre

vers le bas, en direction
du corps

du cadre

du coude



m Nettoyage du masque a domicile

Lavez le masque (a I’exception du harnais () aprés chaque
utilisation :

1. Lavez le masque a la main a I'eau tiede savonneuse. Ne le laissez
pas tremper plus de 10 minutes.

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

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

4. Avant de les remonter, laissez sécher toutes les pieces a I'abri
de la lumiére directe du soleil.

Lavez le harnais @ aprés 7 jours d’utilisation :

1. Lavez le harnais a la main @ a l'eau tiéde savonneuse. Ne le laissez
pas tremper plus de 10 minutes.

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

3. Inspectez toutes les piéces pour vérifier qu'elles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage jusqu’a ce
que toutes les piéces soient visiblement propres.

4. Avant de les remonter, laissez sécher toutes les pieces a I'abri de la
lumiere directe du soleil.

Remarque : Il n'est pas nécessaire de retirer les attaches du
harnais © ou lattache frontale @ pendant le nettoyage du
harnais @.

A Avertissement : Veuillez ne pas tirer ou tenter de retirer la
bande en silicone @ du coude @, ni tenter de démonter le coude
@. Il nest pas congu pour étre démonté. Le démontage peut
entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une
suffocation.

& Précautions de nettoyage :

+ Ne retirez pas le coude @ du cadre @. Il n'est pas concu
pour étre retiré par 'utilisateur a domicile. Le retrait du
coude @ peut compromettre le traitement. En cas de retrait
involontaire, reportez-vous aux instructions de montage/
démontage avancé.

« Le fait de ne pas démonter complétement le masque peut
compromettre I'efficacité du nettoyage et peut entrainer
toute une série de préjudices, parfois graves.

* Ne nettoyez le masque qu’avec les produits de nettoyage
spécifiés dans les instructions de nettoyage du présent
guide, car tout autre produit peut entrainer une réaction
indésirable si des résidus de produit de nettoyage sont
laissés sur le masque.

* Ne nettoyez pas le masque avec des produits contenant
de l'alcool, des agents antibactériens, des antiseptiques,
de I'eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants,
car ils risquent de compromettre le fonctionnement du
masaue.

» Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle, car cela pourrait
compromettre son fonctionnement.

» Ne stockez pas le masque a la lumiére directe du soleil,
car cela pourrait compromettre son fonctionnement.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager

le masque et raccourcir sa durée d'utilisation. S’il existe une
quelconque détérioration visible, n’utilisez pas le masque et
procurez-vous une ou des piéces de rechange.

o Montage du masque

1. Poussez le corps € en place fermement sur le cadre ©.

2. Poussez le raccord pivotant @ sur le coude @.

3. Faites glisser I'attache frontale @ sur le dessus du cadre @.
4. Accrochez les attaches du harnais @ sur le cadre ©.

Conseil pour le montage du masque :
Vérifiez que le raccord pivotant & n'est pas bloqué dans le circuit
de la PPC.




DEFINITIONS DES SYMBOLES

Délivré uniquement

Référen
eférence sur ordonnance

Identifiant unique

C€0123 du dispositif

Marquage CE

Code de lot

Dispositif médical

Vo Usage multiple sur Consultez le mode
1
"-‘-n un patient unique Dﬂ d'emploi
5
s0c | Limi
Limites d'humidité m&/ e

Débit de fuite (L/min)
N [ N (% D ~
o o o o o o

S

o

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

Date limite d'utilisation| Precautions/

ési au débit :
Chute de pression par le masque a un débit de 50 L/min :

& Avertissement 0,25 £0,15cmH,0
Chute de pression par le masque & un débit de 100 L/min :
Date de fabrication “ Fabricant 0,55 0,25 cmH,0
Espace mort du masque :
. . o . Petit = 246 cm® Moyen = 271cm® Grand = 322 cm?®
Corps, taille petite @ Harnais, taille petite e inspi ire et ) .
€

Harnais, taille

Corps, taille moyenne moyenne & grande

Corps, taille grande Représentant UE

Représentant autorisé
Suisse

Importateur

Fﬂiﬂ Distributeur

Informations techniques

RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

Le raccord d'oxygéne/de pression Fisher and Paykel est disponible
(REF. 900HC452), le cas échéant, pour les mesures de pression et/
ou l'enrichissement en oxygéne. Contactez votre prestataire de soins
a domicile.

& Avertissement : Lutilisation du masque avec un enrichissement en
oxygene crée un risque d’incendie. Ne fumez pas et éloignez-vous de
toute une personne qui fume ou de toute autre source d’'inflammation
lors de l'utilisation d’un enrichissement en oxygéne avec le masque.
Il peut en résulter une inflammation de l'oxygéne, entrainant des
bralures graves voire mortelles.

INFORMATIONS RELATIVES AU DEBIT DE FUITE DU MASQUE
F&P VITERA

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

Pression
(cmioy 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
DEbIt ' o4 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite
peuvent varier par rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve unidirectionnelle)
est de 1,09 £ 0,25 cmH,0

La résistance expiratoire du masque (avec la valve unidirectionnelle)
est de 0,82 £+ 0,25 cmH,0

L'ouverture a la pression atmosphérique de la valve unidirectionnelle
est <0,56 cmH,0

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

Niveau sonore :

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

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

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

& Précaution : En cas d'allergie ou d’intolérance a 'un des matériaux
suivants, consultez un médecin avant d'utiliser le masque facial
F&P Vitera, car cela peut provoquer une réaction indésirable :

Composants : Matériaux :
Cadre Polycarbonate
Coude Polycarbonate/Silicone

Raccord pivotant Polycarbonate
Corps Silicone/Polycarbonate
Harnais Nylon/Elasthanne/Mousse de polyuréthane

Attache frontale Polypropyléne

Attaches du harnais Polypropyléne/Elastomeére thermoplastique

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le masque est a usage multiple sur un seul patient. Il doit étre
remplacé au plus tard 12 mois aprés la date de la premiére utilisation.
Rangez le masque sec dans des conditions de propreté & l'abri de
la lumiere directe du soleil. Température de stockage : -20 & 50 °C
(-4 4122 °F)



INSTRUCTIONS DE RECONDITIONNEMENT POUR UNE UTILISATION
SUR PATIENTS MULTIPLES

Le masque facial F&P Vitera est fourni prét a I'emploi. Pour une
utilisation sur plusieurs patients, veuillez suivre les instructions
ci-dessous ou consultez le site www.fphcare.com/disinfection. Si
vous ne possédez pas de connexion Internet, veuillez contacter votre
représentant F&P Healthcare.

Point d’utilisation (optionnel) : toute salissure sur le masque peut
étre éliminée en I'essuyant ou en le ringant a I'eau potable.

Nettoyage manuel :

Démontez le masque conformément aux instructions de démontage
du masque pour le nettoyage @ et aux instructions de démontage
avancé.

Nettoyage du masque : Laissez tremper toutes les piéces
reconditionnables du masque dans une solution détergente anionique,
|égerement alcaline, p. ex. Alconox™ conformément aux instructions
du fabricant (a une concentration de 1% a 50 °C pendant 10 min) en
vous assurant de 'absence de bulles dair a la surface du dispositif.
A laide d’'une brosse souple, non métallique (une brosse a dent
médium-dure, par exemple), brossez énergiquement les pieces du
masque jusqu’a ce gu’elles soient visiblement propres, pendant au
moins 10 secondes. Prenez garde aux fissures, aux cavités et aux
angles tels que la jonction entre le corps et le cadre en plastique.
Rincez par immersion dans 5 litres d’eau déminéralisée et agitez
pendant au moins 10 secondes. Répétez le rincage.

Nettoyage du harnais : Laissez tremper le harnais dans une
solution détergente anionique, légérement alcaline, p. ex. Alconox,
conformément aux instructions du fabricant (a une concentration
de 1% a 50 °C pendant 10 min) en vous assurant de I'absence de
bulles d’air a la surface du dispositif. A I'aide d’une brosse souple, non
métallique (une brosse a dent médium-dure, par exemple), frottez le
harnais et les attaches jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres,
pendant au moins 30 secondes. Prenez garde aux fissures, cavités
et angles. Rincez a I'eau courante pendant au moins 30 secondes, en
essorant par intermittence le tissu. Immergez-le dans 5 litres d’eau
déminéralisée tout en 'agitant et en le comprimant pendant au moins
30 secondes. Répétez le rincage par immersion. Si nécessaire, répétez
le rincage par immersion pour vous assurer d’éliminer toute trace de
détergent.

Séchage : Assurez-vous que les composants du masque sont bien
secs avant de continuer en les laissant sécher a lair a l'abri de la
lumiére directe du soleil. L'absence de nettoyage peut conduire a une
désinfection/stérilisation chimique inefficace.

Désinfection/stérilisation de haut niveau :
Pour désinfecter le masque facial F&P Vitera, utilisez I'une des
méthodes indiquées dans le tableau ci-dessous :

* Remplacez le corps en cas de décoloration
** En cas de contamination par du sang, remplacez le composant
contaminé entre les patients.

*** Veillez a remplacer ce composant entre les patients.

1. Alconox est une marque commerciale d’Alcono, Inc.

2. Cidexestunemarque commerciale d’Advanced Sterilization Products,
division d’Ethicon Inc., une société Johnson & Johnson.

3. MetriCide est une marque commerciale de Metrex Research, LLC.

4. Rapicide est une marque commerciale de Medivators Inc.

5.Sterrad est une marque commerciale d’Advanced Sterilization
Products, division d’Ethicon Inc., une société Johnson & Johnson.

Désinfection thermique

Exécutez un cycle de désinfection dans un appareil de lavage-désinfection
automatique en utilisant 'une des combinaisons de durée/température
citées ci-dessus. Ces combinaisons de durée/température sont conformes
alanorme EN ISO 15883 et sont équivalentes en termes de cinétiques
connues d'inactivation thermique des micro-organismes végétaux,
parvenant a un AO de 600.

Désinfection chimique

1. Immergez complétement dans un bain non dilué de CIDEX OPA,
METRICIDE OPA PLUS ou RAPICIDE OPA/28 & 20 °C pendant 12 minutes,
en vous assurant de l'absence de bulles dair a la surface du dispositif.

2. Rincez soigneusement en suivant les instructions de rincage fournies
par le fabricant.

Stérilisation

Placez les composants démontés du masque dans un plateau a
instruments APTIMAX® &. Enveloppez le plateau dans une poche

stérile H400 double épaisseur ou deux poches’. N'empilez pas les
composants du masque dans le plateau et ne les enveloppez pas dans
le plateau enveloppé. N'empilez pas les plateaux les uns dans les autres
ou les uns sur les autres. Effectuez un cycle standard dans un systeme de
stérilisation STERRAD NX ou T00NX ou un cycle court dans un systéme de
stérilisation STERRAD 100S conformément aux instructions du fabricant.

Thermique Désinfection | Stérilisation
Conformément chimique |STERRAD®™ NX
alanorme CIDEX? STERRAD 100S
EN SO 15883, la METRICIDE |STERRAD 100NX
plage d'incertitude | OPA PLUS®
pour la température| RAPICIDE
de désinfection est OPA/28*
de-0°Ca+5°C.
Corps*
Cadre 75°C (167 °F) - Maximum Maximum
30 min 20 cycles 20 cycles
Raccord pivotant 80°C (176 °F) -
. 10 min
Harnais**/ 90 °C (194 °F) -
Attaches du 1 min _ _
harnais**/Attache | maximum 20 cycles
frontale**
Coude™* - - -

6.APTIMAX est une marque commerciale d’Advanced
Sterilization Products, une division d’Ethicon Inc, une société de
Johnson & Johnson.

7. La poche stérile H400 est un produit de Haylard Health, filiale de
Owens & Minor, Inc.

Séchez le masque a I'abri de la lumiére directe du soleil. Avant chaque
utilisation, vérifiez que le masque n’est pas détérioré. Si un composant
du masque présente une quelconque détérioration, il doit étre jeté et
remplacé immédiatement.

Remontez le masque conformément aux instructions de montage
du masque @ et aux instructions de montage avancé. Pour garantir
la tracabilité, les composants de chaque masque doivent étre
remontés dans ce méme masque aprés le nettoyage, a I'exception
des composants qui doivent étre remplacés comme indiqué dans le
tableau ci-dessus.

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

& AVERTISSEMENTS RELATIFS AU RECONDITIONNEMENT

+ Les masques doivent toujours étre correctement nettoyés
conformément a ces instructions de nettoyage avant leur
reconditionnement. L'absence de nettoyage peut conduire
a une désinfection ou une stérilisation inefficace. Ne vous
écartez pas de ces instructions et n’utilisez pas de méthode
de nettoyage automatisée.

« Tout écart par rapport aux méthodes de reconditionnement
recommandées peut entrainer une désinfection ou une
stérilisation inadéquate et des effets indésirables sur la santé.

« La fréquence de nettoyage, les méthodes de nettoyage ou
I'utilisation d’autres produits de nettoyage que ceux indiqués
dans les documents joints ou le dépassement du nombre de
cycles de reconditionnement peuvent avoir un effet indésirable
sur le masque et donc, sur la sécurité ou la qualité du traitement.



& PRECAUTIONS RELATIVES AU RECONDITIONNEMENT

* Le démontage partiel du masque peut compromettre l'efficacité
du nettoyage et des étapes de désinfection ou de stérilisation
ultérieures, ce qui peut provoquer divers préjudices, parfois graves.

* Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle, car cela pourrait
compromettre son fonctionnement.

* Ne nettoyez pas le masque avec des produits contenant de
I'alcool, des agents antibactériens, des antiseptiques, de I'eau
de Javel, du chlore ou des produits hydratants, car ils risquent
de compromettre le fonctionnement du masque.

* Ne nettoyez le masque gu’avec les produits de nettoyage
spécifiés dans les instructions de nettoyage du présent guide,
car tout autre produit peut entrainer une réaction indésirable si
des résidus de produit de nettoyage sont laissés sur le masque.

MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE
Veuillez vous reporter aux schémas figurant sur la deuxieme de
couverture de ce guide.

Pour démonter le coude du cadre :

* Positionnez le coude de sorte qu'il soit orienté vers le haut.

+ Tirez le coude vers le bas, en 'écartant du cadre, jusqu’a ce que
le coude se dégage.

Pour remonter le coude dans le cadre :

* Positionnez le coude de sorte qu'il soit orienté vers le haut.

* Poussez le coude sous un certain angle et faites-le pivoter dans
le cadre jusqu’a ce que le coude s'engage.

Pour démonter les attaches du harnais et I'attache frontale du

harnais :

* Remettez les languettes pliées a plat contre la sangle
du harnais et guidez-les a travers les ouvertures de I'attache
du harnais et de l'attache frontale.

« Décrochez les attaches du harnais du cadre et faites glisser
l'attache frontale hors du cadre.

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

le harnais :

* Raccrochez les sangles du harnais sur le cadre et faites glisser
I'attache frontale jusque sur le haut du cadre.

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

« Faites passer les sangles frontales bleues du harnais a travers
l'ouverture de I'attache frontale.

&AVERTISSEMENTS SUPPLEMENTAIRES

+ Ce masque ne convient pas a la ventilation artificielle, car cela
peut entrainer la mort.

« Nutilisez pas le masque sans surveillance chez les patients
incapables de le retirer par eux-mémes, car cela peut entrainer
une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une
suffocation en cas de vomissements.

« Nutilisez pas le masque en cas de nausées ou de vomissements,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de
carbone ou une suffocation en cas de vomissements.

« Utilisez le masque uniquement dans la plage de pression
spécifiée. L'utilisation en dehors de cette plage peut entrainer une
inhalation excessive de dioxyde de carbone, une suffocation ou
une fuite excessive susceptibles de provoguer une Iésion oculaire.

* Ne partagez pas le masque avec une autre personne lors de son
utilisation a domicile, car cela peut entrainer le transfert d’'agents
biologiques tels que des virus ou des bactéries.

+ Le masque ne doit étre utilisé qu’avec des appareils de
PPC homologués et recommandés par un médecin ou
inhalothérapeute. L'utilisation du masque avec tout autre
dispositif médical pourrait diminuer la sécurité ou altérer
la performance du masque.

+ Nutilisez pas ce masque a moins que le dispositif de PPC ne
soit allumé et ne fonctionne correctement, car cela pourrait
entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou
une suffocation.

N’administrez pas de médicaments dans le dispositif ou le circuit
resplratmre a I'exception de I'enrichissement en oxygéne, car cela
peut avoir un impact sur I'efficacité du médicament.

+  Lors de l'utilisation de ce masque avec d'autres dispositifs de PPC
compatibles avec un raccord de 22 mm (ISO-5356-1) (y compris
un raccord d’oxygéne/de pression F&P REF. 900HC452) :
reportez-vous au mode d’emploi de ce dispositif, car il peut
comporter des avertissements supplémentaires qui, s'ils ne sont
pas respectés, peuvent entrainer toute une série de préjudices,
parfois graves.

/I\ PRECAUTIONS SUPPLEMENTAIRES
Avant toute utilisation du masque :
+ Interrompez I'utilisation et consultez votre prestataire de soins
a domicile ou votre médecin dans les cas suivants :
- Présence d’'une géne ou d’une irritation pres des yeux, car cela
peut entrainer une Iésion oculaire.
- Fuites excessives entre le joint du masque et votre visage, car cela
peut compromettre le traitement.
- Réaction indésirable aprés I'utilisation du masque, y compris une
réaction allergique.

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément
a ses instructions d'utilisation, le masque (a I'exclusion de la mousse)
ne présentera pas de défauts liés a sa fabrication ou ses matériaux, et
que ses performances seront en accord avec les spécifications produit
officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une
période de 90 jours a partir de la date d’achat par I'utilisateur final.
Cette garantie est assujettie aux limitations et exceptions énumérées
en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

ELIMINATION

Votre masque ne contient pas de matiére dangereuse et peut étre
jeté avec les ordures ménagéres ou conformément a la procédure
de I'hopital.

RENSEIGNEMENTS SUR LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

F&P, Vitera et VentiCool sont des marques commerciales de
Fisher & Paykel Healthcare Ltd.



BEOOGD GEBRUIK

Het F&P Vitera Full Face-masker is bedoeld om te worden gebruikt
als een patiéntinterface in een niet-invasief systeem voor positieve
luchtwegdruk (PAP) om lucht onder druk van de beademingsslang
naar de bovenste luchtwegen van de patiént te brengen. Het is de
bedoeling dat de patiénten volwassenen zijn met een gewicht van
>30 kg (66 Ibs). Het masker is bedoeld voor hergebruik bij één
patiént thuis voor de behandeling van een ademhalingsaandoening
en voor hergebruik in een ziekenhuis of andere klinische omgeving bij
meerdere patiénten om de optimale druk te onderzoeken die nodig is
voor de behandeling van een ademhalingsaandoening.

& Waarschuwing: Gebruik het masker niet voor andere doeleinden
dan het beoogde doel, aangezien dit kan leiden tot allerlei schade,
inclusief ernstig letsel.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

BIJWERKINGEN

Na gebruik van het Full Face-masker van F&P Vitera kunt u last
krijgen van:

moeite met slapen

irritatie aan het gezicht (drukwonden, rode huid, droge huid en/of
geschaafde huid)

mondpijn (tandpijn en/of tandvleespijn)

Tanddeformatie

claustrofobie en/of angst

Droge ogen, zwelling en/of roodheid

Als u een van de bovenstaande bijwerkingen ervaart, inclusief
bijwerkingen die niet in deze gebruikersinstructie worden vermeld,
stop dan met het gebruik van het Full Face-masker van F&P Vitera en
raadpleeg onmiddellijk uw arts.

Alle andere ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de
bevoegde autoriteit en uw vertegenwoordiger van Fisher & Paykel
Healthcare.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

* De gebruiksdruk van het masker ligt tussen de 4 cmH.0O
en 30 cmH;0.

+ De gebruikstemperatuur van uw masker ligt tussen de
5en 40 °C (41tot 104 °F).

Waarschuwing: Ga vé6r elk gebruik van het masker als volgt
te werk:

+ Zorg dat het luchtstroomtraject in het masker vrij is van
verstoppingen die de luchtstroom kunnen belemmeren of
beperken, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide en verstikking.

* Inspecteer de uitlaatopeningen ©). Zorg dat de lucht door
de uitlaat stroomt en gebruik het masker niet bij verstopping,
omdat dit kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide
en verstikking.

* Inspecteer de siliconenflap €% om er zeker van te zijn dat hij
vrijuit beweegt. Als dit niet het geval is, kan dit leiden tot
overmatige inademing van kooldioxide of verstikking.

* Inspecteer de ventilatieopeningen aan de zijkant van het
gewricht &) om er zeker van te zijn dat ze niet zijn geblokkeerd.
Als ze geblokkeerd zijn, kan dit leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide of verstikking.

Let op: Ga voor elk gebruik van het masker als volgt te werk:

* Inspecteer het op schade of slijtage. Als er sprake is van
zichtbare slijtage (barsten, scheuren, etc.) mag u het masker niet
gebruiken en moet u vervangende onderdelen aanvragen bij uw
zorgverlener, want gebruiken van het masker kan resulteren in
snijwonden of verstoorde behandeling.

« Inspecteer het masker op vuil en stof en volg, indien aanwezig,
de reinigingsinstructies om het vuil of stof te verwijderen, omdat
dit anders kan leiden tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

Opmerking: Raadpleeg de waarschuwingen en

aandachtspunten in deze handleiding. Als de
bovenstaande aanwijzingen niet worden gevolgd, kan dat
nadelige gevolgen hebben voor de werking en veiligheid van
het masker.

0 Maskeronderdelen
Raadpleeg de diagrammen op het voorste paneel.

Afdichting Gewricht

Frame Draaikoppeling
Ventilatieopeningen aan

Hoofdband

de zijkant van het gewricht
Siliconenflap
Uitlaatopeningen

Hoofdbandklemmetjes
Voorhoofdklem

Uw masker passend maken

Verwijder al het ver u uw masker gebruikt

Raadpleeg de afbeeldingen voor plaatsing van het masker aan

de binnenzijde van de omslag van deze handleiding.

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

2. Plaats de afdichting @ op uw gezicht en de hoofdband
bovenop uw hoofd.

3. Haak het losse klemmetje van de hoofdband © aan het frame

4. Trek de riemen van de hoofdband voorzichtig aan in de
aangegeven volgorde @, eerst de onderste riemen en daarna
de blauwe voorhoofdsriemen.

& Let op: Als de instructies voor het aanpassen van het masker
niet worden gevolgd of als het masker verkeerd wordt gebruikt,
kan dit leiden tot drukwonden of overmatige lekkage, wat
oogletsel kan veroorzaken.

Waarschuwing: Trek het masker niet te strak aan, omdat dit
uw gezicht kan vervormen of verstikking kan veroorzaken bij het
aspireren van vloeistof zoals braaksel.

Als het masker op de juiste manier is aangebracht, kan het
van de mond worden weggetrokken zonder de riemen van de
hoofdband te verstellen of de hoofdbandklemmen los te maken.

Handige tips:
* Als u merkt dat het masker lekt, moet u indien mogelijk

de afdichting € van uw gezicht optillen en opnieuw
aanbrengen.

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

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

*  Om het masker eenvoudig te verwijderen, draai dan de
hoofdbandklem naar ) beneden om de hoofdband
te maken.

los

@ Demonteren voor reiniging

1. Maak de hoofdbandklemmetjes & los van het frame

2. Schuif de voorhoofdklem @ omlaag in de richting van de
afdichting

3. Maak de afdichting €9 los van het frame
4. Maak de draaikoppeling @ los van het gewricht



@ Uw masker thuis reinigen
Was uw masker (exclusief de hoofdband () na elk gebruik:

1.

2.

4.

Was uw masker met de hand, met zeep die is opgelost in lauw
water. Week het masker niet langer dan 10 minuten.

Goed afspoelen met schoon water, zodat alle zeepresten
verwijderd zijn.

. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze

zichtbaar schoon zijn. Herhaal indien nodig de reinigingsstappen
totdat alle onderdelen zichtbaar schoon zijn.

Laat alle onderdelen véoér de montage drogen, buiten het bereik
van direct zonlicht.

Was uw hoofdband @ na 7 dagen gebruik:

1.

2.

3.

Was uw hoofdband met de hand, @ met zeep die is opgelost in
lauw water. Laat de hoofdband niet langer dan 10 minuten weken.
Goed afspoelen met schoon water, zodat alle zeepresten
verwijderd zijn.

Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze zichtbaar
schoon zijn. Herhaal indien nodig de reinigingsstappen totdat alle
onderdelen zichtbaar schoon zijn.

. Laat alle onderdelen voor de montage drogen, buiten het bereik

van direct zonlicht.

Opmerking: U hoeft de hoofdbandklemmetjes © of de
voorhoofdklem @ niet te verwijderen bij het reinigen van de
hoofdband @.

& Waarschuwing: Trek niet aan de siliconenflap en probeer niet
om deze te verwijderen @) van het gewricht @ en probeer niet om
het gewricht @ uit elkaar te halen. Het is niet de bedoeling dat het
gewricht uit elkaar wordt gehaald. Uit elkaar halen kan leiden tot
overmatige inademing van kooldioxide of verstikking.

& Aandachtspunten voor reiniging:

+  Maak het gewricht @ niet los van het frame ©. Het is
niet de bedoeling dat de thuisgebruiker dit losmaakt.

Als het gewricht @ wordt verwijderd, kan dat resulteren
in verstoorde behandeling. Als dit per ongeluk wordt
verwijderd, raadpleeg dan de geavanceerde montage-/
demontage-instructies.

« Als u het masker niet volledig uit elkaar haalt, kan dit leiden
tot een minder werkzame reiniging en tot allerlei schade,
inclusief ernstig letsel.

« Reinig het masker uitsluitend met schoonmaakproducten
die in de schoonmaakinstructies van deze handleiding
worden vermeld, aangezien andere producten een bijwerking
kunnen veroorzaken als er resten van het schoonmaakmiddel
achterblijven.

* Reinig het masker niet met producten die alcohol,
antibacteriéle of antiseptische middelen, bleekmiddel, chloor
of vochtinbrengende middelen bevatten, aangezien die het
functioneren van het masker kunnen verstoren.

* Reinig het masker niet in de afwasmachine, want dit kan
het functioneren van het masker verstoren.

« Bewaar het masker niet in direct zonlicht, omdat dit de
werking van het masker kan aantasten.

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd raken
en minder lang meegaan. Als er sprake is van zichtbare slijtage,
mag u het masker niet gebruiken en moet u vervangende
onderdelen aanvragen.

o Het masker in elkaar zetten

1. Duw de afdichting @ stevig op zijn plaats in het frame ©.

2. Duw de draaikoppeling @ op het gewricht @.

3. Schuif de voorhoofdklem @ op de bovenkant van het frame ©.
4. Haak de hoofdbandklemmetjes @ aan het frame ©.

Tip voor montage van het masker:
Controleer of de draaikoppeling @ niet vastzit in de slang van het
PAP-apparaat.




VERKLARING VAN SYMBOLEN

Catalogusnummer Rx 0n|y Alleen op voorschrift

C€0123 | cE-markering Uniek middelindicator
LoT Batchcode Medisch apparaat
Vo Voor meervoudig Raadpleeg de
1
'J) gebruik bij één patiént Dﬂ gebruiksaanwijzing
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Te gebruiken tot Let op/waarschuwing

~
o

Uitlaatfow (L/min)
N w N w (2]
o o o o o

S

o S — | S —— U S—
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Druk (cmH,0)

Flowweerstand:

Drukdaling in masker bij 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,0
Drukdaling in masker bij 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0
Dode ruimte in masker:

Small = 246 cm® Medium = 271cm®  Large = 322 cm?

Afdichting maat
medium

Middelgrote maat
hoofdband

EU-
vertegenwoordiger

HEere

Afdichting maat large

Goedgekeurde
vertegenwoordiger
voor Zwitserland

Importeur

E

Distributeur

Technische gegevens

AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK

Als er drukmetingen en/of extra zuurstof nodig zijn, is de
Fisher and Paykel Oxygen/Pressure Port Connector beschikbaar
(REF 900HC452). Neem contact op met uw zorgverlener.

A Waarschuwing: Gebruik van het masker met extra zuurstof leidt
tot brandgevaar. Als u extra zuurstof met het masker gebruikt, mag
u niet roken en u niet in de nabijheid bevinden van iemand die rookt
of een andere ontstekingsbron. Dit kan leiden tot ontsteking van de
zuurstof, met als gevolg ernstige brandwonden of overlijden.

F&P VITERA UITLAATFLOW-INFORMATIE

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

Druk

(cmHzO) 4 6 8

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

Vanwege variaties in de fabricage kan de uitlaatflowsnelheid afwijken
van de bovenstaande nominale waarden.

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de non-

Fabricagedatum Fabrikant
Wi d bij inad en uitad
- Kleine maat
Afdichting maat small hoofdband rebreathing-klep) is 1,09 + 0,25 cmH,0

De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de non-
rebreathing-klep) is 0,82 + 0,25 cmH,0

De opening voor atmosferische druk van de non-rebreathing-klep
is <0,56 cmH,0

De sluiting voor atmosferische druk van de non-rebreathing-klep
is <2,16 cmH,0

Geluid:

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 29,8 dBA, met een
onnauwkeurigheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker is 21,8 dBA, met een
onnauwkeurigheid van 2,5 dBA.

MATERIALENLIJST

Het Full Face-masker en toebehoren van F&P Vitera zijn niet met
gebruik van natuurlijk rubberlatex of DEHP vervaardigd.

Let op: Als u allergisch bent voor of een van de volgende
materialen niet verdraagt, raadpleeg dan uw arts voordat u het Full
Face-masker van F&P Vitera-gebruikt, aangezien dit een bijwerking
kan veroorzaken:

Onderdeel: Materiaal:
Frame Polycarbonaat
Gewricht Polycarbonaat/silicone

Draaikoppeling Polycarbonaat
Afdichting
Hoofdband

Voorhoofdklem

Silicone/polycarbonaat

Nylon / spandex / polyurethaanschuim

Polypropyleen
Hoofdbandklemmetjes Polypropyleen/Thermoplastisch elastomeer

AANVULLENDE INFORMATIE

Als het masker voor één patiént wordt gebruikt, moet dit uiterlijk
12 maanden na de datum van het eerste gebruik worden vervangen.
Bewaar het droge masker in een schone omgeving, zonder direct
zonlicht. Opslagtemperatuur: -20 tot 50 °C (-4 tot 122 °F).

INSTRUCTIES VOOR HERGEBRUIK DOOR MEERDERE PATIENTEN
Uw F&P Vitera Full Face-masker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg
de onderstaande richtlijnen of zie www.fphcare.com/disinfection
als u het masker voor meerdere patiénten wilt gebruiken. Als u
geen toegang tot internet hebt, kunt u contact opnemen met een
vertegenwoordiger van F&P Healthcare.




Punt van gebruik (facultatief): Grove verontreinigingen op het masker
kunnen worden verwijderd door deze af te vegen of af te spoelen
met kraanwater.

Handmatige reiniging:
Haal het masker uit elkaar volgens de demontage-instructies voor
reiniging @ en de aanvullende demontage-instructies hieronder.

Het masker reinigen: Week alle onderdelen van het masker die
kunnen worden hergebruikt in een oplossing van licht-alkalisch,
anionisch reinigingsmiddel, bijvoorbeeld Alconox™ volgens de
instructies van de fabrikant (concentratie 1%, temperatuur 50 °C
10 minuten laten weken), Verzekert dat er geen luchtbellen op het
oppervlak van het hulpmiddel aanwezig zijn. Borstel de onderdelen
van het masker minimaal 10 seconden lang grondig af met een zachte,
metaalvrije borstel (bijvoorbeeld een middelharde tandenborstel)
totdat de oppervlakken zichtbaar schoon zijn. Wees zeer alert
op kiertjes, openingen en hoekjes, zoals de koppeling tussen de
siliconenafdichting en de kunststof behuizing. Spoel de onderdelen
door deze onder te dompelen in 5 liter gedemineraliseerd water en
minstens 10 seconden lang te schudden. Herhaal de spoeling.

De hoofdband reinigen: Week de gemonteerde hoofdband in een
oplossing van licht-alkalisch, anionisch reinigingsmiddel, bijv. Alconox,
overeenkomstig de gebruiksaanwijzing van de fabrikant (concentratie
1%, temp. 50 °C gedurende 10 min). Verzeker u ervan dat er geen
luchtbelletjes op het oppervlak van het hulpmiddel zitten. Boen de
hoofdband en klemmen met een zachte metaalvrije borstel (bijv.
een middelharde tandenborstel) totdat de opperviakken zichtbaar
schoon zijn, en borstel ten minste 30 seconden. Besteed daarbij
vooral aandacht aan spleten, holtes en hoeken. Spoel ten minste
30 seconden af onder stromend water en wring de stof af en toe uit.
Dompel onder in 5 liter gedemineraliseerd water en schud en knijp
ten minste 30 seconden. Herhaal de ondergedompelde spoeling.
Herhaal indien nodig de ondergedompelde spoeling tot alle resten
van reinigingsmiddel weg zijn.

Drogen: Zorg dat de maskeronderdelen geheel droog zijn voordat u
verder gaat door deze te laten drogen aan de lucht, maar niet in direct
zonlicht. Als dit wordt verzuimd, kan dat ondoeltreffende chemische
desinfectie/sterilisatie tot gevolg hebben.

Hoogwaardige desinfectie/sterilisatie:

Ontsmet het F&P Vitera Full Face-masker met gebruik van één van de
methoden die zijn beschreven in de onderstaande tabel:

Thermaal Chemische | Sterilisatie
Overeenkomstig desinfectie | STERRAD® NX
EN SO 15883 ligt de CIDEX? STERRAD 100S
onzekerheidsmarge | METRICIDE | STERRAD
van de desinfectie- | OPA PLUS®* | 100NX
temperatuur tussen | RAPICIDE
-0°Cen+5°C. OPA/28*
Afdichting*
Frame 75°C (167 °F)- Maximaal Maximaal
30 min 20 cycli 20 cycli
Draaikoppeling 80 °CO(176 °F) -
10 min
Hoofdband**/ 90 °C (194 °F) -
hoofdband- 1min B _
klemmen**/ . .
voorhoofdKlem™ Maximaal 20 cycli
Hoekstuk*** - - -

*  De afdichting vervangen als hij is verkleurd
** In het geval van besmetting met bloed vervang het besmette
onderdeel dan tussen patiénten door.
*** \ervang deze onderdelen als het masker voor een andere patiént
wordt gebruikt.
1. Alconox is een handelsmerk van Alconox, Inc.
2. Cidex is een gedeponeerd handelsmerk van Advanced Sterilization
Products, een divisie van Ethicon Inc, een onderneming van
Johnson & Johnson Company.

3.MetriCide is een gedeponeerd handelsmerk van Metrex
Research, LLC

4. Rapicide is een gedeponeerd handelsmerk van Medivators Inc.

5. Sterrad is een gedeponeerd handelsmerk van Advanced Sterilization
Products, divisie van Ethicon Inc., een onderneming van Johnson &
Johnson Company.

Thermische desinfectie

Voer een desinfectiecyclus uit in een automatisch was- en
desinfectietoestel en gebruik daarbij een van de hierboven getoonde
tijd/temperatuurcombinaties. Deze tijd-/temperatuurcombinaties
komen overeen met EN ISO 15883 en zijn gelijkwaardig aan elkaar als
het gaat om bekende thermische-inactivatiekinetiek van vegetatieve
micro-organismen, met een AO-waarde van 600.

Chemische desinfectie

1. Dompel de onderdelen gedurende 12 minuten volledig onder in een
onverdund bad van CIDEX OPA, METRICIDE OPA PLUS or RAPICIDE
OPA/28 bij 20 °C en verzeker uzelf ervan dat er geen luchtbelletjes
aanwezig zijn op het oppervlak van het hulpmiddel.

2. Spoel grondig af volgens de afspoelinstructies van de fabrikant.

Sterilisatie

Plaats de gedemonteerde maskeronderdelen in een APTIMAX® &
-instrumententray. Wikkel de tray in één vel 2-laagse of twee vellen
T-laagse H400 sterilisatiefolie’. Stapel geen maskeronderdelen in de

tray en wikkel geen maskeronderdelen in de ingepakte tray. Stapel geen
trays binnen trays of trays op elkaar. Voer een standaardcyclus uit in een
STERRAD NX- of T00NX-sterilisatiesysteem of een korte cyclus in een
STERRAD 100S-sterilisatiesysteem volgens de instructies van de fabrikant.

6. APTIMAX is een handelsmerk van Advanced Sterilization Products,
divisie van Ethicon Inc., een onderneming van Johnson & Johnson.

7. De H400-sterilisatiefolie is een product van Haylard Health, een
dochteronderneming van Owens & Minor, Inc.

Laat het masker aan de lucht drogen, maar niet in direct zonlicht.
Inspecteer het masker vooér elk gebruik op aantasting. Als een van
de onderdelen van het masker een zichtbare beschadiging vertoont,
moet dit onderdeel worden afgevoerd en onmiddellijk worden
vervangen.

Zet het masker weer in elkaar volgens de montage-instructies voor
het masker @ en de aanvullende montage-instructies. Voor een
goede traceerbaarheid moeten de onderdelen van een masker na het
reinigen in hetzelfde masker worden teruggeplaatst, met uitzondering
van de onderdelen die moeten worden vervangen (zie bovenstaande
tabel).

Bij validatie van het F&P Vitera Full Face-masker bleek dat het een
gebruiksduur van maximaal 20 cycli van de bovenstaande parameters
kan weerstaan.

WAARSCHUWINGEN VOOR HERGEBRUIK

» De maskers moeten altijd goed worden gereinigd volgens deze
reinigingsinstructies voordat ze verder worden hergebruikt.
Als dit wordt verzuimd, kan dat ondoeltreffende desinfectie/
sterilisatie tot gevolg hebben. Wijk niet af van deze instructies
en gebruik geen geautomatiseerde reinigingsmethode.

« Afwijkingen van de aanbevolen hergebruikmethoden kunnen
resulteren in onvoldoende desinfectie/sterilisatie en nadelige
gevolgen voor de gezondheid.

« De reinigingsfrequentie, reinigingsmethoden of het gebruik
van reinigingsmiddelen, anders dan gespecificeerd in de
begeleidende documenten, of overschrijding van het aantal
gebruikscycli kan een nadelig effect hebben op het masker en
daardoor op de veiligheid of de kwaliteit van de behandeling.

& AANDACHTSPUNTEN VOOR HERGEBRUIK

* Als u het masker niet volledig uit elkaar haalt, kan dit de
doeltreffendheid van de reiniging en de daarop volgende
desinfectie/sterilisatiestappen verstoren, wat kan resulteren in
een reeks schadelijke effecten, waarvan sommige ernstig zijn.



« Reinig het masker niet in de afwasmachine, want dit kan het
functioneren van het masker verstoren.

« Reinig het masker niet met producten die alcohol,
antibacteriéle of antiseptische middelen, bleekmiddel, chloor
of vochtinbrengende middelen bevatten, aangezien die het
functioneren van het masker kunnen verstoren.

* Reinig het masker uitsluitend met schoonmaakproducten die in
de schoonmaakinstructies van deze handleiding worden vermeld,
aangezien andere producten een bijwerking kunnen veroorzaken
als er resten van het schoonmaakmiddel achterblijven.

GEAVANCEERDE MONTAGE/DEMONTAGE
Raadpleeg het schema aan de binnenzijde van de omslag van deze
handleiding.

o Om het gewricht los te maken van het frame:
+ Plaats het gewricht zodat dit omhoog is gericht.
« Draai het gewricht omlaag, van het maskerframe af, tot het
gewricht naar voren komt.

Opnieuw bevestigen van het gewricht in het frame:

« Plaats het gewricht zodat dit omhoog is gericht.

« Draai het gewricht onder een hoek in het frame tot het
gewricht naar achteren klikt.

Loshaken van de h

van de hoofdband:

« Leg de klittenbandjes plat tegen de riemen van de
hoofdband en haal ze door de opening van de hoofdband- en
voorhoofdklemmetjes.

+ Haal de hoofdbandklemmetjes los van het frame en schuif de
voorhoofdklem omlaag van het frame.

Vasthaken van de hoofdk

aan de hoofdband:

« Haak de hoofdbandklemmetjes weer aan het frame en schuif
de voorhoofdklem omhoog naar de bovenkant van het frame.

* Haal de onderste riemen van de hoofdband door de opening
voor de hoofdbandklemmetjes.

* Haal de blauwe voorhoofdriemen van de hoofdband door de
opening voor de voorhoofdklem.
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& EXTRA WAARSCHUWINGEN

« Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende
beademing, omdat dit kan leiden tot overlijden.

* Gebruik het masker niet zonder toezicht bij patiénten die het
masker niet zelf kunnen verwijderen, omdat dit kan leiden tot
overmatige inademing van kooldioxide of verstikking in geval
van braken.

*  Gebruik het masker niet als u zich misselijk voelt of moet
overgeven, want dit kan leiden tot overmatige inademing van
kooldioxide of verstikking bij overgeven.

+  Gebruik het masker alleen binnen het gespecificeerde drukbereik.
Gebruik buiten dit bereik kan leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide, verstikking of overmatig lekken, met oogletsel
al mogelijk gevolg.

« Deel uw masker niet met iemand anders als u het in de
thuisomgeving gebruikt, omdat dit kan leiden tot de overdracht
van biologische agentia, zoals virussen en bacterién.

* Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde PAP-
apparatuur, aanbevolen door een arts of ademhalingstherapeut.
Gebruik van het masker met andere medische apparatuur kan
minder veilig zijn of de prestaties van het masker wijzigen.

*  Gebruik dit masker niet tenzij het PAP-apparaat is ingeschakeld
en correct werkt, want dit kan leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide of verstikking.

+ Gebruik geen geneesmiddelen of medicatie in het apparaat
of de beademingsslang, met uitzondering van extra zuurstof,
omdat dit een effect op de werkzaamheid van het geneesmiddel
kan hebben.

«  Bij gebruik van dit masker met andere compatibele PAP-
apparaten met 22 mm connector (ISO-5356-1) (inclusief de
F&P zuurstof-/drukpoortconnector REF 900HC452): Raadpleeg
de gebruiksaanwijzingen voor dat apparaat, want er kunnen
aanvullende waarschuwingen zijn die, als u ze niet opvolgt,
kunnen resulteren in een reeks schadelijke effecten, waarvan
sommige ernstig zijn.

& EXTRA AANDACHTSPUNTEN
Ga voor elk gebruik van het masker als volgt te werk:
« Staak het gebruik van het apparaat en raadpleeg uw zorgverlener
of arts bij het ondervinden van:
- ongemak of irritatie in de omgeving van uw ogen, omdat dit kan
leiden tot oogletsel.
- overmatige lekkage tussen de maskerafdichting en uw gezicht,
omdat dit de therapie kan verstoren.
- een ongewenste reactie, inclusief een allergische reactie,
na gebruik van het masker.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met
uitzondering van schuimmaterialen), als dit wordt gebruikt volgens
de gebruiksaanwijzing, gedurende een periode van 90 dagen vanaf
de datum van aankoop door de eindgebruiker vrij is van defecten
in de afwerking en materialen en zal functioneren conform de
officiéle, door Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde
productspecificaties. Deze garantie is onderworpen aan
de beperkingen en uitzonderingen die in detail zijn vermeld op
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

AFVOER

Uw masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag met het
huishoudelijke afval of volgens de ziekenhuisprocedure worden
afgevoerd.

INFORMATIE OVER INTELLECTUEEL EIGENDOM

F&P, Vitera and VentiCool zijn handelsmerken van Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



DESTINAZIONE D’USO
La maschera facciale completa F&P Vitera & destinata all'uso come
interfaccia per il paziente in una terapia a pressione positiva alle vie

Nota: fare riferimento alle avvertenze e alle precauzioni &
riportate nella presente guida. Se non si seguono le istruzioni

aeree non invasiva al fine di rilasciare l'aria pressurizzata dal tubo di ~ Sopra indicate si pud compromettere il funzionamento e la
respirazione alle vie aeree superiori del paziente. | pazienti devono  Sicurezza della maschera.

essere soggetti adulti di peso maggiore o uguale a 30 kg (66 libbre).
La maschera & una maschera monopaziente per uso domiciliare utile

per il trattamento di una condizione respiratoria e per il riutilizzo 0 Parti della maschera

multipaziente in ospedale o in altro contesto clinico per ricercare

la pressione ottimale richiesta per il trattamento di una condizione Consultare il diagramma riportato sul pannello anteriore.

respiratoria.

,& Avvertenza: non usare la maschera per fini diversi da quelli
previsti, perché potrebbe conseguirne una serie di danni, alcuni dei
quali gravi.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

EFFETTI COLLATERALI

Successivamente all'utilizzo della maschera oro-nasale F&P Vitera
€ possibile l'insorgenza di:

Difficolta a dormire

secchezza e/o abrasione cutanea)

Dolore nel cavo orale (mal di denti e/o dolore gengivale)
Deformazioni della dentatura

Claustrofobia e/o ansia 1.
Secchezza, gonfiore e/o arrossamento oculare

Qualora si manifestasse uno degli effetti collaterali sopraccitati,
compresi altri effetti che non sono inclusi in queste Istruzioni per l'uso, 2.
€ necessario sospendere l'uso della maschera facciale F&P Vitera 3.
e consultare immediatamente il medico di fiducia. 4
Qualsiasi incidente grave deve essere segnalato all’autorita
competente e al rappresentante di zona Fisher & Paykel Healthcare.

ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

Cuscinetto Connettore a gomito
Struttura Raccordo

. Fori di ventilazione laterali
Fascia nucale del connettore a gomito
Ganci della fascia nucale Membrana in silicone
Gancio frontale Fori di esalazione

0 Indossare la maschera

Irritazioni facciali (piaghe da decubito, arrossamento cutaneo, Rimuovere tutto Pimballaggio prima di utilizzare la maschera.

Consultare le immagini illustrative riportate nella parte interna della
copertina della presente guida.

Con una mano tenere la parte frontale della maschera e la fascia
nucale @ con laltra. Assicurarsi che uno dei ganci della fascia
nucale (@ sia sganciato dalla struttura

Mettere il cuscinetto @ sul viso e indossare la fascia nucale
Agganciare il gancio della fascia nucale libero @ alla struttura
Stringere delicatamente le cinghie della fascia nucale
cominciando con quelle inferiori e passando quindi ad
aggiustare le cinghie frontali azzurre lasciandole lente.

* La pressione di funzionamento della maschera va da /\ Attenzione: La mancata osservanza delle istruzioni per
4 a 30 cmH;0. indossare la maschera o I'utilizzo di una maschera di misura

+ Latemperatura di funzionamento della maschera va da non idonea potrebbero provocare I'insorgenza di piaghe
5°Ca40 °C(da41°F al04 °F). o perdite eccessive, con conseguente rischio di lesione oculare.
Avvertenza: prima di ogni utilizzo: /N Awvertenza: Non stringere eccessivamente la maschera per

+ Assicurarsi che le vie d'uscita dell’aria della maschera siano evitare il rischio di deformazione facciale o soffocamento in caso
libere da ostruzioni che potrebbero impedire o ridurre il di aspirazione di liquido, ad esempio vomito.
flusso d’aria, per evitare il rischio di inalazione di una quantita Se montata correttamente, la maschera deve poter essere
eccessiva di anidride carbonica o soffocamento. allontanata dalla bocca senza dover allentare le cinghie né

+ Ispezionare i fori di esalazione @. Accertarsi che il flusso d'aria sganciare i ganci della fascia nucale.

passi attraverso i fori di esalazione ed evitare I'uso in caso di
ostruzione, per evitare il rischio di inalazione di una quantita
eccessiva di anidride carbonica o soffocamento.

* Ispezionare la membrana in silicone @ per verificare che si
muova liberamente. In caso contrario, potrebbe conseguirne

I'inalazione di una quantita eccessiva di anidride carbonica C
o soffocamento.
* Ispezionare i fori di ventilazione della membrana del connettore C

a gomito ) per assicurarsi che non siano ostruiti. In caso di
ostruzione, potrebbe conseguirne I'inalazione di una quantita
eccessiva di anidride carbonica o soffocamento.
&Attenzione: prima di ogni utilizzo: ©
+ Controllare che la maschera non sia danneggiata o deteriorata.
Se si notano segni di deterioramento (incrinature, spaccature
ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di
assistenza perché I'uso della maschera potrebbe causare
lacerazioni o pregiudicare la terapia.
» Ispezionare la maschera per verificare I'eventuale presenza
di sporco e polvere e, se presenti, seguire le istruzioni per la
pulizia e la loro rimozione, perché questi residui potrebbero
danneggiare il prodotto, anche in modo grave.

Consigli utili:

In caso di perdite dalla maschera, sollevare il cuscinetto

dal viso e riposizionarlo.
Accertarsi che le cinghie della fascia nucale non stringano
eccessivamente.
Le cinghie frontali azzurre devono essere posizionate
orizzontalmente subito sopra le orecchie. Se necessario,
per ottenere questo risultato & possibile regolare la fascia
a corona.
Per rimuovere la maschera con facilita, ruotare il gancio della
fascia nucale © verso il basso per sganciare la fascia



® Smontaggio della maschera per la pulizia

1.

2.

3.
4.

Sganciare i ganci della fascia nucale @ dalla struttura della
maschera ©.

Far scorrere il gancio frontale @ verso il basso in direzione
del cuscinetto €.

Rimuovere il cuscinetto @ dalla struttura della maschera @.
Rimuovere il raccordo @ dal connettore a gomito @.

@ Pulizia della maschera a domicilio
Lavare la maschera (tranne la fascia nucale ) dopo ogni utilizzo:

1

2.

4.

Lavare a mano la maschera con sapone sciolto in acqua tiepida.
Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti.

Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che
tutto il sapone venga rimosso.

. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite.

Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non
risultano tutte pulite all’'esame visivo.

Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce diretta
del sole prima del riassemblaggio.

Dopo 7 giorni di utilizzo, lavare la fascia nucale @:

1

2.

3.

Lavare a mano la fascia nucale @ con sapone sciolto in acqua

tiepida. Non lasciare a bagno per pil di 10 minuti.

Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che

tutto il sapone venga rimosso.

Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite.

Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non risultano

tutte pulite allesame visivo.

. Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce diretta del sole
prima del riassemblaggio.

Nota: non & necessario rimuovere i ganci della fascia nucale @
o frontali (3 durante la pulizia della fascia nucale @.

& Avvertenza: non tirare o tentare di rimuovere la membrana
in silicone @) dal connettore a gomito @, né tentare di smontare
il connettore a gomito (. Non deve essere smontato. L'eventuale
smontaggio potrebbe provocare l'inalazione di una quantita
eccessiva di anidride carbonica o il soffocamento.

& Avvertenze per la pulizia:

« Non smontare il connettore a gomito (@ dalla struttura
della maschera €. Non pud essere rimosso dall’utente
a domicilio. La rimozione del connettore a gomito &
potrebbe pregiudicare I'efficacia della terapia. In caso di
rimozione involontaria, consultare le istruzioni avanzate
per il montaggio/lo smontaggio.

* Se la maschera non viene smontata completamente, la pulizia
potrebbe non essere efficace e dare luogo a una serie di danni,
alcuni dei quali gravi.

« Pulire la maschera esclusivamente con i prodotti detergenti
specificati nelle istruzioni per la pulizia della presente guida,
perché qualsiasi altro prodotto potrebbe dare luogo a una
reazione avversa in presenza di residui della pulizia.

« Non pulire la maschera con prodotti contenenti alcol, agenti
antibatterici, antisettici, candeggina, cloro o idratante, perché
potrebbero pregiudicarne il funzionamento.

+ Non pulire la maschera in lavastoviglie perché potrebbe
pregiudicarne il funzionamento.

« Non conservare la maschera alla luce solare diretta, perché
I'esposizione potrebbe pregiudicarne il funzionamento.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare
la maschera e abbreviarne la durata. Se si notano segni di
deterioramento, non utilizzare la maschera e chiedere al
fornitore di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

o Assemblaggio della maschera

1

2.
3.

4.

Spingere il cuscinetto € saldamente in sede nella struttura ©.
Spingere il raccordo @ nel connettore a gomito @.

Far scorrere il gancio frontale @ sulla parte superiore della
struttura ©.

Agganciare i ganci della fascia nucale @ alla struttura .

Consigli per il montaggio della maschera:
Verificare che il raccordo @ non sia bloccato nel tubo CPAP.
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Specifiche tecniche

CONNETTORE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno
addizionale, & disponibile un connettore con porte per ossigeno/
pressione Fisher and Paykel (REF 900HC452). Contattare il fornitore
di assistenza.

A Avvertenza: I'uso della maschera con ossigeno supplementare

Calo di pressione in maschera a 50 L/min: 0,25 + 0,5 cmH,0
Calo di pressione in maschera a 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0
Spazio morto della maschera:
Misura piccola = 246 cm®  Misura media = 271 cm?®
Misura grande = 322 cm?®

i inspi ia ed espi ia:
La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con
la valvola antireflusso) € 1,09 + 0,25 cmH,0
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con
la valvola antireflusso) & 0,82 + 0,25 cmH,0
La pressione atmosferica della valvola antireflusso all’apertura
€<0,56 cmH,0
La pressione atmosferica della valvola antireflusso alla chiusura
€ <216 cmH,0
Suono:
Il livello di potenza sonora della maschera & 29,8 dBA, con incertezza
di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera & 21,8 dBA, con incertezza
di 2,5 dBA.
ELENCO DEI MATERIALI
La maschera oro-nasale F&P Vitera e i suoi accessori non sono
fabbricati con lattice di gomma naturale o DEHP.

& Attenzione: in caso di allergie o intolleranze a uno qualsiasi dei
seguenti materiali, consultare il medico prima di utilizzare la maschera
oro-nasale F&P Vitera, perché potrebbero dare luogo all'insorgenza
di reazioni avverse:

comporta il rischio di incendio. Se la maschera viene utili
con ossigeno supplementare, non fumare né stare nelle vicinanze
di persone che fumano o di qualsiasi altra fonte di combustione.
La vicinanza potrebbe provocare la combustione di ossigeno,
con conseguenti ustioni gravi o fatali.

INFORMAZIONI SUL FLUSSO DI ESALAZIONE DI F&P VITERA

La maschera oro-nasale F&P Vitera possiede fori di esalazione
preposti all'espulsione dell’aria espirata dalla maschera. E importante
che questi fori di esalazione non siano bloccati da alcun oggetto.
Questa fuoriuscita controllata assicura che la CO, espirata venga
eliminata completamente dalla maschera.

Pressione

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

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

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione
possono variare dai valori nominali sopra indicati.

ata C Materiale:
Struttura Policarbonato
Connettore a gomito Policarbonato/silicone
Raccordo Policarbonato
Cuscinetto Silicone/policarbonato

Fascia nucale Nylon/spandex/schiuma di poliuretano

Gancio frontale Polipropilene

Ganci della fascia nucale Polipropilene/elastomero termoplastico

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Per il riutilizzo su un solo paziente, la maschera deve essere sostituita
non oltre 12 mesi dalla data del primo utilizzo. Riporre la maschera
asciutta in un luogo pulito, al riparo dal sole. Temperatura di
conservazione: da -20 a 50 °C (da -4 a 122 °F)

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO MULTIPAZIENTE

La maschera oro-nasale F&P Vitera viene fornita al paziente pronta
per 'uso. Per I'utilizzo su piu pazienti si prega di seguire le seguenti
istruzioni oppure visitare la pagina www.fphcare.com/disinfection.
Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il proprio
rappresentante F&P Healthcare.

Punti di utilizzo (facoltativo): lo sporco visibile pud essere rimosso
dalla maschera strofinando o sciacquando in acqua potabile.
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Pulizia manuale:
Smontare la maschera attenendosi sia alle istruzioni per lo smontaggio
per la pulizia @ sia alle istruzioni avanzate per lo smontaggio.

Pulizia della maschera: tutte le parti della maschera che
possono essere trattate vanno messe a mollo in una soluzione di
detergente anionico, moderatamente alcalino, ad es. Alconox™,
secondo le istruzioni del produttore (con concentrazione dell'1% e a
50 °C per 10 minuti), verificando che non vi siano bolle d’aria sulla
superficie del dispositivo. Con un spazzola non metallica (ad es. uno
spazzolino da denti di durezza media), spazzolare energicamente,
per almeno 10 secondi, le parti della maschera finché non risultano
visibilmente pulite. Prestare attenzione a fessure, cavita e angoli
come il punto di giunzione tra cuscinetto in silicone e alloggiamento
in plastica. Sciacquare la maschera immergendola in 5 litri di acqua
demineralizzata e agitandola per almeno 10 secondi. Sciacquare
di nuovo.

Pulizia della fascia nucale: mettere a mollo il gruppo della fascia
nucale in una soluzione di detergente anionico, moderatamente
alcalino (ad es. Alconox), secondo le istruzioni del produttore
(con concentrazione dell'1% e a 50 °C per 10 minuti), verificando
che non vi siano bolle d’aria sulla superficie del dispositivo. Con un
spazzola morbida non metallica (ad es. uno spazzolino da denti di
durezza media), spazzolare la fascia nucale e i ganci per almeno
30 secondi, finché non risultano visibilmente puliti. Prestare attenzione
a fessure, cavita e angoli. Sciacquare con acqua corrente per almeno
30 secondi, strizzando in modo intermittente il tessuto. Immergere
in 5 litri di acqua demineralizzata, agitando e strizzando per almeno
30 secondi. Sciacquare immergendo di nuovo. Sciacquare
immergendo di nuovo secondo necessita, al fine di garantire la
rimozione di tutti i residui di detergente.

Asciugatura: tutti i componenti della maschera devono essere
completamente asciutti prima di procedere, lasciandoli asciugare
allaria e al riparo dal sole. In caso contrario si rischia una disinfezione/
sterilizzazione chimica inefficace.

Disinfezione/Sterilizzazione ad alto livello:
Per la disinfezione della maschera oro-nasale F&P Vitera ricorrere
a uno dei metodi descritti nella tabella seguente:

Disinfezione | Disinfezione | Sterilizzazione
termica chimica STERRAD® NX

Ai sensi della CIDEX? STERRAD 100S
normativa METRICIDE | STERRAD

EN ISO 15883, OPA PLUS®* | 100NX
il range di RAPICIDE
incertezza OPA/28*
relativo alla

temperatura di

disinfezione va

da-0°Ca+5°C.
Cuscinetto* 75.°C (167 °F)

- Massim Massim
struttura 30 min Z%Siiclio Z%SScicIio
Raccordo 80 °C (176 °F) -

N 10 min
Fascia nucale**/ 90 °C (194 °F) -
Ganci della 1 min _ B
fasc@ nucale™/ | Massimo 20 cicli
Gancio frontale**
Connettore B B _
a gomito***

* Sostituire il cuscinetto se scolorisce
**Se contaminato con sangue, sostituire il componente contaminato
tra un paziente e l'altro.
*** Sostituire questo componente tra un paziente e l'altro.
1. Alconox & un marchio commerciale di Alconox, Inc.
2. Cidex € un marchio registrato di Advanced Sterilization Products,
divisione di Ethicon Inc., un'azienda Johnson & Johnson.

3. MetriCide & un marchio registrato di Metrex Research, LLC

4. Rapicide & un marchio registrato di Medivators Inc.

5. Sterrad & un marchio registrato di Advanced Sterilization Products,
divisione di Ethicon Inc., un’azienda Johnson & Johnson.

Disinfezione termica

Eseguire un ciclo di disinfezione in una macchina automatica di
lavaggio/disinfezione ricorrendo a una delle combinazioni durata/
temperatura sopra indicate. Queste combinazioni di durata/temperatura
sono conformi alla normativa EN ISO 15883 e corrispondono in termini
di cinetica di inattivazione termica conosciuta di microrganismi
vegetativi, soddisfacendo un AO di 600.

Disinfezione chimica

1. Immergere completamente in un bagno non diluito di CIDEX OPA,
METRICIDE OPA PLUS o RAPICIDE OPA/28 a 20 °C per 12 minuti,
verificando che non vi siano bolle d’aria sulla superficie del dispositivo.
2. Sciacquare completamente seguendo le istruzioni per il risciacquo
del produttore.

Sterilizzazione

Posizionare i componenti della maschera smontata in un vassoio per
strumenti APTIMAX® 6. Avvolgere il vassoio in un foglio a due veli

o due fogli a un velo di pellicola per sterilizzazione H4007. Non impilare
i componenti della maschera all'interno del vassoio né avvolgerli nel
vassoio avvolto. Non impilare vassoi all'interno di vassoi o uno sopra
I"altro. Eseguire un ciclo standard in un sistema di sterilizzazione
STERRAD NX 0 100NX o un ciclo breve in un sistema di sterilizzazione
STERRAD 1008, secondo le istruzioni del produttore.

6. APTIMAX & un marchio commerciale di Advanced Sterilization
Products, divisione di Ethicon Inc., un’azienda Johnson & Johnson.

7. La pellicola per sterilizzazione H400 & un prodotto della sussidiaria
Haylard Health di Owens & Minor, Inc.

Asciugare la maschera senza esporla alla luce solare diretta. Prima
di ciascun utilizzo, controllare che la maschera non sia deteriorata.
In caso di deterioramento visibile di un componente della maschera,
sostituirlo e quindi smaltirlo immediatamente.

Rimontare la maschera secondo le istruzioni relative allassemblaggio
©O e le istruzioni avanzate di seguito riportate. Per garantire la
tracciabilita, rimontare i componenti della maschera che appartengono
a una maschera personale dopo la pulizia, escludendo i componenti
che devono essere sostituiti come indicato nella tabella riportata di
seguito.

La maschera oro-nasale F&P Vitera & stata convalidata per sopportare
un massimo di 20 cicli dei parametri sopraindicati.

& AVVERTENZE PER IL RICONDIZIONAMENTO

« Le maschere vanno sempre pulite accuratamente secondo
le presenti istruzioni per la pulizia prima di procedere con il
ricondizionamento. In caso contrario si rischia una disinfezione/
sterilizzazione inefficace. Non deviare dalle presenti istruzioni
né utilizzare un metodo di pulizia automatico.

« L'adozione di metodi diversi da quelli raccomandati per il
ricondizionamento pud dare luogo a inadeguata disinfezione/
sterilizzazione e a effetti avversi sulla salute.

+ Losservanza di una frequenza di pulizia, di metodi di pulizia
o l'utilizzo di agenti detergenti diversi da quelli specificati
nei documenti di accompagnamento o 'applicazione di un
numero di cicli di ricondizionamento maggiore di quello
prescritto possono pregiudicare I'efficacia della maschera
e di conseguenza compromettere la sicurezza o la qualita
della terapia.

& PRECAUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO
Se la maschera non viene smontata completamente, la pulizia
e la successiva disinfezione/sterilizzazione potrebbero non essere
efficaci e dare luogo a una serie di danni, alcuni dei quali gravi.
Non pulire la maschera in lavastoviglie perché potrebbe
pregiudicarne il funzionamento.



« Non pulire la maschera con prodotti contenenti alcol, agenti
antibatterici, antisettici, candeggina, cloro o idratante, perché
potrebbero pregiudicarne il funzionamento.

« Pulire la maschera esclusivamente con i prodotti detergenti
specificati nelle istruzioni per la pulizia della presente guida,
perché qualsiasi altro prodotto potrebbe dare luogo a una
reazione avversa in presenza di residui della pulizia.

SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO
Fare riferimento ai diagrammi riportati nella seconda di copertina
della presente guida.

Per smontare il connettore a gomito dalla struttura della

maschera:

 Posizionare il connettore a gomito in modo da rivolgerlo
verso l'alto.

» Spingere il connettore a gomito verso il basso, allontanandolo
dalla struttura della maschera, fino a farlo uscire.

Per montare il connettore a gomito nella struttura della

maschera:

* Posizionare il connettore a gomito in modo da rivolgerlo
verso l'alto.

+ Spingere il connettore a gomito in posizione inclinata e ruotarlo
nella struttura della maschera fino a farlo scattare in sede.

Per smontare i ganci della fascia nucale e frontali dalla fascia

nucale:

* Inserire le linguette flessibili appoggiandole piane contro le
cinghie della fascia nucale e farle passare attraverso l'apertura
dei ganci della fascia nucale e frontali.

+ Sganciare i ganci della fascia nucale dalla struttura della
maschera e far scorrere i ganci frontali dalla struttura verso
il basso.

Per montare i ganci della fascia nucale e frontali con la fascia

nucale:

+ Agganciare i ganci della fascia nucale alla struttura della
maschera e far scorrere i ganci frontali verso I'alto sulla parte
superiore della struttura.

« Far passare le cinghie inferiori della fascia nucale attraverso
I'apertura dei ganci.

« Far passare le cinghie frontali azzurre della fascia nucale
attraverso l'apertura dei ganci frontali.
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& ULTERIORI AVVERTENZE

* Questa maschera non & adatta alla ventilazione con strumenti
per supporto vitale a causa del rischio di esiti fatali.

« Non usare la maschera senza supervisione su pazienti che non
sono in grado di rimuovere la maschera autonomamente, per
evitare il rischio di inalazione di una quantita eccessiva di anidride
carbonica o soffocamento in caso di vomito.

+ Non usare la maschera in caso di nausea o vomito per evitare
il rischio di inalazione di una quantita eccessiva di anidride
carbonica o soffocamento in caso di vomito.

« Utilizzare la maschera esclusivamente entro i limiti di pressione
specificati. L'utilizzo al di fuori di questi limiti pud causare
I'inalazione di una quantita eccessiva di anidride carbonica,
soffocamento o perdite eccessive, con il conseguente rischio
di lesioni oculari.

+ Non condividere la maschera con altri durante l'utilizzo
a domicilio, perché tale comportamento potrebbe causare
il trasferimento di agenti biologici quali virus o batteri.

* Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi
PAP raccomandati dal proprio medico o specialista. L'uso della
maschera con qualsiasi altro dispositivo medico potrebbe
ridurne la sicurezza o alterarne le caratteristiche prestazionali.

» Usare la maschera solo se il dispositivo PAP & acceso e funziona
correttamente, per evitare il rischio di inalazione di una quantita
eccessiva di anidride carbonica o soffocamento.

+ Non somministrare farmaci o medicinali attraverso il dispositivo
o il circuito respiratorio ad eccezione di ossigeno supplementare,
perché potrebbero pregiudicare l'efficacia della terapia.

* Se la maschera trova impiego con altri dispositivi PAP compatibili
con il connettore da 22 mm (ISO-5356-1) (anche un connettore
con porte per ossigeno/pressione F&P REF 900HC452):
consultare le istruzioni per 'uso relative al dispositivo specifico,
perché potrebbe essere necessario seguire ulteriori avvertenze
che servono a prevenire una serie di danni, alcuni dei quali gravi.

& ULTERIORI PRECAUZIONI
Prima di ogni utilizzo:
+ Sospendere l'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza o il
medico in caso di:
- Fastidio o irritazione vicino agli occhi per evitare il rischio
di lesioni oculari.
- Perdite eccessive fra il cuscinetto della maschera e il viso perché
potrebbero pregiudicare I'efficacia della terapia.
- Reazione avversa dopo l'uso della maschera (comprese le reazioni
allergiche).

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione
delle schiume), se utilizzata come descritto nelle istruzioni
per l'uso, non presenta difetti di fabbricazione e nei materiali
e funziona secondo le caratteristiche tecniche ufficiali pubblicate da
Fisher & Paykel Healthcare per un periodo di 90 giorni dalla
data di acquisto da parte dell'utilizzatore finale. Questa garanzia &
soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask
SMALTIMENTO

Questo dispositivo non contiene alcun materiale pericoloso e pud
essere smaltito con i normali rifiuti oppure in conformita alla
procedura ospedaliera.

INFORMAZIONI SULLA PROPRIETA INTELLETTUALE

F&P, Vitera e VentiCool sono marchi commerciali di Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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VERWENDUNGSZWECK

Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist zur Verwendung als Patienten-
Interface in einem nicht-invasiven Therapiesystem flr positiven
Atemwegsdruck (PAP-Therapiesystem) vorgesehen, um Druckluft
vom Atemschlauch in die oberen Atemwege des Patienten zu
leiten. Als Patienten sind Erwachsene mit einem Gewicht von
>30 kg (66 Ib) vorgesehen. Die Maske ist fir die Wiederverwendung
bei einem einzelnen Patienten zu Hause zur Behandlung einer
Atemwegserkrankung und fir die Verwendung bei mehreren Patienten
in einem Krankenhaus oder einer anderen klinischen Umgebung
zur Untersuchung des optimalen Drucks fur die Behandlung einer
Atemwegserkrankung vorgesehen.

& Warnhinweis: Verwenden Sie die Maske nicht auBerhalb des
Verwendungszwecks, da dies zu einer Reihe von Schaden fiihren
kann, die zum Teil schwerwiegend sind.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

NEBENWIRKUNGEN

Nach der Verwendung der F&P Vitera Vollgesichtsmaske konnen
folgende Symptome auftreten:

Schlafstérungen

Gesichtsreizung (Druckwunden, Hautrétung, Hauttrockenheit und/
oder -abschurfung)

Schmerzen im  Mundbereich
Zahnfleischschmerzen)
Verformung der Zahne
Klaustrophobie und/oder Angstzustande
Trockenheit, Schwellung und/oder Rétung der Augen

(Zahnschmerzen und/oder

Sollte bei Ihnen eine der oben genannten Nebenwirkungen auftreten,
einschlieBlich derer, die nicht in dieser Bedienungsanleitung aufgefhrt
sind, stellen Sie die Verwendung der F&P Vitera Vollgesichtsmaske ein
und konsultieren Sie umgehend lhren Arzt.

Alle anderen ernsthaften Zwischenfalle mulssen der zusténdigen
Behorde und Ihrer Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung gemeldet
werden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und

30 cmH:0.

Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 °C und 40 °C

(41 °F bis 104 °F).

Warnhinweis: Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

Stellen Sie sicher, dass der Luftweg durch die Maske frei

von Blockierungen ist, die den Luftstrom behindern oder

einschranken kénnen, da dies zur GbermaBigen Inhalation

von Kohlendioxid oder zum Ersticken fiihren kann.

Untersuchen Sie die Abluftéffnungen @. Stellen Sie sicher, dass

Luft durch den Auslass stromt, und die Maske bei Blockierungen

nicht verwenden, da dies zur tbermaBigen Inhalation von

Kohlendioxid oder zum Ersticken fiihren kann.

Untersuchen Sie die Silikonklappe @, um sicherzustellen, dass sie

sich frei bewegt. Ist dies nicht der Fall, kann dies zur GibermaBigen

Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken fiihren.

Untersuchen Sie die seitlichen Abluftéffnungen am Winkelstiick
, um sicherzustellen, dass sie nicht blockiert sind. Wenn sie

blockiert sind, kann dies zur tibermaBigen Inhalation von

Kohlendioxid oder zum Ersticken filhren.

&Vorsicht: Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

Uberprifen Sie die Maske auf Beschadigungen oder
VerschleiBerscheinungen. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn
sie sichtbare VerschleiBerscheinungen (briichige Stellen, Risse
usw.) aufweist, sondern fordern Sie bei Ihrem Arzt eine neue
Maske bzw. Ersatzteile an, da die Verwendung der Maske zu
Risswunden oder einer kompromittierten Therapie fihren kann.

« Untersuchen Sie die Maske auf Verunreinigungen und Staub
und befolgen Sie, falls vorhanden, die Reinigungsanweisungen,
um die Verunreinigungen oder den Staub zu entfernen, da dies
zu einer Reihe von Schaden fuhren kann, von denen einige
schwerwiegend sind.

Hinweis: Beachten Sie die Warn- und Vorsichtshinweise &
in dieser Bedienungsanleitung. Wenn Sie die obige
Bedienungsanleitung nicht befolgen, kdnnen Leistung

und Sicherheit der Maske beeintrachtigt werden.

0 Bestandteile der Maske

Auf der Vorderseite finden Sie die Abbildungen zu den
nachfolgenden Schritten.

Maskenkissen Winkelstiick

Rahmen Drehgelenk

Kopfband Seitliche Abluftoffnungen am Winkelstlick
Untere Clips Silikonklappe

Stirn-Clip Abluftéffnungen

@ Anpassen der Maske

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte
Verpackungsmaterial.

Auf der vorderen Umschlagsseite dieser Anleitung finden Sie
Abbildungen zur Anpassung der Maske.

1. Halten Sie den Rahmen der Maske mit einer Hand und das
Kopfband @ mit der anderen Hand. Stellen Sie sicher, dass einer
der unteren Clips © vom Rahmen gel6st ist

2. Legen Sie das Maskenkissen & auf Ihr Gesicht und ziehen Sie
das Kopfband @ uber lhren Kopf.

3. Haken Sie den bisher losen Clip © in den Rahmen @ ein.

4. Ziehen Sie die Riemen des Kopfbandes vorsichtig fest.
Beginnen Sie mit den unteren Riemen und ziehen Sie danach
an den blauen Stirnriemen, bis sie locker auf der Stirn aufliegen.

&Vorsicht: Die Nichtbeachtung der Anleitung zur Anpassung
oder die Verwendung der falschen MaskengroBe kann zu
Druckwunden oder tbermaBigen Leckagen flihren, die
Augenverletzungen verursachen kénnen.

Warnhinweis: Ziehen Sie die Maske nicht zu fest an, da dies
beim Einatmen von Flissigkeit, wie z. B. von Erbrochenem, zu
einer Verformung des Gesichts oder zum Ersticken fihren kann.
Ist die Maske korrekt angepasst, sollte es moglich sein, sie ohne
Verstellen der Riemen bzw. Lésen der unteren Clips vom Mund
abzunehmen.

Niitzliche Tipps:

« Bei Maskenleckagen missen Sie moglicherweise die
Dichtung € vom Gesicht abnehmen und neu positionieren.

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

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

» Fir ein einfaches Abnehmen der Maske I6sen Sie einen der
unteren Clips ) am Kopfband



® Zerlegen der Maske zur Reinigung « Die Maske darf nicht mit Reinigungsmitteln gereinigt werden,
die Alkohol, antibakterielle oder antiseptische Wirkstoffe,

1. Losen Sie die Clips @ vom Rahmen @. Bleichmittel, Chlor oder Befeuchtungsmittel enthalten,

2. Schieben Sie den Stirn-Clip @ nach unten in Richtung da diese die Funktion der Maske beeintrachtigen konnen.
Maskenkissen @. « Reinigen Sie die Maske nicht in der Geschirrspiilmaschine,

3. Nehmen Sie das Maskenkissen @ vom Rahmen @ ab. da dies die Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

4. Nehmen Sie das Drehgelenk @ vom Winkelstiick @ ab. « Die Maske nicht in direktem Sonnenlicht lagern, da dies die

Funktion der Maske beeintrachtigen kann.
Reinigungsanweisungen fiir zu Hause Obige MaBnahmen kénnen die Maske beschédigen oder

Q ) g- 9 ) 9 ihre Haltbarkeit verkiirzen. Verwenden Sie die Maske nicht,

Reinigen Sie die Maske (mit Ausnahme des Kopfbandes ®) nach wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen aufweist,

jeder Verwendung: sondern fordern Sie eine neue Maske oder Ersatzteile an.

1. Waschen Sie die Maske von Hand in lauwarmem Seifenwasser.
Lassen Sie die Teile hochstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Waschen Sie die Teile grtndlich mit sauberem Wasser ab, und o Zusammensetzen der Maske
vergewissern Sie sich, dass jegliche Seifenreste entfernt wurden.

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

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

Waschen Sie das Kopfband @ nach einer 7-tigigen Verwendung: Tipp zum Zusammensetzen der Maske:

1. Waschen Sie das Kopfband @ von Hand in lauwarmem  Vergewissern Sie sich, dass das Drehgelenk @ nicht im PAP-
Seifenwasser. Lassen Sie die Teile hochstens 10 Minuten lang  Gerateschlauch steckt.
einweichen.

2. Waschen Sie die Teile grindlich mit sauberem Wasser ab, und
vergewissern Sie sich, dass jegliche Seifenreste entfernt wurden. o

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

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

1. Driicken Sie das Maskenkissen @ fest in den Rahmen @ ein.

2. Driicken Sie das Drehgelenk @ auf das Winkelstiick @.

3. Schieben Sie den Stirn-Clip @ unter den oberen Teil des Rahmens
Dein.

. Haken Sie die unteren Clips @ in den Rahmen @ ein.

Hinweis: Die unteren Clips © bzw. der Stim-Clip @ mussen zur
Reinigung des Kopfbandes @ nicht abgenommen werden.

& Warnhinweis: Ziehen Sie nicht an der Silikonklappe @ des
Winkelstiicks @ bzw. versuchen Sie nicht, die Silikonklappe zu
entfernen oder das Winkelstiick @ zu zerlegen. Das Zerlegen
des Winkelstticks ist nicht vorgesehen. Die Demontage kann zu
UbermaBigem Einatmen von Kohlendioxid oder Ersticken fuhren.

& Reinigungshinweise:

« Nehmen Sie das Winkelsttick @ nicht vom Rahmen © ab.
Das Abnehmen bei der Verwendung auBerhalb medizinischer
Institute ist nicht vorgesehen. Wenn das Winkelsttick
@ entfernt wird, kann dies zu einer Beeintrachtigung
der Therapie fihren. Falls es versehentlich entfernt
wurde, beachten Sie bitte die ausfiihrliche Montage-/
Demontageanleitung.

« Wird die Maske nicht vollstandig zerlegt, kann dies die
Wirksamkeit der Reinigung beeintrachtigen und zu einer
Reihe von Schaden fiihren, die zum Teil schwerwiegend sind.

* Reinigen Sie die Maske nur mit Reinigungsprodukten, die in
den Reinigungsanweisungen dieser Anleitung angegeben
sind, da alle anderen Produkte zu unerwiinschten Reaktionen
flihren kénnen, wenn Reinigungsriickstande zurlickbleiben.
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SYMBOLDEFINITIONEN

REF| | Artikelnummer Rx only | verschreibungspfiichtig
i Eindeutige
C € 0123 ce-zeichen Geratekennzeichnung
LOT| | Chargencode Medizinprodukt
Mehrfache
fm Verwendung durch EE] Gebrauchsanleitung
~ einen einzelnen beachten
Patienten
Feuchtigkeits- /R/Sm
begrenzung 20, Temperaturgrenzen
VorsichtsmaBnahmen/

Verwendbar bis Warnhinweise

& Herstellungsdatum “ Hersteller
Maskenkissen, .

6 Kiein (S) @ Kopfband, Klein (S)
Maskenkissen, Kopfband, Mittel bis

m Mittel (M) GroB (M-L)
Maskenkissen, Bevollmachtigter

o GroB (L) in der EU

Bevollmachtigter

@ Importeur [cH [REP] | T er Schweiz

N A

Plﬁi Fachhandler

Technische Daten

SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusatzlicher Sauerstoff
gewdlinscht werden, ist ein Fisher & Paykel Adapter flr Sauerstoff
und Druckmessungen erhdltlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt.

& Warnhinweis: Die Verwendung von Masken mit zusatzlichem
Sauerstoff birgt ein Brandrisiko. Rauchen Sie nicht und halten Sie
sich nicht in der Nahe von rauchenden Personen oder anderen
Zundquellen auf, wahrend Sie zusatzlichen Sauerstoff mit Ihrer Maske
verwenden. Dies kann zur Entziindung des Sauerstoffs fuhren, was
schwere Verbrennungen oder den Tod zur Folge haben kann.

INFORMATIONEN ZUM ABLUFTFLUSS DER F&P VITERA MASKE
Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist mit Abluftéffnungen versehen,
durch die die ausgeatmete Luft aus der Maske entweichen kann.
Diese Abluftéffnungen dirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein.
Mit dieser kontrollierten Leckage wird sichergestellt, dass das gesamte
ausgeatmete CO, aus der Maske ausgeleitet wird.

Druck
(@mioy 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pluss 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Aufgrund von fertigungstblichen Abweichungen kann der
Ausatemfluss von den oben angegebenen Nennwerten abweichen.

~
o

Ausatemfluss (L/min)
N w N w (2]
o o o o o

S

o

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

0 12

Resistance to Flow:
Druckabfall durch Maske bei 50 L/min: 0,25 + 0,5 cmH,0
Druckabfall durch Maske bei 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0

Maskentotraum:
Klein (S) = 246 cm®  Mittel (M) = 271cm®  GroB (L) = 322 cm®

ischer und ischer Widerstand:

Der inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem
Ruckatem-Sicherheitsventil) betragt 1,09 + 0,25 cmH,0.

Der exspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem
Ruckatem-Sicherheitsventil) betrégt 0,82 + 0,25 cmH,0.

Der Druck zur Offnung des Nicht-Riickatemventils gegentiber der
Umgebung betragt <0,56 cmH,0.

Der Druck zur SchlieBung des Nicht-Riickatemventils gegentiber der
Umgebung betragt <2,16 cmH,0.

Schall:

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

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

LISTE DER MATERIALIEN
Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske und das Zubehor enthalten kein
Naturlatex oder DEHP.

& Vorsicht: Wenn Sie gegen eines der folgenden Materialien
allergisch sind oder diese nicht vertragen, konsultieren Sie Ihren Arzt,
bevor Sie die F&P Vitera Vollgesichtsmaske verwenden, da dies eine
unerwiinschte Reaktion hervorrufen kann:

Bestandteil: Material:

Rahmen Polycarbonat

Winkelsttick Polycarbonat/Silikon

Drehgelenk Polycarbonat

Maskenkissen Silikon/Polycarbonat

Kopfband Nylon/Spandex/Polyurethan-Schaumstoff
Stirn-Clip Polypropylen

Untere Clips Polypropylen/thermoplastisches Elastomer

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die Maske ist zur Verwendung durch nur einen Patienten bestimmt
und sollte spatestens 12 Monate nach der ersten Verwendung
gewechselt werden. Die Maske muss trocken sowie unter sauberen
Bedingungen und Vermeidung von direktem Sonnenlicht gelagert
werden. Lagertemperatur: -20 °C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F)



AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN FUR DEN WIEDEREINSATZ

Die F&P Vitera Vollgesichtsmaske ist gebrauchsfertig
zusammengesetzt. Um sie nacheinander bei verschiedenen Patienten
einzusetzen, befolgen Sie bitte die unten stehenden Anweisungen
oder besuchen Sie unsere Webseite unter www.fphcare.com/
disinfection. Falls Sie keinen Internet-Zugang besitzen, wenden Sie
sich bitte an lhre F&P Healthcare-Vertretung.

Nutzungsort (optional): Grobe Verschmutzungen auf der Maske
kénnen durch Abwischen oder Absptlen mit Trinkwasser entfernt
werden.

Manuelle Reinigung:

Demontieren Sie die Maske gemaB den Anweisungen unter
,Zerlegen der Maske zur Reinigung” @ und den erweiterten
Demontageanweisungen.

Reinigung der Maske: Tauchen Sie alle wiederaufbereitbaren Teile der
Maske in ein mildes, alkalisches, anionisches Reinigungsmittel (z. B.
Alconox™) gemaB den Anweisungen des Herstellers (10 Minuten bei
einer Konzentration von 1 % und bei 50 °C) und stellen Sie sicher,
dass keine Blaschen auf der Oberflache des Materials vorhanden sind.
Mit einer weichen Birste ohne Metallteile (z. B. einer mittelharten
Zahnburste) die Maskenteile mindestens 10 Sekunden lang kraftig
abbursten, bis sie sauber sind. Achten Sie besonders auf Spalten,
Hohlrdume und Winkel sowie der Verbindung zwischen dem
Silikonkissen und dem Kunststoffgehduse. Spilen Sie die Teile, indem
Sie sie in 5 Liter entmineralisiertes Wasser eintauchen und mindestens
10 Sekunden lang bewegen. Wiederholen Sie den Absplilvorgang.

Reinigung des Kopfbands: Tauchen Sie die Kopfbandeinheit in ein
mildes, alkalisches, anionisches Reinigungsmittel (z. B. Alconox)
gemaB den Anweisungen des Herstellers (10 Minuten bei einer
Konzentration von 1% und bei 50 °C) und stellen Sie sicher, dass keine
Blaschen auf der Oberflache des Materials vorhanden sind. Biirsten Sie
das Kopfband und die Clips mit einer weichen Biirste ohne Metallteile
(z. B. mittelharte Zahnbirste) mindestens 30 Sekunden lang ab, bis
sie sichtbar sauber sind. Achten Sie besonders auf Spalten, Hohlrdume
und Winkel. Sptlen Sie das Kopfband und die Clips fir mindestens
30 Sekunden unter flieBendem Wasser und wringen Sie das Material
dabei regelmaBig aus. Tauchen Sie die Teile in 5 Liter entmineralisiertes
Wasser ein, wahrend Sie sie mindestens 30 Sekunden lang bewegen
und ausdrlcken. Wiederholen Sie den Spiilvorgang unter Wasser.
Wiederholen Sie den Spiilvorgang unter Wasser so lange wie nétig,
um alle Reinigungsmittelrtickstande zu entfernen.

Trocknen: Lassen Sie die Bestandteile der Maske an der Luft
auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung trocknen, bevor Sie fortfahren.
Andernfalls kann es zu einer ineffektiven chemischen Desinfektion/
Sterilisation kommen.

Hochgradige Desinfektion/Sterilisation:
Zur Desinfektion der F&P Vitera Vollgesichtsmaske wenden Sie eine
der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Methoden an:

Thermisch Chemische Sterilisation
GemaB der Norm| Desinfektion | STERRAD® NX
EN ISO 15883 CIDEX? STERRAD 100S
betragt die METRICIDE STERRAD
Unsicherheits- OPA PLUS* T00NX
spanne fir die RAPICIDE
Desinfektions- OPA/28*
temperatur
-0°Cund+5°C.
Maskenkissen*
75°C (167 °F) - . .
Rahmen 30 Min. Maximal Maximal
80 °C (176 °F) - 20 Zyklen 20 Zyklen
Drehgelenk 10 Min.
oot | 0GP
Untere Clips**/ Maxim'al - -
Stirn-Clip** 20 Zyklen
Winkelstuck*** - - -

* Maskenkissen bei Verférbung austauschen.
** Falls mit Blut kontaminiert, bitte die kontaminierte Komponente
nach jedem Patienten ersetzen.

*** Bitte diese Komponente nach jedem Patienten ersetzen.

1. Alconox ist eine Marke von Alcono, Inc.

2.Cidex ist eine eingetragene Marke von Advanced Sterilization
Products, einem Geschéftsbereich von Ethicon Inc, einem
Unternehmen der Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide ist eine eingetragene Marke von Metrex Research, LLC.

4. Rapicide ist eine eingetragene Marke von Medivators Inc.

5. Sterrad ist eine eingetragene Marke von Advanced Sterilization
Products, ein Geschaftsbereich von Ethicon Inc., ein Unternehmen
der Johnson & Johnson Company.

Thermische Desinfektion

Fuhren Sie einen Desinfektionszyklus in einem automatischen Reinigungs-
und Desinfektionsgerat mit einer der unten angegebenen Zeit/
Temperatur-Kombinationen durch. Diese Zeit/Temperatur-Kombinationen
erfillen die Norm EN ISO 15883 und sind aquivalent mit der bekannten
Kinetik der thermischen Inaktivierung von vegetativen Mikroorganismen,
die einen AO-Wert von 600 erreicht.

Chemische Desinfektion

1. Bei 20 °C 12 Minuten lang vollstandig in ein Bad mit unverdtinntem
CIDEX OPA, METRICIDE OPA PLUS oder RAPICIDE OPA/28
eintauchen. Dabei sicherstellen, dass sich keine Luftblaschen

auf der Produktoberflache zeigen.

2. GemaB den Herstellerangaben zur Spulung grtindlich abspiilen.

Sterilisation

Die demontierten Maskenteile in eine APTIMAX® © Instrumentenschale
legen. Die Schale in ein 2-lagiges Tuch oder zwei 1-lagige Tticher vom
Typ H400 Sterilization Wrap’ einwickeln. Die Maskenteile nicht in der
Schale stapeln und nicht in die verpackte Schale einwickeln. Stapeln
Sie keine Schalen in Schalen oder Schalen tbereinander. GemaB

den Herstellerangaben einen Standardzyklus in einem STERRAD NX
oder 100NX Sterilisationssystem oder einen kurzen Zyklus in einem
STERRAD 100S Sterilisationssystem durchfiihren.

6. APTIMAX ist eine Marke von Advanced Sterilization Products,
einem Geschaftsbereich von Ethicon Inc., einem Unternehmen der
Johnson & Johnson Company.

7. H400 Sterilization Wrap ist ein Produkt von Haylard Health, einer
Tochtergesellschaft von Owens & Minor, Inc.
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Lassen Sie die Maske nicht bei direkter Sonneneinstrahlung trocknen.
Die Maske vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen
untersuchen. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder
Beschadigungen sollten die Maskenteile umgehend entsorgt und
ersetzt werden.

Setzen Sie die Maske gemaB den Anweisungen unter,,Zusammensetzen
der Maske* @ und den erweiterten Montageanweisungen wieder
zusammen. Damit die Ruckverfolgbarkeit sichergestellt werden kann,
mussen die zu einer bestimmten Maske zugehérigen Komponenten
nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske eingesetzt werden
(ausgenommen die in der obigen Tabelle als ersatzbedurftig
aufgefiihrten Komponenten).

Die Desinfektion der F&P Vitera Vollgesichtsmaske mit den oben
genannten Parametern wurde flir maximal 20 Zyklen validiert.

/A WARNHINWEISE ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

+ Die Masken miissen vor der weiteren Aufbereitung stets
ordnungsgemaB entsprechend dieser Reinigungsanleitung
gereinigt werden. Andernfalls kann es zu einer unwirksamen
Desinfektion/Sterilisation kommen. Weichen Sie nicht von
diesen Anweisungen ab und verwenden Sie keine automatische
Reinigungsmethode.

« Abweichungen von den empfohlenen Aufbereitungsmethoden
kénnen die Desinfektion/Sterilisation beeintrachtigen und
gesundheitsschadigende Auswirkungen haben.

+ Die Haufigkeit der Reinigung, andere Reinigungsmethoden
oder die Verwendung von Reinigungsmitteln, die nicht in
den beiliegenden Dokumenten angegeben sind, oder die
Uberschreitung der Anzahl der Aufbereitungszyklen kénnen
sich nachteilig auf die Maske und damit auf die Sicherheit
oder die Qualitat der Therapie auswirken.

& HINWEISE ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

«  Wird die Maske nicht vollstandig demontiert, kann dies
die Wirksamkeit der Reinigung und die nachfolgenden
Desinfektions-/Sterilisationsschritte beeintrachtigen,
was zu einer Reihe von Schaden fiihren kann, die zum
Teil schwerwiegend sind.

« Reinigen Sie die Maske nicht in der Geschirrsptlmaschine,
da dies die Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

« Die Maske darf nicht mit Reinigungsmitteln gereinigt werden,
die Alkohol, antibakterielle oder antiseptische Wirkstoffe,
Bleichmittel, Chlor oder Befeuchtungsmittel enthalten, da diese
die Funktion der Maske beeintrachtigen konnen.

+ Reinigen Sie die Maske nur mit Reinigungsprodukten, die in den
Reinigungsanweisungen dieser Anleitung angegeben sind, da alle
anderen Produkte zu unerwlinschten Reaktionen fiihren kénnen,
wenn Reinigungsriickstande zurtickbleiben.

ZERLEGEN/ZUSAMMENSETZEN DER MASKE FUR
FORTGESCHRITTENE NUTZER

Beachten Sie bitte die Abbildungen auf der Umschlagsseite dieser
Anleitung.

D des licks vom Ral

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

« Ziehen Sie das Winkelstlick nach unten, bis es sich vom
Rahmen [6st.

9 Erneutes Anbringen des Winkelstiicks am Rahmen:
« Positionieren Sie das Winkelstiick so, dass es nach oben zeigt.
« Drucken Sie das Winkelstlck schrag in den Rahmen hinein und
drehen Sie es, bis es einrastet.

9 Demontage der unteren Clips und des Stirn-Clips vom

Kopfband:

« Offnen Sie die Klettverschliisse am Kopfband und ziehen Sie
die Bander durch die Offnungen der unteren Clips und des
Stirn-Clips.

« Losen Sie die unteren Clips vom Rahmen und schieben Sie den
Stirn-Clip nach unten vom Rahmen ab.

Q Erneutes Anbringen der unteren Clips und des Stirn-Clips am

Kopfband:

* Haken Sie die unteren Clips wieder in den Rahmen ein und
schieben Sie den Stirn-Clip nach oben unter den Rahmen.

« Fuhren Sie die unteren Bénder des Kopfbands durch die
Kopfband-Clips. R

« Fuhren Sie die blauen Stirnriemen durch die Offnung des
Stirn-Clips.

& ZUSATZLICHE WARNHINWEISE

« Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet,
da dies zum Tod fiihren kann.

Verwenden Sie die Maske nicht unbeaufsichtigt bei Patienten,
die die Maske nicht selbst abnehmen kénnen, da dies bei
Erbrechen zu einer GbermaBigen Inhalation von Kohlendioxid
oder zum Ersticken fiihren kann.

« Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Ihnen tibel ist oder Sie sich
erbrechen, da es bei Erbrechen zu tlbermaBigem Einatmen von
Kohlendioxid oder zum Ersticken kommen kann.

« Die Maske nur innerhalb des angegebenen Druckbereichs
verwenden. Die Verwendung auBerhalb dieses Bereichs kann
zu UbermaBiger Inhalation von Kohlendioxid, Ersticken oder
UbermaBiger Leckage flihren, was zu einer Augenverletzung
fuhren kann.

+ Teilen Sie Ihre Maske nicht mit einer anderen Person, wenn Sie sie
zu Hause benutzen, da dies zur Ubertragung biologischer Erreger
wie Viren oder Bakterien fiihren kann.

« Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem PAP-Gerédt zu
benutzen, das von hrem Arzt oder Atemwegstherapeuten
empfohlen wurde. Die Verwendung der Maske mit einem anderen
Medizinprodukt kénnte die Sicherheit beeintrachtigen oder die
Leistung der Maske verandern.

« Verwenden Sie diese Maske nur, wenn das PAP-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert, da es sonst
zu UbermaBigem Einatmen von Kohlendioxid oder zum Ersticken
kommen kann.

« Verabreichen Sie mit Ausnahme von zusétzlichem Sauerstoff
keine Arzneimittel oder Medikamente in das Gerat oder den
Atemschlauch, da dies die Wirksamkeit des Medikaments
beeintrachtigen kann.

+ Bei Verwendung dieser Maske mit anderen mit 22-mm-Adaptern
(ISO 5356-1) kompatiblen PAP-Geraten (einschlieBlich F&P-
Sauerstoff-/Druckmessadapter REF 900HC452): Beachten Sie
die Bedienungsanleitung fir dieses Gerat, da sie zusétzliche
Warnhinweise geben kann, deren Nichtbeachtung zu einer Reihe
von teils schweren Schaden fiihren kann.

& ZUSATZLICHE VORSICHTSHINWEISE

Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

« Die Verwendung unterbrechen und an den
Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine der
folgenden Situationen eintritt:

- Unbehagen oder Reizung in der Nahe lhrer Augen, da dies zu

einer Augenverletzung fiihren kann.

- UbermaBige Leckagen zwischen dem Maskenkissen und Ihrem
Gesicht, da dies zu einer Beeintrachtigung der Behandlung
fuihren kann.

Eine unerwinschte Reaktion nach der Anwendung der Maske,

einschlieBlich einer allergischen Reaktion.



GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen
Schaumstoffe) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff-
und Verarbeitungsméangeln ist und flr einen Zeitraum von
90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel
Healthcare verdffentlichten Produktspezifikationen angegebene
Leistung erbringt. Diese Gewdhrleistung erfolgt vorbehaltlich
der Einschrankungen und Ausnahmen, die im Detail unter
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask zu finden sind.

ENTSORGUNG

Diese Maske enthélt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem
normalen Hausmuill oder nach dem Krankenhausverfahren entsorgt
werden.

INFORMATIONEN ZU GEISTIGEM EIGENTUM
F&P, Vitera und VentiCool sind Marken von Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.

Vitera A - andi te Maske (B x T x H)
Klein (S) (VITISU, VITISSU) Grof (L) (VITILU, VITILLUY,
GroBe 115 mm x 223 mm x VITIMLU)
245 mm, Gewicht 94,5 g GroBe 154 mm x 273 mm x

245 mm, Gewicht 105,5 g

Mittel (M) (VITIMU, VITIMMU, Drehgelenk (400FPH241)

VITIMLU) GroBe 19,57 mm (Offnung) x
GroBe 154 mm x 227 mm x 19,57 mm (Offnung) x 30,6 mm,
240 mm, Gewicht 98,5 g Gewicht 4,09

HINWEIS FUR BLINDE ODER SEHBEHINDERTE BENUTZER:
Diese Benutzeranleitung ist online auf der jeweiligen Produktseite unter
https://www.fphcare.com/de/ verfigbar.
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NAMJENA (D]
Maska za cijelo lice F&P Vitera namijenjena je za uporabu kao nastavak
za bolesnika u neinvazivnom sustavu terapije pozitivnim tlakom u
disnim putevima (PAP) za isporuku zraka pod tlakom iz cijevi za
disanje u gornji disni put bolesnika. Bolesnici su odrasle osobe tjelesne
tezine >30 kg (66 Ib). Maska je namijenjena za ponovnu uporabu
jednog bolesnika u kuci za lijecenje respiratornog stanja i ponovnu
uporabu vise pacijenata u bolnici ili drugom klinickom okruzenju kako
bi se istrazio optimalni tlak potreban za lijeCenje respiratornog stanja.

& Upozorenje: Masku nemojte upotrebljavati za namjenu koja nije
navedena jer to moze rezultirati nizom ozljeda, ukljucujuci one teske.

KONTRAINDIKACIJE
Ne postoje.

NUSPOJAVE

Nakon uporabe maske za cijelo lice F&P Vitera mozete doZivjeti:

+ poteskoce sa spavanjem

iritacije lica (dekubitus, crvenilo koze, suhocu i/ili abraziju koze)
oralne bolove (zubobolju i/ili bolne desni)

dentalne deformacije

Klaustrofobiju i/ili anksioznost

suhocu, oticanje i/ili crvenilo ociju

Ako dozivite bilo koju od prethodno navedenih nuspojava, kao i bilo
koje druge nuspojave koje nisu navedene u ovom Priru¢niku za
korisnike, prestanite upotrebljavati masku za cijelo lice F&P Vitera i bez
odlaganja se savjetujte sa svojim lijecnikom.

Svi ozbiljni $tetni dogadaiji moraju se prijaviti nadleznom tijelu i vasem
predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

UPUTE ZA RUKOVANJE

+ Raspon radnog tlaka vase maske je od 4 do 30 cmH0.

+ Radni temperaturni raspon vase maske je od 5 do 40 °C
(od 41do 104 °F).

Upozorenje: Prije svake uporabe maske:

+ Provjerite ima li u diSnom putu kroz masku zacepljenja koja bi
mogla sprijeciti ili ograniCiti protok zraka jer to moze rezultirati
prekomjernim udisanjem ugljicnog dioksida ili gusenjem.

« Provijerite ispusne otvore €. Pobrinite se da zrak protice kroz
ispust i nemojte se koristiti maskom ako je ispust zacepljen jer
to moze rezultirati prekomjernim udisanjem ugljicnog dioksida
ili gusenjem.

* Provijerite silikonski preklop @ kako biste se uvjerili da se moze
slobodno pomicati. U protivnom moze doci do prekomjernog
udisanja uglji¢nog dioksida ili gusenja.

* Provjerite bocne ventilacijske otvore na dijelu u obliku lakta
kako biste se uvjerili da nisu zacepljeni. Ako su zaCepljeni, to moze
rezultirati prekomjernim udisanjem ugljicnog dioksida ili gusenjem.
Oprez: Prije svake uporabe maske:

* Provjerite ima li na maski znakova ostecenja ili istroenosti. Ako
postoje bilo kakvi vidljivi tragovi trosenja (pukotine, poderotine
itd.), nemojte upotrebljavati masku i zatrazite zamjenski dio /
zamjenske dijelove od svojeg pruzatelja zdravstvene skrbi jer
uporaba maske u tom slu¢aju moze rezultirati nastankom rana
ili narusavanjem lijecenja.

* Provijerite je li maska prljava ili prasnjava. Ako jest, slijedite upute
za CiS¢enje kako biste uklonili prljavstinu ili prasinu jer one mogu
uzrokovati niz ozljeda, uklju¢ujuci one teske.

Napomena: Proucite upozorenja i mjere opreza & u ovom
vodicu. Nepridrzavanje prethodno navedenih uputa za
rukovanje moze ugroziti uc¢inkovitost i sigurnost maske.

0 Dijelovi maske
Pogledaijte skice na prednjoj ploci.

Dio u obliku lakta
Zakretni prikljucak

Jastuci¢
Okvir

Okvir za glavu Bocni ventilacijski otvori na dijelu u obliku lakta
Kopce okvira za glavu Silikonski preklop

Kopca za celo Ispusni otvori

0 Postavljanje maske

Prije up maske svu
Pogledaijte slike o postavljanju na prednjoj strani ovog priru¢nika.

1. Prednji dio maske primite jednom rukom, @ a okvir za glavu

drugom. Pazite da jedna kopc¢a okvira za glavu  bude
odvojena od okvira
2. Stavite brtvu € na lice i namjestite okvir za glavu @ preko glave.
3. Nepri¢vrsc¢enu kopcu okvira za glavu pricvrstite & na okvir

4. Lagano zategnite trake okvira za glavu, @ pocevsi od donjih
traka, a zatim labavo namjestite plave trake za Celo.

& Oprez: Ako se ne pridrzavate uputa za postavljanje ili ako
upotrebljavate masku neodgovarajuce veli¢ine, moze doci do
nastanka dekubitusa ili prekomjernog propustanja koje moze
uzrokovati ozljede oka.

Upozorenje: Masku nemojte prekomijerno stezati jer to moze
rezultirati deformacijom lica ili gusenjem u slu¢aju aspiracije
tekucine, primjerice povracenog sadrzaja.

Kada se ispravno namjesti, maska mora biti namjestena tako da
je se moze maknuti s usta bez podesavanja traka okvira za glavu
ili odvajanja kopci okvira za glavu.

Korisni savjeti:
« Ako maska propusta, mozda c¢ete morati podignuti jastucic¢
s lica i ponovo ga namjestiti.

* Provjerite da trake okvira za glavu nisu pre¢vrsto zategnute.

* Plave trake na ¢elu moraju biti postavljene horizontalno,
neposredno iznad usiju. Da biste to postigli, prema potrebi
moze se podesiti gornja traka.

« Da biste jednostavno skinuli masku, okrenite kopcu okvira
za glavu © prema dolje kako biste odvajili okvir za glavu

@ Rastavljanje radi ¢iséenja

1. Odvojite kopce okvira za glavu (2 od okvira

2. Pomaknite kopcu na ¢elu @ prema dolje do jastucica
3. Uklonite brtvu € s okvira
4.

Skinite zakretni prikljucak @ s dijela u obliku lakta
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m Cis¢enje maske kod kucée
Operite masku (ne uklju¢ujuéi okvir za glavu (@) nakon svake uporabe:

1

2.

4.

Rucno operite masku sapunom i toplom vodom. Nemojte
namakati vise od 10 minuta.

Temeljito isperite sviezom vodom tako da uklonite sve ostatke
sapuna.

. Pregledaijte sve dijelove da biste se uvjerili da su vizualno Cisti.

Po potrebi ponovite korake ¢is¢enja dok svi dijelovi ne budu
vizualno Cisti.

Prije ponovnog sastavljanja ostavite sve dijelove da se osuse
dalje od izravnih sunceve svjetlosti.

Operite okvir za glavu @ nakon 7 dana uporabe:

1

2.

3.

Ru¢no operite masku @ sapunom i toplom vodom. Nemojte
namakati vise od 10 minuta.

Temeljito isperite svjezom vodom tako da uklonite sve ostatke
sapuna.

Pregledajte sve dijelove da biste se uvjerili da su vizualno Cisti.
Po potrebi ponovite korake ¢is¢enja dok svi dijelovi ne budu
vizualno ¢isti.

. Prije ponovnog sastavljanja ostavite sve dijelove da se osuse dalje

od izravnih sunceve svjetlosti.

Napomena: Prilikom ciSc¢enja okvira za glavu @ ne treba skidati
kopce okvira za glavu (& ni kopcu na celu .

& Upozorenje: Nemojte povlaciti niti pokusavati skidati silikonski
preklop @ s dijela u obliku lakta @ niti ga nemojte pokusavati
rastavijati (. Nije predviden za rastavljanje. Rastavljanje moze
uzrokovati prekomijerno udisanje ugljicnog dioksida ili gusenje.

& Upozorenja za Cisc¢enje:

+  Nemojte skidati dio u obliku lakta @ s okvira €. Nije
predvideno da ga korisnici kod kuce skidaju. Ako se dio u
obliku lakta @ skine, time se moze ugroziti lijecenje. Ako
se nehotice skine, proucite upute za napredno sastavljanje/
rastavljanje.

» Ako masku potpuno ne rastavite, to moze narusiti u¢inkovitost
Cis¢enja i rezultirati nizom ozljeda, ukljucujuci one teske.

* Masku Cistite iskljucivo koristeci se sredstvima za Cisc¢enje
navedenima u uputama za €is¢enje iz ovog priru¢nika.
Uporaba bilo kojeg drugog proizvoda moze izazvati
nuspojave ako na masci ostanu ostaci tih sredstava.

» Nemojte cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijska sredstva, antiseptike, izbjeljivac, klor
ili sredstva za hidrataciju jer se njima moze narusiti
funkcioniranje maske.

« Nemoijte Cistiti masku u perilici suda jer se time moze narusiti
funkcioniranje maske.

« Nemojte spremati masku na mjesto izloZzeno izravnoj sunéevoj
svjetlosti jer se time moze ugroziti funkcioniranje maske.

Prethodno navedene radnje mogu narusiti ili oStetiti masku
i skratiti njezin uporabni vijek. Ako postoje bilo koji vidljivi
tragovi troSenja, nemojte upotrebljavati masku i zatrazite
zamjenski dio / zamjenske dijelove.

o Sastavljanje maske

1. Cursto pritisnite brtvu @ u njeno mjesto na okviru ©.
2. Pritisnite zakretni priklju¢ak @ na dio u obliku lakta @.
3. Gurnite kopéu na ¢elu @ na vrh okvira ©.

4. Pri¢vrstite kopce okvira za glavu @ na okvir ©.

Savjet za sastavljanje maske:
Provjerite da zakretni priklju¢ak @ nije zapeo u cijevi za PAP
terapiju.




DEFINICIJE SIMBOLA

Samo na lijecnicki
recept

Kataloski broj

Jedinstvena
identifikacija uredaja

C € 0123 | Oznaka CE

Sifra serije Medicinski proizvod

er Za visestruku uporabu Pogledajte upute
1
"-‘-n na jednom bolesniku Dﬂ za uporabu
™
50°C
Ogranicenje VIaznosti | - ,i/ leg':;?ﬁg:;‘;;m

Upotrijebiti do Oprez/upozorenje

Datum proizvodnje Proizvodac

Mala veli¢ina okvira

Jastugic¢, mali za glavu

Srednja veli¢ina okvira

Jastucic, sredniji zaglavu

Jastucic, veliki Predstavnik za EU

Ovlasteni predstavnik
za Svicarsku

Uvoznik

Distributer

Tehnicki podaci

SPOJNICA PRIKLJUCKA ZA KISIK/TLAK

Ako je potrebno oéitanje tlaka i/ili dodatan kisik, dostupan je
priklju¢ak za kisik/tlak tvrtke Fisher and Paykel (REF 900HC452).
Obratite se svojem pruzatelju zdravstvene usluge.

& Upozorenje: Kada se maska upotrebljava s dodatnim kisikom,
postoji rizik od izbijanja pozara. Nemojte pusiti niti se nalaziti u blizini
osobe koja pusi, kao ni u blizini bilo kojeg drugog izvora zapaljenja,
dok upotrebljavate dodatni kisik s maskom. To moze rezultirati
zapaljenjem kisika, $to moze uzrokovati teske opekline ili smrtni slucaj.

INFORMACIJE O ISPUSNOM PROTOKU MASKE F&P VITERA
Maska za cijelo lice F&P Vitera ima ispusne otvore kroz koje se iz
maske izbacuje zrak koji izdahnete. Vazno je da ti ispusni otvori nisu
blokirani nikakvim predmetom. Tim se kontroliranim ispustanjem
osigurava da se sav izdahnuti CO, izbacuje iz maske.

Tlak
(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Protok
Wmin) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Brzine ispusnog protoka mogu se razlikovati od navedenih nazivnih
vrijednosti zbog varijacija u proizvodnii.

70
60
50
40
30
20

Ispusni protok (L/min)

0 T T T T T T T T T T T T

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

Otpor protoka:

Pad tlaka kroz masku pri 50 L/min: 0,25 + 0,15 ¢mH,0

Pad tlaka kroz masku pri 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0

Mrtvi prostor maske:

Mala = 246 cm® Srednja = 271 cm®  Velika = 322 cm®

Otpor pri udisaju i izdisaju:

Otpor maske pri udisaju (u kombinaciji s ventilom za otvoreni kruga

disanja) iznosi 1,09 = 0,25 cmH,0

Otpor maske pri izdisaju (u kombinaciji s ventilom za otvoreni kruga

disanja) iznosi 0,82 + 0,25 cmH,0

Otvaranje ventila za otvoreni krug disanja na atmosferski tlak iznosi

<0,56 cmH,0

Zatvaranje ventila za otvoreni krug disanja na atmosferski tlak iznosi

<216 cmH,0

Zvuk:

Razina ja¢ine zvuka u maski je 29,8 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.

Razina zvuc¢nog tlaka u maski je 21,8 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.

POPIS MATERIJALA

Maska za cijelo lice F&P Vitera i pribor nisu izradeni od prirodnog

lateksa niti DEHP-a.

& Oprez: U slucaju alergije ili intolerancije na bilo koji od sljedecih

materijala obratite se svom lije¢niku prije uporabe maske za cijelo lice

F&P Vitera jer moZe do¢i do nuspojave:

Komponenta:
Okvir

Materijal:

Polikarbonat

Dio u obliku lakta Polikarbonat / silikon

Zakretni prikljucak Polikarbonat

Jastuci¢ Silikon / polikarbonat

Okvir za glavu Najlon / Spandex / poliuretanska pjena

Kopca za Celo Polipropilen

Kopce okvira za glavu  Polipropilen / termoplasti¢ni elastomer

DODATNE INFORMACIJE

Za ponovnu uporabu na jednom bolesniku, maska se treba zamijeniti
najkasnije 12 mjeseci od datuma prve uporabe. Suhu masku Cuvajte
u Cistim uvjetima podalje od izravne sunceve svjetlosti. Temperatura
za skladistenje: od -20 do 50 °C (od -4 do 122 °F)

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU ZA UPORABU NA VISE BOLESNIKA
Maska za cijelo lice F&P Vitera isporucuje se u obliku spremnom za
uporabu na bolesniku. Za ponovnu uporabu na vise bolesnika slijedite
smijernice u nastavku ili posjetite stranicu www.fphcare.com/disinfection.
Ako nemate pristup internetu, obratite se predstavniku tvrtke
F&P Healthcare.

Mjesto uporabe (neobavezno): Sva gruba prljavstina se moze ukloniti
s maske brisanjem ili ispiranjem u pitkoj vodi.
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Rucno ciscenje:
Rastavite masku u skladu s uputama za rastavljanje za potrebe
Ciscenja @ i uputama za napredno rastavljanje.

Cis¢enje maske: Namocite sve dijelove koji se mogu ponovno
obradivati u otopinu blago alkalnog anionskog deterdzenta, npr.
deterdZzenta Alconox™ u skladu s uputama proizvodaca (pri
koncentraciji od 1 % i 50 °C na 10 minuta), paze¢i da na povrsini
uredaja ne zaostanu mijehuri¢i zraka. Pomocu mekane nemetalne
Cetke (npr. srednje mekane Cetkice za zube) temeljito ocistite dijelove
maske dok ne bude vizualno Cista, ali ne krace od 10 sekundi.
Obratite posebnu paznju na udubljenja, Supljine i uglove, poput spoja
izmedu silikonskog jastucica i plasticnog kucista. Isperite uranjanjem u
5 litara demineralizirane vode i protresanjem na najmanje 10 sekundi.
Ponovite ispiranje.

Ciscenje okvira za glavu: Namotite sklop okvira za glavu u otopinu
blago alkalnog anionskog deterdzenta, npr. deterdzenta Alconox
u skladu s uputama proizvodaca (pri koncentraciji od 1% i 50 °C na
10 minuta), pazeci da na povrsini uredaja ne zaostanu mjehurici zraka.
Pomoc¢u mekane nemetalne Cetke (npr. srednje mekane Cetkice za
zube) ocistite okvir za glavu i kopce dok ne budu vizualno ¢isti, ali
ne krace od 30 sekundi. Posebnu pozornost obratite na udubljenja,
Supljine i uglove. Ispirite tekucom vodom najmanje 30 sekundi,
uz povremeno cijedenje tkanine. Uronite u 5 litara demineralizirane
vode te najmanje 30 sekundi tresite i cijedite. Ponovite ispiranje
uranjanjem. Prema potrebi ponovite ispiranje pod vodom kako biste
bili sigurni da su svi ostaci deterdzenta potpuno uklonjeni.

Susenje: Pobrinite se da se dijelovi maske temeljito osuse tako da
ih ostavite da se suse na zraku podalje od izravne sunceve svjetlosti.
U suprotnom bi moglo doci do neucinkovite kemijske dezinfekcije/
sterilizacije.

Dezinfekcija/sterilizacija visoke razine:

Za dezinfekciju maske za cijelo lice F&P Vitera upotrijebite jednu od
metoda navedenih u nize navedenoj tablici:

Toplinska Kemijska Sterilizacija
U skladu s dezinfekcija | STERRAD®™ NX
normom CIDEX? STERRAD 100S
ENISO 15883, METRICIDE STERRAD
raspon OPA PLUS? T00NX
odstupanja za RAPICIDE
temperaturu OPA/28*
dezinfekcije
iznosi od
-0°Cdo+5°C.
Jastucic* o o
Okvir s %1 ri?\'n 2 Maksimalno Maksimalno
——— 80 °C (176 °F) - 20 ciklusa 20 ciklusa
Zakretni prikljucak 10 mi
min
Okvir za glavu*/ % 61(;?,:: R
kopée za glavu**/ Maksimalno - -
kopca na Celu** 20 ciklusa
Dio u obliku lakta** - - -

*  Zamijenite jastuci¢ ako dode do promjene boje
** U slucaju kontaminacije krvlju, zamijenite kontaminiranu
komponentu izmedu uporabe na razli¢itim pacijentima.
*** Zamijenite tu komponentu izmedu uporabe na
bolesnicima.
1. Alconox je zastitni znak tvrtke Alconox, Inc.
2.Cidex je registrirani zastitni znak tvrtke Advanced Sterilization
Products, odjela tvrtke Ethicon, Inc., u sklopu tvrtke Johnson &
Johnson Company.
3. MetriCide je registrirani zastitni znak tvrtke Metrex Research, LLC.
4. Rapicide je registrirani zastitni znak tvrtke Medivators Inc.

razli¢itim

5.Sterrad je registrirani zastitni znak tvrtke Advanced Sterilization
Products, odjela tvrtke Ethicon, Inc., u sklopu tvrtke Johnson &
Johnson Company.

Toplinska dezinfekcija

Provedite ciklus dezinfekcije u uredaju za automatsko pranje i dezinfekciju
uz uporabu jedne od kombinacija vremena/temperature prikazanih iznad.
Te kombinacije vremena trajanja i temperature u skladu su s normom

EN ISO 15883 te su ekvivalentne u pogledu poznatih kinetika toplinske
inaktivacije vegetativnih mikroorganizama i u skladu su s AO od 600.

Kemijska dezinfekcija

1. Potpuno uronite u nerazrijedenu kupku sredstva CIDEX OPA,
METRICIDE OPA PLUS ili RAPICIDE OPA/28 pri temperaturi od 20 °C
na 12 minuta, pazedi da na povrsini uredaja ne zaostanu mjehurici zraka.
2. Temeljito isperite prema uputama za ispiranje proizvodaca.

Sterilizacija

Postavite rastavljene dijelove maske u pliticu za instrumente APTIMAX ® &,
Zamotajte pliticu u jedan list od 2 sloja ili dva lista od 1 sloja sterilizacijskog
omota H400’. Nemojte slagati komponente maske unutar plitice ili
omatati komponente maske unutar omotane plitice. Nemojte slagati
plitice u plitice ili plitice jedna na drugu. Pokrenite standardni ciklus

u sterilizacijskom sustavu STERRAD NX ili 100NX ili kratki ciklus u
sterilizacijskom sustavu STERRAD 100S prema uputama proizvodaca.

6. APTIMAX je zastitni znak tvrtke Advanced Sterilization Products,
odjela tvrtke Ethicon, Inc, u sklopu tvrtke Johnson & Johnson
Company.

7. Sterilizacijski omot H400 je proizvod tvrtke Haylard Health,
podruznice tvrtke Owens & Minor, Inc.

Pustite masku da se osudi na zraku, a da pritom nije izloZzena
izravnim suncevim zrakama. Prije svake uporabe pregledajte ima li na
maski tragova trodenja. Ako je na nekoj komponenti maske vidljiva
istroSenost, treba je odmah odloziti u otpad i zamijeniti.

Ponovno sastavite masku u skladu s uputama za sastavljanje za
potrebe ciscenja i uputama za napredno sastavljanje. Da bi se
osigurala sljedivost, komponente maske koje pripadaju pojedinoj
maski moraju se ponovno sastaviti na istu masku nakon ¢is¢enja, osim
komponenata koje zahtijevaju zamjenu kako je to istaknuto u tablici
u nastavku.

Potvrdeno je da maska za cijelo lice F&P Vitera moze podnijeti najvise
20 ciklusa prethodno navedenih parametara.

& UPOZORENJA VEZANA UZ PONOVNU OBRADU

« Prije daljnje ponovne obrade maske je uvijek potrebno
propisno odistiti. U protivnom dezinfekcija/sterilizacija moze
biti neucinkovita. Nemojte odstupati od ovih uputa ili koristiti
automatizirani nacin c¢iscenja.

« Odstupanja od preporucenih metoda ponovne obrade mogu
dovesti do neodgovarajuce dezinfekcije/sterilizacije i Stetnih
ucinaka na zdravlje.

+ Ucestalost ciscenja, metode ci¢enja ili uporaba sredstava
za CiS¢enje koja nisu navedena u prate¢im dokumentima ili
premasivanje broja ciklusa ponovne obrade moze nepovoljno
utjecati na masku, a time i na sigurnost ili kvalitetu terapije.

& MJERE OPREZA VEZANE UZ PONOVNU OBRADU

« Ako masku potpuno ne rastavite, to moze narusiti u¢inkovitost
¢&i¢enja i naknadnih koraka dezinfekcije/sterilizacije, $to moze
rezultirati nizom Stetnih uc¢inaka, od kojih neki mogu biti ozbiljni.

« Nemoijte Cistiti masku u perilici suda jer se time moze narusiti
funkcioniranje maske.

« Nemoijte Cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijska sredstva, antiseptike, izbjeljivac, klor ili sredstva
za hidrataciju jer se njima moze narusiti funkcioniranje maske.

* Masku Cistite iskljucivo koristeci se sredstvima za CiS¢enje
navedenima u uputama za ¢is¢enje iz ovog priru¢nika. Uporaba
bilo kojeg drugog proizvoda moZe izazvati nuspojave ako na
masci ostanu ostaci tih sredstava.



NAPREDNO SASTAVLJANJE / RASTAVLJANJE
Pogledajte skice na unutrasnjoj strani ovog vodica.

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 dio
u obliku lakta ne iskoci.

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.

Da biste kopce okvira za glavu i kop¢u na €elu rastavili od

okvira za glavu:

* Postavite savinute jezitke uz traku okvira za glavu i provucite ih
kroz otvor kopce okvira za glavu i kopce na celu.

+ Odvojite kopce okvira za glavu od okvira i sklizanjem skinite
kopc&u na ¢elu s okvira.

Da biste kopce okvira za glavu i koplu na celu sastavili s

okvirom za glavu:

* Kopce okvira za glavu spojite natrag na okvir i provucite kop&u
na ¢elu do vrha okvira.

« Provucite donje trake okvira za glavu kroz otvor na kopCi
okvira za glavu.

 Provucite plave trake za ¢elo okvira za glavu kroz otvor kopce
na celu.

2

e

& DODATNA UPOZORENJA

+ Maska nije prikladna za ventilaciju u svrhu odrzavanja Zivota jer
to moze rezultirati smrtnim slucajem.

* Masku nemojte upotrebljavati bez nadzora na bolesnicima koji
sami ne mogu ukloniti masku jer to moZe rezultirati prekomjernim
udisanjem uglji¢nog dioksida ili gusenjem u slu¢aju povracanja.

* Masku nemojte upotrebljavati ako osje¢ate mucninu ili potrebu
za povracanjem jer to moze rezultirati prekomjernim udisanjem
ugljiénog dioksida ili gusenjem u slu¢aju povracanja.

* Masku upotrebljavajte isklju¢ivo unutar navedenog raspona
tlaka. Uporaba van tog raspona moze rezultirati prekomjernim
udisanjem ugljicnog dioksida, gusenjem ili prekomjernim
propustanjem koje moze rezultirati ozljedom oka.

« Masku nemoijte dijeliti s drugim osobama kada se njome koristite
kod kuce jer se na taj nacin mogu prenijeti bioloske tvari poput
virusa ili bakterija.

+ Masku treba koristiti samo uz odobrenu opremu za PAP
terapiju koju je preporucio vas lijecnik ili osoba koja brine o
vadoj respiratornoj terapiji. Uporaba maske s bilo kojim drugim
medicinskim proizvodom moze smanijiti razinu sigurnosti ili
utjecati na ucinkovitost maske.

+ Masku nemojte upotrebljavati ako uredaj za PAP terapiju nije
ukljucen i ako ne funkcionira ispravno jer to moze rezultirati
prekomjernim udisanjem ugljicnog dioksida ili gusenjem.

« U uredaj ili sondu za disanje nemojte uvoditi lijekove, osim
dodatnog kisika, jer to moze utjecati na ucinkovitost lijeka.

+ Kada ovu masku upotrebljavate s drugim uredajima za PAP
terapiju koji su kompatibilni s priklju¢kom od 22 mm (ISO-5356-1)
(uklju¢ujudi prikljucak otvora za kisik/tlak REF 900HC452 tvrtke
F&P): U korisni¢kim uputama za taj uredaj mogu se nalaziti
dodatna upozorenja koja, u slucaju nepridrzavanja, mogu dovesti
do niza ozljeda, ukljucuju¢i one teske.

& DODATNE MJERE OPREZA
Prije svake uporabe maske:
+  Prekinite uporabu i savjetujte se sa svojim pruzateljem
zdravstvenih usluga ili lije¢nikom ako osjecate:
- Nelagodu ili nadrazenost u blizini ociju jer to moze rezultirati
ozljedom oka.
- Prekomjerna propustanja izmedu jastucic¢a maske i lica jer se time
moze ugroziti lijecenje.
- Nuspojavu nakon uporabe maske, ukljucujuci alergijsku reakciju.
1ZJAVA O JAMSTVU
Tvrtka Fisher & Paykel Healthcare jam¢i da maska (ne ukljucujuci
pjene) nema neispravnosti u izradi i materijalima i funkcionira u
skladu sa sluzbenim izdanim specifikacijama proizvoda tvrtke
Fisher & Paykel Healthcare ako se upotrebljava u skladu s uputama za
uporabu u razdoblju od 90 dana od datuma kupnje. Ovo je jamstvo
podloznoogranicenjimaiiznimkamakojesudetaljnonavedenenastranici
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask
ODLAGANJE U OTPAD
Maska ne sadrzava opasne materijale i moze se odloziti u op¢i otpad
ili sliedeci bolnicke postupke.
INFORMACIJE O INTELEKTUALNOM VLASNISTVU

F&P, Vitera i VentiCool zastitni su znakovi drustva Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.

39



TILSIGTET BRUG
F&P Vitera Full brug som et 0MaSkens dele

Face-masken er beregnet til

patientinterface i et ikke-invasivt behandlingssystem med positivt
luftvejstryk (PAP) til at levere trykluft fra luftslangen til patientens gvre
luftveje. De tiltaenkte patienter er voksne, der vejer >30 kg (66 Ibs).
Masken er beregnet til brug pa en én patient i hjemmet til behandling
af en respiratorisk tilstand og genbrug pé flere patienter pa et hospital
eller i et andet klinisk miljg til at undersege det optimale tryk, der
kreaeves til behandling af en respiratorisk tilstand.

& Advarsel: Brug ikke masken til andet end det tilsigtede formal,
da dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

BIVIRKNINGER

Efter brug af F&P Vitera Full Face maske kan du opleve:

Sevnbesvaer

Ansigtsirritation (tryksar, redme i huden, ter hud og/eller
hudafskrabning)

Smerter i mundhulen (tandpine og/eller gmhed i tandkadet)
Tanddeformation

Klaustrofobi og/eller angst

Terhed i gjnene, haevelse og/eller rgdme

Hvis du oplever nogen af de ovenstaende bivirkninger, herunder
andre der ikke er opfert i denne brugsanvisning, sa stop med at bruge
F&P Vitera Full Face maske, og kontakt en laege med det samme.
Enhver anden alvorlig haendelse skal indberettes til den kompetente
myndighed og repraesentanten for Fisher & Paykel Healthcare.

BRUGERVEJLEDNING

+ Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 30 cmH;0.

+ Maskens arbejdstemperatur ligger pd mellem 5 °C og 40 °C
(41°F til 104 °F).

&Advarsel: Hver gang inden masken bruges:

« Serg for, at luftvejen gennem masken er fri for blokeringer, der
kan forhindre eller begraense luftflowet, da dette kan medfere
inhalering af for meget kuldioxid eller kvaelning.

* Efterse udandingshullerne @. Serg for, at luften stremmer
gennem udandingshullerne, og brug ikke masken, hvis de er
blokeret, da dette kan medfere inhalering af for meget kuldioxid
eller kvaelning.

* Efterse silikoneklappen @ for at sikre, at den bevaeger sig frit.
Hvis den ikke bevaeger sig frit, kan det medfgre inhalering af for
meget kuldioxid eller kvaelning.

* Undersgg luftslangetilslutningens sidehuller G for at sikre, at de
ikke er blokeret. Hvis de er blokeret, kan det medfere inhalering
af for meget kuldioxid eller kveelning.

&Forsigtig: Hver gang inden masken bruges:

« Undersgg den for beskadigelse eller defekter. Hvis der er synlige
defekter (revner, flaenger osv.), ma du ikke bruge masken,
og du skal omgéende skaffe den/de nadvendige reservedel(e)
fra din laege, da brug af masken kan medfere flaenger eller
kompromitteret behandling.

* Undersgg masken for snavs og stev, og falg
renggringsanvisningerne for at fierne snavset eller stevet, da
dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

Bemeaerk: Se Advarsler og Forsigtighedsregler & i denne
vejledning. Hvis ovenstaende anvisninger ikke fglges, kan det
forringe maskens ydeevne og sikkerhed.
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Se tegningerne pa frontpanelet.

Forsegling Luftslangetilslutning

Stel Drejetap

Headgear Luftslangetilslutningens sidehuller
Headgearspaender Silikoneklap

Pandespaende Udandingshuller

0 Tilpasning af masken

Fjern al emballage for brug af masken

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

1.

Hold maskens forside med den ene hand og headgearet @ med
den anden. Serg for, at det ene af headgearets spaender ¢ er
haegtet af stellet

. Placer forseglingen @ pa ansigtet, og far headgearet @ over

hovedet.

. Fastger det frie spaende pa headgearet @ til stellet

. Stram forsigtigt headgearets stropper @, idet du starter med de
nederste stropper og derefter tilpasser de bla pandestropper lgst.

& Forsigtig: Hvis tilpasningsanvisningerne ikke falges, eller
den forkerte maskestarrelse bruges, kan det medfare tryksar
eller for stor laekage, der forarsager gjenskade.

& Advarsel: Masken ma ikke strammes for meget, da dette
kan medfgre ansigtsdeformation eller kvaelning, hvis der
forekommer aspiration af vaeske, som f.eks. opkast.

N&r masken sidder korrekt, skal det vaere muligt at traekke den
vaek fra munden uden at justere headgearets stropper eller
frakoble hovedbeklaedningens spaender.

Gode rad:

* Hvis du oplever, at masken er utaet, kan det veere ngdvendigt
at lofte forseglingen € vaek fra ansigtet og omplacere den.

* Serg for ikke at spaende headgearets stropper for stramt.

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

* Ennem méde at tage masken af pa er ved at dreje
headgearets spaende (2 nedad for at frakoble headgearet



® Adskillelse af masken inden rengering o Samling af masken

1. Heegt headgearets spaender © af stellet ©. 1. Tryk forseglingen @ godit fast pa stellet ©.

2. Skub pandespzandet @ nedad mod forseglingen @. 2. Tryk drejetappen @ fast pa quEsIangetiIsIutningen Q.
3 Fiern forseglingen © fra stellet ©. 3. Skub pandespaendet @ over pa toppen af stellet ©.

) > . . 4. Fastger headgearets spaender @ til stellet ©.
4. Fjern drejetappen @ fra luftslangetilslutningen @.

Rad om samling af masken:
w Rengering af masken i hjemmet Kontrollér, at drejetappen @ ikke sidder fast i PAP-slangen.

Vask ken (und head et @) efter hver brug:

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

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

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

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

Vask headgearet @ efter 7 dages brug:

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

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

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

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

Bemaerk: Det er ikke nadvendigt at fierne headgearets spaender
© eller pandespzendet (3 ved rengering af headgearet (.

& Advarsel: Traek ikke i silikoneflappen @) og forsgg ikke at
fierne den fra luftslangetilslutningen @, og forseg ikke at adskille
luftslangetilslutningen @. Den er ikke beregnet til at blive adskilt.
Adskillelse kan medfere inhalering af for meget kuldioxid eller
kveelning.

& igtighedsregler i forbindelse med rengering:

« Luftslangetilslutningen @ ma ikke fjernes fra stellet . Den
er ikke beregnet til at blive taget af af brugeren i hjemmet.
Hvis luftslangetilslutningen @ fiernes, kan det resultere
i kompromitteret behandling. Hvis den fiernes utilsigtet,
henvises til vejledningen Avanceret adskillelse/samling.

* Hvis masken ikke skilles helt ad, kan det kompromittere
effektiviteten af rengaringen og kan medfare en raekke
skader, hvoraf nogle er alvorlige.

* Renggr kun masken med de rengeringsprodukter, der er
angivet i renggringsanvisningerne i denne vejledning, da alle
andre produkter kan medfere ugnskede reaktioner, hvis der
efterlades renggringsrester.

« Masken ma ikke rengeres med produkter, der indeholder
alkohol, antibakterielle stoffer, antiseptiske stoffer, blegemiddel,
klorin eller fugtgivende midler, da disse kan kompromittere
maskens funktion.

+ Masken ma ikke rengares i en opvaskemaskine, da dette kan
kompromittere maskens funktion.

« Masken ma ikke opbevares i direkte sollys, da dette kan
kompromittere maskens funktion.

Ovenstaende handlinger kan slide pa masken eller beskadige
den og séaledes forkorte dens levetid. Hvis der er synlige
defekter, ma du ikke bruge masken, men skal anskaffe den/de
ngdvendige reservedel(e).
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Tekniske oplysninger

ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at
bestille en Fisher and Paykel ilt-/trykportkonnektor (REF 900HC452).
Kontakt din laege om dette.

AN\ Advarsel: Brug af masken med supplerende ilt skaber risiko
for brand. Undlad at ryge eller at veere i naerheden af nogen, der
ryger, eller andre anteendelseskilder, mens du bruger supplerende ilt
sammen med din maske. Dette kan medfere, at ilten antaendes, og
fore til alvorlige forbraendinger eller dedsfald.

INFORMATION OM UDANDINGSFLOW FOR F&P VITERA

F&P Vitera Full Face maske er forsynet med udandingshuller, som
bidrager til at drive udandingsluften ud af masken. Det er vigtigt,
at disse udandingshuller ikke blokeres pa nogen made. Denne
kontrollerede laekage sikrer, at udandet CO, drives ud af masken.

Tryk

(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flow 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

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

isk og isk
Maskens inspiratoriske modstand (i kombination med non-
rebreathing-ventilen) er 1,09 + 0,25 cmH,0
Maskens ekspiratoriske modstand (i kombination med non-
rebreathing-ventilen) er 0,82 0,25 cmH,0
Non-rebreathing-ventilens tryk ved abning mod atmosfaeren er
<0,56 cmH,0
Non-rebreathing-ventilens tryk ved lukning mod atmosfeeren er
<216 cmH,0
Stoj:
Maskens lydeffektniveau er 29,8 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens stgjniveau er 21,8 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

MATERIALELISTE

F&P Vitera Full Face maske og dens tilbehgrsdele er ikke fremstillet
med naturlig gummilatex eller DEHP.

& Forsigtig: Hvis du er allergisk eller intolerant over for et af
falgende materialer, skal du kontakte din laege, inden du bruger F&P
Vitera Full Face maske, da dette kan forarsage ugnsket reaktion:
Komponent: Materiale:

Stel

Polycarbonat

Luftslangetilslutning Polycarbonat/silikone

Drejetap Polycarbonat

Forsegling Silikone/polycarbonat

Headgear Nylon/spandex/polyurethanskum
Pandespaende Polypropylen

Headgearspaender Polypropylen/termoplastisk elastomer

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ved flergangsbrug til den samme patient skal masken udskiftes
senest 12 maneder efter datoen for farste brug. Den terre maske skal
opbevares beskyttet mod direkte sollys. Opbevaringstemperatur:
-20 °C til 50 °C (-4 °F til 122 °F)

GENANVENDELSESANVISNINGER VED BRUG TIL FLERE
PATIENTER

F&P Vitera Full Face maske leveres klar til patientbrug. For at
genanvende den til flere patienter folges nedenstaende anvisninger
eller beseg www.fphcare.com/disinfection. Kontakt repraesentanten
for F&P Healthcare, hvis du ikke har internetadgang.

P4 brugsstedet (valgfrit): Eventuel grov tilsmudsning p& masken kan
fiernes ved afterring eller skylning med drikkevand.



Manuel rengering:
Adskil masken i henhold til instruktionerne Adskillelse af masken inden
rengering @ og Avanceret adskillelse og samling.

Rengering af masken: Laeg alle de genanvendelige dele af masken
i bled i en oplgsning af et mildt alkalisk, anionisk renggringsmiddel
sadsom Alconox™ i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger
(ved en koncentration pa 1 % ved 50 °C i 10 minutter). Serg for,
at der ikke er luftbobler pa udstyrets overflade. Brug en blgd barste,
der ikke er af metal (f.eks. en tandberste af hardhedsgraden medium),
og barst maskens dele grundigt i mindst 10 sekunder, indtil de er
synligt rene. Vaer szerligt opmaerksom pa spraekker, hulrum og hjerner
sasom samlingen mellem silikoneforseglingen og plasthuset. Skyl
ved at nedsaenke delene i 5 liter demineraliseret vand og rere rundt
i mindst 10 sekunder. Gentag skylningen.

Rengering af headgearet: Laeg headgearet i bled i en oplgsning
af et mildt alkalisk, anionisk rengeringsmiddel sasom Alconox i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger (ved en
koncentration pa 1 % ved 50 °C i 10 minutter). Serg for, at der ikke
er luftbobler pa udstyrets overflade. Brug en bled berste, der ikke
er af metal (feks. en tandberste af hardhedsgraden medium), og
berst headgear og spaender grundigt i mindst 30 sekunder, indtil
de er synligt rene. Vaer seerligt opmaerksom pa spraekker, hulrum og
hjerner. Skyl under rindende vand i mindst 30 sekunder, mens stoffet
vrides nogle gange. Nedsaenk delene i 5 liter demineraliseret vand,
og ryst og klem dem i mindst 30 sekunder. Gentag den nedsaenkede
skylning. Gentag den nedsaenkede skylning for at sikre, at alle rester
af renggringsmiddel er fiernet.

Torring: Sgrg for, at maskens dele er helt torre, for der fortsaettes,
ved at lade dem luftterre uden for direkte sollys. Hvis dette undlades,
kan det medfare ineffektiv kemisk desinfektion/sterilisering.
Desinfektion/sterilisering pa hgijt niveau:

Benyt en af de metoder, der er beskrevet i nedenstaende tabel, til at
desinficere F&P Vitera Full Face maske:

Termisk Kemisk Sterilisering
loverensstemmelse | desinfektion | STERRAD® NX
med EN ISO 15883 CIDEX? STERRAD 100S
er usikkerheds- METRICIDE | STERRAD
intervallet for OPAPLUS® | TOONX
desinfektionstem- RAPICIDE
peraturen OPA/28*
-0 °Ctil+5°C.
Forsegling* 75 °C (167 °F) - ) )
Stel 30 min Maksimalt Maksimalt
80 °C (176 °F) - 20 cyklusser | 20 cyklusser
Drejetap 10 min
Headgear** / 90 °C (194 °F) -
Headgear- 1min
speaender** / Maksimalt - -
Pandespaender ** 20 cyklusser
Luftslangetil- _ _ _
slutning***

* Udskift forsegling i tilfeelde af misfarvning

** Hvis den er forurenet med blod, skal du udskifte den forurenede

del mellem patienter.

*** Denne komponent skal udskiftes mellem patienter.

1. Alconox er et varemaerke tilhgrende Alconox, Inc.

2. Cidex er et registreret varemaerke tilhgrende Advanced Sterilization
Products, en afdeling af Ethicon Inc, a Johnson & Johnson
Company.

3.MetriCide er et registreret varemaerke tilhgrende Metrex
Research, LLC.

4. Rapicide er et registreret varemaerke tilhgrende Medivators Inc.

5.Sterrad er et registreret varemaerke tilhgrende Advanced
Sterilization Products, en afdeling af Ethicon Inc, a Johnson &
Johnson Company.

Varmedesinfektion

Ker en desinfektionscyklus i et automatisk vaske/desinfektionsapparat
med en af de ovenfor anferte kombinationer af tid og temperatur.
Disse kombinationer af tid og temperatur er i overensstemmelse

med EN ISO 15883 og kan sidestilles, hvad angar kendt termisk
inaktiveringskinetik for vegetative mikroorganismer. De nar en AO pa 600.

Kemisk desinfektion

1. Laeg delene i blgd i et ufortyndet bad med CIDEX OPA, METRICIDE
OPA PLUS eller RAPICIDE OPA/28 ved 20 °C i 12 minutter, og serg for,
at der ikke er luftbobler pa udstyrets overflade.

2. Skyl grundigt i henhold til producentens skylleanvisninger.

Sterilisering

Placer de adskilte maskekomponenter i en APTIMAX® & Instrumentbakke.
Pak bakken ind i et ark 2-lags eller to ark 1-lags H400 Sterilization Wrap’.
Maskekomponenter ma ikke stables i bakken, og maskekomponenter
ma ikke pakkes ind inde i den indpakkede bakke. Bakker ma ikke

stables inde i bakker, og bakker ma ikke stables oven pa hinanden. Kar
en standardcyklus i et STERRAD NX- eller I0OONX-sterilisationssystem
eller en kort cyklus i et STERRAD 100S-sterilisationssystem i henhold til

producentens instruktioner.

6.APTIMAX er et varemarke tilhgrende Advanced Sterilization
Products, en division af Ethicon Inc, en Johnson & Johnson
virksomhed.

7.H400 Sterilization Wrap er et produkt fra Haylard Health
datterselskab af Owens & Minor, Inc.

Lad masken luftterre veek fra direkte sollys. Efterse masken for
defekter for hver anvendelse. Hvis der ses synlig forringelse af en
maskekomponent, skal den omgaende bortskaffes og erstattes med
en anden.

Saml masken igen i henhold til anvisningerne i Samling af masken

og anvisningerne i Avanceret samling nedenfor. For at sikre
sporbarhed skal maskekomponenter, som herer til en individuel
maske, seettes tilbage i den samme maske efter rengering, med
undtagelse af komponenter, som kraever udskiftning som anfert
i ovenstaende tabel.

F&P Vitera Full Face maske er blevet valideret til at modst& maksimalt
20 cyklusser ved ovenstaende parametre.

A\ ADVARSLER FOR GENANVENDELSE

+ Masker ber altid rengeres korrekt i henhold til disse
renggringsinstruktioner, for yderligere genanvendelse foretages.
Hvis dette ikke gares, kan det medfere ineffektiv desinfektion/
sterilisering. Afvig ikke fra disse instruktioner, og brug ikke en
automatisk rengaeringsmetode.

+  Afvigelser fra de anbefalede metoder til genanvendelse kan
resultere i utilstraekkelig desinfektion/sterilisering og ugnskede
effekter pa helbredet.

* Hyppighed af rengering, renggringsmetoder eller brug af
renggringsmidler, bortset fra dem, der er specificeret i de
ledsagende dokumenter, eller overskridelse af antallet af
behandlingscyklusser kan have en negativ indvirkning pa masken
og falgelig behandlingens sikkerhed eller kvalitet.

& FORSIGTIGHEDSREGLER FOR GENANVENDELSE

+ Hvis masken ikke skilles helt ad, kan det kompromittere
effektiviteten af rengaringen og de derpa falgende
desinfektions-/steriliseringstrin, hvilket kan medfgre en raekke
skader, hvoraf nogle er alvorlige.

« Masken ma ikke rengeres i en opvaskemaskine, da dette kan
kompromittere maskens funktion.

« Masken ma ikke rengares med produkter, der indeholder alkohol,
antibakterielle stoffer, antiseptiske stoffer, blegemiddel, klorin
eller fugtgivende midler, da disse kan kompromittere maskens
funktion.

* Renger kun masken med de renggringsprodukter, der er angivet
i renggringsanvisningerne i denne vejledning, da alle andre
produkter kan medfgre ugnskede reaktioner, hvis der efterlades
renggringsrester.
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AVANCERET SAMLING/ADSKILLELSE
Se venligst diagrammerne pa indersiden af denne vejlednings omslag.

o \ ing af luftsl; tilsl fra stellet:
« Placer luftslangetilslutningen, s& den vender opad.
« Treek luftslangetilslutningen nedad, veek fra stellet, indtil
luftslangetilslutningen kommer ud.

Montering af luftslangetilslutningen pa stellet igen:

* Placer luftslangetilslutningen, sa den vender opad.

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

Adskillelse af head ler og | |

headgearet:

* Leeg de bukkede tappe fladt mod headgearets strop,
og fer dem gennem abningen pa headgearets spaender
0g pandespaendet.

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

Montering af h

headgearet:

« Heegt headgearets spaender tilbage pd stellet, og skub
pandespaendet op pa toppen af stellet.

« For headgearets nederste stropper gennem &bningen pa
headgearets spaender.

« For headgearets bld pandestropper gennem pandespaendets
abning.

2]

fra

ets og

pa

& YDERLIGERE ADVARSLER

+ Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilering,
da dette kan medfere dad.

«  Brug ikke masken uden opsyn pa patienter, der ikke er i stand
til selv at fjerne masken, da dette kan medfare inhalering af for
meget kuldioxid eller kveelning, hvis der forekommer opkastning.

« Brug ikke masken i tilfaelde af kvalmefornemmelse eller
opkastning, da dette kan medfgre inhalering af for meget
kuldioxid eller kvaelning, hvis der forekommer opkastning.

+ Brug kun masken inden for det angivne trykomréade. Brug uden
for dette omrade kan resultere i inhalering af for meget kuldioxid,
kvaelning eller for stor laekage, som kan resultere i en gjenskade.

+ Masken ma ikke deles med en anden person, nar den bruges
i hjemmet, da det kan medfere overfarsel af biologiske stoffer,
som f.eks. vira eller bakterier.

« Masken ma kun anvendes med godkendt PAP-udstyr, som er
blevet anbefalet af en leege eller &ndedraetsterapeut. Brug af
masken med andet medicinsk udstyr kan nedseette sikkerheden
eller eendre maskens ydeevne.

* Brug ikke masken, medmindre PAP-apparatet er teendt og
fungerer korrekt, da dette kan medfere inhalering af for meget
kuldioxid eller kvaelning.

*  Giv ikke leegemidler eller medicin i apparatet eller slangen med
undtagelse af supplerende ilt, da det kan pavirke laegemidlets
virkning.

+  Nar masken bruges med andre PAP-apparater, der er kompatible
med en 22-mm-konnektor (ISO-5356-1) (herunder en F&P ilt-/
trykportkonnektor REF 900HC452): Se brugsanvisningen til det
pagaeldende apparat, da der kan vaere yderligere advarsler, der,
hvis de ikke fglges, kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle
er alvorlige.

& YDERLIGERE FORSIGTIGHEDSREGLER
Hver gang inden masken bruges:
« Afbryd anvendelsen, og kontakt din laege, hvis du oplever:
- Ubehag eller irritation i neerheden af dine gjne, da dette kan
medfere en gjenskade.
- For store uteetheder mellem maskeforseglingen og dit ansigt,
da dette kan medfere forringet behandling.
- Enbivirkning efter brug af masken, herunder en allergisk reaktion.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse
af skumgummidele) er uden fejl i fremstilling og materialer, og
at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel Healthcares
officielle, publicerede produktspecifikationer i et tidsrum pa 90 dage
fra datoen for salg til slutbrugeren, nér den anvendes i henhold
til  brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de
begraensninger og undtagelser, der er anfert i detaljer pa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

BORTSKAFFELSE

Masken indeholder ikke farligt materiale og kan bortskaffes sammen
med almindeligt affald eller i henhold til hospitalets procedure.
OPLYSNINGER OM IMMATERIELLE RETTIGHEDER

F&P, Vitera og VentiCool er varemaerker tilherende Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



KAYTTOTARKOITUS @
F&P Vitera -kokokasvomaski on tarkoitettu kaytettavaksi
potilasliitdntana noninvasiivisessa ylipainehengityshoitojarjestelmassa
(PAP) paineistetun ilman syottamiseen hengitysletkusta potilaan
ylahengitysteihin. Potilaan tulee olla aikuinen ja painaa >30 kg (66 Ibs).
Maski on tarkoitettu yhden potilaan toistuvaan kayttéon kotona seka
usean potilaan kaytt6on sairaalassa tai muussa kliinisessa ymparistossa
optimaalisen paineen maérittamiseksi hengityselinsairauden hoidossa.

& Varoitus: Ala kayta maskia muuhun kuin sen kayttétarkoitukseen,
koska tama voi aiheuttaa eriasteisia haittoja.

VASTA-AIHEET
Eiole.

SIVUVAIKUTUKSET

Kaytettydsi F&P Vitera -kokokasvomaskia sinulla saattaa ilmeta

seuraavia:

* nukkumisvaikeus

« kasvojen artyminen (painehaavat, ihon punoitus, ihon kuivuminen
ja/tai hiertyma)

+ kipua suussa (hammasséarky ja/tai ikenien arkuus)

* hampaiden virheasento

+ ahtaan paikan kammo ja/tai ahdistuneisuus

« silmien kuivuminen, turpoaminen ja/tai punoitus

Jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista sivuvaikutuksista tai muita

tassd oppaassa mainitsemattomia sivuvaikutuksia, keskeytd F&P

Vitera -kokokasvomaskin kayttd ja kaanny heti terveydenhuollon

ammattilaisen puoleen.

Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava toimivaltaiselle

viranomaiselle ja Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

KAYTTOOHJEET

+ Maskin kayttopainealue on 4-30 cmH;0.

+ Maskin kayttolampatila-alue on 5-40 °C (41-104 °F).

Varoitus: Aina ennen kayttoa:

+ Varmista, ettei maskissa ole tukoksia, jotka voivat estaa
ilmanvirtauksen tai rajoittaa sita. Tama voi aiheuttaa liiallisen
hiilidioksidin sisdanhengityksen tai tukehtumisen.

« Tarkasta poistoreiat €. Varmista, etta ilmaa virtaa ilma-aukoista.
Ala kayta, jos ne ovat tukkeutuneet. Tama voi aiheuttaa liiallisen
hiilidioksidin sisaanhengityksen tai tukehtumisen.

+ Tarkasta, etta silikonilappa @ varmasti liikkuu vapaasti.

Jos néin ei ole, tdma voi aiheuttaa liiallisen hiilidioksidin
sisdanhengityksen tai tukehtumisen.

+ Tarkasta, etta kulmaliittimen sivutuuletusaukot G eivat ole
tukkeutuneet. Jos ne ovat tukkeutuneet, tdma voi aiheuttaa
liiallisen hiilidioksidin sisdanhengityksen tai tukehtumisen.
Huomio: Aina ennen kayttoa:

+ Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut. Ala kayta
maskia, jos huomaat minkaanlaista nakyvaa haurastumista
(halkeamia, repeytymista jne.). Tallaisen maskin kaytto voi
aiheuttaa haavoja tai heikent&da hoidon vaikuttavuutta. Pyyda
varaosia terveydenhuollon ammattilaiselta.

« Jos maski on likainen tai polyinen, noudata puhdistusohjeita.
Likainen tai polyinen maski voi aiheuttaa eriasteisia haittoja.

Huomautus: Katso kohta Varoitukset ja huomiot & tasta
oppaasta. Jos edella mainittuja kdyttoohjeita ei noudateta,
maskin suorituskyky ja turvallisuus saattavat vaarantua.

0 Maskin osat

Katso havainnollistava kuva etupaneelista.

Maskityyny Kulmaliitin

Runko Kiertoliitin

Paaremmi Kulmaliittimen sivutuuletusaukot
Paaremmin kiinnikkeet Silikonilappa

Otsakiinnike Poistoreiat

0 Maskin sovittaminen

Poista kaikki pakk iaalit ennen kin kdyttoa.
Katso maskin sovittamista havainnollistavat kuvat tdman oppaan
sisakannesta.

1. Pida toisella kadelld maskin etuosasta ja toisella paaremmista

Varmista, etta yksi padgremmin kiinnike & on irrotettu rungosta
2. Aseta maskityyny @ kasvoille ja veda paaremmi @ paan yli.
3. Kiinnita aukl oleva paaremmin kiinnike © runkoon

hihnat varovasti. Aloita alahihnoista ja kirista
sen Jalkeen |6yhasti siniset otsahihnat.

& Huomioi: Jos sovitusohjeita ei noudateta tai kaytetaan
vaaran kokoista maskia, seurauksena voi olla painehaavoja tai
liiallista vuotoa, joka voi aiheuttaa silmavamman.

& Varoitus: Ala kirista maskia liikaa, ettet aiheuta vaurioita
kasvoillesi. Liian kired maski voi aiheuttaa myos nesteen (esim.
oksennuksen) vetamisen henkeen ja tukehtumisen.

Kun maski on kiristetty oikein, sen pystyy vetamaan pois

suun edesta niin, ettei hihnoja tarvitse saataa eika paaremmin
kiinnikkeita avata.

Hyodyllisia vinkkeja:

« Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa
maskityyny €3 pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.

* Varmista, ettd padremmin hihnoja ei ole kiinnitetty liian
kirealle.

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

« Maskin saa riisuttua helposti painamalla pagremmin
kiinniketta © alaspain, mika irrottaa paaremmin
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® Maskin purkaminen puhdistusta varten

1. Irrota padremmin kiinnikkeet @ rungosta ©.

2. Paina otsakiinniketta @ alaspain kohti maskityynya @.
3. Irrota maskityyny @ rungosta ©.

4. Irrota kiertoliitin @ kulmaliittimesta @.

® Maskin puhdistaminen kotona
Pese maski (lukuun ottamatta padremmia @) aina kiytén jalkeen:

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

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

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

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

Pese padremmi @ 7 pdivan kayton jalkeen:

1. Pese padremmi @ kasin haalealla saippuavedelld. Liota korkeintaan
10 minuuttia.

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

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

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

Huomioi: Padremmin kiinnikkeita © tai otsakiinnikettd @ ei
tarvitse irrottaa paaremmin @ puhdistuksen yhteydessa.

A Varoitus: Ald veda tai yritd poistaa silikonilappaa @
kulmaliittimesta @ tai yrita purkaa kulmaliitintd @. Sita ei ole
tarkoitettu purettavaksi. Purkaminen voi aiheuttaa liiallisen
hiilidioksidin sisaanhengityksen tai tukehtumisen.

/N Puhdi liittyvat var :

+ Al3irrota kulmaliitintd @ rungosta ©. Sit4 ei ole tarkoitettu
kotikayttajan irrotettavaksi. Kulmaliittimen @ irrottaminen
voi johtaa hoidon hairiintymiseen. Jos kulmaliitin irrotetaan
vahingossa, etsi apua kokoamis-/purkamisohjeista.

+ Jos maskia ei pureta kokonaan, puhdistuksen tehokkuus voi
heikentya ja seurauksena voi olla eriasteisia haittoja.

+ Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on nimetty taman
oppaan puhdistusohjeissa. Muiden tuotteiden kayttaminen voi
johtaa haittavaikutukseen, jos maskiin jaa puhdistusainejaamia.

+ Ala kayta maskin puhdistukseen tuotteita, joissa on alkoholia,
antibakteerisia aineita, antiseptista ainetta, valkaisuainetta,
klooria tai kosteusvoidetta, silla nama voivat heikentaa maskin
toimintakykya.

+ Ala puhdista maskia astianpesukoneessa, silla se voi heikentaa
maskin toimintakykya.

« A3 sailyta maskiasi suorassa auringonvalossa, silla tama voi
heikentaa maskin toimintaa.

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa
maskia ja lyhentda sen kdyttoikaa. Jos huomaat ndkyvaa
haurastumista, dla kdyta maskia, vaan hanki varaosia.

o Maskin kokoaminen

1. Paina maskityyny @ hyvin paikalleen kiinni runkoon @.
2. Paina kiertoliitin @ kulmaliittimeen @.

3. Veda otsakiinnike @ rungon yldosaan ©.

4. Kiinnita padremmin kiinnikkeet @ runkoon ©.

Maskin kokoamisvinkki:
Tarkista, etta Kiertoliitin @ ei ole juuttunut PAP-laitteen letkuun.




SYMBOLIEN SELITYKSET

Vain reseptilla

Luettelonumero RX only | myytava, ei koske
Suomea
A Yksilollinen
C€0123 | CE-merkints laitetunniste
Erdkoodi Laaketieteellinen laite

Potilaskohtainen

@) kaytto, usei@a [:E] Tutustu kayttéohjeisiin
kayttokertoja
* P 50°C u _ic P
Kosteusrajoitus 200 /1/ Lampoétilarajoitus
30
Viimeinen .
Kayttopaivamadra Huomautus/varoitus
Valmistuspaiva Valmistaja

Pieni maskityyny Pieni paaremmin koko

Keskikokoinen
maskityyny

Keskikokoinen/suuri
paaremmin koko

Suuri maskityyny EU-edustaja

Valtuutettu edustaja

Maahantuoja Sveitsissa

Jakelija

&R

Tekniset tiedot

HAPPI-/PAINELIITANTA

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea, tarkoitukseen
on saatavana happi-/paineliitantd (tuotekoodi 900HC452). Ota
yhteytta hoitavaan yksikkoosi.

& Varoitus: Maskin kayttd lisshapen kanssa voi muodostaa
tulipalovaaran. Alé tupakoi tai oleskele tupakoivan henkilon tai jonkin
muun syttymislahteen lahelld, kun kaytat maskin kanssa lisahappea.
Téma voi johtaa hapen syttymiseen ja aiheuttaa vakavia palovammoja
tai kuoleman.

F&P VITERAN ULOSHENGITYSVIRTAUSTIEDOT

F&P Vitera -kokokasvomaskissa on poistovirtausreiat, jotka poistavat
uloshengitetyn ilman maskista. limanpoistoaukkojen tukkeutuminen
on tarkeda estaa. Taman valvotun ilmavuodon avulla varmistetaan,
ettd uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

Paine
(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Virtaus
(L/min) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edella
mainituista nimellisarvoista.

70
60
50
40
30
20

Poistovirtaus (L/min)

%55 8 T % W % 0 % 242 2 %0
Paine (cmH,0)

Virtausvastus:

Paineen lasku maskin kautta,

0,25 £0,15cmH,0

Paineen lasku maskin kautta,

0,55 £ 0,25 cmH,0

Maskin kuollut tila:
Pieni = 246 cm® Keskikokoinen = 271 cm?®

Sisaan- ja uloshengitysvastus:

kun virtaus on 50 L/min:

kun virtaus on 100 L/min:

Suuri = 322 cm?®

Maskin  sisaanhengitysvastus  (uloshengitysventtiilin  kanssa)
on 1,09 + 0,25 cmH,0
Maskin  uloshengitysvastus  (uloshengitysventtiilin ~ kanssa)

on 0,82 + 0,25 cmH,0

Uloshengitysventtiilin avautuminen ilmanpaineeseen on <0,56 cmH,0
Hengitysventtiilin sulkeutumispaine iimakehaan on <2,16 cmH,0
Aani:
Maskin &anitehon taso on 29,8 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin &anenpaineen taso on 21,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

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

& Huomioi: Jos olet allerginen tai sinulla on yliherkkyys
seuraaville materiaaleille, kysy neuvoa laakariltasi ennen F&P Vitera
-kokokasvomaskin kayttamista, silla taéma voi aiheuttaa sivuvaikutuksia:

Komponentti: Materiaali

Runko Polykarbonaatti

Kulmaliitin Polykarbonaatti/silikoni

Kiertoliitin Polykarbonaatti

Maskityyny Silikoni/polykarbonaatti

Paaremmi Nylon/Spandex/polyuretaanivaahto
Otsakiinnike Polypropeeni

Paaremmin kiinnittimet  Polypropeeni / termoplastinen elastomeeri

LISATIETOJA

Yhden potilaan jatkuvassa kaytdssa maski on vaihdettava viimeistaan
12 kuukauden kuluttua ensimmaisestd kayttopaivasta. Sailyta
kuiva maski puhtaassa tilassa suoralta auringonvalolta suojattuna.
Séilytyslampétila: -20...50 °C (-4..122 °F)

JALLEENKASITTELYOHJEISTUS KAYTETTAESSA USEILLA
POTILAILLA

F&P Vitera -kokokasvomaski toimitetaan kayttévalmiina. Jos
maskia kaytetaan eri potilailla, noudata alla olevia ohjeita tai katso
lisétietoja osoitteesta www.fphcare.com/disinfection. Jos sinulla ei ole
verkkoyhteyttd, ota yhteys F&P Healthcaren edustajaan.

Huomioi: Kaikki nakyva lika voidaan poistaa maskista pyyhkimalla tai
huuhtelemalla juomakelpoisella vedella.
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Manuaalinen puhdistus:

Pura maski kaytto- ja hoito-oppaan kohdissa Maskin purkaminen
puhdistusta varten @ tai Laajamittainen purkaminen/kokoaminen
annettujen ohjeiden mukaan.

Maskin puhdistaminen: Liota kaikkia uudelleenkaytettavia maskin
osia miedosti emaksisessa, anionisessa pesuaineliuoksessa (esim.
Alconox™ valmistajan ohjeen mukaisesti (1 %:n pitoisuus ja 50 °C
10 minuutin ajan). Varmista, ettd maskin pinnalle ei jaa ilmakuplia.
Kaytd pehmeda harjaa (esim. keskikovaa hammasharjaa) ja harjaa
maskin osia voimakkaasti, kunnes niissa ei ndy likaa, kuitenkin
vahintaan 10 sekunnin ajan. Pese erityisen huolellisesti raot, kolot ja
nurkat, kuten silikonisinetin ja muovikuoren yhtymakohta. Huuhtele
upottamalla 5 litraan demineralisoituun veteen ja huuhtele vedesséa
vahintaan 10 sekunnin ajan. Toista huuhtelu.

Padremmin puhdistaminen: Liota padremmia miedosti eméksisessa,
anionisessa pesuaineliuoksessa (esim. Alconox) valmistajan ohjeen
mukaisesti (1 %:n pitoisuus ja 50 °C 10 minuutin ajan). Varmista,
ettd maskin pinnalle ei jaa ilmakuplia. Kayta pehmeaa harjaa (esim.
keskikovaa hammasharjaa) ja harjaa maskin osia voimakkaasti, kunnes
niissa ei ndy likaa, kuitenkin vahintdan 10 sekunnin ajan. Kiinnita
erityistd huomiota rakoihin, koloihin ja nurkkiin. Huuhdo juoksevassa
vedessa vahintaan 30 sekunnin ajan puserrellen kangasta samalla.
Huuhtele upottamalla 5 litraan demineralisoituun veteen ja huuhtele
vedessa vahintdan 30 sekunnin ajan. Toista uppohuuhtelu. Jatka
uppohuuhtelua tarpeen mukaan, kunnes pesuainejgamat ovat poissa.

Kuivaus: Varmista maskin osien kunnollinen kuivuminen jattamalla
ne kuivumaan pois suorasta auringonvalosta, ennen kuin jatkat.
Jos néin ei tehdd, seurauksena voi olla desinfioinnin/steriloinnin
epdonnistuminen.

llinen d ilisointi:
Voit desinfioida F&P Vitera -kokokasvomaskin kayttamalla jotakin alla
olevan taulukon kuvaamista menetelmista:

infiointi/st

Lampd Kemiallinen Sterilointi
Standardin desinfiointi | STERRAD* NX
EN IS0 15883 CIDEX? STERRAD 100S
mukaisesti METRICIDE | STERRAD
desinfioinnin OPA PLUS? T00NX
lampétilojen RAPICIDE
epavarmuusrajat OPA/28*
ovat-0°C.+5°C.
Maskityyny*
Runko 75°C (67 °F) - Enintaan Enintaan
30 min 20 syklia 20 syklia
Kiertoliitin 80°C (176 °F) -
. 10 min
Paaremmi**/ 90°C (194 °F) -
Eéérekmkmin ’ Tmin _ _
jinnikkeet™, s
Otsakiinnike™* Enintaan 20 syklia
Kulmaliitin*** = - -

* Vaihda silikoni, jos se on haalistunut
** Jos kosketuksissa veren kanssa, vaihda saastunut osa potilaiden
valilla.

*** Vaihda tama komponentti potilaiden valilla.

1. Alconox on Alconox, Inc. -yhtion tavaramerkki

2.Cidex on Advanced Sterilization Products -yhtion rekisterdity
tavaramerkki. Yhti6 on osa Ethicon Inc. -yhtiétd, joka on osa
Johnson & Johnson -yhti6ta.

3. MetriCide on Metrex Research, LLC -yhtion rekisteroity tavaramerkki

4. Rapicide on Medivators Inc. -yhtion rekisteroity tavaramerkki

5.Sterrad on Advanced Sterilization Products -yhtion rekisterdity
tavaramerkki. Yhti6 on osa Ethicon Inc. -yhtiétd, joka on osa
Johnson & Johnson -yhti6ta.

Lampddesinfiointi

Desinfioi maskin osat kayttamalla automaattisen pesu- ja
desinfiointilaitteen yht& ylla olevaa ajan ja lampatilan yhdistelmaa. Nama
ajan ja lampétilan yhdistelmét ovat EN 1SO 15883 -standardin mukaiset
ja vastaavat vegetatiivisten mikro-organismien lampdinaktivaation
tunnettua kinetiikkaa saavuttaen AO-tason 600.

Kemiallinen desinfiointi

1. Upota maski kokonaan CIDEX OPA-, MetriCide OPA Plus- tai Rapicide
OPA/28 -valmisteen laimentamattomaan liuokseen 20 °C:n ldmpétilaan

12 minuutiksi. Varmista samalla, ettd maskin pinnalle ei jaa ilmakuplia.

2. Huuhtele huolellisesti valmistajan antamien huuhteluohjeiden mukaisesti.

Sterilointi

Aseta puretut maskin osat APTIMAX® € -instrumenttitarjottimelle.
Kaéri tarjotin yhteen 2-kerroksiseen arkkiin tai kahteen 1-kerroksiseen
H400-sterilointikaareeseen’. Ala pinoa maskin osia tarjottimella &laka
kaari maskin osia kaarityn tarjottimen sisalla. Ald pinoa tarjottimia
toistensa paélle. Suorita normaali kasittelykerta STERRAD NX- tai
T00NX-sterilointijarjestelmalla tai lyhyt kasittelykerta STERRAD 100S

-sterilointijarjestelmalla valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

6.APTIMAX on Advanced Sterilization Productsin tuotemerkki,
osa Ethicon-yhtiota, joka on Johnson & Johnsonin tytaryhtio.

7. HA00-sterilointikaare on Haylard Health -yrityksen, Owens & Minor,
Inc:n tytaryhtion, tuote.

limakuivaa maski suoralta auringonvalolta suojattuna. Tarkasta ennen
jokaista kayttokertaa, ettei maski ole haurastunut. Jos jossakin maskin
osassa nakyy selvaa haurastumista, osa on havitettava ja korvattava
valittdmasti.

Kokoa maski uudelleen Maskin kokoaminen -kohdassa annettujen
ohjeiden @ sekd laajamittaisten kokoamisohjeiden mukaan.
Jaljitettavyyden varmistamiseksi yksittdisen maskin osat on koottava
takaisin samaan maskiin puhdistuksen jalkeen, poisluettuina ne osat,
jotka taytyy vylla olevan taulukon mukaan korvata.

F&P Vitera -kokokasvomaskin on vahvistettu kestdvan enintaan
20 desinfiointikertaa, kun edelld mainittuja ohjearvoja kaytetaan.

& JALLEENKASITTELYA KOSKEVAT VAROITUKSET

« Maskit tulisi aina puhdistaa asianmukaisesti naiden
puhdistusohjeiden mukaisesti ennen uudelleenkasittelya. Jos
néin ei tehdd, seurauksena voi olla desinfioinnin/steriloinnin
epdonnistuminen. Ala poikkea naista ohjeista tai kayta
automaattista puhdistusmenetelmaa.

« Suositelluista jalleenkasittelymenetelmista poikkeaminen voi
johtaa riittamattomaan desinfiointiin/sterilointiin ja epasuotuisiin
terveysvaikutuksiin.

« Puhdistuksen toistuvuus, puhdistusmenetelmat, muiden kuin
tassa mainittujen puhdistusaineiden kaytto tai kasittelykertojen
ylittdminen voivat vaikuttaa epasuotuisasti maskiin ja taman
seurauksena hoidon turvallisuuteen tai laatuun.

/N JELLEENKASITTELYA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

« Jos maskia ei pureta kokonaan, puhdistuksen tehokkuus seka
sen jalkeiset desinfiointi-/sterilointivaiheet voivat heikentya
ja seurauksena voi olla erilaisia haittoja, joista jotkin ovat
vaikeusasteeltaan vakavia.

« Ala puhdista maskia astianpesukoneessa, silla se voi heikentaa
maskin toimintakykya.

« Ala kayta maskin puhdistukseen tuotteita, joissa on alkoholia,
antibakteerisia aineita, antiseptistd ainetta, valkaisuainetta,
klooria tai kosteusvoidetta, silla ndma voivat heikentaa maskin
toimintakykya.

« Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on nimetty
tdman oppaan puhdistusohjeissa, silla muiden tuotteiden
kéyttaminen voi johtaa haittavaikutukseen, jos maskiin jaa
puhdistusainejaamia.



LAAJAMITTAINEN PURKAMINEN/KOKOAMINEN
Katso havainnollistavat kuvat tdman oppaan kannen sisapuolelta.

Kulmaliittimen purkaminen rungosta:

+ Aseta kulmaliitin siten, etta se osoittaa yl6spain.

» Vedd kulmaliitintd alaspain ja poispéin rungosta, kunnes
kulmaliitin napsahtaa irti paikaltaan.

Kulmaliittimen liittdminen runkoon:

+ Aseta kulmaliitin siten, ett& se osoittaa ylospain.

+ Paina kulmaliitinta kulmassa ja kdanna sita kohti runkoa, kunnes
kulmaliitin napsahtaa paikalleen.

remmin kiinnikkeiden ja otsakiinnikkeen irrottaminen

padremmista:

+ Tasoita joustavat nauhat paaremmin hihnaa vasten ja pujota ne
paaremmin kiinnikkeen ja otsakiinnikkeen aukon lapi.

* Irrota padremmin kiinnikkeet rungosta ja veda otsakiinniketta
alas runkoa pitkin.

Padremmin kiinnikkeiden ja otsakiinnikkeen

paaremmiin:

+ Kiinnitd paaremmin kiinnikkeet takaisin runkoon ja veda
otsakiinnike rungon yldosaan.

* Pujota paaremmin alahihnat lapi paaremmin kiinnikkeiden
aukosta.

* Pujota padremmin siniset otsahihnat l&pi otsakiinnikkeen
aukosta.

e

liittdminen

& LISAVAROITUKSET

« Tama maski ei sovellu elamaa yllapitavaan respiraattorihoitoon,
koska se voi aiheuttaa kuoleman.

+ Maskia ei saa kayttaa ilman valvontaa potilaille, jotka eivat
kykene itse poistamaan maskia, silla tdma voi johtaa hiilidioksidin
liialliseen sisdanhengitykseen tai tukehtumiseen oksennettaessa.

« Ala kaéyta maskia, jos olet pahoinvoiva tai sinua oksettaa, silla
tama voi johtaa hiilidioksidin liialliseen sisaé@nhengitykseen tai
tukehtumiseen oksennettaessa.

« Kayta maskia vain nimetylla painealueella. Kaytto taman
painealueen ulkopuolella voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
sisdanhengitykseen, tukehtumiseen tai liialliseen vuotoon,
josta voi seurata silmavamma.

* Maski on tarkoitettu henkilokohtaiseksi kotikaytossa. Usean
henkildn kaytossa maski voi aiheuttaa virusten ja bakteerien
levidmisen.

« Tatd maskia saa kayttaa vain laakarin tai hengityshoitajan
suosittelemien hyvaksyttyjen PAP-laitteiden kanssa. Maskin
kayttdminen jonkin muun laakinnallisen laitteen kanssa voi
heikentaa maskin turvallisuutta tai muuttaa sen toimintakykya.

« Al kayta maskia, ellei PAP-laitetta ole kaynnistetty ja ellei
se toimi oikein, silla tama voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
sisdanhengitykseen tai tukehtumiseen.

« Ala annostele ladkkeita laitteeseen tai hengitysletkuun
(lisdhappea lukuun ottamatta), koska tdma voi vaikuttaa
laakkeen tehokkuuteen.

*  Kun tata maskia kaytetadn muiden 22 mm:n liittimella
(ISO-5356-1) varustettujen yhteensopivien PAP-laitteiden
kanssa (F&P:n happi-/paineporttiliitin REF 900HC452 mukaan
luettuna): Katso kyseisen laitteen kayttoohjeita, silla niissa voi
olla lisévaroituksia ja huomioitavia asioita, joiden noudattamatta
jattaminen voi johtaa erilaisiin haittoihin, joista jotkin ovat
vaikeusasteeltaan vakavia.

A\ uisiHuomiot
Aina ennen kayttoa:
+ Keskeyta kaytto ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen
tai laakariisi, jos iimenee seuraavaa:
- epamukavuutta tai artymista silmien lahelld, koska tama voi
aiheuttaa silmavamman
- liialliset vuodot maskityynyn ja kasvojen valilla, koska tama voi
heikentaa hoidon vaikuttavuutta.
- haittavaikutus maskin kayton jalkeen, kuten allerginen reaktio.

TAKUU

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kayttdohjeen mukaisesti
kaytettyna maski (lukuun ottamatta vaahtomuoveja) ovat valmistuksen
ja materiaalien osalta virheettdmia ja toimivat Fisher & Paykel
Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti
90 vuorokauden ajan siitd paivamaarasta lukien, kun
loppukayttaja on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset
ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

HAVITTAMINEN

Maski ei sisélla vaarallisia materiaaleja ja voidaan havittaa yleisjatteend
tai sairaalan kaytanteitd noudattaen.

IMMATERIAALIOIKEUDET

F&P, Vitera ja VentiCool ovat Fisher & Paykel Healthcare Ltd -yhtion
tavaramerkkeja
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MPOOPIZOMENH XPHZH
H pdoka mArpoug mpoowmou F&P Vitera mpoopiletal yia xprion wg
TIPOCAPHOOTHG aoBeVOUG Ot éva cUoTnHa Beparmeiog pe pn emeppatikr
Betik| migon agpaywyou (PAP) yia tnv mapoyxr) aépa umd mieon amd
TOV QVATIVEUOTIKO GWAIVO OTOV QVWTEPO OEPAYWYO Tou acBevoug. Ot
aoBeveic mpoBAémeTal va ivat evijAikeg Bdpoug >30 kg (66 Ib). H pdoka
mpoopiletal yla emavaypnatpomnoinon and évav acBevrj 6To omitt yia
Beparmeia Hag avanmveuoTIKRg mABnong Kat yla emavayenotponoinon
amd moAamAoUg aoBeveig o€ VOCOKOUEIO 1} GANO KAVIKO TIEpIBANNOV i
N Slepevivnon TG BENTIOTNG TTigong TTou anaiteitat yia T Bepaneia piag
QVATVEVOTIKAG TABNoNG.

& Mpo&idomoinon: Mn xENOIHOTIOIEITE TN HAOKA E€KTOG TOU
TPoopI{OpEVOL OKOTIOU, KaBWE autd pmopei va odnyfoel oe oelpd
SUCUEVWV EMTTTWOEWV, OPIOUEVEG OTTS TIG OTTOIEG Eivat GoPapEC.

ANTENAEIZEIX

Kapia.

MAPENEPTEIEZ

MeTd ™ xprion TG pdokag mifjpoug mpoowrou F&P Vitera, pmopei va
TIAPOUCIACTOUV T EENG:

Auvckolia oTov Unvo

Epebiopog oto mpdowro (éAkn mieong, epubpotnta Sépuatog,
EnpotnTa S£puatog f/Kat ekSopEQ)

ZTOHATIKOG TIOVOG (TGVOG oTa SovTIa ri/Kat oTa oUAA)

OB80VTIKA TAPAHOPPWOn

Khelotogofia ri/kat ayxog

O@Balukn EnpotnTa, oidnpua ry/kat epubpotnta

Eav mapoucidoste kdamola amé TG TAPATAVW TIOPEVEPYEIEG,
ouprephapBavopévwy Kai GMwv TIou Sev avagépovTal O QUTEG TIG
odnyieg xprong, SlakoYTe TN Xpron NG HAoKAG MARPOUG TIPOCWTTOU
F&P Vitera kat cupBouleuTEiTe apéowg Tov ylaTPd oag.

Tuxév aM\a coBapd cupPdavta mpémel va avagepBouv otnv appddia
apxn kat otov avumpoowno g Fisher & Paykel Healthcare otnv
TEpLoxn 0aG.

OAHrIEZ AEITOYPFIAZ

-+ To eVpog mieong Aerroupyiag Tng pdokag oag givat 4 éwg 30 cmH;0.

- To eVpog Beppokpaciag Aerroupyiag TG pdokag oag ivai 5 °C €wg
40 °C (41 °F éwg 104 °F).

Mpogidomoinon: KaBe popd, mpv Tn Xprion Tng pdokag:

+  BePawBeite 611N SioSog aépa péow TNG HAOKAG gival ENeVBepn
ano ePMOSIa TTOU UMTOPE( va amoTpéPouy 1 va TIEPIOPIcoLV TN por
aépa, kKaBwg auTod umopei va odnyrioel og umepBOANKR el0Tvor
S1o&e1diou Tou AvBpaka fy aceuéia.

- EmBewpriote Ti¢ omég e€aywynig €. BeBaiwbeite dti umdpyet
por} aépa pPEow NG EEaywYnG Kal Pnv T XPNOIUOTIOIOETE EGvV
mapepnodietal, Kabwg autd pmopei va odnyroet og uTEPPBOAIKY
elomvor) Slo&eidiov Tou avBpaka fi acuéia.

+  EmBewpriote 1o métaopa othikovng € yia va Stacgpahioete 6Tt
Kiveital eENeVBepa. EAv Sev kiveital eENeUBEPa, auTO pmopei va €xel
w¢ amotéAeopa Tnv unepPoAkr lomvor) Sio&gidiou Tou dvBpaka
1 aopuéia.

+  EmBewprioTe Ta MAEUPIKA QVOiyHaTA AEPIGHOU TOU YWVIOKOU
owhrva () yia va Slacpalioete ot Sev gival paypéva. Eqv givat
PPAYHEVEC, AUTO PTTOPEL VA EXEL WG ATTOTENECHA TNV UTTEPBONIKN
glomvor Slo&eidiou Tou AvBpaka fy acuéia.

& Mpogoxn: KaBe popd, mpv TN xprion TG HAoKAC:
Na v e€etalete yia {nuia ry ¢Bopa. Av unidpyet omoladrmote
opat OoPd (PAYIOUA, OXIOHEG KNTT), UN XPNOIHOTIOIETE TN HAoKa
kat avalntioTe avTaANaKTIKO(A) armd Tov TAPOXO UTTNPESIWV
uyeiag oag, kabwg n xprion TNG HAoKag UMopE( va TTPOKANéTEL
TANYEG ri umoRaBuIon Tng Bepareiag.
EmBswpeite TN HAOKA yla pUTTOUG Kal KOV Kal, GV UTIAPXOLY,
aKoAouBroTe TIG 08nyieg KABAPIOHOU YIa VA Ta aQaIPECETE, KABWG
auTO pmopEi va 08Ny oel o S1apope PAABES, 0pIopéve amod Tig
oroieg givat coBapég.

Znpeiwon: MapakahoUUE avatpEETe OTIC IPOEISOTIOINOEIG

Kal CUOTAGEIG TIPOCOXNG Og auToV Tov 08nyo. Edv Sev
aKONOUBE(TE TIG avwTépw 0dnyieg Aertoupyiag, n amédoon kat
N AOQANELD TNG HACKAG EVEEXETAL VA ETTNPEACTOUV APVNTIKA.

0 E§apTipata paokag
Avatpé&re ota Slaypdupata Tou EweUANoU.

Steyavonoinon Twviakdg cwArvag

Mhaiolo Ztpogeio

. MAEUPIKA AVOIYUATA AEPIOHOU YWVIAKOU
Keparodétng owhAva
K\t kegalodétn Métaoua oINKGVNG

MeTwmikd K\t Onég e€aywyng

@ Mpocappoyn TG paokag oag

A@aipéote 6Aa ta UNIKA iag mpv xpnoy A\
™ paocka cag

AVOTPEETE OTIC EIKOVEG TIPOGAPHOYIG OTO UITPOCTIVO ECWPUANO aUTOU
ToU 08nyoU.

1. Kpatiote TV mpdooyn NG HACKAG HE TO éva XEPL Kal TOV
keParodEt @ pe to AMo. BeBaiwBeite 61 To éva KA
kepahodEtn ) éxel amaykioTpwOei amoé to maicto

2. TomoBetriote tn oteyavornoinon &Y oto mpdowmoé oag Kat meEPAoTE
Tov kepahoSEtn @ mavw amd To KepAh oag.

3. AYKIOTPWOTE TO ENeUBEPO KNI KEPaNOSETN

4. Z@i&te amald Toug Ipavteg Tou keparodétn @ apyilovrtag pe Toug
KATW IMAVTEG Kal 0T OUVEXEIA EQapuolovTag XaAAPA TOUG MMAE
HETWTTIKOUG IHAVTEG.

Tévw oTo TAAIoIo

& Mpoooxn: H un Tripnon twv odnyiiv TomoBétnong i n xprion
pdokag AaBog pey£Boug pmopei va mpokaléoel ENKn Tieang 1y
urepBoNikr} S10ppor) Tou 08nYE( OE TPAUUATIOHO TWV HATIWV.

& MNpo&donoinon: Mn o@iyyete uriepBoNIKA T HACKA, KABWG
QUTO UIMTOPET va TTPOKAAEDEL TTAPAHGPPWAN TOU TTPOCWTIOU 1)
ac@uia o€ MEPIMTWON avapPOPnonG LYPOU, OTIWG TL.Y. EUETOU.
‘Otav n HAoKa EQAPHOCTEI CWOTA, Ba TIPEMEL VA PITOPEITE va TV
QMOUAKPUVETE Amd TO OTOUA XWPIG VA TIPOCAPHOCETE TOUG INAVTES
TOU KEQANOSETN 1} VA ATOCUVOECETE TA KT KEQANOSETH.



Xpriowpec cUpBOUAEG:

Edv mapouaialovtal S1appoég amo tn pdoka, umopei va
XPelddeTal va avaonKWwoeTe T oteyavoroinon &9 amd to
TIPOOWO GAG KAl VA TNV EMAVOTOTODETIOETE.

Al0oPANOTE OTL OL IUAVTEG TOU KEPANOSETN Sev givat
OTEPEWUEVOL TIOAD OQIXTA.

O1 prmAe IpdvTeg petwmou Ba mpémel va Bpiokovtal og opt{dvTia
B¢on, akpiBwe mavw amd ta autid. Ev anarteital, pmopeite
VO TIPOCAPUOCETE TOV IHAVTA KOPUPKIG KEPAANG YIa va TO
EMTUXETE AUTO.

la TNV €0KOAN APAiPETN TNG HAOKAG, TIEPITPEWTE TO KAUT
ke@arodE (2 Pog Ta KATW yia Vol amayKIoTPWOETE TV
KEPANOSETN

@ Amoouvappoléynon yia kabapiopud

1

2,
3.
4

. ATIQYKIOTPWOTE TAl KAIT KEQANOSETN
. ZUPETE TO HETWTTIKO KA

. AQaIp£OTE TO OTPOYEiI0

ano 1o Maiclo

TIPOG Ta KATW TIPOG TN OTEYavoroinon
Agaipéate T oteyavoroinon &Y and to maicio

Qo TOV YWVIAKO CwARva

m KaBapiopog tng pdokag oo omitt

MAévete T paoka (EKTOG amo Tov Keparodétn

) TG amé KaBe

xenon:

1.

MAévete Tov Ke@arodétn

1.

2.

M\éveTe OTO X€PL TN PAOKA G HE oamouvt Sialupévo og YMapod
VEPO. M LOUOKEVETE yia TTEPIOCATEPO amd 10 Aemta.

. Zem\évete Kad og KaBapo vepo, Stacpahiovtag 6Tt OAa Ta

UTTOAEIPMATA GammouVIoU £XOUV apalpedei.

. EmBewpriote OAa ta pépn yia va Stacpaicete oTi givat opatd

kaBapd. Edv eivar amapaitnto, emavaldfBete ta fripata
kaBaplopou péxpt OAa Ta PépN va givat opatd Kabapd.

. AQriVeTe OAa Ta E€APTAATA VO OTEYVWOOUV HAKPLA OO AECO

NAIGKO QWG TPV TA EMAVACUVOPLONOYICETE.

HETG amo 7 NUEPEC XPAONG:

M\évete 010 X! ToV KePahodétn oag @ pe camouvt Stalupévo oe
NP vepd. Mn HOUCKEVETE yla TIEPIGOOTEPO amd 10 AemTd.
Zem\évete KoAd o KaBapo vepd, Siacpalifovtag ot dAa Ta
UTTIOAEIUHOTA GATTouVIoy £X0uV apaipeDEi.

. EmBewpnriote OAa Ta pépn yia va Slacpahioete Ot eival opatd

kabapd. Eav gival amapaitnto, emavaldBete ta fripata kabapiopol
HEXPL ONa T pépn va givat opatd kabapd.

. Agrivete Oha Ta €§aPTAHATA VA OTEYVWOOUV HAKPIA Omd AESO

NNIAKS PG TIPIV T EMAVACUVOPHONOYAOETE.

Inpeiwon: Aev xpeldletal va a@aipéceTe Ta KAIT KEQANoSETn
1} To pHETWMIKG KNT (3 KaTd Tov KaBapIopo Tou KEPAAoSETn

& Mpo&idomoinon: Mnv TPaBATe Kal pNvV EMIXEIPNOETE VA
APAIPECETE TO TETAOHA ONKOVNG @) amd Tov ywviaké cwhiva @,
Kall PNV EMYEPNOETE VA AITOCUVAPHOAOYIOETE TOV YWVIOKO CWAVal

. Aev Tipémel va amoouvappoloyeital H amocuvapuohdynon
pmopei va éxel we amotéheopa v umepPOAKN| lomvor) Stogeidiou
Tou dvBpaka 1y acpuéia.

,& Zuotdoelg kabapiopov:

«  Mnv agaipeite Tov ywviakd owrva (3 ané to miaioto . Aev
TIPETTEL VO ATTOCTIATAL OTTO TOV OIKIOKO XPrOTN. AV O YWVIOKOG
owhrvag & apaipedei, pmopei va mpokupel umoBaduion g
Beparmeiag. Av apaipedei akouaola, avatpé€te oTic 0Snyieg
OLVAPHOAGYNONG/ATOCUVOPHOAGYNONG YIa TTPOXWPNHEVOUG.

+ Av 8ev amoouvappoloynBei mMArpwg n pdoKa, Pmopei va
EMTNPEACTEL N AMOTEAEGUATIKOTNTA TOU KABAPIoHOU Kal autod
pmopei va 08nyroel o€ oelpd BAABWY, OPICHEVES TG TIG OTTOIEC
gival copapéc.

«  KaBapilete T pdoka pdvo pe ta mpoidvta kabapiopou mou
kaBopiovtal oTig 08nyieg kabBapiopov autol Tou 0dnyou,
kaBwg omoladrmote ANa POIOGVTA EVEEKETAL VA TTPOKAAETOLV
avemBuuntn avtibpaocn edv agricovv KatdAotma.

«  Mnv kaBapileTe Tn HAOKA PE TIPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV AAKOOAN,
avTIRAKTNPIOKOUG TAPAYOVTEG, AEUKAVTIKEG, OVTICNTITIKEG,
£vuSaTIKEG OUOIEC I} XAwp10, KaBWwG prmopei va umoBabpicouv
N A&rroupyia TG HAoKaG.

«  Mnv kaBapilete Tn pdoka o€ MALVTAPIO MATWY, KABWG AUTO
umopei va umoBabuioel Tn Aertoupyia TNG HACKAG.

+  Mn QUAACOETE TN HACKA 0AG OE APETO NAIOKO GG, KABWE
autd pmopei va umoBabpioel T AsiToupyia NG pACKAG.

Ol mapandvw evépyeieg evoéxeTal va mpokalécouv pBopa

1} BAGBN oTn pacKa Kat va mepilopicouv Tn Sidpketa {wng tne.
Av urrapxet omoladnmote opati ¢Bopd, pun XPNCIHOTIOIEITE
TN paoka oag Kat avalntriote avtaAakTiko(a).

51



52

o TuvappoAoynon pdokag

1. Miéote ™ oteyavonoinon & otabepd endvw oto mhaioto .
2. Méote 1o otpoeio ( mavw oTov ywviakd cwhrva @.

3, ZUpete To PeTwKS KAt @ oTo v pépog Tou maiciou &,
4. AyKIoTPWOTE Ta KNIT keparoSém @ mévw oto mhaioto G.

SupBOUAY| yia TN CUVaPHOAGYNON TNG HAoKAG:
ENéyéte 611 T0 0Tpopeio (O Sev éxel KOMOEL uéoa oTov cwhiva TG
ouokeunc PAP.

OPIZMOI X YMBOAQN

. . Movo pe ouvtayn
ApBpockataroyou | RX only atp0s
Movadiko
C € 0123 | =Apavon CE QVaYVWPIOTIKO
TIPOIOVTOG
. . latpotexvohoyiko
Kwdkdg maptidag Tpoidy
Ta moNamnég xprioelg [:E] SupBouleuteite TIg
o€ évav aoBevi odnyiec xpriong
-50°C
‘Opta vypaciag rzobc/i/ ‘Opta Beppokpaciag
- Mpoooxr/
Huepopnvia Miéne Mpogidomoinon
Hpapopnv}a Kataokevaotrig
KATaoKkeung
Mipd péyebog Mikpd péyebog
oteyavornoinong Ke@alodétn

Meoaio péyebog Meoaio-Meyaho

EE!@L&

ateyavormoinong Héyebog KepahodETn

Meydho péyebog AVTITPOoWTTOG

agteyavonoinong otnv EE
E€ouctiodotnpévog

Elcaywyéag QVTITPOOWTTOG yla TNV
ENBetia

Aavopéag

TexvikéG MAnpoopieg

ZYNAEZMOZ OYPAXZ OZYTONOY/MIEZHZ

Av anarrouvTal PETPAGELS TTiEoNG y/Kat MmpooBeTo o&uydvo, diatiBetat
évag ouvdeopog Bupidag ofuyovou/mieong (REF 900HC452) tng
Fisher and Paykel. MopoakahoUpE EMKOIVWVACTE HE TOV TOTIKO TIAPOXO
UTTNPECIWV UYEIAG.

& Mpo&idomoinon: H xprion Tng HAoKag e CUMITANPWHATIKO 0§uyovo
Ba Mpokaléoel Kivouvo TupKayldc. Mnv KamvileTe kat amo@eUyeTe va
BpiokeoTe kovtd o€ dtopa Tou kamvi{ouv 1} o€ ANAN TNy avAaeAedng,
EVW XPNOIHOTIOIEITE CUUMANPWHATIKO 0§UYOVO HE TN PdoKa oag. AuTd
HmopEi va TIPOKaAETEL avApAeEn Tou o§uydvou kat coBapd eykavpata
1y Bdvaro.

MAHPO®OPIEZ POHX EZATQrHX F&P VITERA

H pdoka mijpoug mpoowou F&P Vitera Siabétel omég e€aywynig yia v
amoPolr Tou ekmvedpevou aépa amd tn pdoka. Eivat onpavtiké autég
Ol OTTEC €§AYWYAC VA PN GPACCOVTAl ané OTOIOSHMOTE AVTIKEIUEVO.
Aut n eleyxdpevn Slappor Slacpahilel 6t 6Mo To eknvedpevo CO,
amoBAaNeTal amd T pdoka.

Nigon 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
(cmHZO)
Pori 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

AOYW KATAOKEVAOTIKWY TTApaAAaywy, ot pubuoi porig e€aywyng Hmopei
va Sla@épouv amd TIG OVOHAOTIKEG TIHEC TTou SivovTat Tapamdavw.



Porj e€aywyn|c (L/min)

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

0 12

Avtiotaon otn pon:
Mtwon migong péow ¢ pdokag ota 50 L/min: 0,25 £0,15 cmH,0
Mtwon nigong péow ¢ pdokag ota 100 L/min: 0,55 0,25 cmH,0

NeKpOG XWwPOoG PaoKag:
Mikpri =246 cm*® Meoaia =271 cm® Meydhn = 322 cm?

AvTtioTtaon £10MVORG Kat EKMVONG:

H avtiotaon eomnvorg ¢ pdokag (o ouvbuaopd pe TN BaABida
nipootaciag enavelonvorq) eivat 1,09+0,25 cmH,0

H avtiotaon ekmvori¢ ¢ pdokag (o ouvduacuo pe ™ BaABida
TIpooTasiag EMaveloTvor|¢) givat 0,82+0,25 cmH,0

To dvolyda oty atpooaipikr mieon ¢ BaABidag mpootaciag
enavelonvor|¢ sivat <0,56 cmH,0

To KkAeiowo oty atpoopaipikn mieon g BaABidag mpootaoiag
EMAVEIOTIVON|G €ival <2,16 cmH,0

'Hyog:

H 018N évtaong rxou tng pdokag givat 29,8 dBA, pe mepiBwpto AdBoug
2,5dBA.

H otdBun mieong rxouv tng pdokag givar 21,8 dBA, pe meplBwplo
afeBaidtnrag 2,5 dBA.

AIZTA YAIKON

H pdoka mirjpoug mpoowrou F&P Vitera kat ta mapeAkopeva Sev
KataokeudalovTal Pe AATe€ amod QUOIKG KAouTaouk 1 DEHP.

Mpoooxn: Av eiote alepyikoi i} éxete Sucaveia oe Kamolo
and Ta TMOPAKATW UAIKG, OUMBOUNEUTEITE TOV 1ATPO OaG, TPOTOU
XPNOIOTIOINOETE TN pdoka MApoug poowou F&P Vitera, eneidr autod
pmopei va mpokahéael avemBupnT avtidpaon:

E€aptnpa: YAko:

M\aiclo MoAuavBpakikd

Twviakog owArjvag MoAvavBpaxikd / Zihikévn

Ztpogeio MoAuavBpakikd

Zteyavoroinon K6V / MohuavOpakikd

Kepahodétng Naov / Znmavté€ / Appog moluoupeBdvng

METWTTIKO KAT MoAunpormuAévio

K\ kepahodétn MoAuTPOTIUAEVIO / OEPUOTAACTIKO ENAOTOHEPES

MPOXOETEXZ MAHPO®OPIEX

la enavaypnaotpornoinon and évav povo acBevry, n pAoka MPEMEL va
avTikadioTtatal gt apyoTeEPa amd 12 PVES HETA TV NUEPOUNVIC IPWTNG
XPNoNG. ATOBNKEVETE TN OTEYV HAOKA O KABAPEG OUVONKEG, HakpId
and dpeco NNAKod Gwe. Oeppokpacia amobrikeuonc: -20 éwg 50 °C
(-4 €éwg 122 °F)

OAHTIEZ ENANENEZEPTAZIAZ A XPHZH ZE MOAANOYZ
AZOENEIX

H pdoka mipoug mpoowmou F&P Vitera mapéxetal £Tolun yia xprion o
aoBevry. [a va emavaypnotpomoleiTal PETAE) aoBevwy, MTapaKaAEioTe va
AKONOUBEITE TIG TTAPOKATW KATELOUVTAPIEG OBNYIES 1 EMOKePOEiTE TO
www.fphcare.com/disinfection. Edv 8ev éxete mpooBaon oto AladikTtuo,
EMMKOIVWVNOTE LIE TOV TOTIKO 0aG avTimpdowro tng F&P Healthcare.

Znpeio xpriong (mpoaipetikd): Tuxov eugaveic pumol otn pdoka
Hrmopolv va agaipeBouv okouri{ovtag f Eemiévovtag pe KaBapd vepo.

KaBapiopoc pe 1o xépt:
ATIOOUVOPHONOYHOTE T pAOKa OUpPwva HE TG  odnyieg
amoouvappoldynong  yia  kaBapiopd @ kat TG odnyieg

QAMOCUVAPHOAGYNONG YIO TIPOXWPENHEVOUC.

KaBapiopdg g packac: EpPubiote oha ta tpripata g paokag
mou emdéxovtal enavene€epyacia oe Shupa Nmiw aAkaAikou,
QVIOVIKOU amoppumavTikoy, Tx. Alconox™!, oUugwva pe TiG odnyieg
TOU KATAOKEVAOTH (08 OuyKévTpwon 1% kat otoug 50 °C yia 10 Aemmtd),
StaopahiCovtag 6Tt Sev undpXouv PUOANISEG aépa OTNV EMEPAVEID TNG
OUOKEUNG. XPNOIOTOIWVTAG MIa MANAKT, N METAANKY Bouptoa (.
Heoaiag okAnpdTNTag odovtoBouptoa), BouptoioTe Suvatd Ta pépn
G pAokag péxpt va gival gpgavwg kabapd, ald oxt Aiydtepo and
10 SeutepOAemTa. AWOTE IS10ITEPN TTPOCOXT) OTIG OXIOHEG, TIG KOINOTNTEG
Kal TIG YWVIES, OTWG TNV €vwon METagy Tng oTeyavormoinang GINKOVNG
Kal Tou MAaoTiKoU TEPIBAHaToC. =em\uvete Bubilovtag o 5 Nitpa
QATTOVIGHEVOU VEPOU Kall avadevovTag e1mi TOuAdyioTov 10 Seutepdlenta.
Emavahdpete To Eémupa.

Kb,

pIopOG Tou Kepahodétn: Epfubiote tn Sidtagn kepalodétn
og SidAupa I AAKANIKOU, QVIOVIKOU OmmoppumavTikoy, Tx. Alconox,
oUpWVA PE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH (O€ OuyKévTpwon 1% Kat
otoug 50 °C yia 10 Aerrtd), Staopahi{ovtag 6Tt Sev umApXouV QUOCNISEG
Q€O OTNV EMIPAVELA TNG CUOKEUNG. XPNOILOTOIWVTAG Hia HAAAKH, N
HETAMAIKN BovpToa (m.y. pecaiag okAnpotnTag odovidBouptoa), TpiPte
TOV KEPANOSETN Kat Tat KAUT péXpL val gival EHpavig KaBapd, ald Ot yia
Niyotepo amd 30 SeutepdAemnta. AwoTe S1AiTEPN TPOCOXN OTIC OXICHES,
OTIG KOMOTNTEG KAl OTIG YWVIEG. ZEMMUVETE KATW A TPEKOUMEVO VEPO
emi Touhdxiotov 30 SeutepdlenTta, oTUBovTag Katd SlaoTipaTa To
Upaopa. BuBiote oe 5 Aitpa amoviopévou vepol, avadedovtag Kat
otUBovTtag Tautdypova emi Touhdxiotov 30 Seutepdlenta. EmavardfBete
10 &nlupa pe epPubion. EmavaldBete ™ Sadikacia BuBong kat
Eem\UpaTog 600 anarteital yia va Slac@aNiceTe 6Tt OAa Ta UTOAEippaTa
QAMOPPUTIAVTIKOU £X0UV apaIPEDEL.

ZIréyvwpa: BeBaiwbeite 6T Ta e§apTrpaTa TG HAOKAC £XOUV OTEYVWOEL
EVTENDG TIPIV OUVEXIOETE APrVOVTAG T VO OTEYVWOOWV OTOV aépa
Hokpld amd ameuBeiag ékBeon o nhakd @we. Eav Sev yivel autd,
evdéxetal va TPOKANBEl avamOTEAEGHATIKY XNMIKY amoAvpaven/
anooTteipwon.
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ATTIOAD vnA
1vYn.

/e

O EMMES
Na rnv amoAUpavon TG HAokag mARPoug npoownou F&P Vitera
Xpnoporoote pia amd Tig peBoSoug mou mEplypdgpovTal oTov
TIAPaKATW Trivaka:

OgpuiKn Xnpkn Anooteipwon
SUUQWVA e amohUpavon | STERRAD®® NX
To MPATUTIO CIDEX? STERRAD 100S
ENISO 15883, METRICIDE STERRAD
T0 €0POG OPA PLUS? T00NX
afepadtnrag RAPICIDE
ylatn OPA/28"
Beppokpacia
amoAupavong
givat-0 °Ckau
+5°C.
Zteyavornoinon* 75°C (167 °F) - ) )
Maioto 30 \emta Méyioro Méyioto
- 80°C (176 °F) - 20 kUKAoL 20 KUKAOL
ZTpo@eio .
10 Aerrta
KepahoSétne**/ 90°C (194 °F) -
Kt 1 \emt6
KeQaNOBETN**/ Méyioto - -
METWTIKG KAT** 20 kUKAoL
Twviakog
owAfvag** B B B

*  AVTIKOTOOTHOTE Tn OTEYAVOTOiNon €4V AMOXPWHUATIOTEL
** AV HOAUVOE( P aipla, QVTIKATAOTHOTE TO MOAUGHEVO £6GPTNHA HETAEY
TwV aoBevv.

**% AVTIKATAOTIOTE QUTO TO EEAPTNHA METAEY TWV A0BEVWV.

1. To Alconox givat eumopiko orjua g Alconox, Inc.

2. To Cidex eivat ofpa katatebév tng Advanced Sterilization Products,
TurHa TG Ethicon Inc,, pag etaipeiag tng Johnson & Johnson.

3. To MetriCide eival orjpa katatebév tng Metrex Research, LLC

4. To Rapicide givat orjpa katateBév g Medivators Inc.

5. To Sterrad eivat orjpa katatebév g Advanced Sterilization Products,
TuHa NG Ethicon Inc,, pag etaipeiag tg Johnson & Johnson.

OgpHIKN amoAvpavon

ExteNéoTe évav KUKAO QITOAUHAVONG O€ QUTOUATN GUOKELH TTAUONG-
AMOAUHAVONG, XPNOIHOTIOIWVTAG VAV A TOUG OUVEUAOHOUG XpGvou/
Beppokpaciag mou urodeikvuovTal mapanavw. Autoi ol cuvduacuol
XPovou/Beppokpaaiag ouvadouv pe To mpdtumo EN ISO 15883 kat givat
1008UVaLIol GO0V APOPA TN YVWOTH KIVNTIKY BEppIKNC adpavomoinong
TWV PAACTIKWV IKPOOPYAVIOUWY, EMMTUYXAVOVTAG TIHr AO {on pie 600.

Xnuikn anoAvpavon

1. BuBiote miipw¢ o€ éva pn apaiwpiévo Aoutpo pe CIDEX OPA, METRICIDE
OPA PLUS i RAPICIDE OPA/28 otoug 20 °C yia 12 hemtd, Stacpahilovtag ot
Sev unidpyouv YUOANISEC aépa oTNV EMPAVELD TNG CUCKEUNG.

2. Zem\OVETE MAPWG, TNPWVTAC TIG 08NYiES EKTAUCNG TIOU TIAPEXEL

0 KATAOKEVAOTAG.

Anooteipwon

TomoBeTOTE Ta AMOOUVAPHOAOYNHEVA EEAPTHAHATA TNG HACKAG OF £Val
Sioko epyaheiwv APTIMAX® 6. TUAIETE Tov SioKO piE £va QUANO 2-0TPWHATIKOU
1 8V0 PUANa 1-OTpWHATIKOV TIEPITUAiyUATOG amooTeipwong H4007. Mnv
oToIBAdeTe Ta EEAPTAHATA TNG HACKAG PECT OTO SiOKO KAl UV TUNYETE

Ta e§apTAHATA TNG HAOKAG Péca oTov TUMypévo Sioko. Mny otoiBalete
Siokoug péoa og Siokoug 1) Siokoug Tov évav mavw otov dAo. Ektehéote
évav TUTTKG KUKAO O€ éva oUoTnpa amooteipwong STERRAD NX 1} T00NX

1} évav oUvVTopO KUKAO O€ €éva oUoTnpa amooTeipwong STERRAD 100S
OUPPWVA UE TIC O8NYIEG TOU KATAOKEVAOTH.

6. To APTIMAX givau eprmopiko orjpa tng Advanced Sterilization Products,
TUHa TG Ethicon Inc,, pa taipeia g Johnson & Johnson.

7. To meprtuAypa amooTteipwong H400 givat mpoidv g Haylard Health,
Buyatpiri Tng Owens & Minor, Inc.

AQNOTE TN HACKA VA OTEYVWOEL OTOV 0€Pa MAKPIA ammd dpeco nAlakd
Pwe. Mpiv amd kabe xprion, embewpeite T paoka ya @Bopd. Eav
UTTAPXEL OTTOIASHTTIOTE EuPavi PBopd evdg eEOPTAHATOC TNG HACKAG,
auTo Ba mpénel va amoppi@Bei Kat va avtikataotabel apéowd,

Juvappoloynote §avd T HAOKA OUPPWVA ME TIG 0dnyieg
ouvapporéynong tng pdokac @ kat Tic odnyieg ouvappoldynong
yla mpoxwpnpévous. Na tn SlacpdAion ¢ (xvnAaoluoétntag, ta
£€apTripaTA HAOKAG TIOU QVAKOUV OF 0l OUYKEKPIMEVN MACKA TIPETEL
Va EMAVACUVAPHOAOYOUVTaL 0TV {510 HAOKA PETA TOV KABaPIOUO, EKTOG
and Ta €§aPTAATA TTOU AMAITOUV AVTIKATAOTAON, OMWG EMONUaAivETat
GTOV TTAPATTAVW TTivaKa.

H pdoka miipoug mpoowmou F&P Vitera éxel emKUPWON QVTOXNG TO
TIOAU 0€ 20 KUKAOUG TWV QVWTEPW TIAPOUETPWV.

& MPOEIAOMOIHZEIZ MA THN EMANEMEZEPTAZIA

« Ot paokeg Ba mpémel mavta va Kabapilovtal cwoTtd CUPPWVA

HE TIC TapoUoEeg 0dnyieg kaBapIoHOoU TPV EKTENEOTE! TEPAITEPW

enavene€epyaoia. EQv Sev yivel auto, evéxetat va mpokAnBei

QVATTOTENEGHATIKT) AMOAUHAVON/anooTeipwor. Mnv apeKkAivete

ammd auTEG TIG OSNYIEG KAl kN XPNOILOTIOIEITE AUTOUATOTIOINHEVN

péBodo kabapiopou.

O1 amokNICEI amo TIC CUVIOTWHEVES HEBOSOUC emavene€epyaciog

UITOpE( val EMPEPOLY AVEMAPK AMOAUHAVOT/AImOCTEipWon Kat

avemBupnTeC emSPACEIC 0TV Lyeia.

+  H ouxvotnta kaBapiopoy, ot uéBodot kabaptopou 1y n xprion
KABAPIOTIKWV TTAPAYOVTWY TIou Slagépouv amd autd mou
kaBopilovtal oTa ouvoSeuTIka éyypaga r n urépBacn Tou apiBpol
KUKAwV emegepyaoiag umopei va emipépouy avemBuunT enidpacn
OTN HACKA Kal KAT' EMEKTAON OTNV ao@ANELa 1 Ty ToldtnTa tng
Bepaneiag.

&ZYZTAZEIZ MPOXZOXHE A THN ENMANENEZEPTAZIA
Av 8ev amoouvappoloynBei MAfPwG N HACKA, UMOPE va EMTNPEACTEL
1 AMOTEAEGHATIKGTNTA TOU KABAPIOHOU Kot TwV EMAKOANOUBWV
BnHATWY AMOAYHAVONG/AMOCTEIPWONG KAt AUTO UMOPE] va
odnynoel og oe1pd BAAPWY, OPICHEVES aTIO TIC OTIOIEC Eival coBapEC.

+  Mnv kaBapilete T pAoKa O€ MALVTAPIO THATWY, KABWE AUTO UMOpEi
va uroBabpicel Tn AerToupyia TG HAOKAG.

« Mnv kaBapilete Tn PAOKA PE TIPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV AAKOOAN,
QAVTIBAKTNPIOKOUG TTAPAYOVTEG, AEUKAVTIKEG, AVTIONTITIKEG,
£vuSaTIKES 0uTiEG 1) XAWPIO, KABWE pmopei va uroBabuicovv
N A&rToupyia TG HACKAG.

+  KaBapilete T paoka Hovo pe Ta mpoidvta Kabapiopou mou
kaBopilovral oTig 0dnyieg kabapiopol autov Tou 0dnyou,

KaBWE ommoladrmoTe AANA TIPOTOVTA EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV
avemBupunTtn avtidpaon edv agricouv katdotma.



ZYNAPMOAOTHZH/ANOZYNAPMOAOTHZHTIA
NPOXQPHMENOYX
Avatpé€te oTa SIaypAPHATA OTO EGWPUANO AUTOU TOU 08NYoU.

Na va PHONOYHOETE TOV Y 6 Afjva ané to

mhaicio:

« TomoBETHOTE TOV YWVIAKO CWArVA £TCL WOTE VA Eival OTPAUUEVOG
TIPOG TA TTAVW.

« TpaPr&te Tov ywviakd owhiva TIPog Ta KATw, HaKpd and to
TIAQIOLO, MEXPL O YWVIOKOG CWARVAG Va TIETOXTEL TIPOG Tat £€w.

Nava AOYI|OETE TOV Y 6 cwArjva oTo TA
« TomOBETHOTE TOV YWVIAKO WA VA £TCL WOTE VA Eival OTPAUHEVOG
TIPOG TA TIAVW.

« MiéoTe TOV YWVIOKO CWArVa UMO ywvia Kal TIEQIOTPEYTE TOV
péoa oTo TAQIOIO HEXPL O YWVIOKOG CWANVAG VOl EQAPUOCEL 0T
B¢on Tou.

Na va amocuvappoloyricete ta KA Ke@alodétn Kat To

HETWMKO KAUT and Tov Keparodétn:

« TomoBetrote TG Auylopéveg yAwTTidEG emimeda emdvw OTov
IHAVTA TOU KEPANOSETN Kall TIEPACTE TIG MéCA OO TO AVOLYHA TOU
KNI KEQANOSETN KAl TOU PETWITIKOU KAITT.

« ATayKIOTPWOTE Ta KNIT KEQAAOSETN Ao TO TIAAICIO KAt CUPETE TO
HETWTTIKO KAUT TTPOG TA KATW OTO TIAIOIO.

e

AoSE

TE Ta KA

Nava p yn

KA\ oTov Kealodétn:

« AykioTpwote §ava ta KAIT KEQAAOSETN 0To TAQICIO Kal CUPETE
TO METWIKG KAITT TIPOG Tal EMAVW, OTO EMAVW HEPOG TOU TIAAIGIOU.

« Mepdote TOUG KATW IPAVTEG TOU KePalodétn péoa amd To
Avotypa Tou KNIT KegalodE.

«+ [MePAOTE TOUG UMAE IHAVTEG PETWITOU TOU KEPONOSETN péoa amd
TO GVOLYHA TOU METWTTIKOU KAUTT.

N Kal TO HETWTIKO

& MPOZOETEZ NPOEIAOMNOIHZEIZ

«  AuTh n paoka Sev givat KATAANAN yla AEPIOUO UTTOOTAPIENG TNG
{wn\g, 8161 propei va odnyrioeL og Bdvarto.

«  Mn xpnolJoToLEiTE TN HACKA XWPIG eMiBAeYN oe aobeveig Tou
Sev pmopolv va agalpéaouy ot iSlot TN HAoka, KaBwg autd pmopei
va o8nynoel oe uriepPOAIKN glomvor) Slogeldiou Tou avBpaka ry
ao@uéia o€ mepimTwon PeTou.

«  Mn xpnotdoroleite Tn pdoka edv aiobaveite vautia | €peTo,
KaBuw¢ auto prmopei va odnynoet og unepPolikr elomvor Sto&eidiou
Tou GvBpaka f acuéia o TEPITTWON EUETOU.

«  XPNOIUOTIOLEITE TN HAOKA HOVO EVTOG TOU KABOPIoHEVOU EUPOUG
Tiieonc. H xprion €KTd¢ autol Tou UPOUG UITOPEL VAl 08Ny oL O
umepPolikr elomvory Slo&eidiou Tou dvBpaka, acpuéia 1y umepPONKr
Slappor) Tou PMopei val 08nyRoEl G€ TOAUUATIOUO TWV PATIGV.

«  Mn XpnOoIUOTOLEITE AMmd KOWOU T HAoKaA 6ag pe ANO ATtopo, 6tav
TN XPNOILOTIOIEITE OTO OTIiTI, KABWE AUTO UMmopEi va odnynoel otn
Slaomopd BIONOYIKWV TTapaydvVTwy, OTIWG OV 1) BakTnpiwv.

«  H pdoka oag Ba mPEMEL VA XPNOIOTIOIETAL HOVO HE EYKEKPIHEVO
£€omAiopd PAP mou cuvioTdtat amd Tov YIatpod 1 TOV QVATIVEUOTIKO
Bepameutr oac. H xprion tng pdokag pe omotodrmote dANo
OTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UITOPE( VOl HEIWOEL TNV ACPAAELD iy va
HeTaBEMel TRV amdSoon TG HAoKAG.

«  Mn xpnolponoleite autriv Tn pdoka ekTog av N cuokeur] PAP eivat
EVEPYOTIOINUEVN KAl AEITOUPYEL CWOTE, KABWE AUTO UMOpPEi va
odnynoel og unepBoAikr) elomvor) Sto&eidiou Tou avBpaka 1y acuéia.

«  Mn xopnyeite @ApUOKA 1 PAPUOKEVTIKEG AYWYEG OTN CUCKEUN
1} OTOV QVATIVEUOTIKO OWANVQ, PE EEQIPECN TO CUMMANPWHATIKO
0&uyovo, KABWG PITOPE( VA EMNPEGOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA
TOU PapPHAKOU.

« ‘Otav XpnOIHOTIOIEITE QUTHAV TN HACKA HE GANEG OUHBATEG OUOKEUEG
PAP pe ouvSeopo 22 mm (1SO-5356-1) (cupmeptAapBavopévou
Tou ouvdéopou Bupidag o§uyovou/mieong F&P, REF 900HC452):
Avatpé€te oTiG 0dnyieg XPrioNG YIa TN OUYKEKPIUEV GUOKEUN,
KaBuw¢ prmopei va undpyouv IPAOBETES TTPOEISOTTOINCELS Ol OTTOIEG,
av 8ev An@Bouv unidyn, pumopei va mpokaléaouv oelpd BAaBwy,
OPICHEVEC QMO TIG OTIOIEG Eival COPBAPEG.
& MPOZOETEZ ZYXTAZEIZ MPOZOXHZ
Kd&Be popd, mpiv Tn Xprion tng paokag:
«  AlOKOYTE TN XPrion Kat GUPBOUNEUBEITE TOV TAPOXO UTTNPECILV
UYEiag i Tov ylatpd oag v TAPOUCIACETE Ta akoGAouda:
- Auogopia iy EpeBIoO KOVTA OTa pdTia 6a¢, KaBwG auTd pmopei va
08NyrOEl OE TPAUUATIOHO TWV HOTIWV.
- YmepPohikéG Slappoég MeTagl NG OTeyavomoinong TG HAoKag
Kal TOU TIPOCWIOV oag, KABwG autd pmopei va unoPabuiosl

Bepaneia.
— AvemBupnTn  evépyela  PETA TN Xpron NG  MAOKAG,
oupnepapBavopévng aAepyIKig avTidpaong.
AHAQZH EFTYHIHZ

H Fisher & Paykel Healthcare eyyudrai 11 n paoka (eKtd¢ Tou appwdoug
UAIKOU), OTav XpNOIHOTOIEITal CUNPWVA PE TIG odnyieg Xpriong e,
Sev Ba MAPOUCIACEl EAATTWHATA OTNV KATOOKEUR Kal oTa UAIKA
kat Ba amodidel cupPwva PE TIC EMONPWG Snuootevbeioeg and T
Fisher & Paykel Healthcare mnpodiaypagéc Ttou mpoidvtog
yia pia mepiodo 90 nuEpwv amd TNV nuEPopnvia  ayopdg
and Tov TeENKO Xprotn. H &yyonon aut umoketal oToug
TIEPIOPIOHOUG KAl TIG ECQIPETELG TTOU TIEPIYPAPOVTAL AEMTOUEPWS OTO
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

ANOPPIYH

H pdoka oag dev mepiéxel emKivouva UNKA Kal UITOPED val amoppipOei
padi pe Ta yevikd amoppippata 1 oupewva pe tn Sadikaoia Tou
VOOOKOUEIOU.

NMAHPO®OPIEX XXETIKA ME THN NMNEYMATIKH IAIOKTHZIA
Ta F&P, Vitera kat VentiCool ivat epmopikd orjpata g Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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TILTENKT BRUK
F&P Vitera hel ansiktsmaske er ment a brukes som pasientgrensesnitt
i et ikke-invasivt behandlingssystem med positivt luftveistrykk (PAP)
for & levere trykkluft fra slangesett til pasientens evre luftveier.
Malgruppen er voksne pasienter som veier >30 kg. Masken er
beregnet pa flergangsbruk av én pasient i hiemmet for behandling av
en respiratorisk tilstand og flergangsbruk av flere pasienter pa sykehus
eller i andre Kliniske omgivelser for & undersgke det optimale trykket
som kreves for behandling av en respiratorisk tilstand.

& Advarsel: Ikke bruk masken utenfor tiltenkt formal, da dette kan
fare til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

BIVIRKNINGER

Etter bruk av F&P Vitera hel ansiktsmaske kan du oppleve:
sevnvansker

ansiktsirritasjon (trykksar, red hud, terr hud og/eller skrubbsar)
smerter i munnen (tannpine og/eller emt tannkjett)
tanndeformasjon

klaustrofobi og/eller angst

tarre, hovne og/eller rede gyne

Hvis du opplever noen av bivirkningene ovenfor, inkludert andre som
ikke er nevnt i denne bruksanvisningen, ma du avslutte bruken av
F&P Vitera hel ansiktsmaske og umiddelbart ta kontakt med legen.
Enhver annen alvorlig hendelse ma rapporteres til den kompetente
myndigheten og representanten for Fisher & Paykel Healthcare.

BRUKSANVISNING

« Masken brukes pa pasienter med behandlingstrykk mellom
4 0g 30 cmH,0.

« Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C.

Advarsel: Hver gang far du bruker masken:

« Forsikre deg om at luftbanen gjennom masken er fri for
blokkeringer som kan hindre eller begrense luftstrammen, da dette
kan fere til innanding av for mye karbondioksid eller kvelning.

+ Undersgk utandingshullene @. Pése at det strammer luft gjennom
uténdingshullene og ikke bruk dersom de er blokkert, da dette
kan fare til innanding av for mye karbondioksid eller kvelning.

+ Undersgk silikonklaffen @ for & pase at den beveger seg fritt.
Hvis den ikke gjer det, kan det fere til innanding av for mye
karbondioksid eller kvelning.

« Undersgk luftehullene pa sidene av albuen (@ for & pase at de
ikke er blokkert. Hvis de er blokkert, kan det fgre til innanding
av for mye karbondioksid eller kvelning.

& Forsiktig: Hver gang fer du bruker masken:

« Kontroller om den er skadet. Hvis det er synlig forringing
(sprekker, rifter osv.), skal masken ikke brukes og
erstatningsdel(er) skaffes fra behandlingsansvarlig, da bruk
av masken kan fare til sarskade eller redusert behandling.

« Undersgk masken med henblikk pa tilsmussing og stav, og
dersom dette forekommer, falg rengjeringsanvisningene for
& fierne tilsmussingen eller stavet da dette kan fere til en
rekke skader, hvorav noen alvorlige.

Merk: Les advarslene og forsiktighetsreglene &i denne
veiledningen. Hvis bruksanvisningen ovenfor ikke falges,
kan det ga utover ytelsen og sikkerheten til masken.

o Maskedeler

Se diagrammene pa frontpanelet.

Forsegling Albue

Ramme Svivel

Hodestropp Luftehull pa siden av albuen
Hodestroppklips Silikonklaff

Panneklips Utandingshull

Tilpassing av masken
Fjern all emballasje for du bruker masken.

Se bildene som viser tilpasningen pa innsiden av omslaget foran
i denne veiledningen.

1. Hold foran pa masken med den ene handen og i hodestroppen
med den andre. Pése at én hodestroppklips @ hektes av

rammen

2. Sett forseglingen €Y pa ansiktet, og far hodestroppen @ over
hodet.

3. Hekt den ufestede hodestroppklipsen @ pa rammen

4. Stram forsiktig hodestroppene pa masken @. Start med
de nederste stroppene, og tilpass deretter lgst de bla
pannestroppene.

& Forsiktig: Hvis ikke anvisningene for tilpassing felges, eller
feil maskestarrelse brukes, kan det fare til trykksar eller stor
lekkasje som forarsaker gyeskade.

& Advarsel: Ikke stram masken for mye, da dette kan fare til
deformasjon av ansiktet eller kvelning dersom det forekommer
aspirasjon av vaeske, for eksempel oppkast.

Nar masken sitter korrekt pa, skal den kunne trekkes bort

fra munnen uten & matte justere hodestroppene eller ta av
hodestroppklipsene.

Nyttige tips:
+ Hvis du opplever at masken lekker, ma du lgfte forseglingen
av ansiktet og plassere den pa nytt.

* Serg for at hodestroppene ikke er strammet for mye.

+ De bla pannestroppene skal hvile horisontalt, rett over arene.
Ved behov kan hodestroppen justeres for & fa til dette.

+ Masken kan enkelt tas av ved a rotere hodestroppklipsen
nedover for & hekte av hodestroppen



® Demontering for rengjering

1. Lesne hodestroppklipsene @ fra rammen ©.

2. Skyv panneklipsen @ nedover mot forseglingen @.
3. Taforseglingen @ av rammen ©.

4. Fjern svivelen @ fra albuen @.

@ Rengjgre masken hjemme
Vask masken (med unntak av hodestroppen () etter hver bruk:

1. Handvask masken i lunkent sapevann. Ikke blgtlegg i mer enn
10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Serg for at alle saperester er fiernet.

3. Inspiser alle deler for a sikre at de er visuelt rene. Gjenta om
nedvendig rengjgringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

4. Legg alle deler til tark utenfor direkte sollys fer du setter dem
sammen igjen.

Vask hodestroppen @ etter sju (7) dagers bruk:

1. Handvask hodestroppen @ i lunkent sapevann. Ikke blatlegg i mer
enn 10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester er fiernet.

3. Inspiser alle deler for & sikre at de er visuelt rene. Gjenta om
nedvendig rengjeringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

4. Legg alle deler til tork utenfor direkte sollys for du setter dem
sammen igjen.

Merk: Det er ikke nadvendig a fierne hodestroppklipsene @ eller
panneklipsen (3 under rengjgringen av hodestroppen @.

& Advarsel: Ikke trekk i eller prov & fierne silikonklaffen @ fra
albuen @, og ikke prov & demontere albuen @. Den er ikke lagd
for & tas av. Hvis den tas av, kan det fere til innanding av for mye
karbondioksid eller kvelning.

& Forsiktighetsregler for rengjoring:

Ikke ta av albuen @ fra rammen €. Den er ikke lagd for at
hjemmebrukeren skal kunne ta den av. Hvis albuen @ fjernes,
kan behandlingen svekkes. Hvis den fiernes ved en feiltakelse,
se de avanserte monterings-/demonteringsinstruksjonene.

* Dersom ikke masken demonteres helt, kan effektiviteten ved
rengjeringen bli redusert og fere til en rekke skader, hvorav
noen alvorlige.

* Rengjer kun masken med rengjeringsprodukter som er angitt
i rengjgringsanvisningene i denne veiledningen, da andre
produkter kan fgre til ugnsket reaksjon dersom det blir igjen
rester etter rengjeringen.

« Ikke rengjer masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle eller antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller
fuktighetskrem, da disse kan forringe maskens funksjon.

« Ikke rengjer masken i oppvaskmaskin, da dette kan forringe
maskens funksjon.

« lkke oppbevar masken i direkte sollys, da dette kan redusere
maskens funksjon.

Hvis forsik ikke folges, kan det fore til
skader pa masken og redusere levetiden. Ikke bruk masken
hvis den har synlige skader. Fa tak i reservedel(er).

o Montere masken

1. Skyv forseglingen € bestemt pé plass p& rammen @.
2. Skyv svivelen @ inn p4 albuen @.

3. Skyv panneklipsen @ inn pa toppen av rammen @.
4. Hekt hodestroppklipsene @ pa rammen ©.

Tips til montering av masken:

Kontroller at svivelen @ ikke sitter fast i slangen til PAP-enheten.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer Rx 0n|y Kun pa resept
. Unik
C€0123 | cemerking enhetsidentifikator
LOoT Batch-kode Medisinsk utstyr
@) Flere gangers bruk Dﬂ Se bruksanvisningen

pa én pasient

Temperatur-

Fuktighets- 50°C
begrensning 20°C begrensning

~
o

Utandingsflow (L/min)
N w N w (2]
o o o o o

S

o

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

0 12

Holdbarhetsdato Forsiktig/advarsel

Produksjonsdato Produsent

Liten forsegling Liten hodestropp

(«small») («small»)
Middels stor Middels stor til
forsegling stor hodestropp
(«medium») («medium-large»)
Stor forsegling .
(«large») Representant i EU
Importar m Autorisert
representant i Sveits
Distributer

Teknisk informasjon

OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

Hvis det er nadvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen,
skal du bruke Fisher and Paykel oksygen-/trykkventilkoblingen
(REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

/N Advarsel: Bruk av masken med supplerende oksygen vil medfere
brannfare. Ikke reyk eller vaer i neerheten av noen som rayker eller
andre tennkilder nar det brukes supplerende oksygen med masken.
Dette kan fere til at oksygenet antennes, som igjen kan fere til
alvorlige brannskader eller ded.

INFORMASJON OM UTANDINGSFLOW FRA F&P VITERA

F&P Vitera hel ansiktsmaske har utandingshull som slipper ut den
utdndede luften fra masken. Det er viktig at disse hullene ikke
blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen sgrger for at all utandet Co,
drives ut av masken.

Trykk
(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flow 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

P& grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene
variere fra de nominelle verdiene som er vist over.

F :
Trykkfall gjennom masken ved 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,0
Trykkfall gjennom masken ved 100 L/min: 0,55 + 0,25 ¢mH,0

Maskens dgdvolum:
Small = 246 cm® Medium = 271cm®  Large = 322 cm®

o

Maskensinnandingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen)
er1,09 £ 0,25 cmH,0.

Maskens utandingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen)
er 0,82 + 0,25 cmH,0.

Trykknivaet for apning til omgivelser for tilbakeslagsventilen
er <0,56 cmH,0.

Trykknivaet for apning til omgivelser for tilbakeslagsventilen
er <2,16 cmH,0.

Lyd:

Maskens lydeffektniva er 29,8 dBA, med avvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydniva er 21,8 dBA, med avvik 2,5 dBA.
MATERIALLISTE

F&P Vitera hel ansiktsmaske og tilbeher er ikke fremstilt med
naturgummilateks eller DEHP.

& Forsiktig: Hvis du er allergisk mot eller intolerant for noen av de
folgende materialene, ma du radfere deg med legen for du bruker
F&P Vitera hel ansiktsmaske, da dette kan fere til en ugnsket reaksjon.

Komponent: Materiale:

Ramme Polykarbonat

Albue Polykarbonat/silikon

Svivel Polykarbonat

Forsegling Silikon/polykarbonat

Hodestropp Nylon/spandeks/polyuretanskum
Panneklips Polypropylen

Hodestroppklips Polypropylen / termoplastisk elastomer

TILLEGGSINFORMASJON

Til bruk for én pasient. Masken ber byttes ut innen 12 maneder etter
farste gangs bruk. Nar masken er tarr, skal den oppbevares under rene
forhold, utenfor direkte sollys. Oppbevaringstemperatur: -20 til 50 °C

REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER VED BRUK PA FLERE
PASIENTER

F&P Vitera hel ansiktsmaske leveres ferdig montert og klar til bruk
av pasienten. Hvis masken skal brukes av flere pasienter, ma du
falge instruksjonene nedenfor eller se www.fphcare.com/disinfection.
Kontakt representanten for F&P Healthcare hvis du ikke har internett-
tilgang.

Brukssted (valgfritt): Eventuelle store mengder smuss pa masken kan
fiernes ved & terke eller skylle det bort med drikkevann.



Manuell rengjering:
Demonter masken i henhold til instruksjonene for bade demontering
for rengjering @ og avansert demontering/montering.

Rengjore masken: Blatlegg alle reprosesserbare deler av masken i en
lzsning av mildt alkalisk, anionisk rengjeringsmiddel, f.eks. Alconox™,
i henhold til produsentens instruksjoner (ved 1 % konsentrasjon og
50 °C i 10 min). Sjekk at det ikke finnes noen luftbobler p& enhetens
overflate. Bruk en myk, ikke-metallisk berste (feks. middels hard
tannbagrste) til 3 pusse maskedelene grundig til de er synlig rene,
men ikke i mindre enn 10 sekunder. Vaer spesielt oppmerksom pa
sprekker, hulrom og hjgrner, for eksempel mellom silikonforseglingen
og plasthuset. Skyll ved a blgtlegge i 5 liter demineralisert vann og
bevege frem og tilbake i minst 10 sekunder. Gjenta skyllingen.

Rengjere hodestroppene: Blatlegg hodestroppene i en lgsning av
mildt alkalisk, anionisk rengjaringsmiddel, f.eks. Alconox, i henhold til
produsentens instruksjoner (ved 1% konsentrasjon og 50 °C i 10 min).
Sjekk at det ikke finnes noen Iuftbobler pa enhetens overflate. Bruk
en myk, ikke-metallisk berste (feks. middels hard tannberste) til &
pusse hodestroppene og klipsene grundig til de er synlig rene, men
minst i 30 sekunder. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, hulrom
og hjgrner. Skyll under rennende vann i minst 30 sekunder mens du
jevnlig vrir opp stoffet. Blgtlegg i 5 liter demineralisert vann, og beveg
frem og tilbake i minst 30 sekunder. Gjenta blatleggingen. Gjenta
blatleggingen etter behov for & vaere sikker pa at alle séperestene
er fiernet.

Torking: Seorg for at maskens komponenter er helt terre feor du
fortsetter, ved & la dem lufttgrke utenfor direkte sollys. Hvis du ikke
gjer dette, kan det resultere i ineffektiv desinfisering/sterilisering.
Desinfisering/sterilisering pa hoyt niva:

For a desinfisere F&P Vitera hel ansiktsmaske ma du bruke en av
metodene i tabellen nedenfor:

Termisk Kjemisk Sterilisering
| tréd med desinfisering | STERRAD®* NX
ENISO 15883 er CIDEX? STERRAD 100S
usikkerhetsomradet | METRICIDE |STERRAD
for OPAPLUS® |100NX
desinfiseringstem- RAPICIDE
peraturen OPA/28*
-0 °Ctil +5 °C.
Forsegling*
Maksimalt Maksimalt
Ramme 75°C-30min | 20sykluser | 20 sykluser
Svivel 80 °C-10 min
90 °C - 1min
Hodestropp**/ Maksimalt
hodestroppklips**/ 20 sykluser - -
panneklips**
Albue*** - - -

* Skift ut forsegling ved misfarging.
** Hvis den er kontaminert med blod, ma du bytte ut de kontaminerte
komponentene fer bruk pa ny pasient.

*** Denne komponenten skal byttes ut mellom pasienter.

1. Alconox er et varemerke for Alconox, Inc.

2. Cidex er et registrert varemerke for Advanced Sterilization Products,
en avdeling av Ethicon Inc., et Johnson & Johnson-selskap.

3. MetriCide er et registrert varemerke for Metrex Research, LLC.

4. Rapicide er et registrert varemerke for Medivators Inc.

5.Sterrad er et registrert varemerke for Advanced Sterilization
Products, en avdeling av Ethicon Inc., et Johnson & Johnson-selskap.

Varmedesinfisering

Kjer en desinfiseringssyklus i en automatisk vaske-/desinfiseringsmaskin
ved hjelp av tid-/temperaturkombinasjonene vist over. Disse tid-/
temperaturkombinasjonene er i samsvar med EN 1SO 15883 og er
tilsvarende med tanke pa kjent varmeinaktiveringskinetikk for vegetative
mikroorganismer, som oppfyller AO pa 600.

Kjemisk desinfisering

1. Blatlegges fullstendig i bad med ufortynnet CIDEX OPA, METRICIDE
OPA PLUS eller RAPICIDE OPA/28 ved 20 °C i 12 minutter. Pase at det
ikke finnes noen luftbobler pé& enhetens overflate.

2. Skyll grundig i henhold til skylleinstruksjonene fra produsenten.

Sterilisering

Plasser de demonterte maskekomponentene i et APTIMAX® ¢
instrumentbrett. Pakk brettet inn i ett ark tolags eller to ark ettlags
H400 Sterilization Wrap’. Stable ikke maskekomponentene pa brettet
og pakk dem ikke i det innpakkede brettet. Stable ikke brett i brett
eller brett oppa hverandre. Bruk en standardsyklus i STERRAD NX-
eller T0ONX-steriliseringssystem eller en kort syklus i et STERRAD

100S-steriliseringssystem i henhold til instruksjonene fra produsenten.

6.APTIMAX er et varemerke for Advanced Sterilization Products,
en avdeling av Ethicon Inc,, et Johnson & Johnson-selskap.

7.H400 Sterilization Wrap er et produkt fra Haylard Health,
et datterselskap under Owens & Minor, Inc.

La masken luftterke uten & utsette den for direkte sollys. Fer hver bruk
ma masken kontrolleres for skader. Hvis det er synlige skader pa en
maskekomponent, skal den kasseres og byttes ut.

Monter masken igjen i henhold til bade instruksjonene under Montere
masken @ samt de avanserte monteringsinstruksjonene. For & sikre
sporbarhet skal maskekomponenter som herer til en bestemt maske,
settes sammen med den samme masken etter rengjering. Dette gjelder
ikke for komponenter som ma byttes ut, som angitt i tabellen over.

F&P Vitera hel ansiktsmaske har blitt validert til & tale maksimalt
20 sykluser ved parametrene som er beskrevet ovenfor.

& REPROSESSERINGSADVARSLER
Maskene bgr alltid rengjgres grundig i henhold til disse
rengjeringsinstruksjonene fgr det gjennomfares ytterligere
reprosessering. Hvis du ikke gjer dette, kan det resultere i
ineffektiv desinfisering/sterilisering. Du ma ikke avvike fra disse
instruksjonene eller bruke automatiserte rengjgringsmetoder.

+ Avvik fra de anbefalte reprosesseringsmetodene kan fere til
utilstrekkelig desinfisering/sterilisering og ugnskede helseeffekter.

*» Hvor ofte masken rengjgres, rengjeringsmetodene eller bruken
av andre rengjgringsmidler enn dem som er angitt i medfalgende
dokumenter, eller overskridelse av antall prosesseringssykluser,
kan ha en negativ effekt pa masken og dermed behandlingens
sikkerhet eller kvalitet.

& FORSIKTIGHETSREGLER FOR PROSESSERING

» Dersom ikke masken demonteres helt, kan effektiviteten
til rengjeringen og de pafelgende desinfiserings-/
steriliseringstrinnene bli redusert, noe som kan fere til en rekke
skader, hvorav noen alvorlige.

* Ikke rengjer masken i oppvaskmaskin, da dette kan forringe
maskens funksjon.

*+ Ikke rengjer masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle eller antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller
fuktighetskrem, da disse kan forringe maskens funksjon.

* Rengjer kun masken med rengjeringsprodukter som er angitt
i rengjeringsanvisningene i denne veiledningen, da andre
produkter kan fgre til ugnsket reaksjon dersom det blir igjen
rester etter rengjeringen.
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AVANSERT MONTERING/DEMONTERING
Se diagrammene pa innsiden av omslaget i denne veiledningen.

Slik tar du albuen av rammen:
« Plasser albuen s& den vender opp.
« Trekk albuen ned, bort fra rammen, til albuen spretter ut.

Slik monterer du albuen pa rammen igjen:

* Plasser albuen sa den vender opp.

« Skyv albuen i vinkel, og roter den inn i rammen til albuen
spretter pa plass.

Slik fierner du t fra hodestroppen:

* Legg de bgyde tappene mot hodestroppen, og far dem
gjennom apningen for hodestroppklips og panneklips.

* Losne hodestroppklipsene fra rammen, og fer panneklipsen
ned fra rammen.

Slik setter du hod klips og pa hodestroppen:

« Hekt hodestroppklipsene pa rammen igjen, og fer panneklipsen
opp til toppen av rammen.

« For de nederste stroppene pa hodestoppen gjennom apningen
for hodestroppklips.

« Far de bla pannestroppene pa hodestroppen gjennom apningen
for panneklips.

2]
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& YTTERLIGERE ADVARSLER

« Denne masken egner seg ikke for bruk med respirator, da det kan
fore til dod.

« lkke bruk masken uten tilsyn pa pasienter som ikke selv kan
fierne masken, da dette kan fgre til inndnding av for mye
karbondioksid eller kvelning dersom det forekommer oppkast.

« Ikke bruk masken ved svimmelhet eller oppkast, da dette kan fere
til innanding av for mye karbondioksid eller kvelning dersom det
forekommer oppkast.

+ Bruk kun masken innenfor det angitte behandlingstrykket.

Bruk utenfor dette omradet kan fere til inndnding av for mye
karbondioksid, kvelning eller overdreven lekkasje, noe som kan
fore til gyeskade.

« lkke del masken med andre personer nar den brukes hjemme,
da det kan fare til overfering av biologiske stoffer som virus eller
bakterier.

« Masken skal bare brukes med godkjent PAP-utstyr som anbefales
av lege eller respirasjonsterapeut. Bruk av masken sammen med
annet medisinsk utstyr kan redusere sikkerheten eller endre
maskens ytelse.

« Ikke bruk masken hvis ikke PAP-enheten er slatt pa og fungerer
som den skal, da dette kan fere til innanding av for mye
karbondioksid eller kvelning.

* Ikke administrer legemidler eller medisiner i enheten eller
slangesettet, med unntak av supplerende oksygen, da det kan
pavirke medisinens effektivitet.

+  Nar denne masken brukes med andre PAP-enheter (inkludert F&P
oksygen-/trykkventilkobling REF 900HC452) som er kompatible
med 22 mm kobling (ISO-5356-1): Se bruksanvisningen for den
enheten, da det kan vaere ytterligere advarsler som dersom de
ikke overholdes, kan fare til en rekke skader, hvorav noen alvorlige.

& YTTERLIGERE FORSIKTIGHETSREGLER
Hver gang fer du bruker masken:
+ Avslutt bruken og radfer deg med behandlingsansvarlig eller lege
hvis du opplever:
- ubehag eller irritasjon naer gynene, da dette kan fare til ayeskade.
- mye lekkasje mellom maskeforsegling og ansiktet, da dette kan
fare til kompromittert behandling.
- en ugnsket reaksjon etter bruk av masken, inkludert allergisk
reaksjon.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra
skummet) dersom brukt i henhold til bruksanvisningen, skal vaere
fri for defekter i materiale og utferelse og vil fungere i henhold til
Fisher & Paykel Healthcares offisielle publiserte produktspesifikasjoner
i en periode pa 90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien
er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj
p& www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

KASSERING

Masken inneholder ingen farlige materialer og kan kastes som vanlig
husholdningsavfall eller i samsvar med sykehusets prosedyrer.
INFORMASJON OM ANDSVERK

F&P, Vitera og VentiCool er varemerker for Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



PRZEZNACZENIE
Maska petnotwarzowa F&P Vitera jest przeznaczona do stosowania
jako przyfacze pacjenta w nieinwazyjnym systemie terapii dodatnim
ci$nieniem w drogach oddechowych (PAP) w celu dostarczania
powietrza pod ci$nieniem z rury oddechowej do gdrnych drég
oddechowych pacjenta. Produkt przeznaczony dla dorostych
pacjentéw o masie ciata >30 kg (66 funtéw). Maska jest przeznaczona
do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta w warunkach domowych
do leczenia chordb uktadu oddechowego oraz do wielokrotnego
uzytku u wielu pacjentéw w szpitalu lub innym $rodowisku klinicznym
w celu oceny optymalnego cisnienia wymaganego do leczenia choréb
uktadu oddechowego.

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z ostrzezeniami i przestrogami

zawartymi w tej instrukgji. Nieprzestrzeganie powyzszych
instrukcji uzytkowania moze pogorszy¢ prace i obnizy¢
bezpieczenstwo stosowania maski.

o Czesci maski

Nalezy skorzystac¢ z rysunkéw na przednim panelu.

& ’ . . . Kotnierz Kolanko

O§t_rzezen|e: Nie gzywac _mask_\ do _celow innych niz okrfe_slone Ramka Ztacze obrotowe

w czesci ,,Przeznaczenie”, poniewaz moze to prowadzi¢ do réznych Boczne otwory wentylacyine
obrazen ciata, w tym ciezkich. Uprzaz Y yiacyl

kolanka
Klapka silikowa

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Po uzyciu maski petnotwarzowej F&P Vitera istnieje mozliwosc¢
wystapienia:

Trudnosci ze snem

Podraznienia twarzy (odci$niecia na twarzy, zaczerwienienie skory,
suchosc¢ i/lub otarcie skory)

Bolu w obrebie ust (b6l zebow i/lub dzigset)

Deformacji uzebienia 1
Klaustrofobii i/lub niepokoju

Zapinki uprzezy

Zapinka czotowa Otwory wydechowe

@ Dopasowywanie maski
Przed uzyciem maski usuna¢ catos¢ opakowania.

Nalezy skorzystac z rysunkéw przedstawiajacych dopasowanie
maski na wewnetrznej stronie przedniej oktadki niniejszej instrukcji.

druga.
zostata odczepiona od

Przytrzymac przednia czes¢ maski jedna reka, a uprzaz
Upewnic sie, ze jedna zapinka uprzezy

W

Suchosci, obrzeku i/lub zaczerwienienia oczu
razie wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan

niepozadanych, w tym innych niewymienionych w niniejszej instrukcji
uzytkownika, nalezy niezwtocznie przerwad stosowanie maski
petnotwarzowej F&P Vitera i skonsultowac sie ze swoim lekarzem.
Wszelkie inne powazne incydenty nalezy zgtasza¢ wtasciwym
organom oraz przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel Healthcare.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Zakres cis$nienia roboczego maski wynosi od 4 do 30 cmH.0.
Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C

(od 41 °F do 104 °F).

Ostrzezenie: Przed kazdym uzyciem maski:

Upewnic sie, ze droga przeptywu powietrza przez maske jest
wolna od niedroznos$ci mogacych uniemozliwiac lub ogranicza¢
przeptyw powietrza, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania
nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia.

Sprawdzi¢ otwory wydechowe @). Upewnic sie, ze powietrze
przeptywa przez otwory wydechowe i nie uzywac maski, jesli

sg niedrozne, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania
nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia.

Sprawdzi¢ klapke silikonowa @ i upewnic sie, ze porusza sie
swobodnie. Jedli nie porusza sie swobodnie, moze to prowadzi¢
do wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia.
Sprawdzi¢ boczne otwory wentylacyjne w taczniku katowym

i upewnic sie, ze nie sa zablokowane. Jesli sg zablokowane, moze
to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej iloéci dwutlenku wegla
lub uduszenia.

& Przestroga: Przed kazdym uzyciem maski:

Skontrolowac jg pod katem uszkodzer lub zuzycia. W przypadku
widocznego zuzycia (spekanie, rozerwanie itp.) nie uzywac
maski i wymieni¢ uszkodzone czesci u swojego dostawcy
$wiadczen medycznych, poniewaz dalsze uzywanie maski moze
prowadzi¢ do skaleczen lub zmniejszonej skutecznosci terapii.
Sprawdzi¢ maske pod katem obecnosci zabrudzen i kurzu,

aw przypadku ich zaobserwowania postepowac zgodnie

z instrukcjami w celu usuniecia zabrudzen lub kurzu. W
przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do réznych obrazen ciata,
w tym ciezkich.

ramki maski
2. Umiesci¢ Kotnierz € na twarzy i zatozy¢ uprzaz
3. Zahaczy¢ odczepiona zapinke uprzezy
4. Delikatnie dociagnac paski uprzezy
dolnych, a nastepnie luzno dopasowac niebieskie paski na czoto.

na gtowe.
o ramke maski

& Przestroga: Nieprzestrzeganie instrukcji dopasowywania lub
stosowanie maski o niewtasciwym rozmiarze moze prowadzi¢
do powstania odcisnie¢ na twarzy lub nadmiernej nieszczelnosci,
co moze spowodowac uraz oczu.

& Ostrzezenie: Nie docigga¢ maski zbyt mocno, poniewaz
moze to prowadzi¢ do deformacji twarzy lub uduszenia

w przypadku aspiracji ptynu, takiego jak wymiociny.
Prawidtowo zatozona maska powinna dawac sie odciagna¢ od
ust bez koniecznosci regulacji paskéw uprzezy lub odpinania
zapinek uprzezy.

Przydatne wskazéwki:

* W przypadku pojawienia sie nieszczelnosci maski moze byc¢
konieczne odciggniecie Kotnierza € od twarzy i jej ponowne
dopasowanie.

* Upewnic sie, ze paski uprzezy nie sa zapiete zbyt ciasno.

* Niebieskie paski czotowe powinny leze¢ poziomo, tuz nad
uszami. W razie potrzeby mozna w tym celu wyregulowac
pasek czotowy.

* Aby utatwi¢ zdejmowanie maski, nalezy obrdci¢ zapinke
uprzezy & w dét i odczepic¢ uprzaz

® Demontaz do czyszczenia

od ramki
w dot, w kierunku kotnierza

1. Odczepi¢ zapinki uprzezy
2. Zsunac zapinke czotowa
3. Zdjac kotnierz € z ramki

4. Odfaczyc ztacze obrotowe @ od kolanka

, rozpoczynajac od paskéw
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m Czyszczenie maski w warunkach domowych o Montaz maski

Wypra¢ maske (za wyjatkiem uprzezy ©) po kazdym uzyciu: 1. Mocno wcisnac kotnierz @ na ramke ©.
) ) o : ) 2. Wiozy¢ ztacze obrotowe @ do kolanka @.
1. Wyprac rr)askg recznie w cieptej wodzie z mydtem. Nie wolno 3. Nasunac zapinke czotowa @ na gérna czesé ramki ©.
namaczac dtuzej niz przez 10 minut. 4. Zahaczy¢ zapinki uprzezy © o ramke ©.
2. Wyptuka¢ doktadnie w czystej wodzie, tak aby usunac¢
pozostatosci mydta. Wskazowka dotyczaca montazu maski: )
3. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci, czy sa wizualnie czyste. SX?WC‘Z'C' czy ztacze obrotowe @ nie utkneto w rurze urzadzenia

W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ czynnosci czyszczenia,
az wszystkie czesci beda wizualnie czyste.

4. Przed ponownym montazem pozostawi¢ wszystkie czesci
do wyschniecia, z dala od $wiatta stonecznego.

Wypraé uprzaz @ po 7 dniach uzytkowania:

1. Wyprac uprzaz @ recznie w cieptej wodzie z mydtem. Nie wolno
namaczac dtuzej niz przez 10 minut.

2. Wyptukac doktadnie w czystej wodzie, tak aby usuna¢ pozostatosci
mydta.

3. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci, czy sg wizualnie czyste.
W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ czynnosci czyszczenia,
az wszystkie czesci beda wizualnie czyste.

4. Przed ponownym montazem pozostawi¢ wszystkie czesci
do wyschnigcia, z dala od $wiatta stonecznego.

Uwaga: Nie ma potrzeby wyjmowania zapinek uprzezy © ani
zapinki czotowej (3 podczas czyszczenia uprzezy (.

& Ostrzezenie: Nie nalezy ciggna¢ ani podejmowac prob
wyjmowania klapki silikonowej @ z kolanka @ ani nie prébowac
demontowac kolanka @. Nie jest on przeznaczony do demontazu.
Demontaz moze prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci
dwutlenku wegla lub uduszenia.

& Uwagi dotyczace czyszczenia:

* Nie nalezy odtaczac kolanka @ od ramki ©. Nie jest
ono przeznaczone do demontazu przez uzytkownika
w warunkach domowych. Demontaz kolanka @ moze
prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci terapii. W razie
niezamierzonego usuniecia kolanka postepowac zgodnie
Z instrukcjami zaawansowanego montazu/demontazu.

* Niepetny demontaz maski moze zmniejszy¢ skutecznos¢
czyszczenia i moze prowadzi¢ do réznych obrazen ciata,

w tym ciezkich.

* Maske czysci¢ wytacznie za pomoca produktéw do czyszczenia
wymienionych w niniejszej instrukcji, poniewaz wszelkie
inne produkty moga spowodowac wystapienie dziatania
niepozadanego w przypadku nieusuniecia ich pozostatosci.

*» Nie czysci¢ maski srodkami zawierajacymi alkohol, srodkami
przeciwbakteryjnymi, antyseptycznymi, wybielaczami,
chlorem ani nawilzaczami, poniewaz moze to negatywnie
wptynaé na dziatanie maski.

« Nie czysci¢ maski w zmywarce do naczyn, poniewaz moze
to negatywnie wptynac na dziatanie maski.

» Nie przechowywac¢ maski w miejscu narazonym na
bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, poniewaz moze
to negatywnie wptynac na funkcjonalnos¢ maski.

Nieprzestrzeganie powyzszych zaleceri moze prowadzi¢ do
pogorszenia wiasciwosci lub zniszczenia maski, badz skrécenia
okresu jej zywotnosci. W razie spostrzezenia jakichkolwiek
uszkodzen nie uzywa¢ maski i wymieni¢ uszkodzone czesci.



DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy

Tylko na zlecenie

C€0123

Oznakowanie CE

Niepowtarzalny
identyfikator
urzadzenia

Kod serii

Wyréb medyczny

Do wielokrotnego
uzytku przez jednego
pacjenta

Nalezy zapoznac
sie z instrukcja
uzytkowania

Ograniczenia
wilgotnosci

Ograniczenia
temperatury

Termin waznosci

Przestroga/
Ostrzezenie

Data produkcji

Producent

Maty rozmiar
kotnierza

Maty rozmiar uprzezy

Sredni rozmiar

Sredni-duzy rozmiar

kotnierza uprzezy
Duzy rozmiar -
Kotnierza Przedstawiciel w UE
Autoryzowany
Importer przedstawiciel
w Szwajcarii

Pﬁiﬁ Dystrybutor

Informacje techniczne

ZLACZE TLENOWE/PORT POMIAROW CISNIENIA

W sytuacji, gdy wymagane sa odczyty ci$nienia i/lub suplementacja
tlenowa, dostepne jest ztgcze tlenowe/port pomiaréw cinienia Fisher
and Paykel (REF 900HC452). Prosze skontaktowac sie ze swoim
dostawca $wiadczert medycznych.

/\ Ostrzezenie: Stosowanie maski z suplementacja tlenowa stwarza
ryzyko pozaru. Podczas stosowania maski z suplementacja tlenowa
nie pali¢ tytoniu ani nie przebywac w poblizu osoby palacej tytor lub
w poblizu innych Zrédet zaptonu. W przeciwnym razie moze dojs¢
do zaptonu tlenu prowadzacego do powaznych oparzen lub zgonu.

INFORMACJE NA TEMAT PRZEPLYWU WYDECHOWEGO MASKI
F&P VITERA

Maska petnotwarzowa F&P Vitera jest wyposazona w otwory
wydechowe, ktére pozwalajg na odprowadzanie powietrza
wydychanego z maski. Wazne jest, aby te otwory wydechowe nie
zostaty zablokowane przez Zzaden przedmiot. Ten kontrolowany
wyciek gwarantuje usuwanie wydychanego CO, z maski.

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

Przeptyw

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

Ze wzgledu na réznice produkcyjne, natezenie przeptywu powietrza
wydychanego moze rézni¢ sie od podanych powyzej wartosci
nominalnych.

70
60
50
40
30
20

Przeptyw wydechowy (L/min)

0 S S S — U T
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Cisnienie (cmH,0)

Opér przeptywu:
Spadek cisnienia w masce przy 50 L/min: 0,25 + 0,15 cmH,0
Spadek cisnienia w masce przy 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0

Przestrzen martwa maski:
Mata = 246 cm*® Srednia = 271 cm®

Opor wdechowy i wydechowy:

Opodr wdechowy maski (w potaczeniu z zaworem zapobiegajacym
ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza) wynosi
1,09 + 0,25 cmH,0.

Opdr wydechowy maski (w potaczeniu z zaworem zapobiegajacym
ponownemu wdychaniu wydychanego powietrza) 0,82 + 0,25 cmH,0.
Cisnienie wydechu do atmosfery otwierajace zawdr zapobiegajacy

Duza = 322 cm®

ponownemu  wdychaniu  wydychanego powietrza wynosi
<0,56 cmH,0.

Cisnienie wydechu do atmosfery zamykajace zawdr zapobiegajacy
ponownemu  wdychaniu  wydychanego powietrza wynosi
<216 cmH,0.

Dzwigk:

Poziom natezenia dzwieku dla maski wynosi 29,8 dBA,
przy niepewnosci 2,5 dBA.

Poziom cisnienia akustycznego maski wynosi 21,8 dBA,

przy niepewnosci 2,5 dBA.

LISTA MATERIALOW
Maska petnotwarzowa F&P Vitera i akcesoria
z naturalnej gumy lateksowej ani DEHP.

Przestroga: W przypadku uczulenia lub nietolerancji
na jakikolwiek z ponizszych materiatéw nalezy skonsultowac sie
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania maski petnotwarzowej
F&P Vitera, poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatania
niepozadanego:

nie zostaty wykonane

Czesé: Materiat:
Ramka Poliweglan
Kolanko Poliweglan / Silikon

Ztacze obrotowe Poliweglan

Kotnierz Silikon / Poliweglan

Uprzaz Nylon / Elastan / Pianka poliuretanowa

Zapinka czotowa Polipropylen

Zapinki uprzezy Polipropylen / Elastomer termoplastyczny

INFORMACJE DODATKOWE

W przypadku ponownego uzycia u jednego pacjenta maske
nalezy wymieni¢ nie poézniej niz 12 miesiecy od daty pierwszego
uzycia. Przechowywa¢ sucha maske w czystych warunkach, z dala
od bezposredniego nastonecznienia. Temperatura przechowywania:
od -20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F).
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INSTRUKCJA POSTEPOWANIA W PRZYPADKU UZYTKOWANIA
MASKI PRZEZ KILKU PACJENTOW

Maska petnotwarzowa F&P Vitera jest dostarczana w stanie gotowym
do uzytku przez pacjenta. Aby uzywac jej u wielu pacjentdw,
nalezy postepowac¢ wedtug ponizszych instrukcji lub zgodnie
ze wskazéwkami zamieszczonymi na stronie www.fphcare.com/
disinfection. W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy
o kontakt z przedstawicielem F&P Healthcare.

Miejsce uzycia (opcjonalnie): Wieksze zabrudzenia na masce mozna
usuna¢ przez wytarcie lub sptukanie woda pitna.

Czyszczenie reczne:

Rozmontowac¢ maske zgodnie z instrukcjami w czesci ,Demontaz
do czyszczenia” @ oraz instrukcjami zaawansowanego demontazu
ponizej.

Czyszczenie maski: Wszystkie czesci maski nadajace sie do
powtdrnego uzycia namoczy¢ w roztworze fagodnie zasadowego,
anionowego detergentu, np. Alconox™, zgodnie z instrukcjami
producenta (stezenie 1%, w 50 °C przez 10 minut), upewniajac
sie, ze na powierzchni urzadzenia nie ma pecherzykéw powietrza.
Za pomocqa miekkiej, niemetalowej szczoteczki (np. srednio twardej
szczoteczki do zebdw) energicznie szczotkowac czesci maski, az
bedzie wyraznie czysta, jednak nie krécej niz przez 10 sekund.
Zwraca¢ szczegdlng uwage na szczeliny, wgtebienia i narozniki,
na przyktad potaczenie miedzy silikonowa uszczelkq a plastikowa
obudowa. Ptuka¢ przez zanurzanie w 5 litrach zdemineralizowanej
wody i mieszanie przez co najmniej 10 sekund. Powtérzy¢ ptukanie.
Czyszczenie uprzezy: Namoczy¢ uprzaz w roztworze tagodnie
zasadowego, anionowego detergentu, np. Alconox, zgodnie
z instrukcjami producenta (stezenie 1%, w 50 °C przez 10 minut),
upewniajac sie, ze na powierzchni urzadzenia nie ma pecherzykéw
powietrza. Za pomoca miekkiej, niemetalowej szczoteczki (np. srednio
twardej szczoteczki do zebdéw) szczotkowa¢ uprzaz i zapinki, az
beda wyraznie czyste, jednak nie krécej niz przez 30 sekund.
Zwraca¢ szczegdlng uwage na szczeliny, wgtebienia i narozniki.
Pluka¢ pod biezaca woda przez co najmniej 30 sekund, co pewien
czas wykrecajac materiat. Zanurzy¢ w 5 litrach zdemineralizowanej
wody, mieszajac i wyciskajac przez co najmniej 30 sekund. Powtorzy¢
ptukanie poprzez zanurzenie. W razie potrzeby powtoérzy¢ ptukanie
przez zanurzenie, aby usung¢ wszystkie pozostatosci detergentu.

Suszenie: Przed podjeciem dalszych czynnosci upewni¢ sie, ze
elementy maski zostaty doktadnie wysuszone, zostawiajac je do
wyschniecia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze
doprowadzi¢ do nieskutecznej chemicznej dezynfekcji/sterylizacii.
Dezynfekcja/sterylizacja wysokiego poziomu:

Do dezynfekcji maski petnotwarzowej F&P Vitera nalezy zastosowac
jedna z metod opisanych w ponizszej tabeli:

Metoda Dezynfekcja | Sterylizacja
termiczna chemiczna |STERRAD™ NX
Zgodnie z norma CIDEX? STERRAD 100S
EN ISO 15883 METRICIDE |STERRAD
zakres niepewnosci| OPA PLUS®  |TOONX
dla temperatury RAPICIDE
dezynfekcji wynosi OPA/28*
od-0°Cdo+5°C.
Uszczelka* 75 °C (167 °F) -
Ramka 30 min Maksymalnie Maksymalnie
80 °C (176 °F) - 20 cykli 20 cykli
Ztacze obrotowe 10 min
°C (194 °F
Uprzaz **/Zapinki 90 ,C1(n3n )
uprz_ezy*‘/ Maksymalnie B B
Zapinka czotowa** 20 cykli
Kolanko *** - - -

* W przypadku przebarwienia uszczelki wymienic¢ jg na nowa.

** W przypadku zanieczyszczenia krwig wymieni¢ zanieczyszczony

element pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami.

*** Ten element wymienia¢ pomiedzy poszczegdinymi pacjentami.

1. Alconox jest znakiem towarowym firmy Alconox, Inc.

2. Cidex jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Advanced
Sterilization Products, jednostki firmy Ethicon Inc. nalezacej do
spotki Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Metrex
Research, LLC.

4.Rapicide jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Medivators Inc.

5. Sterrad jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Advanced
Sterilization Products, jednostki firmy Ethicon Inc. nalezacej do
spotki Johnson & Johnson Company.

Dezynfekcja termiczna

Przeprowadzi¢ proces dezynfekcji w automatycznej myjni-
dezynfektorze, korzystajac z jednej z podanych kombinacji czasu/
temperatury. Takie kombinacje czasu i temperatury s zgodne z norma
EN ISO 15883 i odpowiadaja pod wzgledem znanej kinetyki inaktywacji
termicznej drobnoustrojéw wegetatywnych wartosci AO réwnej 600.

Dezynfekcja chemiczna

1. Zanurzy¢ catkowicie w kapieli zawierajacej nierozciericzony

srodek CIDEX OPA, METRICIDE OPA PLUS lub RAPICIDE OPA/28 w
temperaturze 20 °C na 12 minut, upewniajac sie, ze na powierzchni
urzadzenia nie osadzaja sie pecherzyki powietrza.

2. Doktadnie optukac, zgodnie z instrukcjami ptukania podanymi przez
producentow.

Sterylizacja

Umies$¢ zdemontowane elementy maski na tacy na narzedzia

APTIMAX® €, Owinac tace jednym arkuszem dwuwarstwowej lub dwoma
arkuszami jednowarstwowej owijki do sterylizacji H400". Nie uktada¢
elementéw maski w stos na tacy ani nie owija¢ elementéw maski

w owinietej tacy. Nie uktadac tac w tacach lub tac jedna na drugiej.
Uruchomi¢ standardowy cykl w systemie sterylizacji STERRAD NX lub
T0ONX lub krétki cykl w systemie sterylizacji STERRAD 100S zgodnie

z instrukcjami producenta.

6. APTIMAX jest znakiem towarowym firmy Advanced Sterilization
Products, jednostki firmy Ethicon Inc. nalezacej do spétki Johnson
& Johnson Company.

7. Owijka do sterylizacji H400 jest produktem firmy Haylard Health -
spotki zaleznej Owens & Minor, Inc.

Pozostawi¢ maske do wyschniecia z dala od bezposredniego
nastonecznienia. Przed kazdym uzyciem skontrolowa¢ maske pod
katem uszkodzen. W przypadku widocznego zuzycia jakiegokolwiek
elementu maski, nalezy go natychmiast usunac¢ i wymienic.

Ztozy¢ maske zgodnie z instrukcjami w czesci ,Montaz maski” @
oraz instrukcjami zaawansowanego montazu ponizej. Aby zapewnic
identyfikowalnos¢ elementéw, po wyczyszczeniu elementy maski
nalezace do poszczegdlnych masek musza zosta¢ ponownie
zamontowane w tej samej masce, z wytaczeniem elementéw
wymagajacych wymiany, jak zaznaczono w tabeli powyzej.

Potwierdzono, ze maska petnotwarzowa F&P Vitera zachowuje
powyzsze parametry przez maksymalnie 20 cykli uzytkowania.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO
PONOWNEGO UZYCIA
* Przed rozpoczeciem kolejnych etapéw przygotowania maski do
ponownego uzycia maske nalezy zawsze odpowiednio wyczyscic¢
zgodnie z instrukcjami czyszczenia. Niezastosowanie sie do
tego zalecenia moze doprowadzi¢ do nieskutecznej dezynfekcji/
sterylizacji. Nie odstepowac od tych instrukcji ani nie stosowac
automatycznej metody czyszczenia.
+ Niestosowanie do zalecanych metod przygotowywania
do ponownego uzycia moze prowadzi¢ do nieskutecznej
dezynfekdiji/sterylizacji i niepozadanych skutkéw zdrowotnych.



*  Czestos¢ czyszczenia, metody czyszczenia lub stosowanie
Srodkéw czyszczacych innych niz okreslone w dotaczonych
dokumentach, badz przekraczanie liczby cykli ponownego
przygotowania do uzycia moze mie¢ negatywny wptyw na
maske, a co za tym idzie, na jakos¢ leczenia.

& PRZESTROGI DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA

DO UZYCIA

+ Niepetny demontaz maski moze zmniejszy¢ skutecznosc¢
czyszczenia i kolejnych etapéw dezynfekcji/sterylizacji, co moze
prowadzi¢ do réznych, w tym cigzkich, obrazen ciata.

+ Nie czysci¢ maski w zmywarce do naczyn, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na dziatanie maski.

+ Nie czysci¢ maski $rodkami zawierajacymi alkohol, Srodkami
przeciwbakteryjnymi, antyseptycznymi, wybielaczami, chlorem
ani nawilzaczami, poniewaz moze to negatywnie wptynac na
dziatanie maski.

* Maske czysci¢ wytacznie za pomoca produktéw do czyszczenia
wymienionych w niniejszej instrukcji, poniewaz wszelkie
inne produkty moga spowodowac wystapienie dziatania
niepozadanego w przypadku nieusuniecia ich pozostatosci.

ZAAWANSOWANY MONTAZ/DEMONTAZ
Prosze odnies¢ sie do schematéw znajdujacych sie na wewnetrznej
oktadce niniejszej instrukcji.

Demontaz kolanka z ramki:

« Skierowac kolanko w gore.

« Pociggnac kolanko w dot, odsuwajac go od ramki, do momentu
wyskoczenia tacznika katowego.

Montaz kolanka z powrotem do ramki maski:

« Skierowac kolanko w gore.

* Wciska¢ kolanko pod katem do ramki, obracajac go do
momentu zaskoczenia kolanka na swoje miejsce.

Demontaz zapinek uprzezy i zapinki czotowej z uprzezy:

« Utozy¢ wygiete zaktadki ptasko na pasku uprzezy i przeciggnac
przez otwor zapinki uprzezy i zapinki czotowej.

* Odczepi¢ zapinki uprzezy od ramki maski i zsuna¢ zapinke
czotowag w dét od ramki.

Montaz zapinek uprzezy i zapinki czotowej do uprzezy:

« Zaczepi¢ zapinki uprzezy z powrotem do ramki maski
i przesuna¢ zapinke czotowa w gore, do szczytu ramki.

* Przeciggnac dolne paski uprzezy przez otwor zapinki uprzezy.

* Przeciggnac¢ niebieskie paski czotowe uprzezy przez otwor
zapinki uprzezy.

3]

4]

& DODATKOWE OSTRZEZENIA

+ Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji stuzacej
podtrzymywaniu funkcji zyciowych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zgonu.

« Nie uzywac¢ maski bez nadzoru u pacjentéw, ktérzy nie moga
samodzielnie zdja¢ maski, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia
w przypadku wymiotéw.

« Nie uzywac¢ maski w przypadku wystapienia nudnosci lub
wymiotéw, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania
nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia w przypadku
wymiotow.

+ Maske nalezy stosowac tylko w okreslonym zakresie cisnienia.

Stosowanie maski poza tym zakresem moze prowadzi¢ do

wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla, uduszenia lub

nadmiernej nieszczelnosci, co moze spowodowac uraz oczu.

Nie udostepnia¢ maski innym osobom w przypadku jej

stosowania w warunkach domowych, poniewaz moze to

prowadzi¢ do przeniesienia czynnikéw biologicznych, takich
jak wirusy i bakterie.

+ Maske nalezy stosowac wytgcznie z zatwierdzonym sprzetem
PAP, zalecanym przez lekarza lub terapeute oddechowego.
Stosowanie maski z jakimkolwiek innym wyrobem medycznym
moze zmniejszy¢ bezpieczenstwo stosowania lub wptynac na
skutecznos¢ maski.

« Nie uzywac¢ maski, chyba ze urzadzenie PAP jest wigczone
i dziata prawidtowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania
nadmiernej ilosci dwutlenku wegla lub uduszenia.

* Do urzadzenia lub rury oddechowej nie podawac lekéw ani
srodkéw leczniczych z wyjatkiem dodatkowego tlenu, poniewaz
moze to mie¢ wptyw na skutecznos¢ leku.

+ Stosowanie tej maski z innymi urzadzeniami PAP kompatybilnymi
ze zlaczem 22 mm (ISO-5356-1) (w tym ze ztaczem tlenowym/
portem pomiaréw cisnienia F&P, REF 900HC452): Zapoznac
sie z instrukcja uzycia tego urzadzenia, poniewaz moze zawiera¢
ona dodatkowe ostrzezenia, ktérych nieprzestrzeganie moze
prowadzi¢ do réznych, w tym ciezkich, obrazen ciafa.

& DODATKOWE PRZESTROGI

Przed kazdym uzyciem maski:

* W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw
nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac sie ze swoim
dostawca $wiadczen medycznych lub z lekarzem:

- dyskomfort lub podraznienie w okolicy oczu, poniewaz moze
to prowadzi¢ do urazu oczu;

- nadmierna nieszczelnos¢ miedzy uszczelka maski a twarza,
poniewaz moze to prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci terapii;

- dziatania niepozadane po uzyciu maski, w tym reakcje alergiczne.

ZASADY GWARANCJI

Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze maska

(poza piankami), stosowana zgodnie z tg instrukcja uzytkowania,

bedzie wolna od wad wykonania i usterek materiatowych,

oraz bedzie funkcjonowa¢ zgodnie z oficjalnymi danymi
technicznymi opublikowanymi przez firme Fisher & Paykel
Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez
koncowego  uzytkownika. Niniejsza gwarancja podlega

ograniczeniom i wyjatkom szczegdtowo omoéwionym na stronie
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

UTYLIZACJA

Maska nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji i moze by¢
utylizowana ze zwyktymi odpadami lub zgodnie z procedurg szpitalna.
INFORMACJE DOTYCZACE WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ

F&P, Vitera i VentiCool sq znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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UTILIZACAO PREVISTA

A mascara facial completa F&P Vitera destina-se a ser utilizada como
interface do paciente num sistema ndo invasivo de terapia de pressao
positiva das vias respiratérias (PAP) para administrar ar pressurizado
do circuito respiratdrio as vias respiratérias superiores do paciente.
Os pacientes devem ser adultos com um peso >30 kg (66 Ibs).
A mascara destina-se a ser utilizada em reutilizacdo num Unico
paciente no domicilio no tratamento de uma condic&o respiratéria e
em reutilizacdo a nivel hospitalar em multiplos pacientes ou em outras
situacdes clinicas para investigar a pressdo ideal necessdria para
o tratamento de uma condi¢do respiratdria.

& Aviso: Nao utilize a mascara fora da finalidade prevista, j& que
isto pode resultar num conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

CONTRAINDICAGCOES
Nenhumas.

EFEITOS SECUNDARIOS
Apds a utilizacdo da mascara facial completa F&P Vitera, pode sentir:

Dificuldade em dormir

Irritacdo facial (desconforto provocado pela pressdo, vermelhidao
da pele, secura da pele e/ou abras&o)

Dor oral (dor de dentes e/ou desconforto nas gengivas)
Deformac&o dentaria

Claustrofobia e/ou ansiedade

Secura, inchaco e/ou vermelhid&o dos olhos

Se sentir qualquer um dos efeitos secunddrios acima, incluindo outros
n&o listados nestas instrucdes de utilizacdo, interrompa a utilizagdo
da méscara facial completa F&P Vitera e consulte imediatamente
0 seu médico.

Quaisquer outros incidentes graves tém de ser reportados
a autoridade competente e ao seu representante da Fisher & Paykel
Healthcare.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

O intervalo da pressdo de funcionamento da sua mdscara é de
4 a 30 cmH,0.

O intervalo de temperatura de funcionamento da sua mascara
éde5°Cad40°C(41°F a104 °F).

Aviso: Antes de cada utilizacdo da sua mascara:

Certifique-se de que o trajeto do ar através da mascara se
encontra livre de bloqueios que possam impedir ou restringir
o fluxo de ar ja que isto pode resultar em inalagdo excessiva
de didxido de carbono ou sufocacgéo.

Inspecione as vélvulas de expiracdo @. Certifique-se de que

o ar flui através da valvula de expiracdo e ndo utilize se estiver
blogueada, ja que isto pode resultar em inalacdo excessiva de
dioxido de carbono ou sufocacdo.

Inspecione a aba de silicone @ para assegurar que se move
livremente. Se tal ndo se verificar, isto pode resultar em inalagdo
excessiva de diéxido de carbono ou sufocacdo.

Inspecione as abas de ventilacdo laterais do cotovelo () para
assegurar que nao estdo bloqueadas. Se estiverem bloqueadas
isto pode resultar em inalagcdo excessiva de diéxido de carbono
ou sufocagdo.

& Precaucdo: Antes de cada utilizagdo da sua mascara:

Inspecione-a quanto a danos ou deterioracdo. Se existir qualquer
deterioracdo visivel (fendas, rasgdes, etc.), ndo utilize a mascara
e procure peca(s) de substituicdo junto do seu profissional de
saude ja que a utilizagdo da mascara pode resultar em laceragdes
ou terapia comprometida.

Inspecione a mdscara quanto a sujidade e po e, se estiverem
presentes, siga as instrugdes de limpeza para remover a sujidade
ou o po ja que isto pode resultar num conjunto de lesdes,
algumas das quais graves.

Nota: Consulte os Avisos e Precaugdes & neste guia.
O incumprimento das instrugdes de funcionamento acima
pode comprometer o desempenho e a seguranga da mascara.

0 Componentes da mascara
Consulte os diagramas no painel frontal.

Vedacdo Cotovelo
Estrutura Suporte giratério
L Abas de ventilagdo laterais
Touca de fixacdo do cotovelo
Clipes da touca de fixacdo Aba de silicone
Clipe para a testa Valvulas de expiracao

@ Como colocar a sua mascara
R,

a embal I antes de utilizar a sua
mascara

Consulte as imagens de colocagdo no interior da capa deste guia.

1. Segure na parte da frente da mascara com uma méo e na touca
de fixacdo @ com a outra. Certifique-se de que um dos clipes
da touca de fixacdo ) ndo esta preso a estrutura

2. Coloque a vedacao @ contra o rosto e posicione a touca de
fixacdo @ por cima da cabeca.

3. Prenda o clipe da touca de fixagdo @ a estrutura

4. Aperte cuidadosamente as tiras da touca de fixacdo
comecando pelas tiras inferiores e, em seguida, ajustando
sem apertar as tiras azuis da testa.

& Precaugdo: O incumprimento das instrugdes de ajuste ou

a utilizacdo do tamanho de mdscara incorreto pode resultar

em Ulceras de pressdo ou fuga excessiva provocando lesdes
oculares.

& Aviso: Nao aperte em demasia a mascara ja que isto pode
resultar em deformacdo facial ou sufocagdo se ocorrer aspiragdo
de liquido, como o vémito.

A mascara, quando ajustada corretamente, deve ser possivel

de ser retirada da boca sem ajustar as tiras da touca de fixacdo
ou sem desencaixar os clipes da touca de fixagao.

Dicas uteis:
+ Se notar fugas na mascara, pode necessitar de levantar
a vedacao €V da cara e reposiciona-la.

+ Certifique-se de que as tiras na touca de fixacao néo estédo
apertadas em demasia.

+ As tiras azuis da testa devem assentar horizontalmente logo
acima das orelhas. Se necessario, a tira cefélica pode se
ajustada para o conseguir.

« Para facil remoc¢ao da mascara, rode o clipe da touca de
fixacdo (2) para baixo para desprender a touca de fixacdo

@ Desmontagem para limpeza

1. Desprenda os clipes da touca de fixa¢do  da estrutura

2. Deslize o clipe para a testa (@ para baixo no sentido da
vedagdo

3. Remova a vedacdo ) da estrutura

4, Remova o suporte giratério  do cotovelo



@ Limpeza da sua mdascara em casa o Montagem da mascara

Lave a sua mascara (excluindo a touca de fixagdo @) ap6s cada 1. Empurre a vedacéo @ firmemente contra a estrutura ©.
utilizagdo: 2. Empurre o suporte giratério @ no sentido do cotovelo @.
3. Deslize o clipe da testa @ no sentido do topo da estrutura @.

1. Lave a sua mascara a mao em sabao dissolvido em dgua morna. " s N
9 4. Prenda os clipes da touca de fixacdo @ a estrutura ©.

Nao deixe de molho por mais de 10 minutos.
2. Enxague cuidadosamente com dgua corrente, assegurando-se Dica d t d . .

de que todos os residuos de sabdo foram removidos. M) L2 (I CF) (HESEEIE < .

! - Verifique se o suporte giratorio @ ndo estd encravado no tubo

3. Inspecione todas as pegas para se assegurar de que estdo do dispositivo PAP.

visualmente limpas. Se necessario, repita os passos de limpeza

até que todas as pecas estejam visualmente limpas.
4. Deixe todas as pecas a secar protegidas da luz solar direta antes o

de as voltar a montar.

Lave a sua touca de fixacdo ® apés 7 dias de utilizagdo:

1. Lave a sua touca de fixagdo & mdo @ em sabgo dissolvido em
agua morna. Nao deixe de molho por mais de 10 minutos.

2. Enxague cuidadosamente com dgua corrente, assegurando-se de
que todos os residuos de sabao foram removidos.

3. Inspecione todas as pecas para se assegurar de que estdo
visualmente limpas. Se necessario, repita os passos de limpeza até
que todas as pecas estejam visualmente limpas.

4. Deixe todas as pecas a secar protegidas da luz solar direta antes
de as voltar a montar.

Nota: N&o é necessario remover os clipes da touca de fixacao ©
ou o clipe para a testa  ao limpar a touca de fixacdo @.

& Aviso: Nao puxe nem tente remover a aba de silicone € do
cotovelo (3, nem tente desmontar o cotovelo (. Nao se destina
a ser desmontado. A desmontagem pode resultar em inalacdo
excessiva de diéxido de carbono ou sufocagéo.

& Precaucdes de limpeza:

+ N&o remova o cotovelo @ da estrutura (. Nao se destina
a ser desmontavel pelo utilizador doméstico. Se o cotovelo
(@ for removido pode resultar em terapia comprometida.
Se for removido de forma n&o intencional, consulte as
instrucdes avancadas de montagem/desmontagem.

« A ndo desmontagem completa da mascara pode
comprometer a eficdcia da limpeza e pode resultar
num conjunto de lesdes, algumas da quais graves.

« Limpe a mdscara apenas com os produtos de limpeza
especificados nas instrugdes de limpeza deste guia, ja que
quaisquer outros produtos podem resultar numa reagcao
adversa se deixar residuos de limpeza.

* Nao limpe a mascara com produtos que contenham
dlcool, agentes antibacterianos, antisséticos, lixivia, cloro
ou hidratante ja que estes podem comprometer a funcéo
da mascara.

* Nao limpe a mascara numa maquina de lavar louca ja que
isto pode comprometer a fun¢do da mascara.

» Nao armazene a sua mascara sob luz solar direta ja que isto
pode comprometer a fun¢do da mascara.

As ac¢des anteriores podem deteriorar ou danificar a mascara
e reduzir a sua vida util. Se existir qualquer deterioragdo visivel
néo utilize a sua méscara e procure pega(s) de substituicao.
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DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Sujeito a receita
médica

Rx only

Numero de catdlogo

Indicador unico
de dispositivo

C€0123

Marcacao CE

Cddigo de lote Dispositivo médico

Consultar as

=NENE

I Utilizaco multipla h =
) ° ! instrucoes d
X . coes de
num Unico paciente utilizacio
5
* Limitacdo soc | Limitacdo da
de humidade 200 temperatura

N oW A N
o © © © o o

Fluxo de expiracdo (L/min)
3

o

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

0 12

Bacicta

ao fluxo:

Data de validade Precaucao/Aviso

Data de fabrico Fabricante

Touca de fixacdo

Vedacdo pequena pequena

Touca de fixacdo

Vedagdo média média-grands

Vedac&o grande Representante na UE

HEere

Representante
autorizado na Suica

o
x

Importador

Distribuidor

Informagoes técnicas

CONECTOR DE PORTA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja hecessario proceder a medicdes e/ou oxigénio adicional, esta
disponivel o Conector de porta oxigénio/pressdo Fisher and Paykel
(REF 900HC452). Contacte o seu prestador de cuidados de saude.

& Aviso: A utilizacdo da mdscara com oxigénio suplementar ira
criar um risco de incéndio. N&o fume, nem esteja na proximidade de
alguém a fumar ou de quaisquer outras fontes de ignicdo enquanto
estiver a utilizar oxigénio suplementar com a sua mascara. Isto pode
resultar na ignicdo do oxigénio, levando a queimaduras graves ou
morte.

INFORMACAO SOBRE O FLUXO EXPIRATORIO DA F&P VITERA

A méscara facial completa F&P Vitera tem valvulas de expiracdo para
expelir 0 ar que expira da mascara. E importante que estas vélvulas
de expiracdo ndo estejam bloqueadas por qualquer objeto. Esta fuga
controlada assegura que todo o CO, expirado é expelido da méscara.

Pressdo
ity 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
FUXO 54 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Devido a variacdes de fabrico, as taxas de fluxo de expiracdo podem
variar em relacdo aos valores nominais indicados acima.

Queda de pressao através da mascara a 50 L/min: 0,25 + 0,15 cmH,0
Queda de presséo através da mascara a 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0
Espaco morto da mascara:

Pequena = 246 cm® Média = 271 cm®  Grande = 322 cm®

lae a:

A resisténcia inspiratéria da mascara (em combinacdo com a valvula
sem reinalacdo) é de 1,09 + 0,25 cmH,0

A resisténcia expiratdria da mdscara (em combinacdo com a vaélvula
sem reinalacdo) é de 0,82 + 0,25 cmH,0

A abertura para a pressdo atmosférica da valvula sem reinalagdo
é <0,56 cmH,0

O fecho para a pressdo atmosférica da valvula sem reinalagdo
é <216 cmH,0

Som:

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

O nivel de pressdo sonora da mascara é de 21,8 dBA, com incerteza
de 2,5 dBA.

LISTA DE MATERIAIS
A mascara facial completa F&P Vitera e os acessérios ndo sdo
fabricados com latex de borracha natural nem DEHP.

& Precaugdo: Se ¢ alérgico ou intolerante a quaisquer dos seguintes
materiais, consulte o seu médico antes de utilizar a mascara facial
completa F&P Vitera, ja que esta pode provocar uma reacdo adversa:

Componente: Material:
Estrutura Policarbonato
Cotovelo Policarbonato/silicone

Suporte giratério Policarbonato

Vedagdo Silicone/policarbonato

Touca de fixacdo Nylon/spandex/espuma de poliuretano

Clipe para a testa Polipropileno

Clipes da touca de fixacdo Polipropileno/elastémero termoplastico

INFORMAGAO ADICIONAL

Em caso de reutilizac&o para um Unico paciente, a mascara deve ser
substituida no méximo 12 meses ap6s a data da primeira utilizacdo.
Armazene a mascara seca em condicdes de limpeza e afastada da luz
solar direta. Temperatura de armazenamento: -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)



INSTRUGCOES DE REPROCESSAMENTO PARA VARIOS PACIENTES
A sua mascara facial completa F&P Vitera é fornecida pronta para ser
utilizada pelo paciente. Para reutilizar entre pacientes siga as diretrizes
abaixo ou visite www.fphcare.com/disinfection. Se ndo tem acesso
a internet, contacte o seu representante da F&P Healthcare.

Ponto de utilizagdo (opcional): Qualquer sujidade grosseira na mascara
pode ser removida limpando ou enxaguando com dgua potdvel.

Limpeza manual:

Desmonte a madscara de acordo tanto com as instrucdes de
desmontagem, como com as instrugdes de limpeza @ e as instrucoes
avancadas de desmontagem.

Limpar a mdscara: Mergulhe todas as partes reprocessaveis da
mdscara numa solugdo de detergente aniénico ligeiramente alcalino,
por ex., Alconox™ de acordo com as instru¢des do fabricante (com
concentracao de 1% e a 50 °C durante 10 minutos), garantindo que
nao existam bolhas de ar na superficie do dispositivo. Utilizando uma
escova macia e ndo metdlica (por ex., escova de dentes média-dura),
escove vigorosamente as partes da mascara até ficar visivelmente
limpa, durante pelo menos 10 segundos. Preste muita atencdo as
ranhuras, cavidades e cantos, como por ex., a unido entre a vedac&o
de silicone e a caixa de plastico. Enxague mergulhando em 5 litros de
dgua desmineralizada e agitando durante pelo menos 10 segundos.
Repita o0 enxaguamento.

Limpeza da touca de fixagdo: Mergulhe o conjunto da touca de
fixacdo numa solucdo de detergente anidnico ligeiramente alcalino,
por ex., Alconox, de acordo com as instrugdes do fabricante (com uma
concentragdo de 1% e a 50 °C durante 10 minutos), garantindo que
ndo existam bolhas de ar na superficie do dispositivo. Utilizando uma
escova macia e ndo metalica (por ex., escova de dentes média-dura),
escove a touca de fixacdo e os clipes até ficarem visivelmente limpos,
durante pelo menos 30 segundos. Preste muita atencéo as ranhuras,
cavidades e cantos. Enxague com dgua corrente durante pelo menos
30 segundos, torcendo o tecido de forma intermitente. Mergulhe em
5 litros de dgua desmineralizada enquanto agita e aperta durante
pelo menos 30 segundos. Repita o enxaguamento submerso. Repita
0 enxaguamento submerso conforme necessario para garantir que
todos os residuos de detergente sdo removidos.

Secagem: Certifique-se de que os componentes da mascara estao
bem secos antes de continuar, deixando secar ao ar e ao abrigo da
luz solar direta. Caso contrario, a desinfecdo/esterilizacdo quimica
pode ser ineficaz.

Desinfe¢do/esterilizagdo de alto nivel:

Para desinfetar a mascara facial completa F&P Vitera utilize um dos
métodos indicados na tabela abaixo:

Térmico Desinfe¢cdo Esterilizacdo
Em quimica STERRAD®S NX
conformidade CIDEX? STERRAD 100S
com a horma METRICIDE | STERRAD
ENISO 15883, OPA PLUS® T00NX
ointervalo de RAPICIDE
incerteza para a OPA/28*
temperatura de
desinfecdo é de
-0°Ce+5°C.
Vedacdo* 75°C (167 °F) - - »
Estrutura 30 min Maximo Maximo
— 80 °C (176 °F) - 20 ciclos 20 ciclos
Suporte giratério 10 min
Touca de 90 °C
fixacdo**/Clipes (194 °F) -
da touca de 1min - -
fixacao**/ Clipe Maximo
para a testa** 20 ciclos
Cotovelo™* - - -

* Substitua a vedacdo se perder a cor
** Se existir contaminacdo com sangue, substitua o componente
contaminado entre pacientes.

*** Substitua este componente entre pacientes.

1. Alconox € uma marca comercial da Alconox, Inc.

2.Cidex é uma marca comercial registada da Advanced
Sterilization Products, uma divisdo da Ethicon Inc., uma Empresa
Johnson & Johnson.

3.MetriCide ¢ uma marca comercial
Research, LLC.

4. Rapicide é uma marca comercial registada da Medivators Inc.

5.Sterrad ¢ uma marca comercial registada da Advanced
Sterilization Products, uma divisdo da Ethicon Inc., uma Empresa
Johnson & Johnson.

registada da Metrex

Desinfe¢do térmica

Execute um ciclo de desinfe¢do numa maquina de lavar/desinfetar
automdtica utilizando uma das combinacdes de tempo/temperatura
apresentadas acima. Estas combinacdes de tempo/temperatura sao
consistentes com a EN ISO 15883 e sdo equivalentes em termos da
cinética conhecida de inativagdo térmica de microrganismos vegetativos,
atendendo a um A0 de 600.

Desinfecdo quimica

1. Mergulhe completamente num banho néo diluido de CIDEX OPA,
METRICIDE OPA PLUS ou RAPICIDE OPA/28 a 20 °C durante 12 minutos,
assegurando que nao existem bolhas de ar na superficie do dispositivo.
2. Enxague minuciosamente seguindo as instrugdes de enxaguamento
do fabricante.

Esterilizacdo

Coloque os componentes da mascara desmontados num tabuleiro

de instrumentos APTIMAX® ¢. Envolva o tabuleiro numa folha em 2
camadas ou duas folhas de 1 camada de H400 Sterilization Wrap’. N&o
empilhe os componentes de mascara dentro do tabuleiro nem envolva
0s componentes da mascara dentro do tabuleiro envolvido. Ndo empilhe
tabuleiros dentro de tabuleiros ou tabuleiros uns por cima dos outros.
Execute um ciclo de esterilizacdo num sistema de esterilizacdo STERRAD
NX ou T00NX ou um ciclo curto num sistema de esterilizacdo STERRAD
1008, de acordo com as instrucdes do fabricante.

6.APTIMAX é uma marca comercial registada da Advanced
Sterilization Products, uma divisdo da Ethicon Inc. uma Empresa
Johnson & Johnson.

7. H400 Sterilization Wrap é um produto da Haylard Health, uma
subsidiaria da Owens & Minor, Inc.

Seque a mascara ao ar ao abrigo da luz solar direta. Antes de cada
utilizac&o, inspecione a mascara quanto a sinais de deterioracdo. Se for
aparente alguma deterioracdo visivel de um componente da méscara,
0 mesmo devera ser descartado e substituido imediatamente.

Volte a montar a méascara de acordo com as instrucdes desmontagem
da méscara @ e com as instrugbes avancadas de montagem.
Para assegurar a rastreabilidade, os componentes da mascara que
pertencem a uma mascara em particular tém de ser montados
novamente na mesma madscara apds a limpeza, excluindo os
componentes que necessitem de substituicdo como marcado na
tabela acima.

A madscara facial completa F&P Vitera foi validada para suportar,
no maximo, 20 ciclos dos pardmetros acima.

& AVISOS DE REPROCESSAMENTO

* As mdscaras devem ser sempre devidamente limpas de acordo
com estas instrugdes de limpeza antes de se proceder a um
novo reprocessamento. Caso contrario, a desinfecdo/esterilizacdo
pode ser ineficaz. N&o se desvie destas instrucées nem utilize
um método de limpeza automatizado.

* Os desvios dos métodos recomendados de reprocessamento
podem resultar em desinfecdo/esterilizacdo inadequadas
e efeitos adversos para a salde.
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« Afrequéncia de limpeza, os métodos de limpeza ou a utilizacdo
de agentes de limpeza que ndo os especificados nos documentos
anexos, ou exceder o nimero de ciclos de reprocessamento
pode ter efeito adversos na mascara e consequentemente na
seguranc¢a ou na qualidade da terapia.

& PRECAUCOES RELATIVAS AO REPROCESSAMENTO

* A ndo desmontagem completa da mascara pode comprometer
a eficacia da limpeza e dos passos subsequentes de desinfecao/
esterilizacdo, o que pode resultar num conjunto de lesées,
algumas da quais graves.

+ Nao limpe a mascara numa maquina de lavar louca ja que isto
pode comprometer a funcdo da mdscara.

* N&o limpe a mascara com produtos que contenham &lcool,
agentes antibacterianos, antisséticos, lixivia, cloro ou hidratante
ja que estes podem comprometer a funcdo da méscara.

« Limpe a mascara apenas com os produtos de limpeza
especificados nas instru¢des de limpeza deste guia, ja que
quaisquer outros produtos podem resultar numa reacéo adversa
se deixar residuos de limpeza.

MONTAGEM/DESMONTAGEM AVANCADA
Consulte os diagramas no interior da capa deste guia.

Para desmontar o cotovelo da estrutura:

« Posicione o cotovelo de forma a que esteja voltado para cima.

* Puxe o cotovelo para baixo, afastando-o da estrutura, até que
o cotovelo desencaixe.

Para montar o cotovelo de novo na estrutura:

« Posicione o cotovelo de forma a que esteja voltado para cima.

« Empurre o cotovelo inclinado e rode-o no sentido da estrutura
até que encaixe.

Para desmontar os clipes da touca de fixacdo e o clipe para

a testa da touca de fixacdo:

« Coloque as abas fletidas planas contra a tira da touca de
fixacdo e deslize-as através das aberturas do clipe da touca de
fixacdo e do clipe da estrutura.

« Desprenda os clipes da touca de fixacdo da estrutura e deslize
o clipe para a testa para baixo afastando-o da estrutura.

Para montar os clipes da touca de fixagdo e o clipe para a testa

da touca de fixagdo:

« Prenda os clipes da touca de fixacdo de novo a estrutura
e deslize o clipe para a testa para cima no sentido do topo
da estrutura.

* Prenda as tiras inferiores da touca de fixacdo através da
abertura do clipe da touca de fixacdo.

+ Prenda as tiras azuis da testa da touca de fixacdo através da
abertura do clipe para a testa.

e

/) AVISOS ADICIONAIS

« Esta mascara ndo ¢ adequada para ventilacdo de suporte de vida
ja que isto pode resultar em morte.

« N&o utilize a mascara sem supervisdo em pacientes que sejam
incapazes de remover a mascara sem ajuda ja que isto pode
resultar em inalacéo excessiva de diéxido de carbono ou
sufocacdo no caso da ocorréncia de vomito.

» Nao utilize a mascara se se sentir com nduseas ou se vomitar
ja que isto pode resultar em inalagdo excessiva de didxido de
carbono ou sufocagdo se ocorrer vémito.

+ Utilize a méscara apenas no intervalo de pressao especificado.
A utilizacdo fora deste intervalo pode resultar em inalacdo
excessiva de diéxido de carbono, sufocagdo ou fuga excessiva
a qual pode resultar em leséo ocular.

* Nao partilhe a sua mascara com qualquer outra pessoa quando
a estiver a utilizar em casa ja que pode resultar na transferéncia
de agentes bioldgicos como virus ou bactérias.

* A sua mascara apenas deve ser utilizada com equipamento
PAP aprovado recomendado pelo seu médico ou terapeuta
respiratorio. A utilizacdo da mdscara com qualquer outro
dispositivo médico pode diminuir a seguranca ou alterar
0 desempenho da mascara.

« N&o utilize esta mdscara a ndo ser que o dispositivo PAP esteja
ligado e a funcionar adequadamente ja que isto pode resultar
em inalacéo excessiva de diéxido de carbono ou sufocacao.

+ Nao administre farmacos ou medicacéo através dispositivo
ou do circuito respiratorio, a exce¢do de oxigénio suplementar,
ja que pode ter impacto na eficacia do medicamento.

* Quando utilizar esta mascara com outros dispositivos PAP
compativeis com conector de 22 mm (ISO-5356-1) (incluindo
um conector de porta de Oxigénio/Pressdo F&P REF 900HC452):
Consulte as instrugdes do utilizador para esse dispositivo ja
que podem existir avisos adicionais que se ndo forem seguidos
podem resultar num conjunto de lesdes, algumas das quais
graves.

/\\ PRECAUGOES ADICIONAIS
Antes de cada utilizagdo da sua mascara:
« Descontinue a utilizacdo e consulte o seu profissional de satide
ou médico se notar:
- Desconforto ou irritagdo perto dos olhos, ja que isto pode resultar
em leséo ocular.
- Fugas excessivas entre a vedacdo da mascara e a cara ja que isto
pode resultar em terapia comprometida.
- Uma reacdo adversa apds a utilizagdo da mdscara, incluindo uma
reacdo alérgica.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo
espumas), quando utilizada de acordo com as suas instrugdes
de utilizacdo, ndo apresenta defeitos de fabrico e de materiais e ird
ter o desempenho de acordo com as especificacdes oficiais da
Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto durante um periodo
de 90 dias a partir da data de compra por parte do utilizador final.
Esta garantia estd sujeita as limitacdes e excecdes definidas em
detalhe em www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

ELIMINACAO

A sua mdscara ndo contém quaisquer materiais nocivos e pode ser
eliminada com o lixo indiferenciado ou seguindo o procedimento
do hospital.

INFORMACAO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL
F&P, Vitera e VentiCool sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



UTILIZAREA PREVAZUTA
Masca oronazala F&P Vitera este destinata utilizarii ca interfata pentru
pacient intr-un sistem de terapie neinvaziva cu presiune pozitiva a cailor
respiratorii (PAP) pentru a furniza aer presurizat din tubul respirator catre
céile respiratorii superioare ale pacientului. Pacientii trebuie sa fie adulti
cu greutatea >30 kg (66 Ibs). Masca este destinata reutilizarii de catre un
singur pacient la domiciliu pentru tratamentul unei afectiuni respiratorii
siintr-un mediu spitalicesc sau clinic pentru a investiga presiunea optima
necesara pentru tratamentul unei afectiuni respiratorii.

Avertisment: nu folositi masca in afara scopului preconizat,

deoarece aceasta poate duce la o serie de efecte vatamatoare, unele
dintre acestea fiind severe.

CONTRAINDICATII

Fara.

EFECTE SECUNDARE

Dupé folosirea mastii oronazale F&P Vitera, puteti manifesta:

Tulburari ale somnului;

Iritatie faciala (escare de presiune, inrosirea pielii, uscarea pielii
si/sau abraziune);

Durere orald (durere de dinti si/sau iritatii ale gingiilor);

Deformare dentara;
Claustrofobie si/sau anxietate;
Uscéciunea, umflarea si/sau inrosirea ochilor.

Dacé manifestati oricare dintre efectele secundare de mai sus, inclusiv
oricare altele neenumerate in aceste instructiuni de utilizare, intrerupeti
utilizarea mastii oronazale F&P Vitera si consultati imediat medicul dvs.
Orice alt incident grav trebuie raportat la autoritatea competentd
si reprezentantului Fisher & Paykel Healthcare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

Intervalul presiunii de utilizare a mastii este 4-30 cmH.0.
Intervalul temperaturii de utilizare a mastii este 5 °C-40 °C

(41 °F-104 °F).

Avertisment: inainte de fiecare utilizare a mastii:

Asigurati-va ca traseul de aer prin masca este liber de blocaje care
pot impiedica sau restrictiona fluxul de aer deoarece aceasta poate
duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare.
Inspectati orificiile de evacuare €. Asigurati-va ca aerul trece prin
acestea si nu utilizati daca acestea sunt blocate, deoarece aceasta
poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare.
Inspectati clapeta de silicon @) pentru a va asigura cd se misca
liber. Daca nu, aceasta poate sd duca la inhalarea excesiva de
dioxid de carbon sau sufocare.

Inspectati orificiile de aerisire ale cotului () pentru a va asigura

ca nu sunt blocate. Dacd sunt blocate, aceasta poate sa duca la
inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare.

Atentie: inainte de fiecare utilizare a mastii:

Inspectati-o pentru a identifica eventuale deteriorari. Daca

exista o deteriorare vizibila (crapare, ruptura etc.), nu utilizati
masca si cautati piese de schimb de la furnizorul de servicii
medicale, deoarece utilizarea mastii poate duce la laceratii sau la
compromiterea terapiei.

Inspectati masca pentru murdarie si praf si, daca existd, urmati
instructiunile de curatare pentru a indeparta murdaria sau praful,
intrucat acestea pot duce la o serie de pericole, unele dintre
acestea fiind severe.

Nota: consultati avertismentele si atentionarile & din cuprinsul
acestui ghid. Nerespectarea instructiunilor de utilizare de mai sus
poate compromite performanta si siguranta mastii.

0 Componentele mastii

Consultati diagramele de pe panoul frontal.

0 Asamblarea mastii

Garnitura de etansare Cot
Cadru

Suport pentru cap

Racord pivotant
Orificii de aerisire ale cotului
Cleme de suport pentru cap Clapeta de silicon

Clema pentru frunte Orificii de evacuare

tati toate inte de a utiliza masca.

Consultati imaginile privind asamblarea de pe coperta interioara din
fata a acestui ghid.

1.

Tineti partea din fata a mastii cu 0 méana si suportul pentru cap
cu cealaltd. Asigurati-va ca una dintre clemele suportului pentru
cap (® este desfacuta de pe cadru
Pozitionati garnitura de etansare
suportul pentru cap.

Prindeti clema desfacutd a suportului pentru cap © pe cadru
Strangeti usor curelele suportului pentru cap @ incepand cu cele
din partea de jos, apoi strangeti lejer curelele albastre pentru
frunte.

pe fata si puneti pe cap

& Atentie: nerespectarea instructiunilor de fixare sau folosirea
unei masti de dimensiune incorecta poate duce la escare de
presiune sau pierderea excesiva a aerului, provocand vatamari
oculare.

Avertisment: nu strangeti masca prea tare deoarece aceasta
poate duce la deformarea faciala sau sufocare daca se intampla
sa aspirati lichid, cum ar fi voma.

Cand masca este fixata corect, trebuie sa o puteti indeparta de pe
gura fard a ajusta curelele suportului pentru cap sau a desface
clemele suportului pentru cap.

Sfaturi utile:

+ Daca exista pierderi in jurul mastii, poate fi necesar sa ridicati
garnitura de etansare () de pe fata si sa o repozitionati.

+  Curelele suportului cap nu trebuie sa fie prea stranse.

+ Curelele albastre pentru frunte trebuie pozitionate orizontal
imediat deasupra urechilor. Dacd este necesar, pentru a le
putea pozitiona astfel, trebuie reglata cureaua pentru frunte.

« Pentruindepdrtarea usoara a mastii, rotiti clema suportului
pentru cap () in jos pentru a decupla suportul pentru cap

® Demontarea in vederea curatarii

1.
2. Glisati clema pentru frunte

3. Scoateti garnitura de etansare
4. Scoateti racordul pivotant

Desfaceti clemele suportului pentru cap ) de pe cadru

in jos spre garnitura de etansare
de pe cadru

din cot
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m Curatarea mastii la domiciliu o Asamblarea mastii

Spalati masca (cu exceptia suportului pentru cap @) dupa fiecare 1. ]mpinge’gi ferm garnitura de etansare @ in pozitia de pe cadru .
utilizare: 2. Impingeti racordul pivotant @ pe cot @.
3. Glisati clema pentru frunte @ pe partea de sus a cadrului ©.

1. Spalati masca de mana cu sapun dizolvat in apa calduta. Nu inmuiati N N .
petat P P: g > 4. Prindeti clemele suportului pentru cap @ pe cadru ©.

mai mult de 10 minute.
2. Clatiti bine cu apa curata, asigurandu-va ca ati indepartat toate .
; | ap 9 ; P Sfat pentru asamblarea mastii:
urmele de sapun. A A A A
oo L. . Asigurati-va ca racordul pivotat @ nu este blocat in tubul
3. Inspectati vizual toate componentele pentru va asigura ca sunt dispoxzitivului PAP.
curate. Daca este necesar, repetati pasii de curatare pana cand
vizual toate componentele par curate.
4. Lasati toate componentele sa se usuce ferite de lumina soarelui,
inainte de a le reasambla.

Spalati suportul pentru cap @ dupa 7 zile de utilizare:

1. Spalati de mana suportul pentru cap @ in sdpun dizolvat in apa
célduta. Nu inmuiati mai mult de 10 minute.

2. Clatiti bine cu apa curatd, asigurandu-va ca ati indepartat toate
urmele de sapun.

3. Inspectati vizual toate componentele pentru va asigura ca sunt
curate. Dacd este necesar, repetati pasii de curatare pana cand vizual
toate componentele par curate.

4. Lasati toate componentele sa se usuce ferite de lumina soarelui,
nainte de a le reasambla.

Nota: nu este necesar sa indepartati clemele suportului pentru
cap (® sau clema pentru frunte @ atunci cand curatati suportul
pentru cap 3.

& Avertisment: nu trageti si nu incercati sa scoateti clapeta de
silicon @ din cot @ si nu incercati sa dezasamblati cotul (3. Acestea
nu sunt concepute pentru a fi dezasamblate. Dezasamblarea poate
sa duc la inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare.

& Atentionari privind curatarea:

«  Nuindepartati cotul ( din cadru ©. Acesta nu este conceput
pentru a fi demontat de catre utilizatorul la domiciliu. In cazul
in care cotul (@ este scos, aceasta poate duce la compromiterea
terapiei. Daca este scos din greseala, consultati instructiunile
de asamblare/dezasamblare.

- Dezasamblarea incompletd a mastii poate compromite
eficacitatea curatarii si poate duce la o serie de vatamari,
dintre care unele severe.

- Curatati masca numai cu produsele de curatare specificate
in instructiunile de curatare din acest ghid, deoarece alte
produse pot sa duca la o reactie adversa daca raman reziduuri
de curatare.

« Nu curatati masca cu produse care contin alcool, agenti
antibacterieni, antiseptice, indlbitor, clor sau agent de hidratare,
deoarece acestea pot compromite functionarea mastii.

«  Nu curatati masca in masina de spélat vase deoarece aceasta
poate compromite functionarea mastii.

«  Nudepozitati masca in lumina directa a soarelui deoarece
aceasta poate compromite functionarea mastii.

Actiunile prezentate mai sus pot deteriora sau degrada masca
si pot scurta durata de viata a acesteia. Daca exista orice semn
vizibil de deteriorare, nu folositi masca si solicitati piese de
schimb.
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Informatii tehnice

CONECTORUL PORTULUI DE OXIGEN/PRESIUNE

Daca este necesar sa se asigure citirea valorilor presiunii si/sau oxigen
suplimentar, este disponibil un conector al portului de oxigen/presiune
Fisher and Paykel (REF 900HC452). Contactati furnizorul de servicii
medicale.

A Avertisment: folosirea mastii cu oxigen suplimentar poate crea
risc de incendiu. Nu fumati si nu stati in apropierea unei persoane
care fumeaza sau a oricarei alte surse de aprindere in timp ce folositi
oxigen suplimentar cu masca dvs. Aceasta poate rezulta in aprinderea
oxigenului, ducand la arsuri serioase sau deces.

INFORMATII DESPRE DEBITUL DE EVACUARE AL MASTII

F&P VITERA

Masca oronazala F&P Vitera este prevazuta cu orificii de evacuare pentru
eliminarea aerului expirat din masca. Este important ca aceste orificii de
evacuare sa nu fie blocate de niciun obiect. Aceasta evacuare controlata
asigurd eliminarea din masca a intregii cantitéti de CO, expirat.

Presiune

(cmH,0) 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Debi.t 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Din cauza variatiilor din procesul de fabricatie, debitele de evacuare pot
diferi de valorile nominale mentionate mai sus.

LISTA DE MATERIALE
Masca oronazala F&P Vitera si accesoriile nu sunt confectionate din latex
din cauciuc natural sau DEHP.

Atentie: dacd sunteti alergic sau intolerant la oricare dintre
urmatoarele materiale, consultati-va cu medicul inainte de a folosi masca
oronazala F&P Vitera, deoarece aceasta poate cauza o reactie adversa:

Componenta: Material:
Cadru Policarbonat
Cot Policarbonat/silicon

Racord pivotant Policarbonat

Garnitura de etansare Silicon/policarbonat

Suport pentru cap Nailon/spandex/spuma poliuretanica

Clema pentru frunte Polipropilena

Cleme ale suportului pentru cap

INFORMATII SUPLIMENTARE

in cazul refolosirii de catre un singur pacient, masca trebuie inlocuit la
cel mult 12 luni de la data primei utilizari. Pastrati masca uscata si curata,
ferita de lumina directa a soarelui. Temperatura de depozitare: de la
-201a 50 °C (de la-4la 122 °F)

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE PENTRU UTILIZAREA

DE CATRE MAI MULTI PACIENTI

Masca oronazala F&P Vitera este furnizata gata de utilizare de catre
pacient. Pentru a o refolosi pentru alti pacienti, respectati indicatiile de
mai jos sau vizitati www.fphcare.com/disinfection. Dacé nu aveti acces la
internet, contactati reprezentantul F&P Healthcare.

Polipropilena/elastomer termoplastic

Punctul de utilizare (optional): indepartati orice murddrie persistenta
de pe masca prin stergere sau clatire in apa potabila.

73



74

Curatarea manuala:
Dezasamblati masca conform instructiunilor de dezasamblare pentru
curétare @ si instructiunilor de dezasamblare avansate.

Curatarea mastii: inmuiati toate componentele reprocesabile ale mastii
intr-o solutie de detergent anionic slab alcalin, de exemplu, Alconox™",
conform instructiunilor producatorului (in concentratie de 1% si la 50 °C
timp de 10 minute), asigurandu-va ca pe suprafata dispozitivului nu se
formeaza bule de aer. Folosind o perie moale nemetalica (de exemplu,
o periuta de dinti de duritate medie), frecati bine componentele mastii
pana cand par curate, dar nu mai putin de 10 secunde. Acordati o atentie
deosebita adanciturilor, orificiilor si muchiilor, cum ar fi imbinarea dintre
garnitura de silicon si carcasa din plastic. Clatiti-o scufundand-o in 5 litri
de apa demineralizata si agitand-o timp de cel putin 10 secunde.
Repetati clatirea.

Curdtarea suportului pentru cap: inmuiati ansamblul suportului
pentru cap intr-o solutie de detergent anionic slab alcalin, de exemplu,
Alconox, conform instructiunilor producatorului (in concentratie de
1% si la 50 °C timp de 10 minute), asigurandu-va ca la suprafata
dispozitivului nu se formeaza bule de aer. Folosind o perie moale
nemetalica (de exemplu, o periuta de dinti de duritate medie), frecati
suportul pentru cap si clemele pana cand sunt vizibil curate, dar nu mai
putin de 30 de secunde. Acordati o atentie sporita adanciturilor, orificiilor
si muchiilor. Clatiti sub apa curenta timp de cel putin 30 de secunde,
spaland intermitent tesatura. Scufundati in 5 litri de apa demineralizatd,
agitand si storcand timp de cel putin 30 de secunde. Repetati clatirea sub
apa. Repetati clatirea prin scufundare dupé cum este necesar pentru a va
asigura cd toate reziduurile de detergent sunt indepartate.

Uscare: asigurati-vé ca partile componente ale mastii sunt uscate peste
tot nainte de a le ldsa din nou sa se usuce ferite de lumina soarelui. Daca
nu procedati astfel, dezinfectarea/sterilizarea chimica se poate dovedi
ineficienta.

Dezinfectie/sterilizare la nivel inalt:
Pentru a dezinfecta masca oronazala F&P Vitera, utilizati una dintre
metodele prezentate in tabelul de mai jos:

Dezinfectie Dezinfectie Sterilizare

_ termica chimica STERRAD™® NX

In conformitate CIDEX? STERRAD 100S

cu ENISO 15883, METRICIDE STERRAD

intervalul de OPAPLUS? TOONX
incertitudine RAPICIDE
pentru OPA/28*
temperatura de
dezinfectie este
-0°Csi+5°C.
Garniturd
*

dedetansare 735 OOSe(lri?nIt); Maximum Maximum
Cadru icluri icluri

80°C (176°F) - 20 de cicluri 20 de cicluri
Racord pivotant 10 minute
Suport pentru 90°C (194 °F) -
cap**/clemele 1 minut
suportului pentru Maximum - -
cap**/clema 20 de cicluri
pentru frunte**
Cot*** - _ _

* Inlocuiti garnitura de etansare daca se decoloreazi
** n cazul contaminrii cu sdnge, inlocuiti componenta contaminata
dupa fiecare pacient.

*** Inlocuiti aceste componente dupé fiecare pacient.

1. Alconox este o marca comerciala a Alconox, Inc.

2. Cidex este 0 marca comerciala inregistratd a Advanced Sterilization

Products, o divizie a Ethicon Inc.,, o companie Johnson & Johnson.

3. MetriCide este o marca comerciala inregistrata a Metrex Research, LLC

4. Rapicide este o marca comerciald inregistrata a Medivators Inc.
5. Sterrad este o marcd comerciala inregistrata a Advanced Sterilization
Products, o divizie a Ethicon Inc,, 0 companie Johnson & Johnson.

Dezinfectie termica

Executati un ciclu de dezinfectie intr-o masina de spélat-dezinfectat
automata utilizand una dintre combinatiile de timp/temperaturé prezentate
mai sus. Aceste combinatii timp-temperatura sunt in concordanta cu

EN ISO 15883 si sunt echivalente in ceea ce priveste cinetica de inactivare
termica cunoscuta a microorganismelor vegetative, atingand A0 din 600.

Dezinfectie chimica

1. Scufundati complet intr-o solutie nediluata de CIDEX OPA, METRICIDE OPA
PLUS sau RAPICIDE OPA/28 la 20 °C timp de 12 minute, asigurandu-va ca nu
sunt prezente bule de aer pe suprafata dispozitivului.

2. Clatiti din abundenta respectand instructiunile de clatire ale
producétorului.

Sterilizare

Puneti componentele dezasamblate ale mastii intr-o tava pentru
instrumente APTIMAX® 6. Infasurati tava intr-o folie in 2 straturi sau in doua
folii cu 1 strat de ambalaj de sterilizare H400”. Nu stivuiti componentele
mastii in tava si nu infasurati componentele mastii in tava infasurata. Nu
stivuiti tavi in tavi sau tavi una peste alta. Rulati un ciclu standard intr-un
sistem de sterilizare STERRAD NX sau 100NX sau un ciclu scurt intr-un sistem
de sterilizare STERRAD 100S conform instructiunilor producétorului.

6. APTIMAX este o marca comerciald a Advanced Sterilization Products,
o divizie a Ethicon Inc., o companie Johnson & Johnson.

7. Ambalajul de sterilizare H400 este un produs al filialei Haylard Health
a Owens & Minor, Inc.

Uscati masca la aer, ferind-o de lumina directd a soarelui. Inainte
de fiecare utilizare, inspectati masca pentru a identifica semnele de
deteriorare. Dacé exista semne vizibile de deteriorare a unei componente
a mastii, aceasta trebuie eliminata si inlocuita imediat.

Reasamblati masca conform instructiunilor de asamblare a mastii @
si instructiunilor avansate de asamblare. Pentru a asigura trasabilitatea,
componentele care apartin unei anumite masti trebuie reasamblate pe
masca respectiva dupa curatare, excluzdnd componentele care trebuie
inlocuite, asa cum se indica in tabelul de mai sus.

Masca oronazald F&P Vitera a fost validata sa reziste la maximum 20 de
cicluri ale parametrilor de mai sus.

&AVERTIZI:\RI PRIVIND REPROCESAREA

+  Mastile trebuie intotdeauna curatate corespunzator, conform
acestor instructiuni de curatare, inainte de a continua reprocesarea.
Dacé nu procedati astfel, dezinfectarea/sterilizarea se poate dovedi
ineficienta. Nu va abateti de la aceste instructiuni si nu utilizati
o metodd de curatare automata.

«  Abaterile de la metodele recomandate de reprocesare pot duce
la dezinfectie/sterilizare inadecvata si la efecte adverse asupra
sanatatii.

« Frecventa de curatare, metodele de curatare sau utilizarea
produselor de curdtare, altele decat cele specificate in documentele
nsotitoare sau care depasesc numarul de cicluri de procesare pot
avea un efect advers asupra mastii si in consecinta asupra sanatatii
sau calitatii terapiei.

&ATENTIONI:\RI PRIVIND REPROCESAREA

blarea incompleta a mastii poate compromite eficacitatea

tarii si a pasilor urmatori de dezinfectie/sterilizare, ceea ce poate
duce la o serie de vatamari, dintre care unele severe,

+  Nu curétati masca in masina de spalat vase deoarece aceasta poate
compromite functionarea mastii.

+ Nu curdtati masca cu produse care contin alcool, agenti
antibacterieni, antiseptice, inalbitor, clor sau agent de hidratare,
deoarece acestea pot compromite functionarea mastii.

- Curatati masca numai cu produsele de curatare specificate in
instructiunile de curatare din acest ghid, deoarece alte produse
pot sé ducd la o reactie adversa daca raman reziduuri de curatare.




ASAMBLARE/DEZASAMBLARE AVANSATA
Consultati diagramele de pe coperta interioara a acestui ghid.

6 Pentru a dezasambla cotul de pe cadru:
- Pozitionati cotul cu fata in sus.

« Trageti cotul in jos, in directia opusa cadrului, pana cand se
desprinde.

Pentru a reasambla cotul pe cadru:

« Pozitionati cotul cu fata in sus.

« Tineti cotul inclinat, apoi impingeti-l si rotiti-l pe cadru pana
cand se fixeaza.

2]

Pentru a dezasambla clemele suportului pentru cap si clema

pentru frunte de pe suportul pentru cap:

« Asezati urechiusele curbate pe orizontala peste cureaua
suportului pentru cap si introduceti-le prin deschiderea clemei
suportului pentru cap si a clemei pentru frunte.

« Desfaceti clemele suportului pentru cap de pe cadru si glisati
clema pentru frunte in jos de pe cadru.

Pentru a asambla clemele suportului pentru cap si clema

pentru frunte pe suportul pentru cap:

« Prindeti clemele suportului pentru cap inapoi pe cadru si glisati
clema pentru frunte in partea de sus a cadrului.

« Introduceti curelele din partea de jos a suportului pentru cap prin
deschizétura clemei suportului pentru cap.

« Introduceti curelele albastre pentru frunte ale suportului pentru
cap prin deschiderea clemei pentru frunte.

o

& AVERTISMENTE SUPLIMENTARE

« Aceasta mascd nu este potrivitd pentru sisteme de respiratie
artificiala pentru mentinerea functiilor vitale deoarece aceasta poate
duce la deces.

«  Nu folositi masca fara supravegherea pacientilor care nu pot sa
isi scoata masca singuri, deoarece aceasta poate duce la inhalarea
excesiva de dioxid de carbon sau sufocare in caz de varsaturi.

«  Nufolositi masca daca va simtiti ametit deoarece aceasta poate
duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare in
caz de varsaturi.

- Utilizati masca numai in intervalul de presiune specificat. Utilizarea
in afara acestui interval poate duce la inhalarea excesiva de dioxid
de carbon, sufocare sau pierdere excesiva a aerului, ceea ce poate
duce la vatamari oculare.

«  Nu folositi in comun masca dvs. cu o altd persoand atunci cand
o folositi acasd, deoarece acest lucru poate duce la transferul de
agenti biologici cum ar fi virusuri sau bacterii.

« Masca trebuie utilizata numai impreuna cu echipamentele PAP
recomandate de medic sau de terapeutul care administreaza terapie
respiratorie. Folosirea mastii cu orice alt dispozitiv medical poate
scadea siguranta sau poate modifica performanta mastii.

«  Nufolositi aceasta masca decat dacé dispozitivul PAP este cuplat
si functioneaza in mod adecvat deoarece aceasta poate duce la
inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau sufocare.

«  Nuadministrati medicamente in dispozitiv sau in tubul respirator
cu exceptia suplimentului de oxigen, deoarece aceasta poate avea
impact asupra eficacitatii medicamentului.

«  Cand folositi aceasta masca cu alte dispozitive PAP compatibile cu
conector de 22 mm (ISO-5356-1) (inclusiv un conector al portului
de oxigen/presiune F&P REF 900HC452): consultati instructiunile
de utilizare pentru acel dispozitiv, deoarece pot exista avertismente
suplimentare care, daca nu sunt respectate, pot cauza vatamari,
dintre care unele pot fi severe.

& ATENTIONARI SUPLIMENTARE
Tnainte de fiecare utilizare a mastii:
« Intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii medicale sau
medicul, dacd manifestati:
- Disconfort sau iritatie in zona ochilor deoarece aceasta poate duce
la vatamari oculare.
- Pierderi excesive intre garnitura de etansare a mastii si fata dvs.
deoarece aceasta poate compromite tratamentul.
- O reactie adversa dupa folosirea mastii, inclusiv o reactie alergica.

DECLARATIE DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garanteaza faptul cd masca (excluzand
materialele din spuma), daca este utilizatd conform instructiunilor
de utilizare respective, nu prezintd defecte de fabricatie ori ale
materialelor si va functiona conform specificatiilor produsului
publicate si oficiale ale Fisher & Paykel Healthcare, pe o perioadd de
90 de zile de la data achizitionarii de catre utilizatorul final. Aceasta
garantie face obiectul limitarilor si exceptiilor descrise in detaliu pe
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/.

ELIMINARE

Masca nu contine materiale periculoase si poate fi eliminata impreuna cu
deseurile generale sau urmand procedura spitaliceasca.

INFORMATII PRIVIND DREPTURILE DE PROPRIETATE
INTELECTUALA

F&P, Vitera si VentiCool sunt marci comerciale ale Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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NAMENA

©)

F&P Vitera maska za celo lice je namenjena da se koristi kao interfejs
za pacijenta u sistemu za primenu terapije pozitivnim pritiskom u
disajnim putevima (PAP) za isporuku vazduha pod pritiskom iz cevi
za disanje do gornjih disajnih puteva pacijenta. Predvideno je da
pacijenti budu odrasli sa tezinom >30 kg (66 Ib). Maska je namenjena
za jednokratnu upotrebu kod jednog pacijenta kod kuce za lecenje
respiratornog stanja i ponovnu upotrebu kod vise pacijenata u bolnici
ili drugom klinickom okruzenju da bi se istrazio optimalni pritisak
potreban za lecenje respiratornog stanja.

& Upozorenje: Nemojte koristiti masku izvan predvidene namene jer
to moze dovesti do niza povreda, ukljucujuci one ozbiljne.

KONTRAINDIKACIJE
Nikakve.

NEZELJENA DEJSTVA
Nakon upotrebe maske za celo lice F&P Vitera, mozete doziveti:

Poteskoce sa spavanjem

Iritacija lica (rane od pritiska, crvenilo kozZe, suvoca koze i/ili abrazija)
Oralni bol (zubobolja i/ili bol u desnima)

Deformacija zuba

Klaustrofobija i/ili anksioznost

Suvoca ociju, oticanje i/ili crvenilo

Ako primetite bilo koju od gore navedenih nuspojava, ukljucujuci
bilo koju koja nije navedena u ovom Uputstvu za upotrebu, prekinite
upotrebu maske za celo lice F&P Vitera i odmah se obratite svom
lekaru.

Sve druge ozbiline incidente treba prijaviti lokalnom predstavniku
kompanije Fisher & Paykel Healthcare, kao i nadleznom organu
u vasoj zemlji.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Opseg radnog pritiska maske je od 4 do 30 cm H0.

Opseg radne temperature maske je od 5 °C do 40 °C

(41°F do 104 °F).

Upozorenje: Pre svakog koris¢enja maske:

Proverite da putanja vazduha kroz masku ne sadrzi zacepljenja
koje mogu spreciti ili ograniciti protok vazduha jer to moze
dovesti do prekomernog udisanja ugljen-dioksida ili gusenja.
Proverite izduvne otvore @). Proverite da li vazduh protice kroz
izduvni sistem i nemojte ga koristiti ako je zacepljen jer to moze
dovesti do prekomernog udisanja ugljen-dioksida ili gusenja.
Proverite silikonski preklop da @ biste bili sigurni da se slobodno
krece. Ako se ne krece slobodno, to moZze dovesti do prekomernog
udisanja ugljen-dioksida ili gusenja.

Proverite bo¢ne ventilacione otvore u obliku lakta da G biste bili
sigurni da nisu zacepljeni. Ako su zacepljeni, to moze dovesti do
prekomernog udisanja ugljen-dioksida ili gusenja.

Oprez: Pre svakog koris¢enja maske:

Proverite da li ima oStecenja ili da li je pohabana. Ako ima
vidljivih tragova habanja (naprsline, poderotine, itd.), nemojte
koristiti masku i potrazite rezervne delove od vaseg pruzaoca
zdravstvene zastite, buduci da koris¢enje maske moze dovesti
do nastanka rana ili narusenog lecenja.

Proverite da li je maska prljava i pradnjava, ako jeste, sledite
uputstva za ¢iS¢enje kako biste uklonili prljavstinu ili prasinu

jer to moze dovesti do niza povreda, uklju¢ujuci one ozbiljne.

Napomena: Pogledajte odeljak Upozorenja i mere opreza &
u ovom vodicu. Nepostovanje gorenavedenih uputstava za
upotrebu moze ugroziti performanse i bezbednost maske.

o Delovi maske

Pogledaijte dijagrame na prednjem panelu.

Zaptivka Lakat
Okvir Okretna spojnica
Traka za fiksiranje Bocni ventilacioni otvori u obliku lakta

Kopce za traku za fiksiranje
Kop¢a za ¢elo

Silikonski preklop
Izduvni otvori

Namestanje maske
Pre upotrebe maske uklonite svu ambalazu
Pogledajte odgovarajuce slike za namestanje na unutra$njoj
prednjoj naslovnoj strani ovog vodica.

1. Drzite prednji deo maske jednom rukom a traku za fiksiranje
drugom. Uverite se da (® je jedna kopca za traku za fiksiranje
otkvacena sa okvira

2. Postavite zaptivku
preko glave.

3. Zakacite nepricvrsc¢enu kopcu za traku za fiksiranje © na okvir

4. Nezno zategnite trake na traci za fiksiranje @ pocevsi od donjih
traka, a zatim labavo postavite plave trake za celo.

na lice i namestite traku za fiksiranje

& Oprez: Ako se ne pridrzavate uputstava za namestanje
ili ako koristite masku neodgovarajuce veli¢ine, moze doci do
nastanka rana od pritiska ili prekomernog curenja koje moze
dovesti do povrede oka.

Upozorenje: Nemojte previse zatezati masku jer to moze
dovesti do deformacije lica ili gusenja ako dode do aspiracije
tecnosti, kao $to je tecnost od povracanja.

Maska, ako je pravilno namestena, treba da moze da se odvoji
od usta bez podeSavanija traka na traci za fiksiranje ili odvajanja
kopci za traku za fiksiranje.

Korisni saveti:

» Ako maska propusta te¢nost, mozda cete morati da
podignete zaptivku €Y sa lica i ponovo da je namestite.

* Proverite da trake na traci za fiksiranje nisu previse cvrsto

pricvrcene.

Plave trake za celo treba da se naslanjaju horizontalno,

odmah iznad usiju. Ako je potrebno, traka koja ide preko

temena se moze prilagoditi da bi se to postiglo.

Da biste jednostavno uklonili masku, okrenite kopcu za traku

za fiksiranje ) nadole da biste otkopcali traku za fiksiranje

@ Rastavljanje radi ¢iS¢enja
1. Otkacite kopcCe za traku za fiksiranje
2. Gurnite kopcu za traku za fiksiranje

3. Uklonite zaptivku € sa okvira

4. Uklonite okretnu spojnicu @ sa lakta

sa okvira
nadole prema zaptivki



@ Ciséenje maske u kuénim uslovima o Sastavljanje maske

Operite masku (isklju¢ujuéi traku za fiksiranje (@) nakon svake 1. Gurnite zaptiva¢ @ ¢vrsto na mesto na okviru @.
upotrebe: 2. Gurnite okretnu spojnicu @ na lakat @

3. Gurnite kop¢u za traku za fiksiranje @ na vrh okvira ©.
4. Zakatite kopce za traku za fiksiranje © na okvir ©.

1. Rucno operite masku u mlakoj vodi u kojoj je rastvoren sapun.
Ne potapajte duze od 10 minuta.
2. Temeljno isperite svezom vodom, vodeci racuna da svi ostaci - .
e Savet za sastavljanje maske:
sapuna budu uklonjeni. < S " .
. . S . e Proverite da okretna spojnica @ nije zaglavliena u crevu PAP
3. Pregledajte sve delove kako biste bili sigurni da su vidljivo Cisti. uredaja
Ako je potrebno, ponovite korake ¢is¢enja dok svi delovi ne ’
budu vidljivo ¢isti.
4. Pre ponovnog sastavljanja, ostavite sve delove da se osuse,
ali ne na direktnoj suncevoj svetlosti.

Operite traku za fiksiranje @ 7 dana nakon upotrebe:

1. Ruéno operite traku za fiksiranje @ u mlakoj vodi u kojoj je
rastvoren sapun. Ne potapajte duze od 10 minuta.

2. Temeljno isperite svezom vodom, vodeci ra¢una da svi ostaci
sapuna budu uklonjeni.

3. Pregledajte sve delove kako biste bili sigurni da su vidljivo Cisti.
Ako je potrebno, ponovite korake ¢is¢enja dok svi delovi ne budu
vidljivo ¢isti.

4. Pre ponovnog sastavljanja, ostavite sve delove da se osuse, ali ne
na direktnoj suncevoj svetlosti.

Napomena: Nije potrebno uklanjati kopée za traku za fiksiranje &
ili kopcu za celo (@ prilikom ¢is¢enja trake za fiksiranje @.

& Upozorenje: Nemojte povlaciti ili pokusavati da uklonite
silikonski preklop @ sa lakta @, niti pokusavati da rastavite lakat
(. Nije predvideno da se rasklapa. Rastavljanje moze dovesti do
prekomernog udisanja ugljen-dioksida ili gusenja.

& Mere opreza po pitanju ¢iS¢enja:

+ Ne uklanjajte lakat @ sa okvira ©. Nije predvideno da ga
kuéni korisnik rasklapa. Ako se lakat @ ukloni, moze doci
do narusenog lecenja. Ako se nenamerno ukloni, pogledajte
napredna uputstva za sastavljanje/rastavljanje.

* Ako ne uspete potpuno da rastavite masku, moze se ugroziti
efikasnost ¢isc¢enja i moze dodi do niza povreda, ukljucujudi
one ozbiljne.

« Masku Cistite samo sredstvima za ¢iS¢enje navedenim u
uputstvima za ¢iscenje u ovom uputstvu, jer bilo koja druga
sredstva mogu dovesti do neZeljenih reakcija ako ostanu
ostaci od ¢is¢enja.

« Nemojte Cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijska sredstva, antiseptike, izbeljivac, hlor ili
ovlazivac jer to moze ugroziti funkciju maske.

* Nemojte Cistiti masku u masini za pranje sudova jer to moze
ugroziti funkciju maske.

* Nemojte ¢uvati masku na direktnoj suncevoj svetlosti jer to
moze ugroziti funkciju maske.

i mogu i ili ostetiti masku
i skratiti joj radni vek. Ako postoje vidljivi tragovi habanja
nemojte koristiti masku i potrazite rezervne delove.




78

DEFINICIJE SIMBOLA

Samo uz lekarski

Rx only

Kataloski broj

recept
C E 0123 | CE oznaka j&:edér;sj,;venl indikator
LoT Sifra serije Medicinsko sredstvo
Vo Visekratna upotreba Pogledajte uputstvo
1
'J) kod jednog pacijenta Dﬂ Zza upotrebu
™ o o
Ogranicenje vlaznosti —2oﬁc/1/ toegmrzr;‘rc:tﬂi

70

60
50
40
30
20
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Pritisak (cmH,0)
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Rok upotrebe Oprez/upozorenje

Datum proizvodnje Proizvodac
Veli¢ina male VeliCina male trake
zaptivke za fiksiranje

Veli¢ina srednje trake
za fiksiranje

Veli¢ina srednje
zaptivke

Velicina velike

HEere

Predstavnik EU

zaptivke
" Ovlasceni predstavnik
Uvoznik E za Svajcarsku
PEOﬁ Distributer

Tehnicke informacije

PRIKLJUCAK OTVORA ZA PRITISAK/KISEONIK

Ako su potrebna ocitavanja pritiska i/ili dodatni kiseonik, dostupan
je prikljucak otvora za kiseonik/pritisak (REF 900HC452) kompanije
Fisher and Paykel. Obratite se vaSem pruzaocu zdravstvene zastite.

& Upozorenje: Upotreba maske sa dodatnim kiseonikom ce stvoriti
rizik od pozara. Nemojte pusiti ili biti u blizini nekoga ko pusi ili bilo
kog drugog izvora paljenja dok koristite dodatni kiseonik sa maskom.
To moze dovesti do zapaljenja kiseonika, $to dovodi do ozbiljnih
opekotina ili smrti.

INFORMACIJE O PROTOKU IZDUVNIH GASOVA ZA MASKU

F&P VITERA

Maska za celo lice F&P Vitera ima izduvne otvore za izbacivanje
vazduha koji izdiSete iz maske. Vazno je da ove izduvne otvore ne
blokira nijedan predmet. Ovo kontrolisano curenje osigurava da se
izdahnuti CO, izbaci iz maske.

Pritisak
(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Protok
(L/miny 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Zbog proizvodnih varijacija, protok izduvnih gasova moze varirati
u odnosu na nominalne vrednosti prikazane iznad.

Otpor p! H
Pad pritiska kroz masku na 50 L/min: 0,25+0,15 c¢mH,0
Pad pritiska kroz masku na 100 L/min: 0,55¢0,25 cmH,0

Mrtvi prostor maske:
Mali = 246 cm® Srednji = 271 cm?®

Otpor pri udisaju i izdisaju:

Otpor maske pri udisaju (u kombinaciji sa ,Non-Rebreathing”
ventilom) iznosi 1,09£0,25 cmH,0

Otpor maske pri izdisaju (u kombinaciji sa ,Non-Rebreathing”
ventilom) iznosi 0,82+0,25 cmH,0

Otvaranje ,Non-Rebreathing” ventila na atmosferski pritisak je
<0,56 cmH,0

Zatvaranje ,Non-Rebreathing” ventila na atmosferski pritisak je
<216 cmH,0

Zvuk:

Nivo zvuc¢ne snage maske je 29,8 dBA, uz mernu nesigurnost od
2,5 dBA.

Nivo zvuénog pritiska maske je 21,8 dBA, uz mernu nesigurnost od
2,5dBA.

SPISAK MATERIJALA
Maska za celo lice F&P i dodaci nisu napravljeni od prirodnog
gumenog lateksa ili DEHP.

Veliki = 322 cm?®

Oprez: Ako ste alergicni ili netolerantni na bilo koji od sledecih
materijala, obratite se svom lekaru pre upotrebe maske za celo lice
F&P Vitera, jer moze doci do nezeljenih reakcija:

Komponenta: Materijal:
Okvir Polikarbonat
Lakat Polikarbonat/silikon

Okretna spojnica Polikarbonat

Zaptivka Silikon/polikarbonat

Traka za fiksiranje Najlon/spandeks/poliuretanska pena

Kopca za traku za fiksiranje  Polipropilen

Kopce za traku za fiksiranje  Polipropilen/termoplasti¢ni elastomer

DODATNE INFORMACIJE

Za ponovnu upotrebu na jednom pacijentu, masku treba zameniti
najkasnije 12 meseci od dana prve upotrebe. Suvu masku cuvati
u Cistim uslovima, bez direktne sunceve svetlosti. Temperatura
skladistenja: od -20 do 50 °C (-4 do 122 °F)

UPUTSTVA ZA PONOVNU OBRADU ZA UPOTREBU KOD VISE
PACIJENATA

Vasa maska za celo lice F&P Vitera se isporucuje spremna za upotrebu
na pacijentu. Za ponovnu upotrebu na pacijentima, sledite navedene
smernice ili posetite www.fphcare.com/disinfection. Ako nemate pristup
internetu, obratite se vasem predstavniku kompanije F&P Healthcare.



Mesto upotrebe (opciono): Sva gruba prljavstina na masci se moze
ukloniti brisanjem ili ispiranjem vodom sa ¢esme.

Rucno ciscenje:

Rastavite masku u skladu sa uputstvima za rastavljanje radi ¢is¢enja @
i naprednim uputstvima za rastavljanje.

Cis¢enje maske: Potopite sve delove maske koji se mogu ponovo
obraditi u rastvor blago alkalnog, anjonskog deterdZenta npr.
Alconox™ prema uputstvima proizvodaca (pri koncentraciji od 1% i na
50 °C u trajanju od 10 minuta), pri tom vodedi racuna da na povrsini
uredaja nema mehurica vazduha. Mekom nemetalnom cetkom (npr.
srednje tvrdom cetkicom za zube) energi¢no Cetkajte delove maske
dok ne budu vidno ¢isti ali ne manje od 10 sekundi. Obratite paznju
na pregibe, Supljine i uglove, poput spoja izmedu silikonske zaptivke
i plasticnog kucidta. Isperite potapanjem u 5 litara demineralizovane
vode i meSanjem u trajanju od najmanje 10 sekundi. Ponovite ispiranje.

CiS¢enje traka za fiksiranje: Potopite sklop traka za fiksiranje
u rastvor blago alkalnog, anjonskog deterdzenta npr. Alconox prema
uputstvima proizvodaca (pri koncentraciji od 1% i na 50 °C u trajanju
od 10 minuta), pri tom vodeci racuna da na povrsini uredaja nema
mehuri¢a vazduha. Mekom nemetalnom cetkom (npr. srednje tvrdom
Cetkicom za zube) trijajte traku za fiksiranje i kopce dok ne budu vidno
Cisti ali ne manje od 30 sekundi. Obratite paznju na pregibe, Supljine
i uglove. Ispirajte pod teku¢om vodom najmanje 30 sekundi, cedeci
povremeno tkaninu. Potopite 5 litara demineralizovane vode i mesajte
u trajanju od najmanje 30 sekundi. Ponovite ispiranje pod vodom.
Ponovite potopljeno ispiranje po potrebi kako biste bili sigurni da su
uklonjeni svi ostaci deterdzenta.

Susenje: Pobrinite se da se komponente maske temeljno osuse pre
nego $to nastavite tako Sto cete ih ostaviti da se osuse na vazduhu
direktne sunceve svetlosti. U suprotnom, moze doci do neefikasne
hemijske dezinfekcije/sterilizacije.

Dezi ija/sterilizacija vi g nivoa:

Za dezinfekciju maske za celo lice F&P Vitera koristite jednu od
metoda opisanih u tabeli ispod:

Termicka Hemijska Sterilizacija
U skladu dezinfekcija | STERRAD** NX
sa ENISO CIDEX? STERRAD 100S
15883,0pseg | METRICIDE | STERRAD
zamernu OPAPLUS® | T0OONX
nesigurnost za RAPICIDE
temperaturu OPA/28*
dezinfekcije je
-0°Ci+5°C.
Zaptivka* o oy
Okvir 7 §(§1Er17inF) Maksimalno Maksimalno
— 80°C (176 °F) - 20 ciklusa 20 ciklusa
Okretna spojnica -
10 min
Traka za fiksiranje* / | 90 °C (167 °F) -
kopce za traku za Tmin
fiksiranje™* / Maksimalno - -
kopca za celo** 20 ciklusa
Lakat™* - _ _

*  Zamenite zaptivku ako je promenila boju
** Ako je zaprljano krvlju, zamenite kontaminiranu komponentu pre
upotrebe na drugom pacijentu.

*** Zamenite ovu komponentu pre upotrebe na drugom pacijentu.

1. Alconox je zastitni znak kompanije Alconox, Inc.

2. Cidex je registrovani zastitni znak kompanije Advanced Sterilization
Products, odeljenje Ethicon Inc., Johnson & Johnson Company.

3.MetriCide je registrovani zastitni znak kompanije Metrex
Research, LLC

4. Rapicide je registrovani zastitni znak kompanije Medivators Inc.
5. Sterrad je registrovani zastitni znak kompanije Advanced Sterilization
Products, odeljenje Ethicon Inc., Johnson & Johnson Company.

Termalna dezinfekcija

Pokrenite ciklus dezinfekcije u automatskoj masini za pranje i dezinfekciju
koristedi jednu od goreprikazanih kombinacija vremena i temperature.
Ove kombinacije vremena i temperature su u skladu sa standardom

EN ISO 15883 i ekvivalentne su u pogledu poznate kinetike termicke
inaktivacije vegetativnih mikroorganizama, zadovoljavajuci zahtev AO 600.

Hemijska dezinfekcija

1. Potopite u potpunosti u nerazredenu kupku sa CIDEX OPA, METRICIDE
OPA PLUS ili RAPICIDE OPA/28 na 20 °C u trajanju od 12 minuta, vodeci
racuna da na povrsini medicinskog sredstva nema mehuri¢a vazduha

2. Isperite temeljno pratedi uputstva proizvodaca za ispiranje.
Sterilizacija

Postavite rastavljene komponente maske u posudu za instrumente
APTIMAX® 6. Obmotajte posudu u jedan list od 2 sloja ili dva lista od 1sloja
H400 sterilizacionog omota’. Nemojte slagati komponente maske unutar
posude ili obmotavati komponente maske unutar obmotane posude.
Nemojte slagati posude u posude ili posude jedna na drugu. Pokrenite
standardni ciklus u sterilizacionom sistemu STERRAD NX ili TOONX ili
kratak ciklus u sterilizacionom sistemu STERRAD 100S prema uputstvima
proizvodaca.

6. APTIMAX je zastitni znak kompanije Advanced Sterilization Products,
odeljenja kompanije Ethicon Inc., kompanije Johnson & Johnson.

7. Sterilizacioni omot H400 je proizvod kompanije Haylard Health,
podruznice kompanije Owens & Minor, Inc.

Masku osusite na vazduhu, ali ne na direktnoj suncevoj svetlosti.
Pre svake upotrebe pregledajte masku zbog tragova pohabanosti.
Ako su tragovi habanja komponente maske vidljivi, komponentu treba
baciti i odmah zameniti.

Ponovo sastavite masku u skladu sa uputstvima za sastavljanje maske
© i naprednim uputstvima za sastavljanje. Da bi se maska mogla
pratiti, komponente maske koje pripadaju pojedina¢noj masci moraju
se nakon ciS¢enja ponovo sastaviti u istu masku nakon ciscenja,
iskljucujuci komponente koje zahtevaju zamenu kao $to je naznaceno
u gornjoj tabeli.

Potvrdeno je da maska za celo lice F&P Vitera moze da izdrzi
20 ciklusa sa parametrima navedenim iznad.

& UPOZORENJA O PONOVNOJ OBRADI

« Maske uvek treba pravilno ocistiti u skladu sa ovim uputstvima
za Ciscenje pre nego $to se nastavi sa daljom obradom. Ako to
ne uradite, moze doci do neefikasne dezinfekcije/sterilizacije.
Ne odstupaijte od ovih uputstava i ne koristite automatizovane
metode cCisc¢enja.

* Qdstupanja od preporucenih metoda ponovne obrade mogu
dovesti do neadekvatne dezinfekcije/sterilizacije i Stetnih uticaja
na zdravlje.

« Ucestalost ¢is¢enja, metode cis¢enja ili upotreba sredstava
za Ciscenje, osim onih navedenih u prate¢im dokumentima, ili
prekoracenje broja ciklusa obrade, mogu imati negativan efekat
na masku, a samim tim i na bezbednost ili kvalitet terapije.

& MERE OPREZA PRI PONOVNOJ OBRADI

+ Ako ne uspete potpuno da rastavite masku, moze se ugroziti
efikasnost ascenja i pratec¢ih koraka za deszekcuu/stenI|zacuu
i moze doci do niza povreda uklj uCUJUCI one ozbiljne.

* Nemojte Cistiti masku u masini za pranje sudova jer to moze
ugroziti funkciju maske.
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« Nemojte Cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijska sredstva, antiseptike, izbeljivac, hlor ili ovlaZiva¢
jer to moze ugroziti funkciju maske.

» Masku cistite samo sredstvima za ¢id¢enje navedenim u
uputstvima za €is¢enje u ovom uputstvu, jer bilo koja druga
sredstva mogu dovesti do nezeljenih reakcija ako ostanu ostaci
od ¢iscenja.

NAPREDNO SASTAVLJANJE/RASTAVLJANJE

Pogledaijte dijagrame na unutrasnjoj naslovnoj strani ovog vodica.

Da biste uklonili lakat sa okvira:
« Postavite lakat tako da bude okrenut prema gore.
« Povucite lakat nadole, dalje od okvira, dok lakat ne iskoci.

Da biste vratili lakat nazad u okvir:
« Postavite lakat tako da bude okrenut prema gore.
« Gurnite lakat pod uglom i rotirajte u okvir dok lakat ne iskoci.

Da biste rastavili kopce za traku za fiksiranje i kopcu za ¢elo sa

traka za fiksiranje:

« Polozite savijene jezicke ravno na trake na traci za fiksiranje
i provucite ih kroz otvor kopce za traku za fiksiranje i kopce
za Celo.

« Otkacite kopce za traku za fiksiranje sa okvira i provucite kopcu
za Celo nadole sa okvira.

Da biste sastavili kop¢e za traku za fiksiranje i kop€u za ¢elo sa

trakom za fiksiranje:

« Zakacite kopCu za traku za fiksiranje nazad na okvir i provucite
kopcu za ¢elo nagore na vrh okvira.

« Provucite donje trake na traci za fiksiranje kroz otvor za kop¢u
za Celo.

« Provucite plave trake za ¢elo na traci za fiksiranje kroz otvor
kopce za ¢elo.

(3]

(4]

& DODATNA UPOZORENJA

« Ova maska nije pogodna za ventilaciju za odrzavanje vitalnih
funkcija, jer to moze dovesti do smrtnog ishoda.

»  Nemojte koristiti masku bez nadzora pacijenata koji ne mogu
sami da skinu masku jer to moze dovesti do prekomernog
udisanja ugljien-dioksida ili gusenja ako dode do povracanja.

» Nemojte koristiti masku ako ose¢ate mucninu ili imate osecaj
kao da cete da povratite, jer to moze dovesti do prekomernog
udisanja ugljen-dioksida ili gusenja ako dode do povracanja.

* Masku koristite samo u navedenom opsegu pritiska. Upotreba
van ovog opsega moze dovesti do prekomernog udisanja ugljen-
dioksida, gusenja ili prekomernog curenja $to moze dovesti do
povrede oka.

* Nemoijte deliti svoju masku sa drugom osobom kada je koristite
kod kuce, jer to moze dovesti do prenosa bioloskih agenasa kao
Sto su virusi ili bakterije.

« Masku treba koristiti samo sa odobrenom opremom za PAP koju
preporucuje vas lekar ili respiratorni terapeut. Kori$¢enje maske
sa bilo kojim drugim medicinskim sredstvom moze smanjiti
bezbednost ili promeniti performanse maske.

« Nemoijte koristiti ovu masku ako uredaj za PAP nije uklju¢en
i ne radi ispravno jer to moze dovesti do prekomernog udisanja
ugljen-dioksida ili gusenja.

» Nemojte davati lekove ili terapiju u uredaj ili cev za disanje,
osim dodatnog kiseonika, jer to moze uticati na efikasnost leka.

* Kada koristite ovu masku sa drugim uredajima za PAP terapiju
koji su kompatibilni sa priklju¢cima od 22 mm (1ISO-5356-1)
(uklju¢ujuci F&P prikljucak za kiseonik/pritisak REF 900HC452):
Pogledajte korisni¢ka uputstva za taj uredaj jer mogu postojati
dodatna upozorenja koja, ako se ne postuju, mogu dovesti do
niza povreda, ukljucujuci one ozbiljne.

& DODATNE MERE OPREZA
Pre svakog koris¢enja maske:
«  Prekinite upotrebu i posavetuijte se sa svojim pruzaocem
udravstvenih usluga ili lekarom ako osecate:
- Nelagodnost ili iritaciju u blizini ociju jer to moze dovesti do
povrede oka.
- Prekomerno curenje izmedu zaptivke maske i vaseg lica jer to
moze dovesti do narusenog lecenja.
- Nezeljenu reakciju nakon upotrebe maske, ukljucujuci alergijsku
reakciju.

1ZJAVA O GARANCUJI

Kompanija Fisher & Paykel Healthcare garantuje da maska (iskljucujuci
penu), kada se koristi u skladu sa njenim uputstvima za upotrebu,
nema nedostataka u izradi i materijalima i da ce raditi u skladu
sa zvanicnim objavljenim specifikacijama proizvoda kompanije
Fisher & Paykel Healthcare u periodu od 90 dana od datuma kupovine
od strane krajnjeg korisnika. Ova garancija podleze ogranicenjima
i izuzecima detaljno utvrdenim u www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask

ODLAGANJE U OTPAD
Maska ne sadrzi opasne materijale i moze se odloziti u komunalni
otpad ili u skladu sa bolni¢kom procedurom.

INFORMACIJE O INTELEKTUALNOJ SVOJINI
F&P, Vitera i VentiCool su zastitni znakovi kompanije Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



PREDVIDENA UPORABA GD 0 -

Obrazna maska F&P Vitera je namenjena za uporabo kot bolnikov Deli maske

vmesnik pri neinvazivnem zdravljenju s pozitivnim tlakom v dihalnih  Oglejte si diagrame na sprednji strani.
poteh (PAP) za dovajanje zraka pod tlakom iz dihalne cevi v bolnikova

zgornja dihala. Predvidena je za uporabo pri odraslih, ki tehtajo Tesnilo Koleno
>30 kg (66 funtov). Maska je namenjena za veckratno uporabo pri

- . . A R . Ogrodij Vrtljivi zglob
enem bolniku v domacem okolju za zdravljenje obolenj dihal ali za gro Je_ T QO0 o
veckratno uporabo pri ve¢ bolnikih v bolnisnicah ali drugih Klinicnin @ Naglavni del Stranski zracniki na kolenu
okoljih za raziskave optimalnega tlaka, ki je potreben za zdravljenje Sponki naglavnega dela Silikonski poklopec
obolenj dihal. Sponka ¢elnega traku Luknje za izhod zraka
& Opozorilo: Maske ne uporabljajte za namene, ki niso navedeni
v predvidenem namenu, saj lahko to povzrodi razlicne poskodbe,
v nekaterih primerih tudi hude. @ Namescanje maske
KONTRAINDIKACIJE Pred uporabo maske ite vso embalaz
Jihni. Glejte slike names¢anja na notranji spredniji platnici tega priro¢nika.
NEZELENI UCINKI ) . o 1. Spredniji del maske drzite z eno roko in naglavni del @ z drugo.
Po uporabi obrazne maske F&P Vitera se lahko pri vas pojavijo: Prepricajte se, da je sponka naglavnega dela ® odpeta z
+ Tezave s spanjem ogrodja
+ Drazenje obraza (razjede zaradi pritiska, pordelost koZe, suha koza 2. Namestite tesnilo € na obraz in naglavni del napeljite @ preko
in/ali odrgnine) glave.

Bolecina v ustih (zobobol in/ali obéutljivost dlesni)

Zobna deformacija

Klavstrofobija in/ali tesnoba

Suhe, oteéene in/ali pordele o¢i

Ce se pri vas pojavi kateri od zgornjih nezelenih u¢inkov ali kaksen & ; . . § e
drug nezelen ucinek, ki ni naveden v teh navodilih za uporabo, Svarilo: Neupostevanje navodil 0 namescanju ali uporaba
prenehajte uporabljati obrazno masko F&P Vitera in se nemudoma neustrezne velikosti maske lahko povzrocita razjede zaradi

w

. Nepritrjeno sponko naglavnega dela © pritrdite na ogrodje
4. Trakove naglavnega dela @ rahlo zategnite: za¢nite pri spodnjih
trakovih in nato ohlapno namestite modre ¢elne trakove.

posvetuite s svojim zdravnikom. pritiska ali prekomerno puscanije, ki povzroci ocesno poskodbo.

O kakrsnih koli resnih zapletih morate poroéati pristojnemu organu &Opozgrilo: Maske ne zategnite prevec, saj lahko to povzroci

in zastopniku druzbe Fisher & Paykel Healthcare. deformacijo obraza ali zadusitev, ¢e pride do aspiracije tekocine,
kot je izbruhek.

NAVODILA ZA UPORABO Ce je maska pravilno names¢ena, jo lahko zlahka potegnete z ust

+ Razpon delovnega tlaka maske je od 4 do 30 cmH,0. brez prilagajanja trakov naglavnega dela ali odpenjanja sponk

* Razpon temperature pri uporabi maske je od 5 °C do 40 °C naglavnega dela.

(od 41 °F do 104 °F).
Opozorilo: Pred vsako uporabo maske: Koristni nasveti:
* Prepriajte se, da na zracni poti skozi masko ni ovir, ki bi .

utegnile prepreciti ali omejiti zracni pretok, saj lahko to povzroci (G2 RS U, GMIETiER eail (A 2 GrPe T ER [PEEie

h h - At ) o namestite.
prekomerno vdihavanje ogljikovega dioksida ali zadusitev. . . . -
. . . ) . « Prepricajte se, da trakovi naglavnega dela niso pritrjeni
+ Preglejte luknje za izhod zraka @. Poskrbite, da zrak prehaja pretesno,

skozi izhodne luknje, in maske ne uporabljajte, ¢e so izhodne
luknje zaprte, saj lahko to povzroci prekomerno vdihavanje
ogljikovega dioksida ali zadusitev.

+  Preglejte silikonski poklopec @ in se prepricajte, da se prosto
giblje. Ce se ne, lahko to povzroci prekomerno vdihavanje
ogljikovega dioksida ali zadusitev.

* Preglejte stranske zracnike na kolenu G) in se prepricajte, da niso
zaprti. Ce so zaprti, lahko to povzroci prekomerno vdihavanje
ogljikovega dioksida ali zadusitev.

&Svarilo: Pred vsako uporabo maske:

+  Preverite, da maska ni poskodovana ali okvarjena. Ce so na njej
vidni znaki obrabe (razpoke, raztrganine itn.), je ne uporabljajte
in pri ponudniku zdravstvenih storitev poiscite nadomestne dele,
saj lahko uporaba tak$ne maske povzroci rane ali zmanjsano
ucinkovitost zdravljenja.

* Preglejte, ali so na maski necistoce in prah, ter v primeru, da so,
upostevajte navodila za ¢iS¢enje, da odstranite necistoce ali prah,
ki lahko povzrocijo razli¢no skodo, v nekaterih primerih tudi hudo.

* Modri ¢elni trakovi morajo biti namesceni vodoravno, tik nad
usesi. Po potrebi lahko v ta namen prilagodite naglavni trak.

« Za preprosto odstranjevanje maske zavrtite sponko
naglavnega dela 2 navzdol, da odpnete naglavni del

Opomba: Glejte opozorila in svarila & v tem priro¢niku.
Z neupostevanjem zgornjih navodil za uporabo lahko ogrozite
ucinkovitost delovanja in varnost maske.
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® Razstavljanje za ciSc¢enje

1. Odpnite sponke naglavnega dela @ z ogrodja @.

2. Sponko ¢elnega traku @ podrsajte navzdol proti tesnilu €.
3. Odstranite tesnilo @ z ogrodja ©.

4. Odstranite vrtljivi zglob @ s kolena @.

® Cis¢enje maske doma
Masko (razen naglavnega dela @) oéistite po vsaki uporabi:

1. Masko ro¢no operite v mla¢ni milnici. Ne namakaite je ve¢ kot
10 minut.

2. Temeljito jo sperite s svezo vodo in se prepricajte, da ste
odstranili vse ostanke mila.

3. Preglejte vse dele in se prepricajte, da so na pogled ¢isti. Ce je
treba, ¢iS¢enje ponovite, dokler niso vsi deli na pogled ¢isti.

4. Pred ponovno sestavo pustite, da se vsi deli posusijo brez vpliva
neposredne sonéne svetlobe.

Naglavni del @ ogistite po 7 dneh uporabe:

1. Naglavni del @ ro¢no operite v mla¢ni milnici. Ne namakajte ga
vec kot 10 minut.

2. Temeljito ga sperite s sveZo vodo in se prepricajte, da ste odstranili
vse ostanke mila. B

3. Preglejte vse dele in se prepricajte, da so na pogled disti. Ce je
treba, cis¢enje ponovite, dokler niso vsi deli na pogled Cisti.

4. Pred ponovno sestavo pustite, da se vsi deli posusijo brez vpliva
neposredne soncne svetlobe.

Opomba: Sponk naglavnega dela @ ali sponk ¢elnega traku @ ni
treba odstranjevati, ko Cistite naglavni del @.

A Opozorilo: Ne vlecite in ne poskusajte odstraniti silikonskega
poklopca @ s kolena (@ oziroma ne poskusajte razstaviti kolena
(. Ni namenjeno temu, da bi ga razstavljali. Razstavljanje lahko
povzroci prekomerno vdihavanje ogljikovega dioksida ali zadusitev.

& Svarila pri ¢iS¢enju:

+ Ne odstranjujte kolena @ z ogrodja €. Ni namenjeno temu,
da bi ga uporabnik, ki masko uporablja doma, odstranjeval.
Ce odstranite koleno @, lahko to zmanjsa ucinkovitost
zdravljenja. Ce ga odstranite nenamerno, glejte navodila
za napredno sestavljanje/razstavljanje.

+ Ce maske ne razstavite v celoti, lahko to oslabi u&inkovitost
Ciscenja in lahko povzrodi razlicne poskodbe, v nekaterih
primerih tudi hude.

+ Masko Cistite samo s Cistilnimi sredstvi, navedenimi
v navodilih za ¢id¢enje v tem prirocniku, saj lahko drugi
izdelki povzrocijo nezeleni ucinek, ¢e pride do zastajanja
ostankov cis¢enja.

« Maske ne Cistite z izdelki, ki vsebujejo alkohol, protibakterijska
sredstva, antiseptike, belilo, klor ali vlaZilno sredstvo, saj lahko
oslabijo delovanje maske.

* Maske ne Cistite v pomivalnem stroju, saj lahko to ogrozi
delovanje maske.

« Maske ne shranjujte na neposredni son¢ni svetlobi, saj lahko
to ogrozi delovanje maske.

Z zgoraj navedenimi dejanji lahko pokvarite ali poskodujete
masko in skrajsate njeno Zivljenjsko dobo. Ce ima maska vidne
okvare, je ne up jajte in pois€ite nad dele.

o Sestavljanje maske

1. Tesnilo @ trdno potisnite na ogrodje ©.

2. Vrtljivi zglob @ potisnite na koleno @.

3. Sponko @ &elnega traku potisnite na vrh ogrodja ©.
4. Sponke naglavnega dela @ pripnite na ogrodje @.

Napotek za sestavo maske:
Prepricajte se, da vrtljivi zglob @ ni zataknjen v cevki pripomocka
za pozitivni tlak v dihalnih poteh.




OPREDELITVE SIMBOLOV

Kataloska stevilka Rx only | samo na recept
Edinstveni

C€0123 | oznaka CE identifikator

pripomocka

Lot Koda serije Eﬁggﬁg%’ek
Vo Veckratna uporaba Glejte navodila

1
d) pri enem pacientu Dﬂ za uporabo
e 50°C

Omejitev vlaznosti wc/il lm?testuma

Rok uporabnosti Svarilo/opozorilo

Datum proizvodnje Proizvajalec

Majhna velikost
naglavnega dela

Majhna velikost
tesnila

Srednja velikost
tesnila

Srednja velikost
naglavnega dela

Velika velikost tesnila

HEere

Zastopnik v EU

Pooblasceni

Uvoznik predstavnik v Svici

[2]
I

Distributer

TEHNIENE INFORMACIJE

PRIKLJUCEK ZA KISIK/MERJENJE TLAKA

Ce so potrebne meritve tlaka in/ali dodaten kisik, je na voljo spojnik
za kisik/tlak druzbe Fisher & Paykel (REF 900HC452). Obrnite se na
svojega zdravstvenega delavca.

VAN Opozorilo: Uporaba maske z dodatnim kisikom povzroci tveganje
pozara. Med tem, ko z masko uporabljate dodaten kisik, ne kadite, ne
bodite v blizini osebe, ki kadi, ali v blizini kakrdnega koli vira vziga.
To lahko privede do vziga kisika, ki povzro¢i hude opekline ali smrt.

PODATKI O PRETOKU IZDIHANEGA ZRAKA PRI PRIPOMOCKU
F&P VITERA

Obrazna maska F&P Vitera ima luknje za izhodni zrak za iztekanje
izdihanega zraka iz maske. Te luknje za izhodni zrak ne smejo biti
zamasene. To nadzorovano uhajanje zagotavlja, da se iz maske izloci
ves CO,.

Tlak

(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
P'eto,k 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Zaradi proizvodnih razlicic se lahko vrednosti pretoka izdihanega
zraka razlikujejo od zgornjih nazivnih vrednosti.

N I N N SR |
© © O o © o o

Pretok izhodnega zraka (L/min)

o

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

Upor pri pretoku:

Padec tlaka skozi masko pri 50 L/min: 0,25 + 0,15 cmHZO

Padec tlaka skozi masko pri 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0

Mrtvi prostor maske:
Majhna = 246 cm® Srednja = 271cm® Velika = 322 cm?

Inspiratorna in ekspiratorna upornost:

Inspiratorni upor maske (v kombinaciji z enosmernim ventilom) je
1,09 £+ 0,25 cmH,0.

Ekspiratorni upor maske (v kombinaciji z enosmernim ventilom) je
0,82 £ 0,25 cmH,0.

Tlak odpiranja enosmernega ventila glede na atmosferski tlak je
<0,56 cmH,0.

Tlak zapiranja enosmernega ventila glede na atmosferski tlak je
<2,16 cmH,0.

Zvok:

Raven zvo¢ne moci maske je 29,8 dBA z negotovostjo 2,5 dBA.
Raven zvocnega tlaka maske je 21,8 dBA z negotovostjo 2,5 dBA.

SEZNAM MATERIALOV
Obrazna maska in dodatki F&P Vitera niso izdelani z lateksom iz
naravne gume ali DEHP.

Svarilo: Ce ste alergi¢ni ali ne prenasate katerega koli od

naslednjih materialov, se pred uporabo obrazne maske F&P Vitera
posvetujte s svojim zdravnikom, saj lahko pride do nezelenega ucinka:

Komponenta: Material:

Ogrodje Polikarbonat

Koleno Polikarbonat/silikon

Vrtljivi zglob Polikarbonat

Tesnilo Silikon/polikarbonat

Naglavni del Najlon/spandex/poliuretanska pena

Sponka Celnega traku Polipropilen

Sponke naglavnega dela Polipropilen/termoplasti¢ni elastomer

DODATNE INFORMACIJE

Ce masko uporablja en bolnik, jo je potrebno zamenjati najpozneje
12 mesecev po dnevu prve uporabe. Suho masko shranjujte v suhih
pogojih, neizpostavljeno neposredni son¢ni svetlobi. Temperatura za
shranjevanje: od =20 °C do 50 °C (od -4 °F do 122 °F).

NAVODILA ZA PONOVNO UPORABO PRI VEC BOLNIKIH

Obrazna maska F&P Vitera je pripravljena za takojsnjo uporabo pri
bolnikih. Za ponovno uporabo pri ve¢ bolnikih upostevajte spodnje
smernice ali obis¢ite spletno stran www.fphcare.com/disinfection.
Ce nimate dostopa do spleta, stopite v stik z zastopnikom druzbe
F&P Healthcare.

Tocka uporabe (izbirno): Vse vecje usedline umazanije na maski lahko
odstranite tako, da jo obridete ali sperete pod tekoco vodo.
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Rocno ciscenje:
Masko razstavite skladno z navodili za razstavljanje za ¢is¢enje @ in
navodili za napredno razstavljanje.

Cis€enje maske: Vse dele maske, ki jih lahko ponovno uporabite,
namocite v raztopini blago alkalnega anionskega detergenta, npr.
Alconox™ v skladu s proizvajal¢evimi navodili (10 min v 1-odstotni
raztopini in pri 50 °C) in zagotovite, da na povrsini pripomocka ni
zra¢nih mehurckov. Z mehko nekovinsko krtaco (npr. srednje trdo ali
trdo zobno $cetko) vsaj 10 sekund moc¢no drgnite dele maske, dokler
niso na pogled Cisti. Bodite posebej pozorni na Spranje, odprtine
in kote, kot je spoj med silikonskim tesnilom in plasti¢nim ohisjem.
Sperite masko tako, da jo potopite v 5 litrov demineralizirane vode in
stresate vsaj 10 sekund. Ponovno sperite.

Cis¢enje naglavnega dela: Sklop naglavnega dela namotite
v raztopini blago alkalnega anionskega detergenta, npr. Alconox,
v skladu s proizvajal¢evimi navodili (10 min v 1-odstotni raztopini in pri
50 °C) in zagotovite, da na povrsini pripomocka ni zracnih mehurckov.
Z mehko nekovinsko krtaco (npr. srednje trdo ali trdo zobno $¢etko)
vsaj 30 sekund krtacite naglavni del in sponke, dokler niso na pogled
Cisti. Bodite posebej pozorni na Spranje, odprtine in kote. Vsaj
30 sekund spirajte pod tekoCo vodo in ob¢asno ozemite tkanino.
Potopite naglavni del v 5 litrov demineralizirane vode, medtem pa ga
stresajte in stiskajte vsaj 30 sekund. Ponovno spirajte med potopitvijo.
Spiranje med potopitvijo ponavljajte, kolikor je treba, da se prepricate,
da ste odstranili vse ostanke detergenta.

SuSenje: Pred nadaljevanjem poskrbite, da so sestavni deli maske
popolnoma suhi, tako da jih pustite, da se posusijo na zraku brez
izpostavljenosti neposredni son¢ni svetlobi. V nasprotnem primeru
lahko pride do neucinkovite dezinfekcije/sterilizacije.

RazkuZevanje/sterilizacija na visoki ravni:
Za razkuzevanje obrazne maske F&P Vitera uporabite eno od metod
v spodnji preglednici:

Toplotno Kemicno Sterilizacija
Skladno s razkuzevanje | STERRAD™ NX
standardom CIDEX? STERRAD 100S
ENISO 15883 METRICIDE STERRAD
je obmocje OPA PLUS? TOONX
negotovosti za RAPICIDE
temperaturo OPA/28*
razkuZevanja
-0°Cin +5 °C.
Tesnilo*
75°C (167 °F) - ived ived
Ogrodie Zé min Naj_vec Naj_vec
o o 20 ciklov 20 ciklov
Vrtlivi zglob 80 ?o(z?n F -
Naglavni 90°C (194 °F) -
del**/sponke 1 min
naglavnega Najved - -
dela**/sponka 20 cjik\ov
Celnega traku*™
Koleno™* - - -

5.Sterrad je registrirana blagovna znamka druzbe Advanced
Sterilization Products, oddelka druzbe Ethicon Inc., a Johnson &
Johnson Company.

Toplotno razkuZevanje

Zazenite cikel razkuzevanja v samodejni Cistilno-dezinfekcijski napravi,
pri tem pa uporabite eno izmed kombinacij ¢asa in temperature,
prikazanih zgoraj. Te ¢asovne/temperaturne kombinacije so skladne

s standardom EN ISO 15883 in so enakovredne v smislu znane toplotne
kinetike inaktivacije vegetativnih mikroorganizmov, pri ¢emer ustrezajo
AQ od 600.

*  Zamenjajte tesnilo, ¢e se razbarva.
**V primeru kontaminacije s krvjo zamenjajte kontaminirani sestavni
del, ¢e pripomocek uporabljate na drugem bolniku.
*** Ta sestavni del zamenjajte, e pripomocek uporabljate na drugem
bolniku.
1. Alconox je blagovna znamka druzbe Alconox, Inc.
2. Cidex je registrirana blagovna znamka druzbe Advanced Sterilization
Products, oddelka druzbe Ethicon Inc. druzbe Johnson & Johnson.
3.MetriCide je registrirana blagovna znamka druzbe Metrex
Research, LLC.
4.Rapicide je registrirana blagovna znamka druzbe Medivators Inc.

Kemicno razkuZevanje

1. Za 12 minut povsem potopite v nerazredceno kopel iz tekocine CIDEX*
OPA, METRICIDE OPA PLUS ali RAPICIDE OPA/28 pri 20 °C in zagotovite,
da na povrsini pripomocka ni zracnih mehurckov

2. Temeljito sperite skladno z navodili izdelovalca za izpiranje.
Sterilizacija

Razstavljene sestavne dele maske postavite na pladenj za instrumente
APTIMAX® ¢, Pladenj zavijte v en list dvoslojnega ali dva lista enoslojnega
sterilizacijskega ovoja H400’. Ne zlagajte sestavnih delov maske na
pladnju ali zavijte sestavnih delov maske v zaviti pladenj. Ne zlagajte
pladnjev znotraj drug drugega ali enega na drugega. ZazZenite standardni
cikel v sterilizacijskem sistemu STERRAD NX ali T00ONX ali kratek cikel

v sterilizacijskem sistemu STERRAD 100S v skladu z navodili proizvajalca.

6.APTIMAX je blagovna znamka druzbe Advanced Sterilization
Products, oddelka druzbe Ethicon Inc., Johnson & Johnson Company.

7. Sterilizacijski ovoj H400 je izdelek druzbe Haylard Health, h¢erinske
druzbe Owens & Minor, Inc.

Masko posusite na zraku, neizpostavljeno neposredni soncni svetlobi.
Pred vsako uporabo preglejte, ali so na maski opazni znaki razkroja.
Ce je kateri koli del maske vidno obrabljen, ga je treba nemudoma
zavreci in zamenjati.

Masko ponovno sestavite skladno z navodili iz odstavka Sestava
maske @ in navodili za napredno sestavljanje. Za zagotavljanje
sledljivosti je potrebno sestavne dele posamezne maske po ¢is¢enju
ponovno sestaviti, razen sestavnih delov, ki jih je potrebno zamenjati,
kot je navedeno v spodniji preglednici.

Obrazna maska F&P Vitera je bila potrjena, da prenese najvec
20 ciklov zgoraj navedenih parametrov.

& OPOZORILO GLEDE PRIPRAVE NA PONOVNO UPORABO

« Masko morate pred ponovno uporabo vedno ustrezno ocistiti
skladno s temi navodili. V nasprotnem primeru lahko pride do
neucinkovitega razkuzevanja/sterilizacije. Ne odstopajte od teh
navodil in ne uporabljajte avtomatiziranega nacina cis¢enja.

« Odklon od priporocenih metod priprave na ponovno uporabo
lahko povzroci neustrezno razkuzitev/sterilizacijo in nezelene
ucinke na zdraVJe

« Pogostost ¢is¢enja, metode ciscenja ali Cistilna sredstva, ki niso
navedena v prilozenih dokumentih, ali preseganje $tevila ciklov
obdelave lahko ima nezelen uc¢inek na masko in posledi¢no na
varnost ali kakovost zdravljenja.

& SVARILA PRI PRIPRAVI NA PONOVNO UPORABO
Ce maske ne razstavite v celoti, lahko to oslabi uginkovitost
CisCenja in posledicno razkuzevanje/sterilizacijo, kar lahko
povzrodi razli¢ne poskodbe, v nekaterih primerih tudi hude.

« Maske ne Cistite v pomivalnem stroju, saj lahko to ogrozi
delovanje maske.

* Maske ne Cistite z izdelki, ki vsebujejo alkohol, protibakterijska
sredstva, antiseptike, belilo, klor ali vlaZilno sredstvo, saj lahko
oslabijo delovanje maske.

* Masko Cistite samo s Cistilnimi sredstvi, navedenimi v navodilih
za ¢is¢enje v tem priro¢niku, saj lahko drugi izdelki povzrocijo
nezeleni ucinek, ¢e pride do zastajanja ostankov ¢isc¢enja.



NAPREDNO SESTAVLJANJE/RAZSTAVLJANJE
Glejte diagrame na notranji platnici tega priro¢nika.

Za odstranitev kolena z ogrodja:

* Koleno namestite tako, da je obrnjeno navzgor.

+ Potegnite koleno navzdol, stran od okvirja, dokler komolec
ne izskoci.

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 zaskoci.

Za odpenjanje sponk dela in sponke ¢elnega traku:

* Napete zavihke polozite ob trak naglavnega dela in jih
podrsajte skozi odprtino sponke naglavnega dela in sponke
Celnega traku.

* Sponke naglavnega dela odpnite z ogrodja in podrsajte sponko
Celnega traku navzdol z ogrodija.

Za sponk nagl ga dela in K

na naglavni del:

+ Sponke naglavnega dela pripnite nazaj na ogrodje in sponko
Celnega traku podrsajte na vrh ogrodija.

* Spodnje trakove naglavnega dela napeljite skozi odprtino
sponke naglavnega dela.

* Modri Celni trak naglavnega dela napeljite skozi odprtino
sponke ¢elnega traku.

2

Celnega traku

& DODATNA OPOZORILA

« Tamaska ni primerna za predihavanje za ohranjanje Zivljenjskih
funkcij, saj bi to lahko povzrocilo smrt.

+ Maske ne uporabljajte brez nadzora pri bolnikih, ki si je niso
zmozni odstraniti sami, saj lahko to povzroci prekomerno
vdihavanje ogljikovega dioksida ali zadusitev, ¢e pride do
bruhanja.

+ Maske ne uporabljajte, ¢e vam je slabo oziroma bruhate, saj
lahko to povzro¢i prekomerno vdihavanje ogljikovega dioksida
ali zadusitev, e pride do bruhanja.

* Masko uporabljajte samo znotraj navedenega razpona tlaka.
Uporaba zunaj tega razpona lahko povzroci prekomerno
vdihavanje ogljikovega dioksida, zadusitev ali prekomerno
puscanje, ki lahko povzroci o¢esno poskodbo.

« Kadar masko uporabljate doma, si je ne delite z drugo osebo,
saj lahko to privede do prenosa bioloskih agensov, kot so virusi
ali bakterije.

+ VaSa maska se lahko uporablja samo z odobreno opremo za
zdravljenje s PAP, ki jo je priporo€il vas zdravnik ali respiratorni
terapevt. Uporaba maske s katerim koli drugim medicinskim
pripomockom lahko zmanjsa varnost ali spremeni u¢inkovitost
maske.

* Maske ne uporabljajte, ¢e pripomocek za zdravljenje s PAP ni
vklopljen in ne deluje pravilno, saj lahko to povzroci prekomerno
vdihavanje ogljikovega dioksida ali zadusitev.

* V pripomocek ali dihalno cev ne vnasaijte zdravil oziroma
medicinskih sredstey, z iziemo dodatnega kisika, saj lahko
pripomocek vpliva na ucinkovitost zdravila.

+ Kadar uporabljate masko z drugimi pripomocki za zdravljenje
s PAP (vklju¢no s spojnikom za kisik/tlak druzbe F&P,

REF 900HC452), ki so zdruZljivi z 22-milimetrskim spojnikom
(ISO-5356-1): Glejte uporabniska navodila za posamezni
pripomocek, saj lahko vsebujejo dodatna opozorila, ki lahko
ob njihovem neupostevanju povzrocijo razli¢ne poskodbe,

v nekaterih primerih tudi hude.

& DODATNA SVARILA
Pred vsako uporabo maske:
+  Prekinite uporabo in se posvetujte s ponudnikom zdravstvenih
storitev ali zdravnikom, ¢e se pri vas pojavi kaj od naslednjega:
- Nelagodije ali drazenje v blizini oci, kar lahko povzroci oc¢esno
poskodbo.
- Prekomerno puscanje med tesnilom maske in obrazom, kar lahko
ogrozi ucinkovitost zdravljenja.
- Nezeleni u¢inek po uporabi maske, vklju¢no z alergijsko reakcijo.

JAMSTVENA IZJAVA

Druzba Fisher & Paykel Healthcare jamdci, da je maska (razen pen),
Ce se uporablja skladno z navodili za uporabo, brez okvar v svojem
delovanju in materialih in bo skladno z javno objavljenimi
specifikacijami izdelka druzbe Fisher & Paykel Healthcare delovala
90 dni od dneva nakupa kon¢nega uporabnika. Za to jamstvo veljajo
omejitve in izjeme, ki so podrobneje opredeliene na spletni strani
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

ODSTRANJEVANJE

Maska ne vsebuje nevarnih snovi in se lahko odstrani s sploSnimi
odpadki ali po bolni$ni¢nem postopku.

INFORMACIJE O INTELEKTUALNI LASTNINI

F&P, Vitera in VentiCool so blagovne znamke druzbe Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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USO PREVISTO
La mdscara facial Vitera de F&P estd destinada para su uso como
interfaz del paciente en un sistema no invasivo de terapia de presiéon
positiva a las vias respiratorias (PAP) para suministrar aire presurizado
desde el tubo de respiracion hasta las vias respiratorias altas del
paciente. Los pacientes a quienes esta indicada son adultos que pesen
>30 kg (66 Ib). La mascara esta destinada para su reutilizacién por un
solo paciente en el domicilio, con la finalidad de tratar una afeccion
respiratoria, y su reutilizacién en varios pacientes en un hospital u
otro entorno clinico, con la finalidad de investigar la presiéon éptima
necesaria para tratar una afeccién respiratoria.

& Advertencia: No utilice la mascara con una finalidad distinta a la
prevista, ya que esto podria provocar una serie de dafos, algunos de
los cuales serian graves.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

EFECTOS SECUNDARIOS

Después de usar la mdscara facial F&P Vitera, es posible que
experimente:

Dificultades para dormir

Irritacién facial (Ulceras por presion, eritema y sequedad o abrasion
cutaneas)

Dolor bucal (dolor de dientes o encias doloridas)

Deformacion dental

Claustrofobia o ansiedad

Sequedad, hinchazén o enrojecimiento de los ojos

Si experimenta alguno de los efectos secundarios anteriores, e incluso
cualquier otro no indicado en estas instrucciones para el usuario,
deje de utilizar la mdscara facial F&P Vitera y consulte a su médico
inmediatamente.

Todos los demas incidentes graves deberan notificarse a la autoridad
competente y al representante de Fisher & Paykel Healthcare.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

« Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascara es de
4 a 30 cmH,0.

+ Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara
esde5°Ca40 °C (41°F a104 °F).

Advertencia: Antes de utilizar la méscara cada vez:

+ Asegurese de que la trayectoria del aire a través de la mascara
esté libre de obstrucciones que puedan impedir o restringir el
flujo de aire, ya que esto podria llevar a una inhalacién excesiva
de diéxido de carbono o causar asfixia.

» Compruebe los orificios de escape @. Asegurese de que el aire
esté fluyendo a través del escape y no utilice la mascara si esta
obstruida, ya que esto podria llevar a una inhalacion excesiva
de diéxido de carbono o causar asfixia.

« Compruebe la solapa de silicona @ para asegurarse de que
se mueve libremente. Si no es asi, esto podria provocar una
inhalacion excesiva de diéxido de carbono o asfixia.

« Compruebe los orificios de ventilacion del codo (7 para
asegurarse de que no estén obstruidos. Si estan obstruidos,
esto podria llevar a una inhalacion excesiva de diéxido de
carbono o causar asfixia.

& Precaucion: Antes de utilizar la mascara cada vez:

* Inspeccidénela para ver si presenta dafios o esta deteriorada.

Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros,
etc.), no utilice la mascara y solicite piezas de repuesto al
personal sanitario, ya que el uso de la mascara puede provocar
laceraciones o comprometer la terapia.

* Inspeccione la mascara para comprobar si presenta suciedad
o polvoy, si es asi, siga las instrucciones de limpieza para retirar
la suciedad o el polvo, ya que estos podrian provocar diversos
dafos, algunos de ellos graves.

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

0 Piezas de la mascara
Consulte los diagramas de la portada.

Vaina Codo
Marco Pieza giratoria
Arnés Orificios laterales de ventilacién

Solapa de silicona
Orificios de escape

Enganches del arnés
Enganche de la frente

0 Coémo colocar la mascara

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara
Consulte las imagenes del ajuste en el interior de la portada de

1.

esta guia.
Sostenga la parte frontal de la mascara con una mano y el arnés
con la otra. Asegurese de que el enganche del arnés @ no
esté sujeto al marco
Coldquese la vaina €Y sobre la cara y guie el arnés @ por encima
de la cabeza.
Sujete el enganche del arnés sin fijar & al marco
. Apriete con suavidad las cintas de la cubierta del arnés @ de

la mascara comenzando por las cintas inferiores y continuando
con las de color azul de la frente.

& Precaucioén: Si no se siguen las instrucciones de ajuste o si
se utiliza una mascara de tamafio incorrecto, podrian producirse
Ulceras por presion o fugas excesivas que causen lesiones
oculares.

& Advertencia: No apriete demasiado la mascara, ya que
esto podria provocar deformacién facial o asfixia si se produce
aspiracion de liquido, como vémito.

Cuando la méscara esta bien ajustada, se tiene que poder
tirar de ella para alejarla de la boca sin regular las cintas ni
desconectar los enganches del arnés.

Consejos utiles:

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

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

+ Las correas de color azul deben situarse en posicién
horizontal sobre la frente, por encima de las orejas. Si es
necesario, para ello se puede ajustar la correa de la coronilla.

« Para quitarse facilmente la mascara, gire el enganche del
arnés (&) hacia abajo para desenganchar el arnés



® Desmontaje para la limpieza o Montaje de la mascara

1. Desenganche los enganches del arnés @ del marco . 1. Presione la vaina @ firmemente en su sitio en el marco ©.
2. Deslice el enganche de la frente @ hacia abajo, en direccionala 2. Empuie la pieza giratoria © en el codo @. )
vaina ©. 3. Desllceoel enganche de la frente @ en la parte superior del
. ) marco ©.
i 2:;::: :: \’;ia;r;: gr:;lr?;agzg;:odo Y 4. Enganche los enganches del arnés © en el marco de la mascara @.
Consejo para el montaje de la mascara:
® Limpieza de la mascara en casa Compruebe que la pieza giratoria & no se haya quedado atascada
Lave la méscara (a excepcién del arnés (@) después de cada uso: en el tubo de CPAP.
1. Lave la mascara a mano en agua tibia con jabon. No la deje
en remojo durante mds de 10 minutos.
2. Enjudguela bien con agua limpia, asegurandose de que se
eliminan todos los residuos de jabon.
3. Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que se vean
limpias. Si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta que
todas las piezas se vean limpias.
4. Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes

Lave el arnés @ tras 7 dias de uso:

1.

2.

3.

. Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes

fuera del alcance de la luz solar directa.

Lave el arnés a mano @ en agua tibia con jabon. No lo deje en
remojo durante mas de 10 minutos.

Enjuaguelo bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan
todos los residuos de jabon.

Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que se vean
limpias. Si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta que
todas las piezas se vean limpias.

fuera del alcance de la luz solar directa.

Nota: No es necesario retirar los enganches del arnés @ ni el
enganche de la frente @ al limpiar el arnés @.

& Advertencia: No tire de la solapa de silicona @ ni intente
sacarla del codo @ o desmontar éste @. No se ha disefiado
para que sea desmontable. El desmontaje podria provocar una
inhalacién excesiva de dioxido de carbono o asfixia.

& Precauciones de limpieza:

+ No saque el codo @ del marco de la mascara . No estd
disefiado para ser desmontado por el usuario doméstico.

La retirada del codo @ podria comprometer la terapia. Si lo
retira accidentalmente, consulte las instrucciones avanzadas
de montaje/desmontaje.

+ Sino se desmonta por completo la mascara, la eficacia de
la limpieza podria resultar afectada y se podrian provocar
diversos dafos, algunos de ellos graves.

* Limpie la mascara tnicamente con los productos
especificados en las instrucciones de limpieza de esta
guia, ya que otros productos podrian provocar reacciones
adversas si queda algun resto del agente limpiador.

* No lave la mascara con productos que contengan alcohol,
antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni humectantes, ya que
estos podrian comprometer el funcionamiento de la mascara.

« No limpie la mascara en un lavavajillas, ya que esto podria
comprometer el funcionamiento de la mascara.

* No guarde la mascara en un lugar esté expuesto a la luz solar
directa, ya que esto podria comprometer el funcionamiento
de la mascara.

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o daiiar la

mascarilla y acortar su vida til. Si se aprecia algtin deterioro

visible, no utilice la mascarilla y solicite piezas de repuesto.
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DEFINICION DE LOS SiIMBOLOS

Ndmero de catalogo | RX ONY | solo con prescripcion
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de producto

C E 0123 | Marcado CE

Producto sanitario

Cddigo de lote

Consulte las
instrucciones de uso

Para varios usos
en un Unico paciente
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Pmﬂ Distribuidor

Informacién técnica

CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

Si se necesitan mediciones de presion o mas oxigeno, hay disponible
un conector de puerto de oxigeno/presion de Fisher and Paykel
(REF 900HC452). Péngase en contacto con su profesional sanitario.

&Advertencia: El uso de la mascara con oxigeno adicional creara un
riesgo de incendio. No fume ni se acerque a nadie que esté fumando
ni a ninguna otra fuente de ignicién mientras esté utilizando oxigeno
adicional con la mascara. Esto podria provocar la ignicién del oxigeno
y provocar quemaduras graves o la muerte.

INFORMACION SOBRE EL FLUJO DE SALIDA VITERA DE F&P

La mascara facial Vitera de F&P tiene orificios de escape de gas para
expulsar el aire que se exhala de la méscara. Es importante que estos
orificios de escape no estén blogueados por ningln objeto. Estas
fugas controladas garantizan que todo el CO, exhalado sea expulsado
de la mascara.

Presion

(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flujo
(L/min) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Debido a variaciones de fabricacion, las tasas del flujo de escape
pueden diferir de los valores nominales indicados arriba.

Resi! ia al flujo:

Caida de presion a través de la mascara a 50 L/min:
0,25 £ 0,5 cmH,0

Caida de presion a través de la mascara a 100 L/min:
0,55 £ 0,25 cmH,0

Espacio muerto de la méscara:

Pequefio = 246 cm® Mediano = 271cm® Grande = 322 cm?®
i ia il iay ia:

La resistencia inspiratoria de la mascara (en combinacién con la

valvula de no reinhalacion) es de 1,09 + 0,25 cmH,0.

La resistencia espiratoria de la mdscara (en combinacién con la valvula

de no reinhalacion) es de 0,82 + 0,25 cmH,0.

La abertura a la presion atmosférica de la valvula de no reinhalacion

es <0,56 cmH,0.

El cierre a la presion atmosférica de la vélvula de no reinhalaciéon

es <2,16 cmH,0.

Sonido:

El nivel de sonido de la mascara es 29,8 dBA, con incertidumbre de

2,5 dBA.

El nivel de presion de sonido de la mascara es 21,8 dBA,

con incertidumbre de 2,5 dBA.

LISTA DE MATERIALES

La méscara facial completa F&P Vitera y los accesorios no estan

fabricados con latex de caucho natural ni DEHP.

Precaucion: Si es alérgico o intolerante a alguno de los materiales
siguientes, consulte al médico antes de utilizar la méscara facial Vitera
de F&P, ya que ello podria provocar reacciones adversas.

Componente: Material:
Marco Policarbonato
Codo Policarbonato/silicona

Pieza giratoria Policarbonato

Vaina Silicona/policarbonato

Arnés Nailon / Spandex / Espuma de poliuretano

Enganche de la frente Polipropileno

Enganches del arnés  Polipropileno / Elastémero termoplastico

MAS INFORMACION
Para la reutilizacion por un mismo paciente, la mascarilla se debe
sustituir no mas tarde de 12 meses después de la fecha del primer uso.
Guarde la mascarilla seca en condiciones limpias y fuera del alcance
de la luz solar directa. Temperatura de almacenamiento: de -20 a
50 °C (de -4 2122 °F)



INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA VARIOS PACIENTES
La mdscara facial Vitera de F&P se suministra lista para colocar
en el paciente. En caso de reutilizacién en varios pacientes, siga
las siguientes instrucciones o visite www.fphcare.com/disinfection.
Si no dispone de acceso a Internet, pongase en contacto con su
representante de F&P Healthcare.

Lugar de uso (opcional): Toda la suciedad evidente de la mascara se
puede eliminar frotandola con un pafio o aclarandola con agua potable.

Limpieza manual:
Desmonte la mascara de acuerdo con las instrucciones de desmontaje
para la limpieza @ y las instrucciones avanzadas de desmontaje.

Limpieza de la madscara: Sumerja todos los componentes
reprocesables de la mascara en una solucion de detergente aniénico
levemente alcalino, p. ej., Alconox™, conforme a las instrucciones del
fabricante (a una concentracién del 1% y a 50 °C durante 10 minutos),
asegurdndose de que no haya burbujas de aire en la superficie del
producto. Con un cepillo suave que no sea metdlico (p. €j., un cepillo
de dientes medio o duro), cepille con vigor los componentes de la
mascarilla hasta que los vea limpios, pero sin pararse antes de que
hayan transcurrido 10 segundos. Preste mucha atencion a las grietas,
canulaciones y rincones, como la articulacion situada entre la vaina de
silicona y la carcasa de plastico. Aclare el producto sumergiéndolo en
5 litros de agua desmineralizada y agitdndolo durante un minimo de
10 segundos. Repita el aclarado.

lepleza del arnés: Sumerja el arnés en una solucion de detergente
anioénico levemente alcalino, p. ej., Alconox, conforme a las
instrucciones del fabricante (a una concentracion del 1% y a 50 °C
durante 10 minutos), asegurandose de que no haya burbujas de
aire en la superf|C|e del producto. Con un cepillo suave que no sea
metdlico (p. €j., un cepillo de dientes medio o duro), cepille el arnés
y los enganches hasta que los vea limpios, pero sin pararse antes
de que hayan transcurrido 30 segundos. Preste mucha atencién
a las grietas, canulaciones y rincones. Aclarelo con agua corriente
durante un minimo de 30 segundos, estrujando el tejido de forma
intermitente. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua
desmineralizada y agitandolo durante un minimo de 30 segundos.
Vuelva a aclararlo sumergiéndolo. Repita el aclarado sumergido todas
las veces que sea necesario para asegurarse de eliminar todos los
residuos de detergente.

Secado: Asegurese de haber secado a fondo los componentes de
la mascara antes de seguir dejandola secar al aire, apartada de la
luz solar directa. De no hacerlo, la desinfeccién/esterilizacion con
productos quimicos resultaria ineficaz.

Desinfeccién de alto nivel/esterilizacion:
Para desinfectar la méscara facial Vitera de F&P use uno de los
métodos descritos en la siguiente tabla:

Térmica Desinfeccién | Esterilizacién
En linea con con STERRAD™ NX
la norma productos STERRAD 100S
EN 1SO 15883, quimicos STERRAD
elintervalo de CIDEX? T00NX
incertidumbre METRICIDE
dela OPA PLUS®
temperatura de RAPICIDE
desinfeccion OPA/28*
oscila entre
-0°Cy+5°C.
Vaina* 75 °C (167 °F) - ! !
Marco 30 min 20 ciclos 20 ciclos
80 °C (176 °F) - | COMO Maximo | como maximo
Pieza giratoria 10 min
Arnés*/ 90 °C (194 °F) -
Enganches del Tmin ~ ~
arnés™/ Enganche | 20 ciclos como
de la frente™ maximo
Codo*** - - -

*  Cambie la vaina si se decolora

** Si hay presencia de sangre, sustituya el componente contaminado

entre pacientes.

*** Sustituya este componente entre pacientes.

1. Alconox es una marca comercial de Alconox, Inc.

2. Cidex es una marca comercial registrada de Advanced Sterilization
Products, una division de Ethicon Inc. perteneciente a Johnson &
Johnson Company.

3. MetriCide es una marca registrada de Metrex Research, LLC.

4. Rapicide es una marca registrada de Medivators Inc.

5. Cidex es una marca comercial registrada de Advanced Sterilization
Products, una division de Ethicon Inc. perteneciente a Johnson &
Johnson Company.

Desinfeccién térmica

Procese un ciclo de desinfeccién en una lavadora-desinfectadora
automatica con las combinaciones de tiempo y temperatura indicadas
arriba. Estas combinaciones de tiempo y temperatura cumplen la norma
EN ISO 15883 y son equivalentes en lo que respecta a la cinética de
inactivacion térmica de los microorganismos vegetativos, con lo que
alcanza un grado AO de 600.

Desinfeccion con productos quimicos

1. Sumerja por completo los componentes en un bafio sin diluir de
CIDEX OPA, MetriCide OPA PLUS o Rapicide OPA/28 a 20 °C durante
12 minutos, asegurandose de que no haya burbujas en la superficie
del dispositivo

2. Aclare a fondo los componentes siguiendo las instrucciones de
aclarado de los fabricantes.

Esterilizacién

Coloque los componentes desmontados de la mascara en una bandeja
de instrumental APTIMAX® &, Envuelva la bandeja en una lamina
envoltura de esterilizacion de 2 capas o en dos ldminas de envoltura de
esterilizacion H400 de 1 capa’. No apile los componentes de la mascara
dentro de la bandeja ni envuelva los componentes de la mascara
dentro de la bandeja envuelta. No apile bandejas dentro de bandejas
ni bandejas unas encima de otras. Realice un ciclo estandar en un
sistema de esterilizacion STERRAD NX o TOONX o un ciclo corto en un
STERRAD 100S conforme a las instrucciones del fabricante.

6.APTIMAX es una marca comercial de Advanced Sterilization
Products, una division de Ethicon Inc.,, empresa de Johnson &
Johnson.

7. La envoltura de esterilizacion H400 es un producto de Haylard
Health, filial de Owens & Minor, Inc.

Deje secar la mascarilla al aire alejada de la luz solar directa. Antes
de cada uso, inspeccione la mascarilla para comprobar si esta
deteriorada. Si es evidente la presencia de un deterioro visible de un
componente, este se debera desechar y reemplazar de inmediato.

Vuelva a montar la mascara segun las instrucciones de montaje de la
mascara @y las instrucciones avanzadas de montaje. Para garantizar
la trazabilidad, los componentes de una mascarilla deben volver a
montarse en la misma mascarilla después de la limpieza, sin incluir
los componentes que se deban sustituir, tal como se indica en la
tabla anterior.

La mascara facial Vitera de F&P estd homologada para un uso de
20 ciclos con los parametros anteriores.

& ADVERTENCIAS SOBRE EL REPROCESAMIENTO

« Las mascaras deben limpiarse siempre adecuadamente de
acuerdo con estas instrucciones de limpieza antes de proceder a
su reprocesamiento. De no hacerlo, la desinfeccion/esterilizacion
resultaria ineficaz. No se desvie de estas instrucciones ni utilice
un método de limpieza automatizado.

» Las desviaciones de los métodos de reprocesamiento
recomendados pueden dar lugar a una desinfeccion/esterilizacion
ineficaz y provocar efectos adversos para la salud.
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« La frecuencia de las limpiezas, los métodos de limpieza o el
uso de agentes limpiadores distintos a los especificados en los
documentos adjuntos, o la superacién del nimero de ciclos
de procesamiento, pueden producir un efecto perjudicial en la
madscara, lo que a su vez puede repercutir en la seguridad o la
calidad del tratamiento.

& PRECAUCIONES DE REPROCESAMIENTO
Si no se desmonta por completo la mdscara, la eficacia de la
limpieza y los pasos de desinfeccién/esterilizacién posteriores
podrian resultar afectados, lo que podria provocar diversos
dafios, algunos de ellos graves.

* No limpie la mascara en un lavavajillas, ya que esto podria
comprometer el funcionamiento de la mascara.

+ No lave la méscara con productos que contengan alcohol,
antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni humectantes, ya que
estos podrian comprometer el funcionamiento de la mascara.

« Limpie la mdscara unicamente con los productos especificados
en las instrucciones de limpieza de esta guia, ya que otros
productos podrian provocar reacciones adversas si queda algun
resto del agente limpiador.

MONTAJE/DESMONTAJE AVANZADO
Consulte los diagramas del interior de la portada de esta guia.

Para desmontar el codo del marco:

« Cologue el codo de forma que quede orientado hacia arriba.

« Tire del codo hacia abajo en direccién contraria al marco, hasta
que salga el codo.

Para montar de nuevo el codo en el marco:

« Cologue el codo de forma que quede orientado hacia arriba.

« Presione el codo en angulo y girelo en el marco hasta que
entre el codo.

Para desmontar los cierres del arnés y el cierre de la frente:

« Coloque las pestafias dobladas planas contra la cinta del arnés
y deslicelas a través del cierre del arnés y de la abertura del
cierre de la frente.

« Desenganche los cierres del arnés del marco y deslice el cierre
de la frente desde el marco.

Para montar los cierres del arnés y el cierre de la frente con

el arnés:

« Enganche los cierres del arnés de nuevo en el marco y deslice
el cierre de la frente hacia arriba, hasta la parte superior del
marco.

« Introduzca las cintas inferiores del arnés a través de la abertura
del cierre del arnés.

« Introduzca las cintas azules de la frente del arnés a través de la
abertura del cierre de la frente.

3]
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& ADVERTENCIAS ADICIONALES

+ Esta mascara no es apta para la ventilacion de soporte vital,
ya que puede producir la muerte.

+ No utilice la mascara sin supervisién en pacientes que no puedan
quitdrsela por si solos, ya que esto podria llevar a una inhalaciéon
excesiva de diéxido de carbono o causar asfixia si se produce
vomito.

« No utilice la mdscara si siente nduseas o ganas de vomitar, ya
que esto podria llevar a una inhalacion excesiva de didxido de
carbono o causar asfixia si se produce vomito.

« Utilice la mascara Unicamente dentro del intervalo de presion
especificado. Si la utiliza fuera de dicho intervalo, puede
producirse una inhalacién excesiva de didxido de carbono, asfixia
o fuga excesiva que puede causar lesiones oculares.

» No comparta su mascara con otra persona cuando la utilice en
su hogar, ya que esto podria provocar la transmisién de agentes
biolégicos, como virus o bacterias.

+ Esta mascara solo debe usarse junto con el equipo autorizado
de PAP recomendado por su médico o fisioterapeuta respiratorio.
El uso de la mdscara con otros dispositivos médicos podria
reducir la seguridad o alterar el funcionamiento de la mdscara.

« No utilice esta mascara si el dispositivo de PAP no esta
encendido y funcionando correctamente, ya que esto podria
llevar a una inhalacion excesiva de diéxido de carbono o causar
asfixia.

« No administre f&rmacos ni medicamentos en el interior del
dispositivo o del tubo de respiracién, a excepcién del oxigeno
adicional, ya que esto podria afectar a la eficacia del tratamiento.

« Al utilizar esta mascara con otros dispositivos de PAP
compatibles que lleven conectores de 22 mm (ISO-5356-1)
(incluido el conector del puerto de oxigeno/presion de F&P
REF 900HC452): Consulte las instrucciones del usuario de ese
dispositivo, ya que puede haber otras advertencias que haya que
seguir para evitar que se produzcan diversos dafios, algunos de
ellos graves.

& PRECAUCIONES ADICIONALES
Antes de utilizar la méscara cada vez:
« Deje de usar el producto y consulte al personal sanitario o al
médico si experimenta:
- Molestias o irritacion cerca de los ojos, ya que esto podria
provocar lesiones oculares.
- Fugas excesivas entre la vaina de la mascara y la cara, ya que esto
podria comprometer la terapia.
- Una reaccién adversa, como una reaccién alérgica, después de
utilizar la mascara.

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que las mascaras de
Fisher & Paykel Healthcare (excepto las espumas) estardn libres
de defectos de mano de obra y materiales y funcionardn de
acuerdo con las especificaciones oficiales publicadas por
Fisher & Paykel Healthcare, siempre que se utilicen de acuerdo con las
instrucciones de uso, durante un periodo de 90 dias a partir
de la fecha de compra por parte del usuario final. Esta garantia
estd sujeta a las limitaciones y excepciones que se detallan en
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
ELIMINACION

La mdscara no contiene ningun material peligroso y se puede
desechar en la basura general o conforme a los procedimientos del
hospital.

INFORMACION SOBRE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

F&P, Vitera y VentiCool son marcas comerciales de Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.



AVSEDD ANVANDNING

F&P Vitera helansiktsmask &r avsedd att anvandas som en
patientanslutning i ett system med icke-invasiv behandling med
positivt luftvagstryck (PAP) for att leverera trycksatt luft fran
andningsslangen till patientens dvre luftvégar. Avsedda patienter ar
vuxna personer som vager >30 kg (66 Ibs). Masken ar avsedd for
flergangsanvandning av en enskild patient i hemmet for behandling
av andningssjukdomar och for flergangsanvandning av flera patienter
pa ett sjukhus eller i annan Klinisk miljo for att underséka vilket tryck
som &r optimalt fér behandling av ett respiratoriskt tillstand.

& Varning: Anvand inte masken i annat syfte an avsedd anvandning
eftersom detta kan leda till en méngd skador, varav nagra &r allvarliga.

KONTRAINDIKATIONER
Inga.

BIVERKNINGAR

Efter att ha anvant F&P Vitera helansiktsmask kan du uppleva:

+ Somnsvarigheter

Irritation i ansiktet (trycksar, hudrodnad, torr hud och/eller
skrubbsar)

Smarta i munnen (tandvérk och/eller dmt tandkoétt)
Tanddeformering

Klaustrofobi och/eller &ngest

Torra, svullna eller roda 6gon

Om du upplever ndgon av ovanstaende biverkningar, inklusive andra
som inte angetts i denna bruksanvisning, ska du sluta anvanda
F&P Vitera helansiktsmask och omedelbart kontakta din lakare.
Andra allvarliga incidenter méste anmalas till behérig myndighet och
din representant hos Fisher & Paykel Healthcare.

BRUKSANVISNING

* Maskens arbetstryck ar 4 till 30 cmH,0.

* Maskens driftstemperatur ligger mellan 5 °C och 40 °C
(41°F och 104 °F).

Varning: Fore varje anvandningstillfalle:

«  Sakerstall att luftvadgen genom masken &r fri fran blockeringar
som skulle kunna forhindra eller begransa luftflodet eftersom
detta kan resultera i 6verdriven inandning av koldioxid eller
kvavning.

 Inspektera utandningshalen @. Sakerstall att Iuft kan passera
genom utandningshélen och anvand inte masken om dessa
ar blockerade eftersom det kan leda till éverdriven inandning
av koldioxid eller kvavning.

+ Inspektera silikonfliken @ for att se till att den ror sig fritt.

Om den inte kan rora sig fritt kan detta leda till dverdriven
inandning av koldioxid eller kvavning.

 Inspektera vinkelrérets sidolufthal G for att se till att de inte ar
blockerade. Om de &r blockerade kan detta leda till éverdriven
inandning av koldioxid eller kvavning.

& Forsiktighet: Fore varje anvandningstillfalle:

* Inspektera masken avseende skador eller slitage. Om masken
ar uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt) ska den
inte anvandas och slitna delar ska bytas ut hos vardgivaren,
eftersom anvandning av masken kan leda till sar eller férsémrad
behandling.

* Inspektera masken avseende smuts och damm och, om sadana
finns, folj rengoringsinstruktionerna for att fa bort smuts eller
damm eftersom detta kan leda till en rad skador, varav vissa
ar allvarliga.

Obs! Se varningarna och forsiktighetsuppmaningarna & i den
har guiden. Maskens prestanda och sakerhet kan férsamras om
den inte anvands enligt bruksanvisningen.

0 Maskens delar

Vanligen se diagrammen pé framsidan.

Tatning Vinkelrér

Stomme Roterbar anslutning
Huvudband Sidolufthal pa vinkelrér
Klammor fér huvudband Silikonflik

Pannklamma Utandningshal

@ Tillpassning av masken
Ta bort allt emball innan du inder din mask

Se tillpassningsbilderna pa insidan av bruksanvisningens framre
omslag.

1. Hall framsidan av masken med ena handen och huvudbanden
med den andra. Se till att en huvudbandsklamma € har tagits
loss fran stommen

2. Placera tatningen
huvudet.

3. Satt fast den I6sa huvudbandskldmman © pa stommen

4, Dra forsiktigt at huvudbandets remmar @; dra forst at de undre
remmarna och sétt sedan I6st pa de bla pannremmarna.

pa ansiktet och fér huvudbanden @ 6ver

& Forsiktighet: Underlatenhet att folja instruktionerna om
tillpassning eller anvandning av fel maskstorlek kan resultera
i trycksar eller 6verdrivet lackage som orsakar égonskada.

Varning: Dra inte 4t masken fér hart eftersom detta kan
leda till ansiktsdeformering eller kvavning om vatskeaspirering,
t.ex. krékning, uppstar.

Nar masken bérs pa ratt satt ska den kunna dras undan fran
munnen utan att man justerar huvudbandens remmar eller
lossar pa huvudbandsklammorna.

Anvéndbara tips:
Om masklackage uppstar maste du eventuellt lyfta bort
tatningen € fran ansiktet och placera om den.

+ Sakerstall att huvudbandets remmar inte sitter at for hart.

« De bla pannbanden bér ligga vagrétt precis ovanfor éronen.
Vid behov kan hjassremmen justeras for att uppna detta.

* Ta enkelt av masken genom att vrida huvudbandsklamman
nedat for att ta loss huvudbanden

® Isdrtagning foér rengéring

1. Taloss huvudbandsklammorna @ fran stommen
2. Skjut pannklamman @ nedat mot tatningen

3. Avlagsna tatningen @ fran stommen

4. Ta bort den roterbara anslutningen @ fran vinkelréret
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m Rengodring av masken hemma

Tvétta L

1.

2.

4.

(utomh ) efter varje anvandning:
Handtvatta masken i ljummet tvalvatten. Bl6tlagg inte langre
an 10 minuter.

Skoélj noggrant i rent vatten och kontrollera att alla tvalrester
har avlagsnats.

. Inspektera alla delar for att sakerstélla att de &r synbart rena.

Upprepa vid behov rengéringsmomenten tills alla delar ar
synbart rena.

Lat alla delar torka fére hopsattning. Delarna far inte utsattas
for direkt solljus.

Tviitta huvudbanden @ efter 7 dagars anvindning:

1

2.

3.

Handtvétta huvudbanden @ i ljummet tvalvatten. Blotlagg inte
langre an 10 minuter.

Skélj noggrant i rent vatten och kontrollera att alla tvalrester har
avlagsnats.

Inspektera alla delar for att sékerstalla att de &r synbart rena.
Upprepa vid behov rengéringsmomenten tills alla delar ar synbart
rena.

. Lat alla delar torka fére hopséttning. Delarna far inte utsattas for

direkt solljus.

Obs! Det &r inte nddvandigt att ta bort huvudbandskldmmorna
eller pannkldmman @ nar huvudbanden (3 rengdrs.

A Varning: Forsok inte dra i eller ta bort silikonfliken @ fran
vinkelréret @, forsok inte heller att ta isér vinkelroret (. Det &r inte
avsett att tas isér. Isartagande kan leda till inandning av fér mycket
koldioxid eller kvavning.

& Forsiktighetsatgérder vid rengéring:

+ Tainte bort vinkelréret @ fran stommen . Det &r inte avsett
att avlagsnas av hemanvéndaren. Om vinkelréret @ tas bort
kan det leda till att behandlingen @ventyras. Om det tas bort
oavsiktligt ska du lasa de avancerade anvisningarna for
montering och isartagande.

« Underlatenhet att ta isdr masken helt och hallet kan &ventyra
rengoringseffektiviteten och kan leda till en rad skador, varav
nagra ér allvarliga.

* Rengor masken endast med rengéringsprodukter som
specificeras i denna handboks rengéringsinstruktioner
eftersom andra produkter kan leda till en negativ reaktion
om rester av rengdringsprodukter lamnas kvar i masken.

* Rengor inte masken med produkter som innehaller alkohol,
antibakteriella eller antiseptiska medel, blekmedel, klor eller
aterfuktande medel, eftersom de kan &ventyra maskens
funktion.

* Rengor inte masken i diskmaskin eftersom detta kan
dventyra maskens funktion.

« Forvara inte din mask i direkt solljus eftersom detta kan
aventyra maskens funktion.

Ovanstaende handlingar kan férsamra eller skada masken
och férkorta dess livslangd. Om masken dr uppenbart sliten
ska den inte anvéandas, och slitna delar ska bytas.

o Hopsattning av masken

Tryck tatningen @ ordentligt pé plats pa stommen ©.

2. Tryck in den roterbara anslutningen @ pa vinkelréret @.
3. Skjut p& pannklamman @ ovanpé stommen @.
4. Stt fast huvudbandets klammor @ pa stommen ©.

Tips for hopséttning av masken:
Kontrollera att den roterbara anslutningen @ inte har fastnat
i PAP-enhetens slang.

o
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ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

Om tryckmaétning och/eller tillférsel av extra syrgas behévs gar det
att kopa Fisher and Paykels portkontakt (REF 900HC452). Prata med
vardgivaren.

& Varning: Anvéndning av mask med syrgastillférsel skapar
brandrisk. Rok inte, och vistas inte i ndrheten av nagon som roker,
eller ndgon annan anténdningskalla nar du anvéander din mask med
syrgastillforsel. Detta kan leda till syrgasantéandning vilket kan leda till
allvarliga brannskador eller dodsfall.

INFORMATION OM UTANDNINGSFLODE FOR F&P VITERA

F&P Vitera helansiktsmask ar férsedd med utandningshal for att blasa
ut den luft som andas ut fran masken. Dessa utandningshal far inte
blockeras av nagot féremal. Detta kontrollerade lackage garanterar
att all utandad CO, avlagsnas frén masken.

Tryck
(cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flode
(/min) 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64

Hastigheten pa flédet av utandningsluft kan variera fran de nominella
vardena som visas ovan pa grund av tillverkningsvariationer.

aterandningsventil) &r 0,82 + 0,25 cmH,0

Oppningen till atmosfartrycket for icke-aterandningsventilen &r
<0,56 cmH,0

Stangningen mot atmosfartrycket for icke-aterandningsventilen ar
<216 cmH,0

Ljud:

Maskens ljudeffektniva ar 29,8 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.

Maskens ljudtrycksniva ar 21,8 dBA, med osékerhet pa 2,5 dBA.

LISTA OVER MATERIAL
F&P Vitera helansiktsmask med tillbehér &r inte tillverkade av
naturgummilatex eller DEHP.

Fuktighetsbe- /l/ﬁ’“c Temperatur-
“ gransning w0 begransning Flédesmotstand:
Tryckfall genom masken vid 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,0
Utgangsdatum AN\ | Forsiktighet/Varning | Tryckfall genom masken vid 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0
K dead space:
- 3 i = 3 = 3
Tillverkningsdatum “ Tillverkare Small =246 cm® Medium =271 cm® Large = 322 cm
Inandni och . 2
Maskens inandningsmotstand (i kombination med icke-
L Huvudband storlek o . -
Tatning storlek Small (s] S%\gﬂ ana storie terandningsventil) &r 1,09 £ 0,25 cmH,0
Maskens utandningsmotstand (i kombination med icke-

& Forsiktighet: Om du é&r allergisk eller intolerant mot nagot av
féljande material ska du kontakta lakare innan du anvénder F&P Vitera
helansiktsmask, eftersom det kan orsaka en negativ reaktion:

Stomme Polykarbonat

Vinkelrér Polykarbonat/silikon

Roterbar anslutning Polykarbonat

Tatning Silikon/polykarbonat
Huvudband Nylon/Spandex/Polyuretanskum
Pannklamma Polypropen

Klammor fér huvudband Polypropen/termoplastelastomer

YTTERLIGARE INFORMATION

Om masken ateranvands pa samma patient ska den bytas senast
12 manader efter datumet for forsta anvandning. Férvara masken
i torrt tillstand pa en ren plats som inte utsétts for direkt solljus.
Forvaringstemperatur: -20 till 50 °C (-4 till 122 °F)

ANVISNINGAR FOR ATERANVANDNING MELLAN PATIENTER
F&P Vitera helansiktsmask levereras fardig for patientanvandning.
Folj riktlinjerna nedan eller besok www.fphcare.com/disinfection om
masken ska ateranvandas av en annan patient. Kontakta en F&P
Healthcare-representant om du inte har tillgang till internet.

Anvindningsplats (valfritt): All grov smuts pa masken kan avlagsnas
genom avtorkning eller skéljning med dricksvatten.
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Manuell reng6ring:
Ta isér masken enligt anvisningarna fér bade isértagning for rengéring
@ och de avancerade anvisningarna nedan.

Rengdring av masken: Bl6tlagg alla rekonditioneringsbara delar av
masken i en losning av svagt alkaliskt, anjoniskt rengéringsmedel,
tex. Alconox™ enligt tillverkarens anvisningar (i en koncentration
pa 1% och vid 50 °C i 10 minuter). Kontrollera att inga luftbubblor
férekommer p& produktens yta. Borsta maskdelarna omsorgsfullt
med en mijuk icke-metallisk borste (t.ex. en medelhard tandborste)
tills de &r synligt rena, dock inte mindre &n 10 sekunder. Var noga
med springor, halrum och hérn, t.ex. skarven mellan silikontatningen
och plastholjet. Skolj delarna genom att sanka ned dem i 5 liter
demineraliserat vatten och rér om i minst 10 sekunder. Upprepa
skéljningen.

Rengdring av huvudband: Bl6tlagg huvudbandeni en 16sning av svagt
alkaliskt, anjoniskt rengoringsmedel, t.ex. Alconox, enligt tillverkarens
anvisningar (i en koncentration pa 1 % och vid 50 °C i 10 minuter).
Kontrollera att inga luftbubblor férekommer pa produktens yta. Borsta
huvudbandet och kldammorna med en mjuk icke-metallisk borste (t.ex.
en medelhard tandborste) tills de ar synligt rena, dock inte mindre an
30 sekunder. Borsta noggrant i springor, halrum och hérn. Skélj under
rinnande vatten i minst 30 sekunder och vrid med jamna mellanrum ur
materialet. Sank ned i 5 liter demineraliserat vatten samtidigt som du
rér om och kramar materialet i minst 30 sekunder. Upprepa nedsankt
skoljning. Upprepa nedsankt skoljning efter behov for att sakerstalla
att alla rester av rengéringsmedlet tas bort.

Torkning: Se till att maskkomponenterna &r ordentligt torra innan
du fortsatter genom att lata dem lufttorka i skydd fran direkt
sollius. Underlatenhet att gora detta kan leda till ineffektiv kemisk
desinficering/sterilisering.

Desinfektion for héggradig renhet/sterilisering:

Desinficera F&P Vitera helansiktsmask med hjalp av en av de metoder
som beskrivs i tabellen nedan:

Varmedes- Kemisk Sterilisering
infektion | desinficering | STERRAD" NX
| enlighet med CIDEX? STERRAD 100S
ENISO 15883 & | METRICIDE |STERRAD
osékerhets- OPA PLUS® |100NX
intervallet for RAPICIDE
desinficerings- OPA/28*
temperaturen
-0 °Coch
+5°C.
Tatning’" 75 °C (167 °F)

8 - Max Max
stomme 30 min 20cykler | 20 cyKler
Roterbar anslutning 80°C (176 °F) -

10 min
Huvudband**/ 90 °C (194 °F) -
Huvudbands- 1min B _
klammor**/
Pannklamma®* Max 20 cykler
Vinkelror** - - -

* Byt ut tatningen om den blir missfargad.
** Vid kontaminering av blod bér du byta ut den kontaminerade
delen mellan patienter.
*** Byt ut den har komponenten mellan patienter.
1. Alconox &r ett varumarke som tillhér Alconox, Inc.
2. Cidex ar ett registrerat varumarke som tillhér Advanced Sterilization
Products, en del av Ethicon Inc., ett Johnson & Johnson-foretag.
3.MetriCide a&r ett registrerat varumarke som tillhér Metrex
Research, LLC.

4. Rapicide ar ett registrerat varumarke som tillhér Medivators Inc.

5. Sterrad &r ett registrerat varumarke som tillhér Advanced Sterilization
Products, en del av Ethicon Inc,, ett Johnson & Johnson-foretag.

Varmedesinficering

Kor en desinficeringscykel i en automatisk diskdesinfektor med

en av tid-/temperaturkombinationerna som visas ovan. Tid-/
temperaturkombinationerna uppfyller kraven i EN 1SO 15883 och &r
jamforbara vad géller kand varmeinaktiveringskinetik for vegetativa
mikroorganismer, och uppfyller ett AO pa 600.

Kemisk desinficering

1. Sank ned helt i ett outspéatt bad med CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus
eller Rapicide OPA/28 i 20 °C i 12 minuter, och se till att det inte finns
nagra bubblor pa produktens yta.

2. Skolj noggrant enligt tillverkarens skéljningsanvisningar.

Sterilisering

Placera de demonterade maskkomponenterna i en APTIMAX® ¢
instrumentbricka. Sla in brickan i ett ark med 2 lager eller tva ark med
1lager av H400 steriliseringsomslag’. Stapla inte maskkomponenter

pa brickan och vira inte in maskkomponenter inuti den inslagna brickan.
Stapla inte brickor i brickor eller brickor ovanpa varandra. Kér en
standardcykel i ett STERRAD NX- eller I00NX-steriliseringssystem eller
en kort cykel i ett STERRAD 100S-steriliseringssystem enligt tillverkarens

instruktioner.

6.APTIMAX &r ett varumérke som tillhor Advanced Sterilization
Products, en avdelning av Ethicon Inc., ett Johnson & Johnson-
foretag.

7. H400 steriliseringsomslag &r en produkt fran Haylard Healths
dotterbolag till Owens & Minor, Inc.

L&t masken lufttorka skyddad mot direkt solljus. Inspektera om
masken &r sliten fore varje anvandning. Om du ser uppenbart slitage
pa en maskkomponent ska den omedelbart bytas och kasseras.

Montera masken i enlighet med anvisningarna fr bade maskmontering

och de avancerade anvisningarna nedan. For att sakerstalla
sparbarheten maste maskkomponenter som hér till en sarskild mask
séttas tilloaka pa samma mask efter rengéringen, med undantag for
komponenter som maste bytas enligt tabellen ovan.

F&P Vitera helansiktsmask har validerats for att klara maximalt
20 cykler av ovanstdende parametrar.

& VARNINGAR AVSEENDE ATERANVANDNING

« Masker ska alltid rengdras ordentligt enligt dessa
rengdringsinstruktioner innan ytterligare rekonditionering gors.
Underlatenhet att gora detta kan leda till ineffektiv desinficering/
sterilisering. Avvik inte fran dessa instruktioner och anvénd inte
en automatisk rengéringsmetod.

« Avvikelser fran de rekommenderade rekonditioneringsmetoderna
kan leda till otillracklig desinficering/sterilisering och negativa
halsoeffekter.

« Frekvensen for rengéring, rengéringsmetoder eller anvandning
av andra rengdéringsmedel &n de som angetts i de medféljande
dokumenten eller 6verskridande av antalet rengéringscykler
kan ha en negativ effekt pa masken och déarmed behandlingens
sakerhet eller kvalitet.

& FORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE ATERANVANDNING
Underlatenhet att helt ta isar masken kan &ventyra effektiviteten
i rengéringen och efterféljande desinficerings-/steriliseringssteg,
vilket kan leda till en rad olika skador, varav vissa ar allvarliga.

« Rengor inte masken i diskmaskin eftersom detta kan aventyra
maskens funktion.

« Rengér inte masken med produkter som innehaller alkohol,
antibakteriella eller antiseptiska medel, blekmedel, klor eller
terfuktande medel, eftersom de kan &ventyra maskens funktion.

« Rengdr masken endast med rengdringsprodukter som
specificeras i denna handboks rengéringsinstruktioner eftersom
andra produkter kan leda till en negativ reaktion om rester av
rengéringsprodukter lamnas kvar i masken.



AVANCERAD HOPSATTNING/ISARTAGNING
Se diagrammen pa insidan av omslaget till denna handbok.

Gor sa hér for att ta isdr vinkelrdret fran stommen:

* Placera vinkelrdret uppatvant.

+ Dra vinkelroret nedat, bort fran stommen, tills vinkelroret
hoppar ut.

Gor sa har for att sétta tillbaka vinkelrdret i stommen:

* Placera vinkelroret uppatvant.

+ Tryck in vinkelroret vinkelratt och vrid in det i stommen tills
vinkelroret skjuts in.

Gor sd har foér att ta loss huvudbandskldmmorna och

pannkldmman fran huvudbandet:

» Lagg de bojda flikarna plant mot huvudbandets rem och
dra dem genom Oppningen for huvudbandskldamman och
pannklamman.

« Ta loss huvudbandskldmmorna fran stommen och skjut ned
pannkldmman fran stommen.

Gor sa hér for att sitta tillbaka huvudbandskldmmor och

pannkldmma pa huvudbanden:

« Satt fast huvudbandskldmmorna pa stommen och skjut upp
pannkldmman pa éverdelen av stommen.

* Trd in huvudbandets undre remmar genom Oppningen for
huvudbandskldmman.

« Tré in huvudbandets bld pannband genom &ppningen for
pannkldmman.

& YTTERLIGARE VARNINGAR

+ Denna mask &r inte lamplig fér konstgjord andning eftersom
detta kan resultera i dodsfall.

« Anvand inte masken utan Gvervakning pa patienter som inte
kan ta av masken sjalva eftersom detta kan leda till 6verdriven
inandning av koldioxid eller kvavning om krakning intréffar.

+ Anvand inte masken om du kénner dig illamaende eller kraks,
eftersom det kan leda till inandning av fér mycket koldioxid
eller kvavning vid krakning.

+ Anvand endast masken inom det specificerade tryckintervallet.
Anvandning utanfér detta tryckintervall kan resultera i éverdriven
inandning av koldioxid, kvavning eller 6verdrivet lackage vilket
kan leda till 6gonskador.

+ Dela inte masken med andra personer nér du anvander den
i hemmet eftersom detta kan leda till dverfoéring av biologiska
amnen som virus eller bakterier.

« Din mask ska endast anvandas med godkand PAP-utrustning
som rekommenderas av lakare eller andningsterapeut. Att
anvénda masken med nagon annan medicinteknisk produkt
kan minska sakerheten eller paverka maskens prestanda.

+ Anvand inte den har masken sévida inte PAP-enheten &r paslagen
och fungerar ordentligt, eftersom det kan leda till inandning av
for mycket koldioxid eller kvavning.

+ Administrera inte ldkemedel genom enheten eller andningsslangen,
med undantag for syrgas, eftersom detta kan péaverka
lakemedlets effektivitet.

* Vid anvandning av den har masken med andra kompatibla PAP-
enheter med 22 mm kontakt (ISO-5356-1) (inklusive F&P syre-/
tryckportskontakt REF 900HC452): Las anvandaranvisningarna
for den enheten, eftersom det kan finnas ytterligare varningar
angaende en rad olika skador, varav vissa &r allvarliga, om de
inte foljs.

& YTTERLIGARE FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore varje anvandningstillfalle:
+  Sluta anvanda masken och radgdr med vardgivaren eller lakaren
om du upplever nagot av féljande:
- Obehag eller irritation ndra dgonen eftersom detta kan resultera
i en 6gonskada.
- Alltfér stora lackor mellan maskens tatning och ditt ansikte
eftersom detta kan resultera i forsamrad behandling.
- En biverkning efter anvéndning av masken, inklusive en allergisk
reaktion.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive
formkuddar), vid anvandning enligt bruksanvisningen, ar fri fran
defekter i material och tillverkning och fungerar i enlighet
med Fisher & Paykel Healthcares officiellt publicerade
produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvandarens inkdpsdatum.
Denna garanti galler med de begransningar och undantag som anges
i detalj pa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask

KASSERING

Masken innehéller inte nagot farligt material. Den kan kastas med
vanligt avfall eller genom att folja sjukhusets rutiner.

INFORMATION OM IMMATERIELLA RATTIGHETER

F&P, Vitera och VentiCool ar varuméarken som innehas av Fisher & Paykel
Healthcare Ltd.
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