Full-face Mask

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
Rx onIy F&P Vitera Full Face Mask.
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° FITTING YOUR MASK







INTENDED USE - US Models Only
The F&P Vitera Full Face mask is intended to be used by adults
weighing >66lbs (30 kgs) who have been prescribed non-invasive
positive airway pressure therapy such as CPAP or Bi-Level by a
physician. The F&P Vitera Full Face mask is intended for single-patient
use in the home and for multiple patient use in the hospital or other
clinical setting where proper disinfection of the device can occur
between patient uses.

& 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 t0 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

Please 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.
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

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

3. Hook the unattached Headgear Clip @ onto the Frame

4. 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 & downward
to unhook Headgear



® Disassembly for cleaning o Mask Assembly

1. Unhook the Headgear Clips @ from the Frame ©. 12 EUSE tﬂe §EB| CI’(fBirmly iﬂLO %l?bce Onﬁthe 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 (.

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

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

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.

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

Polypropylene

Polypropylene / Thermoplastic Elastomer



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® 100NX
disinfection RAPICIDE
temperature OPA/28*
is-0 °Cand
+5°C.
Seal* o o
Erame 75_%61%” P Maximum Maximum
Swi 80 °C (176 °F) 20 Cycles 20 Cycles
wivel -
=10 min
Headgear**/ 90 _Cw(rl?iﬁ 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



INTENDED USE - Europe / Rest of World Models
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 Ibs (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 t0 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.

0 Mask parts

Please 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.

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
4. 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

1. Unhook the Headgear Clips @ from the Frame ©.
2. Slide the Forehead Clip @ downwards towards the Seal @.
3. Remove the Seal @ from the Frame ©.

o Mask Assembly

1. Push the Seal @ firmly into place on the Frame ©.

2. Push the Swivel @ onto the Elbow @.

3. Slide the Forehead Clip @ onto the top of the Frame ©.
4. Hook the Headgear Clips @ onto the Frame ©.

4. Remove the Swivel @ from the Elbow @.

Mask Assembly Tip:
Check the Swivel @ is not stuck in the PAP device tube.

® Cleaning your mask at home
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.

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 @ when cleaning the Headgear @.

& 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
shorten its life. If there is any visible deterioration do not use
your mask and seek replacement part(s).



SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number Rx only Prescription only
C€0123 | cEMarking inetor
Batch code Medical Device
Single Patient Consult instructions
Multiple Use [:E] for use
Humidity Limitation | . )f e | jemperature

70

60
50
40
30
20

Exhaust Flow (L/min)

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

Use by date Caution/Warning

Date of manufacture Manufacturer

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 = 271cm®  Large = 322 cm®

Small seal size Small headgear size

Medium-Large

Medium seal size headgear size

Large seal size EU Representative

EEE@L@

Switzerland
Importer Authorised
Representative
<
Distributer

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.

& 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

Cmhoy 4 6 8 1012 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)

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

p yandE y
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 <2.16 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:

c
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
IS0 15883, the CIDEX? STERRAD 100S
uncertainty METRICIDE STERRAD
range for OPA PLUS? TOONX
disinfection RAPICIDE
temperature OPA/28*
is -0 °Cand
+5°C.
Seal* o o
Frame s gé]%n 2 Maximum Maximum
wi 80 °C (176 °F) - 20 Cycles 20 Cycles
wivel ;
10 min
Headgear**/ 90 cflgi?] 2
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. HA00 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 di ble Head:

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.

Clips and F i Clip from the

& 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.



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 l'air 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 & votre représentant local Fisher & Paykel Healthcare.

MODE D’EMPLOI

+ Lapression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 30 cmH;0.

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

Avertissement : Avant toute utilisation du masque :

* Assurez-vous que le passage de l'air a travers le masque ne
présente pas d’obstructions susceptibles d’empécher ou de
restreindre le flux d’air, car cela pourrait entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

+ Inspectez les orifices de fuite €. Assurez-vous que '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 gu’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 :

«  Vérifiez qu'il n'est 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 Piéces 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

Mise en place du masque

Retirez ’ensemble de ’emballage avant d’utiliser le masque

Consultez le schéma de mise en place sur la deuxiéme de
couverture de ce guide.

1. 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

2. Placez le corps @ sur le visage et guidez le harnais @ sur la téte.

3. Accrochez sur le cadre @ 'attache du harnais © qui n'était pas
encore fixée.

4. Serrez délicatement les sangles du harnais @ 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 lésions 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 € 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

du cadre
vers le bas, en direction

1. Décrochez les attaches du harnais
2. Faites glisser I'attache frontale
du corps
. Retirez le corps € du cadre

4. Retirez le raccord pivotant © du coude



@ Nettoyage du masque a domicile

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

1.

2.

4.

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

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

. Inspectez toutes les piéces pour vérifier qu’elles sont visiblement

propres. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage jusqu'a
ce que toutes les pieces soient visiblement propres.

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

Lavez le harnais © apres 7 jours d’utilisation :

1.

2.
3.

Lavez le harnais & la main @ & I'eau tiéde savonneuse. Ne le laissez
pas tremper plus de 10 minutes.

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

Inspectez toutes les pieces pour vérifier quelles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage jusqu’a ce
que toutes les pieces soient visiblement propres.

. Avant de les remonter, laissez sécher toutes les pieces a l'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 @.

& Avertissement : Veuillez ne pas tirer ou tenter de retirer la
bande en silicone @) du coude @, ni tenter de démonter le coude
@. Il n'est pas congu pour é&tre 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 I'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 lefficacité 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 'eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants,
car ils risquent de compromettre le fonctionnement du
masque.

* 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 '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.
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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 I'enrichissement en oxygéne. Contactez votre prestataire de
soins a domicile.

&Avertissement: L'utilisation 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 I'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

iy ¢ 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Debit ' 54 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.

Espace mort du masque :
Petit = 246 cm® Moyen = 271cm® Grand = 322 cm®

- o iratoire et expiratoire :
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 <216 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 I'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 & 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
(-4a122 °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 l'essuyant ou en le ringant a l'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,
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 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
masqgue jusqua ce quelles 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 jusqua ce qu'ils soient visiblement propres,
pendant au moins 30 secondes. Prenez garde aux fissures, cavités
et angles. Rincez a l'eau courante pendant au moins 30 secondes, en
essorant par intermittence le tissu. Immergez-le dans 5 litres d’eau
déminéralisée tout en I'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 l'air 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 'une des
méthodes indiquées dans le tableau ci-dessous :

Thermique Désinfection | Stérilisation
Conformément chimique STERRAD®> NX
alanorme CIDEX? STERRAD 100S
EN ISO 15883, METRICIDE | STERRAD T00NX
la plage OPA PLUS?
d'incertitude pour RAPICIDE
la température de OPA/28*
désinfection est
de-0°Ca+5°C.
Corps” 75°C (167 °F) - ) )
Cadre 30 min Maximum Maximum
- 80 °C (176 °F) - 20 cycles 20 cycles
Raccord pivotant 10 min
Harnais**/ 90 °C (194 °F) -
Attaches du 1min
harnais**/ Maximum - -
Attache frontale** 20 cycles
Coude*™* - - -

*  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 margque commerciale d’Alconox, Inc.

2. Cidexestune marque 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 I'une des combinaisons de durée/température
citées ci-dessus. Ces combinaisons de durée/température sont conformes
a la norme 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 I'absence de bulles d'air a la surface du dispositif.

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

Stérilisation

Placez les composants démontés du masque dans un plateau

a instruments APTIMAX® 6. 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 100NX ou un cycle court dans un systeme de
stérilisation STERRAD 100S conformément aux instructions du fabricant.

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 nest 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 chague 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 lefficacité
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 quavec 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 deuxiéme
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 I'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 jusgu’a ce que le coude s’engage.

Pour démonter les attaches du harnais et Pattache frontale du

harnais :

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

« Décrochez les attaches du harnais du cadre et faites glisser
I'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 'attache du harnais.

« Faites passer les sangles frontales bleues du harnais a travers
l'ouverture de lattache 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 provoquer une lésion oculaire.

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

« Le masque ne doit étre utilisé gu'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
respiratoire, a I'exception de I'enrichissement en oxygéne, car cela
peut avoir un impact sur l'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
& domicile ou votre médecin dans les cas suivants :
- Présence d’une géne ou d’une irritation prés des yeux, car cela
peut entrainer une lésion oculaire.
- Fuites excessives entre le joint du masque et votre visage, car cela
peut compromettre le traitement.
- Réaction indésirable apres 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 'hopital.

RENSEIGNEMENTS SUR LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

F&P, Vitera et VentiCool sont des marques commerciales de
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
aeree non invasiva al fine di rilasciare I'aria pressurizzata dal tubo di
respirazione alle vie aeree superiori del paziente. | pazienti devono
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
multipaziente in ospedale o in altro contesto clinico per ricercare
la pressione ottimale richiesta per il trattamento di una condizione
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

Irritazioni facciali (piaghe da decubito, arrossamento cutaneo,
secchezza e/o abrasione cutanea)

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

Claustrofobia e/o ansia

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,
€ necessario sospendere I'uso della maschera oro-nasale F&P Vitera
e consultare immediatamente il medico di fiducia.

Qualsiasi

incidente grave deve essere segnalato all’autorita

competente e al rappresentante di zona Fisher & Paykel Healthcare.
ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a

30 cmH.0.

La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 °C
a 40 °C (da 41°F a 104 °F).

&Avvertenza: prima di ogni utilizzo:

Assicurarsi che le vie d’uscita dell’aria della maschera siano
libere da ostruzioni che potrebbero impedire o ridurre il flusso
daria, per evitare il rischio di inalazione di una quantita
eccessiva di anidride carbonica o soffocamento.

Ispezionare i fori di esalazione @. Accertarsi che il flusso d’aria
passi attraverso i fori di esalazione ed evitare '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 o soffocamento.
Ispezionare i fori di ventilazione della membrana del connettore
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.

&Aﬂenzione: 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.

Nota: fare riferimento alle avvertenze e alle precauzioni &
riportate nella presente guida. Se non si seguono le istruzioni
sopra indicate si pud compromettere il funzionamento e la
sicurezza della maschera.

0 Parti della maschera
Consultare il diagramma riportato sul pannello anteriore.

Cuscinetto Connettore a gomito
Raccordo

Fori di ventilazione laterali
del connettore a gomito

Membrana in silicone
Fori di esalazione

Struttura
Fascia nucale

Ganci della fascia nucale
Gancio frontale

@ Indossare la maschera

Rimuovere tutto imballaggio prima di utilizzare la maschera.

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

1.

Con una mano tenere la parte frontale della maschera e la fascia
nucale @ con l'altra. 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.

&Attenzione: la mancata osservanza delle istruzioni per
indossare la maschera o I'utilizzo di una maschera di misura
non idonea potrebbero provocare I'insorgenza di piaghe

o perdite eccessive, con conseguente rischio di lesione oculare.

& Avvertenza: non stringere eccessivamente la maschera per
evitare il rischio di deformazione facciale o soffocamento in caso
di aspirazione di liquido, ad esempio vomito.

Se montata correttamente, la maschera deve poter essere
allontanata dalla bocca senza dover allentare le cinghie né
sganciare i ganci della fascia nucale.

Consigli utili:
« In caso di perdite dalla maschera, 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 @ durante la pulizia della fascia nucale @.

A 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 linalazione 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.




DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Numero di catalogo Solo su prescrizione

Identificativo unico
del dispositivo

C € 0123 | Marchio CE

Codice del lotto

Dispositivo medico

Multiuso per singolo Consultare le

N WA G N
© O o © o o

Flusso di esalazione (L/min)
]

o

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pressione (cmH,0)
al flusso:

paziente istruzioni per I'uso
e 50°C
Limiti di umidita —2o’c/i/ Limiti di temperatura
30
) Avvertenza/
Data di scadenza Precauzione

Data di fabbricazione Fabbricante

Fascia nucale misura
piccola

Cuscinetto misura
piccola

Fascia nucale misura
medio-grande

Cuscinetto misura
media

Cuscinetto misura Rappresentante UE

grande
Rappresentante
Importatore E autorizzato per
la Svizzera

Distributore

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.

& Avvertenza: I'uso della maschera con ossigeno supplementare
comporta il rischio di incendio. Se la maschera viene utilizzata 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)
Flusso
(L/min)
A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione
possono variare dai valori nominali sopra indicati.

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

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

Calo di pressione in maschera a 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,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?®

Resistenza inspiratoria ed espiratoria:

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:

Componente: Materiale:

Struttura Policarbonato
Connettore a gomito Policarbonato/silicone
Raccordo Policarbonato
Cuscinetto Silicone/policarbonato

Fascia nucale
Gancio frontale

Nylon/Spandex/schiuma di poliuretano
Polipropilene
Polipropilene/elastomero termoplastico

Ganci della fascia nucale

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 l'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 daria 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
all'aria 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:

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® €. Avvolgere il vassoio in un foglio a due veli o
due fogli a un velo di pellicola per sterilizzazione H400". 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 T00NX o un ciclo breve in un sistema di sterilizzazione
STERRAD 1008, secondo le istruzioni del produttore.

Disinfezione | Disinfezione | Sterilizzazione
termica chimica STERRAD®* NX
Ai sensi della CIDEX? STERRAD 100S
normativa METRICIDE | STERRAD
EN ISO 15883, OPA PLUS® | T00NX
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 zaosiicno zaosf:icng
Raccordo 80 °C (176 °F) -

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

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 I'utilizzo di agenti detergenti diversi da quelli specificati nei
documenti di accompagnamento o I'applicazione di un numero
di cicli di ricondizionamento maggiore di quello prescritto
possono pregiudicare l'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 copertina interna 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
I'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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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 mascara facial F&P Vitera, es posible que
experimente:

Dificultades para dormir

Irritacion 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 mascara 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 mdscara es de
4 a 30 cmH.0.

« Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mdscara es
de 5°Ca 40 °C (41°F a104 °F).

Advertencia: Antes de utilizar la mascara 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 inhalacion excesiva
de didxido 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 () para
asegurarse de que no estén obstruidos. Si estan obstruidos,
esto podria llevar a una inhalacién excesiva de diéxido de
carbono o causar asfixia.

& Precaucién: Antes de utilizar la mascara cada vez:

« Inspeccidnela para ver si presenta dafios o esta deteriorada.

Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros,
etc.), no utilice la mdscara y solicite piezas de repuesto al
personal sanitario, ya que el uso de la mascara puede provocar
laceraciones o comprometer la terapia.

* Inspeccione la mdscara para comprobar si presenta suciedad
o polvo y, si es asi, siga las instrucciones de limpieza para retirar
la suciedad o el polvo, ya que estos podrian provocar diversos
dafios, 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
esta guia.

1. Sostenga la parte frontal de la mdscara con una mano y el arnés

con la otra. Asegurese de que el enganche del arnés  no
esté sujeto al marco
Coléquese la vaina @ sobre la cara y guie el arnés @ por encima
de la cabeza.
Sujete el enganche del arnés sin fijar © al marco
4. Apriete con suavidad las cintas de la cubierta del arnés @ de

la méscara comenzando por las cintas inferiores y continuando
con las de color azul de la frente.

& Precaucion: Si no se siguen las instrucciones de ajuste o si

se utiliza una mascara de tamafo incorrecto, podrian producirse

Ulceras por presion o fugas excesivas que causen lesiones oculares.
Advertencia: No apriete demasiado la mdscara, ya que

esto podria provocar deformacion facial o asfixia si se produce

aspiracion de liquido, como vomito.

Cuando la mascara estd 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

1. Desenganche los enganches del arnés  del marco

2. Deslice el enganche de la frente @ hacia abajo, en direccién
ala vaina

3. Retire la vaina €Y del marco

4. Retire la pieza giratoria @ del codo



@ Limpieza de la mascara en casa o Montaje de la mascara

Lave la mascara (a excepcion del arnés (@) después de cada uso: 1. Presione la vaina € firmemente en su sitio en el marco ©.
1. Lave la méscara a mano en agua tibia con jabon. No ladejeen 2. Empuje la pieza giratoria © en el codo @. )
remojo durante mas de 10 minutos. 3. Deslice el enganche de la frente @ en la parte superior del

i . - . marco .

2 E%Jﬁ]ga%etl(a)é)(ﬁr;ocsogsi%ﬁ!gglj‘aa.bao's:gurandose de que se 4. Enganche los enganches del arnés ( en el marco de la méscara @.

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
fuera del alcance de la luz solar directa.

Lave el arnés @ tras 7 dias de uso:

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

2. Enjudguelo 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
fuera del alcance de la luz solar directa.

Consejo para el montaje de la mascara:
Compruebe que la pieza giratoria ( no se haya quedado atascada
en el tubo de CPAP.

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
inhalacion excesiva de diéxido de carbono o asfixia.

& Precauciones de limpieza:

« No saque el codo @ del marco de la méascara (. No esta
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 dafios, algunos de ellos graves.

 Limpie la mascara 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.

* 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 mdscara.

« 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 titil. Si se aprecia algtin deterioro
visible, no utilice la mascarilla y solicite piezas de repuesto.
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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/miny 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 £ 05 cmH,0

Caida de presion a través de la méscara 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 inspil iay espi (CH
La resistencia inspiratoria de la mascara (en combinacién con la
vélvula de no reinhalacion) es de 1,09 + 0,25 cmH,0.
La resistencia espiratoria de la mascara (en combinacion con la vélvula
de no reinhalacion) es de 0,82 + 0,25 cmH,0.
La abertura a la presion atmosférica de la valvula de no reinhalaciéon
es <0,56 cmH,0.
El cierre a la presion atmosférica de la vélvula de no reinhalacion
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 mdscara es 21,8 dBA, con
incertidumbre de 2,5 dBA.

LISTA DE MATERIALES
La mascara 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 a 122 °F)



INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA VARIOS PACIENTES
La mascara 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, péngase 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.

Limpi de la Sumerja todos los componentes
reprocesables de la mascara en una solucion de detergente aniénico
levemente alcalino, p. €j., 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. ej., 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.

Limpieza del arnés: Sumerja el arnés en una solucién de detergente
anidnico 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 superficie del producto. Con un cepillo suave que no sea
metalico (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 atencion
a las grietas, canulaciones y rincones. Acldrelo 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 agitdndolo 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 desinfeccion/esterilizacion con
productos quimicos resultaria ineficaz.

Desinfeccion de alto nivel/esterilizacién:

Para desinfectar la méscara facial Vitera de F&P use uno de los
métodos descritos en la siguiente tabla:

Térmica Desinfeccion | Esterilizacién
Enlineacon | con productos | STERRAD™ NX
la norma quimicos STERRAD
EN1SO 15883, CIDEX? 100S
elintervalo de METRICIDE STERRAD
incertidumbre OPA PLUS® 100NX
dela RAPICIDE
temperatura de OPA/28*
desinfeccién
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
X 90 °C
Amés*/ (194 °F) -
Enganches del 1 min _ _
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 divisién 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 ldmina
envoltura de esterilizacion de 2 capas o en dos Idminas 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 méscara

dentro de la bandeja envuelta. No apile bandejas dentro de bandejas ni
bandejas unas encima de otras. Realice un ciclo estdndar en un sistema
de esterilizacion STERRAD NX o 100NX 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 méscara segun las instrucciones de montaje
de la mascara @ v 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.
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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 diéxido 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 mdscara 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 fdrmacos 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.



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 fiir 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 Schéaden fihren
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 -abschirfung)

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

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

Alle anderen ernsthaften Zwischenfalle mussen der zustandigen
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 UbermaBigen Inhalation

von Kohlendioxid oder zum Ersticken fihren 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 GbermaBigen

Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken fihren.

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

sie blockiert sind, kann dies zur ibermaBigen Inhalation von

Kohlendioxid oder zum Ersticken fiithren.

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

Uberpriifen 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 fiihren 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 flihren kann, von denen einige
schwerwiegend sind.

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

und Sicherheit der Maske beeintrachtigt werden.

0 Bestandteile der Maske

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

Maskenkissen Winkelsttck

Rahmen Drehgelenk

Kopfband Seitliche Abluftéffnungen am Winkelstiick
Untere Clips Silikonklappe

Stirn-Clip Abluftéffnungen

(Zahnschmerzen  und/oder @ 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.
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. Legen Sie das Maskenkissen

. Haken Sie den bisher losen Clip
. Ziehen Sie die Riemen des Kopfbandes vorsichtig fest.

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 gelést ist

auf Ihr Gesicht und ziehen Sie
das Kopfband @ tiber lhren Kopf.

in den Rahmen @ ein.
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 MaskengréBe
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 fiihren 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 mussen Sie méglicherweise 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 Uber den Ohren verlaufen. Das
Oberkopfband kann hierfiir gegebenenfalls angepasst werden.

= Fur ein einfaches Abnehmen der Maske |6sen Sie einen der
unteren Clips 2 am Kopfband
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® Zerlegen der Maske zur Reinigung

1. Losen Sie die Clips 2 vom Rahmen

2. Schieben Sie den Stirn-Clip @ nach unten in Richtung
Maskenkissen

3. Nehmen Sie das Maskenkissen
4. Nehmen Sie das Drehgelenk

ab.
ab.

vom Rahmen
vom Winkelstiick

m Reinigungsanweisungen fiir zu Hause

Reinigen Sie die Maske (mit Ausnahme des Kopfbandes
jeder Verwendung:

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

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

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.

Waschen Sie das Kopfband (@ nach einer 7-tdgigen Verwendung:

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

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

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.

) nach

bzw. der Stirn-Clip @ missen zur
nicht abgenommen werden.

Hinweis: Die unteren Clips
Reinigung des Kopfbandes

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

& Reinigungshinweise:

* Nehmen Sie das Winkelstiick  nicht vom Rahmen & ab.
Das Abnehmen bei der Verwendung auBerhalb medizinischer
Institute ist nicht vorgesehen. Wenn das Winkelstlick

entfernt wird, kann dies zu einer Beeintrachtigung
der Therapie filhren. Falls es versehentlich entfernt
wurde, beachten Sie bitte die ausfihrliche Montage-/
Demontageanleitung.

« Wird die Maske nicht vollstandig zerlegt, kann dies die
Wirksamkeit der Reinigung beeintrachtigen und zu einer
Reihe von Schaden flhren, 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 zurickbleiben.

2. Drucken Sie das Drehgelenk
3. Schieben Sie den Stirn-Clip

+ 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 kénnen.

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

« Die Maske nicht in direktem Sonnenlicht lagern, da dies die
Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

Obige | ko6 die Maske beschadi oder
ihre Haltbarkeit verkiirzen. Verwenden Sie die Maske nicht,
wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen aufweist,
sondern fordern Sie eine neue Maske oder Ersatzteile an.

o Zusammensetzen der Maske

fest in den Rahmen @ ein.
auf das Winkelsttick

unter den oberen Teil des Rahmens

Driicken Sie das Maskenkissen

ein.
4. Haken Sie die unteren Clips © in den Rahmen © ein.
Tipp zum Zusammensetzen der Maske:
Vergewissern Sie sich, dass das Drehgelenk nicht im PAP-

Geréteschlauch steckt.
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Technische Daten

SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusétzlicher Sauerstoff
gewdlnscht werden, ist ein Fisher & Paykel Adapter fir Sauerstoff
und Druckmessungen erhéltlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt.

AN 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 fiihren,
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 Abluftoffnungen dirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein.
Mit dieser kontrollierten Leckage wird sichergestellt, dass das gesamte
ausgeatmete CO, aus der Maske ausgeleitet wird.

Druck
(moy 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pluss 54 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 [ N (% D
o o o o o

S

o

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

Resistance to Flow:

Druckabfall durch Maske bei 50 L/min: 0,25 0,15 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®
pi ischer und exspi ischer Wid d:

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
Ruickatem-Sicherheitsventil) betragt 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-Ruckatemventils gegentber 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 lhren Arzt,
bevor Sie die F&P Vitera Vollgesichtsmaske verwenden, da dies eine
unerwiinschte Reaktion hervorrufen kann:

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)
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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 |hre F&P Healthcare-Vertretung.

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

Manuelle Reinigung:

Demontieren Sie die Maske gemdaB 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 Oberfléche des Materials vorhanden sind.
Mit einer weichen Birste ohne Metallteile (z. B. einer mittelharten
Zahnbirste) 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 Absplvorgang.

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. Bursten Sie
das Kopfband und die Clips mit einer weichen Brste ohne Metallteile
(z. B. mittelharte Zahnbrste) mindestens 30 Sekunden lang ab, bis
sie sichtbar sauber sind. Achten Sie besonders auf Spalten, Hohlraume
und Winkel. Splen Sie das Kopfband und die Clips fir mindestens
30 Sekunden unter flieBendem Wasser und wringen Sie das Material
dabei regelméaBig aus. Tauchen Sie die Teile in 5 Liter entmineralisiertes
Wasser ein, wahrend Sie sie mindestens 30 Sekunden lang bewegen
und ausdriicken. Wiederholen Sie den Spllvorgang unter Wasser.
Wiederholen Sie den Spulvorgang unter Wasser so lange wie nétig,
um alle Reinigungsmittelriickstande 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* 100NX
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.
Kopfband**/ % %&?: -
Untere Clips**/ Maximval - -
Stirn-Clip** 20 Zyklen
Winkelstlck*** - - -

* Maskenkissen bei Verfarbung 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 Geschaftsbereich 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 Geschéftsbereich 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
erfiillen 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 unverdiinntem
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 griindlich absplen.

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 tibereinander. Geméas

den Herstellerangaben einen Standardzyklus in einem STERRAD NX
oder T00NX Sterilisationssystem oder einen kurzen Zyklus in einem
STERRAD 100S Sterilisationssystem durchfiihren.
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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.

Lassen Sie die Maske nicht bei direkter Sonneneinstrahlung trocknen.
Die Maske vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen

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.

untersuchen. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder o Erneutes Anbringen der unteren Clips und des Stirn-Clips am

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,
missen die zu einer bestimmten Maske zugehérigen Komponenten
nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske eingesetzt werden
(ausgenommen die in der obigen Tabelle als ersatzbediirftig
aufgefiihrten Komponenten).

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

& WARNHINWEISE ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

+ Die Masken mussen vor der weiteren Aufbereitung stets
ordnungsgemaR 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 kdnnen
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 Schéaden fiihren kann, die zum
Teil schwerwiegend sind.

+ Reinigen Sie die Maske nicht in der Geschirrspilmaschine,
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 kénnen.

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

ZERLEGEN/ZUSAMMENSETZEN DER MASKE FUR
FORTGESCHRITTENE NUTZER

Beachten Sie bitte die Abbildungen auf der Umschlagsseite dieser
Anleitung.

D des Wi licks vom Rat

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

+ Ziehen Sie das Winkelstiick nach unten, bis es sich vom
Rahmen 6st.

Erneutes Anbringen des Winkelstiicks am Rahmen:

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

« Driicken Sie das Winkelsttick schrag in den Rahmen hinein und
drehen Sie es, bis es einrastet.

2

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 Bander des Kopfbands durch die
Kopfband-Clips. .

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

A\ 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 fihren kann.

Verwenden Sie die Maske nicht, wenn Ihnen tibel ist oder Sie sich
erbrechen, da es bei Erbrechen zu GbermaBigem 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
flhren 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-Gerét zu
benutzen, das von lhrem 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 ordnungsgemaR funktioniert, da es sonst
zu UbermaBigem Einatmen von Kohlendioxid oder zum Ersticken
kommen kann.

Verabreichen Sie mit Ausnahme von zusatzlichem 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 fur 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 Ihrer Augen, da dies zu
einer Augenverletzung flihren kann.

- UbermaBige Leckagen zwischen dem Maskenkissen und Ihrem

Gesicht, da dies zu einer Beeintrachtigung der Behandlung

flhren kann.

Eine unerwinschte Reaktion nach der Anwendung der Maske,

einschlieBlich einer allergischen Reaktion.
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GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen
Schaumstoffe) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff-
und Verarbeitungsmangeln ist und flr einen Zeitraum von
90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel
Healthcare veroffentlichten Produktspezifikationen angegebene
Leistung erbringt. Diese Gewahrleistung erfolgt vorbehaltlich
der 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 Ab! - andi te Maske (B x T x H)
Klein (S) (VITISSL) GroB (L) (VITILSL, VITIMLSL)
GroBe 115 mm x 223 mm x GroBe 154 mm x 273 mm x
245 mm, Gewicht 94,59 245 mm, Gewicht 105,5 g
Mittel (M) (VITIMSL, VITIMLSL) Drehgelenk (400FPH241)

GroBe 154 mm x 227 mm x GroBe 19,57 mm (Offnung) x
240 mm, Gewicht 98,5 g 19,57 mm (Offnung) x 30,6 mm,
Gewicht 4,0 g

HINWEIS FUR BLINDE ODER SEHBEHINDERTE BENUTZER:
Diese Benutzeranleitung ist online auf der jeweiligen Produktseite unter
https://www.fphcare.com/de/ verfiigbar.
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INDICACOES
A mascara facial F&P Vitera foi desenvolvida para uso como interface
do paciente em um sistema ndo invasivo de terapia de pressdo
positiva nas vias aéreas (PAP) para fornecer ar pressurizado do
circuito respiratorio para as vias aéreas superiores do paciente. Os
pacientes devem ser adultos com peso >66 libras (30 kg). A mascara
foi desenvolvida para reuso por um Unico paciente em domicilio para
o tratamento de disturbio respiratdrio ou reuso por varios pacientes
em um hospital ou outro ambiente clinico para titular a pressao ideal
necessaria para o tratamento de um disturbio respiratério.

& Adverténcia: ndo utilize a mascara fora da indicacéo, pois isso
pode resultar em uma série de danos, alguns graves.

CONTRAINDICAGCOES
Nenhuma.

EFEITOS COLATERAIS

Apds usar a mascara facial F&P Vitera, vocé pode apresentar:
Dificuldade para dormir

Irritacdo facial (feridas de pressdo, vermelhiddo da pele,
ressecamento e/ou abraséo da pele)

Dor na regido oral (dor de dente e/ou na gengiva)

Deformacao dentaria

Claustrofobia e/ou ansiedade

Ressecamento, inchaco e/ou vermelhid&o nos olhos

Se sentir qualquer um dos efeitos colaterais acima, incluindo qualquer
efeito ndo listado nestas instrucdes de utilizagdo, interrompa
a utilizacdo da mascara facial F&P Vitera e consulte seu médico
imediatamente.

Quaisquer outros incidentes graves devem ser relatados a autoridade
competente e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

+ A variacdo da presséo de funcionamento da mascara é de
4 a 30 cmH:0.

+ A variacdo da temperatura de funcionamento da mascara
éde5a40°C(41a104 °F).

Adverténcia: antes de cada utilizacdo da mascara:

« Certifique-se que a passagem de ar através da mascara esteja
livre de blogueios que possam impedir ou restringir o fluxo de
ar, pois isso pode resultar em inalacdo excessiva de diéxido de
carbono ou asfixia.

* Inspecione a valvula expiratéria @. Certifique-se que o ar estd
fluindo pela valvula expiratéria; se ela estiver bloqueada, ndo
utilize a mascara, pois isso pode resultar em inalacao excessiva
de didxido de carbono ou asfixia.

+ Inspecione a aba de silicone @) para garantir que ela se move
livremente. Em caso negativo, isso pode resultar em inalagdo
excessiva de dioxido de carbono ou asfixia.

+ Inspecione as aberturas laterais do cotovelo ) para garantir
que ndo estdo bloqueadas. Caso estejam, isso pode resultar
em inalacdo excessiva de dioxido de carbono ou asfixia.

Aviso: antes de cada utilizacdo da mascara:

* Inspecione a mdscara quanto a danos ou deterioracdo. Se
houver qualquer deterioracéo visivel (rachaduras, rasgos etc.),
néo utilize a mdscara e solicite pecas de substituicdo para seu
profissional de saude, pois 0 uso da mascara pode resultar em
laceracbes da pele ou comprometer a terapia.

* Inspecione a mascara para verificar se ha sujidade e poeira e,
se houver, siga as instrucdes de limpeza para remové-las, pois
podem resultar em vérios danos, alguns deles graves.

Nota: consulte as adverténcias e avisos & deste guia. A falha
em seguir as instrucées de funcionamento descritas acima
pode comprometer o desempenho e a seguranca da mascara.

0 Componentes da mascara
Consulte os diagramas no painel frontal.

Vedacao Cotovelo

Estrutura Engate giratério

Touca de fixacdo Aberturas laterais do cotovelo
Presilhas da touca de fixacdo Aba de silicone

Presilha frontal Valvula expiratoria

Como colocar sua mascara

Remova toda a embalagem antes de utilizar sua mascara

Consulte as imagens de coloca¢cdo da mascara na contracapa
frontal deste guia.

1.

Segure a mascara com uma das maos e a touca de fixacdo

com a outra. Certifique-se de que a presilha da touca de fixacdo
esteja solta da estrutura da mascara

Posicione a vedagdo € sobre o rosto e coloque a touca de

fixacdo @ sobre a cabeca.

Prenda a presilha da touca de fixagdo © a estrutura da mascara

. Ajuste cuidadosamente as tiras da touca de fixagcdo

comecando pelas tiras inferiores e avancando para as tiras
superiores azuis.

& Aviso: ndo seguir as instrucdes de colocagdo ou usar
o tamanho de mascara incorreto pode resultar em feridas
de press&o ou vazamento excessivo, causando lesdes oculares.

Adverténcia: ndo aperte demais a mascara, pois isso pode

resultar em deformacao facial ou asfixia se ocorrer aspiracao

de liquidos, como vomito.

A mascara, quando devidamente posicionada, pode ser afastada
da boca sem que seja necessdrio alterar o ajuste das tiras ou
soltar as presilhas da touca de fixacdo.

Dicas uteis:

Se vocé tiver problemas de vazamentos na mdscara,

afaste a vedacdo &Y do rosto, reposicionando-a.

Verifique se as tiras da touca de fixacdo nao estdo
demasiadamente apertadas.

As tiras superiores azuis devem repousar horizontalmente
logo acima das orelhas. A tira cefdlica pode ser ajustada,

se necessario, para essa finalidade.

Para facilitar a remog¢ao da mascara, gire a presilha da touca
de fixagdo (%) para baixo para soltar a touca de fixacdo

® Desmontagem para limpeza

1.

Solte as presilhas da touca de fixacdo @ da estrutura da
mascara

Deslize a presilha frontal @ para baixo em direcéo a vedacéo
Remova a vedacdo @) da estrutura da mascara

. Remova o engate giratério @ do cotovelo

35



36

m Como limpar sua mascara em casa

Lave sua mascara (exceto a touca de fixagcdo (@) apés cada
utilizagdo:

1

2.

4.

Lave a mascara a mao com sabdo dissolvido em dgua morna.
N&o a deixe de molho por mais de 10 minutos.

Enxague abundantemente em dgua corrente, certificando-se
de que todo residuo de sabao tenha sido removido.

. Inspecione visualmente os componentes e assegure-se de

estarem limpos. Se necessario, repita o processo de limpeza
até que todas as pecas estejam visivelmente limpas.
Permita que todos os componentes da mascara sequem
protegidos da luz solar direta antes de monta-la novamente.

Lave a touca de fixacdo (@ apos sete dias de utilizacdo:

1

2.

3.

Lave a touca de fixacdo a mao @ com sabdo dissolvido em &gua
morna. Nao a deixe de molho por mais de 10 minutos.

Enxdgue abundantemente em &gua corrente, certificando-se de
que todo residuo de sabao tenha sido removido.

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

. Permita que todos os componentes da mascara sequem

protegidos da luz solar direta antes de montd-la novamente.

Nota: N&o é necessério remover as presilhas da touca de fixacdo
(© ou a presilha @ ao limpar a touca de fixacdo @.

& Adverténcia: ndo puxe ou tente remover a aba de silicone @
do cotovelo (3, nem tente desmonté-lo (. Ele ndo ¢ desmontavel.
A desmontagem pode resultar em inalagdo excessiva de diéxido
de carbono ou asfixia.

& Cuidados ao limpar:

+ N&o remova o cotovelo (@ da estrutura da mascara ©.

O cotovelo nao deve ser desacoplado da mascara durante
0 uso domiciliar. Se o cotovelo @ for removido, isso

poderd comprometer a terapia. Se ele for acidentalmente
removido, consulte as instrugcdes avancadas de montagem/
desmontagem.

» Nao desmontar totalmente a méscara pode comprometer
a eficacia da limpeza e resultar em varios danos, alguns deles
graves.

+ Limpe a mascara somente com os produtos de limpeza
especificados nas instrucdes de limpeza deste guia, pois
qualquer outro produto pode resultar em reacao adversa
na presenca de residuos do produto de limpeza na mascara.

* Nao limpe a mascara com produtos que contenham alcool,
agentes antibacterianos, antissépticos, alvejantes, cloro
ou hidratantes, pois isso pode comprometer a funcao da
mascara.

* Na&o lave a mascara em lavadoras de louga, pois isso pode
comprometer o funcionamento da mdscara.

* N&o guarde sua mascara em um local com incidéncia de luz
solar direta, pois isso pode comprometer o funcionamento
da méscara.

Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou
danificar a mascara, dim
qualquer deterioragdo visivel, ndo utilize a mascara e
substitua o(s) componente(s).

o Montagem da mascara

1.

2.

3

4.

Acople a vedacao @) firmemente na estrutura da mascara @.
Encaixe o engate giratério @ no cotovelo @.

Deslize a presilha @ para a parte superior da estrutura da
mascara ©.

Prenda as presilhas da touca de fixacdo @ a estrutura da
mascara ©.

Dica de montagem da mascara:
Verifique se o engate giratério @ ndo esta conectado ao circuito
do PAP.




DEFINICOES DOS SiMBOLOS

. . Somente com
Namero do catslogo | RX only prescricio médica
Indicador de
C € 0123 | Marcacgo CE equipamento
exclusivo
Cédigo do lote Dispositivo médico
Consulte as
@) Uso individual [E instrucdes
de utilizacdo
I . so°c | Limitacdo de
Limitacdo de umidade ,gm/i/ temperatura

Data de validade Aviso/Adverténcia

Data de fabricacdo Fabricante

Touca de fixacdo

Vedacdo pequena pequena

Touca de fixacdo
média/grande

Vedacao média

Vedacdo grande Representante da UE

Representante

Importadora autorizado na Suica

F&aﬂ Distribuidora

Informagdes técnicas

CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessédria a realizacdo da leitura de presséo e/ou
administracdo de oxigénio adicional, um conector de entrada
de oxigénio/pressao da Fisher and Paykel estd disponivel
(REF 900HC452). Entre em contato com o seu profissional de satide.

/N Adverténcia: o uso da mascara com oxigénio suplementar criara
risco de incéndio. Enquanto estiver utilizando a mascara com oxigénio
suplementar, ndo fume nem se aproxime de alguém que esteja
fumando ou de qualquer outra fonte de igni¢cdo. Isso pode resultar
em combustdo do oxigénio, causando queimaduras graves ou morte.

INFORMACAO DE FLUXO EXPIRATORIO DA F&P VITERA

A mascara facial F&P Vitera possui uma valvula expiratéria com
a funcdo de expelir o ar que o paciente expira dentro da méascara.
E importante que esta valvula expiratéria ndo seja bloqueada por
nenhum objeto. Este vazamento ¢ controlado e garante que todo
0 CO, expirado seja expelido da mascara.

Presséo
(cmoy) 4 6 8 1012 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Fluxo 54 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Devido a variagdes de fabricacdo, as taxas de fluxo expiratério podem
ser diferentes dos valores nominais mostrados acima.

Fluxo expiratério (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
Pressao (cmH,0)

Resisténcia ao fluxo:

Queda de presséo na mascara a 50 L/min: 0,25 + 0,15 cmH,0

Queda de pressdo na mascara a 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmH,0

Espago morto da mascara:

Pequena =246 cm® Média = 271cm® Grande = 322 cm?®
é inspiratéria e expiratdria:

A resisténcia inspiratéria da mascara (em combinacdo com a valvula
de ndo reinalacdo) é de 1,09 £ 0,25 cmH,0

A resisténcia expiratéria da mascara (em combinacdo com a valvula
de ndo reinalacdo) é de 0,82 + 0,25 cmH,0

A pressdo de abertura para a atmosfera da vélvula de n&o reinalacdo
é<0,56 cmH,0

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

Ruido:

O nivel de poténcia sonora da mdscara é de 29,8 dBA, com incerteza
de 2,5 dBA.

O nivel de pressdo sonora da mdscara é de 21,8 dBA, com incerteza
de 2,5 dBA.

LISTA DE MATERIAIS
A mascara facial F&P Vitera e os acessérios ndo séo feitos com latex
de borracha natural ou DEHP.

& Aviso: se vocé é alérgico ou intolerante a qualquer um dos
seguintes materiais, consulte seu médico antes de usar a mascara
facial F&P Vitera, pois pode causar uma reacéo adversa:

Componente: Material:
Estrutura Policarbonato (PC)
Cotovelo Policarbonato/silicone

Policarbonato (PC)
Silicone/policarbonato

Engate giratério

Vedacado

Touca de fixacdo Nylon/Spandex/espuma de poliuretano

Presilha frontal Polipropileno

Presilhas da touca de fixacdo  Polipropileno/elastémero termoplastico

INFORMACOES ADICIONAIS

Em caso de reutilizagdo por um Unico paciente, a mascara deve ser
substituida no prazo de 12 meses apés a data da primeira utilizaco.
Armazene a mdscara seca em local limpo e ao abrigo da luz solar
direta. Temperatura de armazenamento: -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO PARA MULTIPLOS PACIENTES
A mascara facial F&P Vitera é fornecida pronta para ser utilizada pelo
paciente. Para utilizéd-la em multiplos pacientes, siga as instrucdes
abaixo ou visite www.fphcare.com/disinfection. Caso ndo tenha
acesso a internet, entre em contato com seu representante da F&P
Healthcare.

Informagdo sobre a utilizagdo (opcional): Qualquer sujidade
grosseira na mascara pode ser removida limpando ou enxaguando
com &gua potavel.

Limpeza manual:

Desmonte a mascara de acordo com ambas as instrucoes de
desmontagem para limpeza @ e as instrucbes de desmontagem
avancadas.

Limpeza da mascara: mergulhe todas as pegas reprocessaveis da
mascara em uma solucdo de limpeza alcalina anibnica suave, por
exemplo Alconox™, de acordo com as instrucdes do fabricante
(concentracdo de 1% a 50 °C, por 10 minutos), garantindo que néo
haja bolhas de ar na superficie do equipamento. Utilizando uma
escova ndo metdlica macia (ex., escova de dentes média-dura), escove
vigorosamente as pecas da mascara até que fiquem visivelmente
limpas, por pelo menos 10 segundos. Preste atencdo a fendas,
cavidades e cantos, como a juncdo entre a vedacdo de silicone e
o acrilico. Enxdgue submergindo em 5 litros de dgua desmineralizada
e agite por pelo menos 10 segundos. Repita o enxague.

Limpeza da touca de fixagdo: deixe a touca de fixacdo de molho
em uma solucdo de detergente anidnico levemente alcalino, por
exemplo, Alconox, de acordo com as instrugdes do fabricante (a 1% de
concentracdo e 50 °C por 10 minutos), assegurando-se que nenhuma
bolha de ar esteja presente na superficie da touca. Utilizando uma
escova hao metdlica macia (ex., escova de dentes média-dura),
escove a touca de fixacdo e as presilhas até que fiquem visivelmente
limpas, por pelo menos 30 segundos. Preste muita atencao as fendas,
cavidades e cantos. Enxague as pegas em &gua corrente por pelo
menos 30 segundos, torcendo intermitentemente o tecido. Submerja
em 5 litros de &gua desmineralizada enquanto agita e espreme
por pelo menos 30 segundos. Repita o0 enxdgue submerso. Repita
0 enxdgue submerso conforme necessario para garantir que todo
o residuo de detergente seja removido.

Secagem: certifique-se de que os componentes da mascara estejam
completamente secos antes de continuar deixando-os secar ao abrigo
da luz solar direta. Qualquer falha nesse procedimento pode resultar
em desinfeccdo/esterilizacdo quimica ineficaz.
Esterilizagdo/desinfec¢do de alto nivel:

Para desinfetar a mascara facial F&P Vitera, utilize um dos métodos
descritos na tabela a seguir:

Térmico Desinfeccdo | Esterilizagdo
Em atendimento quimica STERRAD®* NX
a0 EN IS0 15883, CIDEX? STERRAD 100S
o intervalo de METRICIDE STERRAD
incerteza para OPA PLUS? 100NX
a temperatura de RAPICIDE
desinfeccdo é de OPA/28%
-0°Ce+5°C.
Vedacao* o o
Estrutura 75°C (167 °F) - Méaximo de Méximo de
030 m\no 20 ciclos 20 ciclos
Engate giratério 80 %Z\?n F-
Touca de 90 °C (194 °F) -
fixacdo**/ 1 min
Presilhas da touca Maximo de - -
de fixacdo*/ 20 ciclos
Presilha frontal**
Cotovelo*** - - -

*  Substitua a vedacdo se apresentar alteracdo da cor
** Se estiver contaminado com sangue, substitua o componente
contaminado entre os pacientes.

*** Substitua esse componente entre os pacientes.

1. Alconox é uma marca comercial da Alconox, Inc.

2. Cidex é uma marca registrada da Advanced Sterilization Products,
uma divisdo da Ethicon Inc., em empresa da Johnson & Johnson.

3. MetriCide ¢ uma marca registrada da Metrex Research, LLC

4. Rapicide é uma marca registrada da Medivators Inc.

5.Sterrad ¢ marca registrada da Advanced Sterilization Products,
uma divisdo da Ethicon Inc., uma empresa da Johnson & Johnson.

Desinfeccéo térmica

Execute um ciclo de desinfec¢do em uma lavadora desinfetadora
automatica utilizando uma das combinacdes de tempo/temperatura
mostradas acima. Essas combinacdes de tempo/temperatura atendem
aos requisitos do EN ISO 15883 e sdo equivalentes em termos de cinética
de inativacdo térmica conhecida de micro-organismos vegetativos,
atendendo um AO de 600.

Desinfeccdo quimica

1. Mergulhe completamente em CIDEX OPA, METRICIDE OPA PLUS

ou RAPICIDE OPA/28 a 20 °C por 12 minutos, garantindo que n&o haja
bolhas de ar na superficie do equipamento

2. Enxague bem, seguindo as instrugcdes de enxague do fabricante.

Esterilizacdo

Coloque os componentes desmontados da mascara em uma bandeja
de instrumentos APTIMAX® &, Embrulhe a bandeja em uma folha de

2 folhas ou duas folhas de 1folha de esterilizacdo H4007. Nao empilhe
os componentes da mascara dentro da bandeja ou embrulhe os
componentes da mascara dentro da bandeja embrulhada. N&o empilhar
bandejas dentro de bandejas ou bandejas em cima umas das outras.
Execute um ciclo padrdo em um sistema de esterilizacdo STERRAD NX
ou 100NX ou 100S de acordo com as instrucdes do fabricante.

6.APTIMAX é uma marca comercial da Advanced Sterilization
Products, uma divisdo da Ethicon Inc, uma empresa da
Johnson & Johnson.

7. H400 Sterilization Wrap é um produto da Haylard Health subsididria
da Owens & Minor, Inc.

Deixe a mascara secar naturalmente protegida da luz solar direta.
Antes de cada utilizagdo, inspecione a mascara quanto a deterioragdo.
Em caso de deterioragdo visivel de algum componente da mascara,
descarte-o e substitua imediatamente.

Monte novamente a mascara de acordo com as instrugdes de
montagem da mascara @ e as instrucdes avancadas abaixo. Para
garantir a rastreabilidade, os componentes da mascara pertencentes
a uma mascara especifica devem ser montados novamente na mesma
mdscara apés a limpeza, excluindo componentes que requerem
substituicdo, conforme marcado na tabela acima.

A mascara facial F&P Vitera foi validada para resistir a um maximo de
20 ciclos dos parametros acima.

& ADVERTENCIAS SOBRE O REPROCESSAMENTO

* As méscaras devem ser sempre devidamente limpas de acordo
com estas instrucdes de limpeza antes de se proceder a um
reprocessamento posterior. Qualquer falha nesse procedimento
pode resultar em desinfeccdo/esterilizacdo quimica ineficaz.

N&o se desvie destas instrucdes ou use um método de limpeza
automatizado.

« Desvios dos métodos de reprocessamento recomendados podem
resultar em desinfeccdo/esterilizacdo inadequada e efeitos
adversos a salde.

« A frequéncia da limpeza, os métodos de limpeza ou o uso de
agentes de limpeza diferentes dos especificados nos documentos
anexos, ou exceder o numero de ciclos de processamento, podem
provocar efeitos adversos na mascara e, consequentemente,
na seguranc¢a ou qualidade da terapia.



& PRECAUCOES DO REPROCESSAMENTO

* Nao desmontar totalmente a mascara pode comprometer
a eficacia da limpeza e as etapas subsequentes de desinfeccao/
esterilizacdo, o que pode resultar em varios danos, alguns deles
graves.

* Nao lave a mascara em lavadoras de louca, pois isso pode
comprometer o funcionamento da mascara.

+ Nao limpe a mdscara com produtos que contenham alcool,
agentes antibacterianos, antissépticos, alvejantes, cloro ou
hidratantes, pois isso pode comprometer a funcéo da mascara.

+ Limpe a mascara somente com os produtos de limpeza
especificados nas instrugcdes de limpeza deste guia, pois qualquer
outro produto pode resultar em reacdo adversa na presenca de
residuos do produto de limpeza na mascara.

MONTAGEM/DESMONTAGEM AVANCADA
Consulte os diagramas na contracapa traseira deste guia.

Para remover o cotovelo da estrutura da mascara:

* Posicione o cotovelo voltado para cima.

* Puxe o cotovelo para baixo, afastando-o da estrutura, até que
ele se desconecte.

Para acoplar novamente o cotovelo a estrutura da mascara:

* Posicione o cotovelo voltado para cima.

* Pressione o cotovelo inclinado e gire-o na estrutura até se
encaixar.

Para remover as presilhas da touca de fixacdo e a presilha:

+ Apoie as abas flexiveis contra a tira da touca de fixacao
e deslize-as pelas aberturas da presilha da touca de fixacao
e da presilha.

+ Solte as presilhas da touca de fixacdo da estrutura e deslize
a presilha para baixo.

Para recolocar as presilhas da touca de fixacdo e a presilha:

+ Coloque novamente as presilhas da touca de fixacdo na
estrutura e deslize a presilha para cima para a parte superior
da estrutura da mascara.

+ Passe as tiras inferiores da touca de fixacdo pela abertura da
presilha.

« Passe as tiras superiores azuis da touca de fixacdo pela
abertura da presilha.

2

o

& ADVERTENCIAS ADICIONAIS

« Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte a vida,
pois isso pode resultar em morte.

+ N&o use a mascara sem supervisdo em pacientes que ndo
consigam remové-la sozinhos, pois isso pode resultar em inalagdo
excessiva de diéxido de carbono ou asfixia em caso de vomito.

+ Na&o use a mascara se estiver com nauseas ou vomitos, pois isso
pode resultar em inalagdo excessiva de didxido de carbono ou
asfixia em caso de vomito.

* Use a mascara apenas dentro da variacdo de presséo
especificada. O uso fora desta faixa pode resultar em inalac&o
excessiva de diéxido de carbono, asfixia ou vazamento excessivo,
0 que pode resultar em lesdes oculares.

« Nao compartilhe sua méscara com outra pessoa ao usa-la
em casa, pois isso pode resultar na transferéncia de agentes
biolégicos, como virus ou bactérias.

+ A sua mascara deve ser utilizada somente com equipamento
de PAP aprovado e recomendado pelo seu médico ou terapeuta
respiratorio. O uso da mascara com qualquer outro equipamento
médico pode diminuir a seguranca ou alterar o desempenho da
mascara.

« Na&o use esta mascara a menos que o equipamento PAP esteja
ligado e funcionando corretamente, pois isso pode resultar em
inalacdo excessiva de didxido de carbono ou asfixia.

» N&o administre medicamentos no equipamento ou circuito
respiratorio, com excec¢do de oxigénio suplementar, pois pode
afetar a eficacia do medicamento.

+ Ao usar esta mascara com outros equipamentos PAP compativeis
com o conector de 22 mm (ISO-5356-1) (incluindo o conector
de entrada de oxigénio/pressdo F&P REF 900HC452): consulte
as instrucdes de utilizacdo desse equipamento, pois pode haver
adverténcias adicionais que, se ndo forem seguidas, poderéo
resultar em vdrios danos, alguns deles graves.

& PRECAUCOES ADICIONAIS
Antes de cada utilizacdo da mascara:
+ Descontinue o uso da mascara e consulte seu distribuidor de
equipamentos médicos ou seu médico se vocé sentir:
- Desconforto ou irritacdo perto dos olhos, pois isso pode resultar
em lesdes aos olhos.
- Vazamentos excessivos entre a vedacdo da méscara e o rosto,
pois isso pode comprometer a terapia.
- Uma reacdo adversa apds o uso da mascara, incluindo reacdo
alérgica.
DECLARACAO DE GARANTIA
A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mdscara (excluindo
espumas), quando utilizada de acordo com as instrugbes de
utilizacdo, ndo apresente defeitos de fabricacdo ou de material
e apresentard desempenho de acordo com as especificagcdes oficiais
da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de
90 dias a partir da data de compra pelo usudrio final. Esta garantia
estd sujeita as limitagdes e excecdes detalhadas na pagina web
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

DESCARTE

A mascara ndo contém qualquer material perigoso e pode ser
eliminada com residuos gerais ou apds procedimento hospitalar.
INFORMACOES DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

F&P, Vitera e VentiCool sdo marcas registradas da Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

39



TILSIGTET BRUG
F&P Vitera Full

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 230 kg (66 Ibs).
Masken er beregnet til brug pa en én patient i hjemmet til behandling
af en respiratorisk tilstand og genbrug pa flere patienter pa et hospital
eller i et andet klinisk miljg til at undersege det optimale tryk, der
kraeves til behandling af en respiratorisk tilstand.

& Advarsel: Brug ikke masken til andet end det tilsigtede formal,
da dette kan medfgre 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 pa 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 kveelning.

Efterse udandingshullerne @. Sgrg for, at luften strammer
gennem udandingshullerne, og brug ikke masken, hvis de er
blokeret, da dette kan medfare inhalering af for meget kuldioxid
eller kveelning.

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.

Undersag luftslangetilslutningens sidehuller G) for at sikre, at de
ikke er blokeret. Hvis de er blokeret, kan det medfere inhalering
af for meget kuldioxid eller kvaelning.

&Forsigtig: Hver gang inden masken bruges:
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Undersag 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.

Undersag masken for snavs og stev, og falg
renggringsanvisningerne for at fjerne snavset eller stgvet, da
dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

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

)
brug som et Maskens dele

Se tegningerne pa frontpanelet.

Forsegling Luftslangetilslutning

Stel Drejetap

Headgear Luftslangetilslutningens sidehuller
Headgearspaender Silikoneklap

Pandespaende Udandingshuller

@ Tilpasning af masken

Fjernal

for brug af

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

1.

. Placer forseglingen

. Fastger det frie spaende pa headgearet
. Stram forsigtigt headgearets stropper

med
er

Hold maskens forside med den ene hand og headgearet
den anden. Serg for, at det ene af headgearets spaender
haegtet af stellet
pa ansigtet, og for headgearet @ over
hovedet.

til stellet
, idet du starter med de
nederste stropper og derefter tilpasser de bla pandestropper last.

& 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.

Nar 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 utzet, kan det vaere ngdvendigt
at lefte forseglingen €Y 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 made at tage masken af pa er ved at dreje
headgearets spaende ) nedad for at frakoble headgearet



® Adskillelse af masken inden rengering o Samling af masken

1. Haegt headgearets spaender @ af stellet ©. 1. Tryk forseglingen @ godt fast pa stellet ©.

] 2. Tryk drejetappen @ fast pa luftslangetilslutningen @.
2 S_kUb pandes.paendet © nedad mod forseglingen @. 3. Skub pandespaendet @ over pa toppen af stellet ©.
3. Fjern forseglingen @ fra stellet ©.

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

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

Vask masken (undi head @) efter hver brug:

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

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

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 luftterre, veek 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 blgd i mere end 10 minutter.

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

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 pandespaendet ( ved rengering af headgearet @.

& Advarsel: Traek ikke i silikoneflappen @) og forseg ikke at
fierne den fra luftslangetilslutningen @3, og forseg ikke at adskille
luftslangetilslutningen @. Den er ikke beregnet til at blive adskilt.
Adskillelse kan medfere inhalering af for meget kuldioxid eller
kvaelning.

& Forsigtighedsregler i forbindelse med rengering:

« Luftslangetilslutningen @ ma ikke fiernes 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 rengares 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 saledes forkorte dens levetid. Hvis der er synlige
defekter, ma du ikke bruge masken, men skal anskaffe den/
de nagdvendige reservedel(e).
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer Rx only Receptpligtig
. Unik
C€0123 | ce-meerkning enhedsidentifikator

LoT Batchkode Medicinsk udstyr

Vo Genanvendelig til X

1

an en enkelt patient Dﬂ Se brugsanvisning
| Fugtigheds- ) /i/“”c Temperaturbe-

begraensning 20 graensning

~
o

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

S

o

14 16 18 20 22 24 26 28 30
Tryk (cmH,0)

T
12

F

Holdbar til Forsigtig/Advarsel

Trykfald gennem masken ved 50 L/min: 0,25 £ 0,5 cmH,0
Trykfald gennem masken ved 100 L/min: 0,55 + 0,25 ¢mH,0

Fremstillingsdato Producent

Lille = 246 cm® Medium =271 cm®  Stor = 322 cm?®

Lille sterrelse
headgear

Lille storrelse
forsegling

Medium-stor
starrelse headgear

Medium sterrelse
forsegling

BE@re

Stor forsegling Forhandler i EU

Autoriseret
repraesentant
for Schweiz

[2]
I

Importer

Distributer

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.

& 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
fare 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 udéndet CO, drives ud af masken.

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

Pa 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
folgende 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 tarre 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 falges nedenstaende anvisninger
eller beseg www.fphcare.com/disinfection. Kontakt repraesentanten
for F&P Healthcare, hvis du ikke har internetadgang.

Pa 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
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 bearst maskens dele grundigt i mindst 10 sekunder, indtil de er
synligt rene. Veer saerligt 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 oplasning
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: Serg for, at maskens dele er helt terre, for der fortsaettes,
ved at lade dem lufttgrre 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
| overensstemmelse | desinfektion |STERRAD® NX
med EN ISO 15883 CIDEX? STERRAD 100S
er usikkerheds- METRICIDE |STERRAD
intervallet for OPA PLUS®  |T00NX
desinfektions- RAPICIDE
temperaturen 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
spaender** / Maksimalt B B
Pandespaender ** 20 cyklusser
Luftslangetil- B B _
slutning**

*  Udskift forsegling i tilfaelde 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 Alcono, 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 tilherende 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 blad 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. Ker
en standardcyklus i et STERRAD NX- eller 100NX-sterilisationssystem
eller en kort cyklus i et STERRAD 100S-sterilisationssystem i henhold til

producentens instruktioner.

6.APTIMAX er et varemeerke 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 hgrer 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 modsta maksimalt
20 cyklusser ved ovenstaende parametre.

& ADVARSLER FOR GENANVENDELSE

* Masker ber altid rengares 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 rengeringsmetode.

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

* Hyppighed af rengering, rengeringsmetoder 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 rengeringen og de derpa felgende
desinfektions-/steriliseringstrin, hvilket kan medfare 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.

* Renggr kun masken med de rengeringsprodukter, 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 speaender
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 ded.

«  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 mé ikke deles med en anden person, nar den bruges
i hjemmet, da det kan medfere overfersel 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 medfgre 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 utaetheder mellem maskeforseglingen og dit ansigt,
da dette kan medfere forringet behandling.
- En bivirkning 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
pad 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren, nér den anvendes
i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt
de begreensninger 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 tilhgrende 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,0 en
30 cmH,0.

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

Waarschuwing: Ga voor 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 vodr 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.

ﬂ Maskeronderdelen

Raadpleeg de diagrammen op het voorste paneel.

Afdichting Gewricht
Frame Draaikoppeling
Hoofdband Ventilatieopeningen aan

de zijkant van het gewricht
Hoofdbandklemmetjes Siliconenflap

Voorhoofdklem Uitlaatopeningen

Uw masker passend maken

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat 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 umerkt 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 (= los
te maken.

® 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 € los van het frame
4. Maak de draaikoppeling @ los van het gewricht
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m 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 voér 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.
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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.

& 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

(cmH,0) 4 6 8

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

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

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

Uitlaatfow (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
Druk (cmH,0)

Flowweerstand:

Drukdaling in masker bij 50 L/min: 0,25 + 0,15 cmH,0

Drukdaling in masker bij 100 L/min: 0,55 + 0,25 cmHZO

Dode ruimte in masker:
Small = 246 cm® Medium = 271cm®  Large = 322 cm®

Weerstand bij inademen en uitademen:

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de non-
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
<216 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 Silicone/polycarbonaat

Hoofdband Nylon / spandex / polyurethaanschuim

Voorhoofdklem 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.
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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 oppervlakken 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 1SO 15883 ligt de CIDEX? STERRAD 100S
onzekerheidsmarge | METRICIDE | STERRAD
van de desinfectie- | OPA PLUS® | 1T00NX
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 °C (176 °F) -
10 min
Hoofdband**/ 90 °C (194 °F) -
hoofdband- 1min B B
klemmen**/ Maximaal 20 cycli
voorhoofdklem** aximaal 20 cycl
Hoekstuk*** - - -

*  De afdichting vervangen als hij is verkleurd
**In het geval van besmetting met bloed vervang het besmette
onderdeel dan tussen patiénten door.
*** Vervang 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 100NX-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 voor 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.

6 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 hoofdk

van de hoofdband:

* Leg de Kklittenbandjes 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.

0 haken van de h

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.

2

en de voorh
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jes en de voor

& 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.
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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 luftstremmen,
da dette kan fore til inndnding 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 fere 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 sdrskade 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.

3.

Hold foran pa masken med den ene handen og i hodestroppen
med den andre. Pése at én hodestroppklips @ hektes av
rammen

. Sett forseglingen €) pa ansiktet, og far hodestroppen @ over

hodet.
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 fere 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.

N&r masken sitter korrekt pa, skal den kunne trekkes bort
fra munnen uten a 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 grene.
Ved behov kan hodestroppen justeres for & f4 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 sdpevann. 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 prev a fierne silikonklaffen @b fra
albuen @, og ikke prev & 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:

« lkke 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 rengjgringen bli redusert og fare til en rekke skader,
hvorav noen alvorlige.

* Rengjer kun masken med rengjeringsprodukter som er angitt
i rengjeringsanvisningene i denne veiledningen, da andre
produkter kan fare til usnsket reaksjon dersom det blir igjen
rester etter rengjeringen.

« lkke rengjgr masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle eller antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller
fuktighetskrem, da disse kan forringe maskens funksjon.

« lkke rengjer masken i oppvaskmaskin, da dette kan forringe
maskens funksjon.

« lkke oppbevar masken i direkte sollys, da dette kan redusere
maskens funksjon.

Hvis fc g 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 pa plass pa rammen .
2. Skyv svivelen @ inn pé 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

REF| | Katalognummer Rx only Kun pa resept
C E 0123 | CE-merking Unik enhetsidentifikator
LOoT Batch-kode Medisinsk utstyr
@) Flere gangers bruk I:E Se bruksanvisningen

pé én pasient

50°C
Fuktighetsbegrensning —mc/i/ Temperaturbegrensning

~
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

F :
Trykkfall giennom masken ved 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,0
Trykkfall gjennom masken ved 100 L/min: 0,55 + 0,25 c¢mH,0
Maskens dgdvolum:

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

Liten forsegling
(«small»)

Liten hodestropp
(«small»)

Middels stor til
stor hodestropp
(«medium-large»)

Middels stor forsegling
(«medium»)

Stor forsegling Representant i EU

(«large»)

Autorisert representant
Importor i Sveits
Distributer

Teknisk informasjon

OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

Hvis det er ngdvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen,
skal du bruke Fisher and Paykel oksygen-/trykkventilkoblingen
(REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

& Advarsel: Bruk av masken med supplerende oksygen vil medfare
brannfare. Ikke reyk eller veer i naerheten av noen som rayker eller
andre tennkilder nar det brukes supplerende oksygen med masken.
Dette kan fore 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 utdndet CO,
drives ut av masken.

Trykk
@mHoy 4 6 8 1012 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.

og

Maskens innandingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen)
er 1,09 £ 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
<216 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
felgende materialene, ma du radfere deg med legen far du bruker
F&P Vitera hel ansiktsmaske, da dette kan fare 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
forste gangs bruk. Nar masken er terr, 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
felge 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
I trad med desinfisering | STERRAD®® NX
ENISO 15883 er CIDEX? STERRAD 100S
usikkerhetsomradet| ~METRICIDE | STERRAD
for OPA PLUS? T00NX
desinfiseringstem- RAPICIDE
peraturen -0 °C til OPA/28*
+5°C
Forsegling*
Maksimalt Maksimalt
Ramme 75 °C - 30 min 20 sykluser 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, m& 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 TOONX-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 ber 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.



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.

« For de bld pannestroppene pa hodestroppen gjennom
&pningen for panneklips.

2]
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& YTTERLIGERE ADVARSLER

« Denne masken egner seg ikke for bruk med respirator, da det
kan fore til ded.

« 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.

* |kke bruk masken ved svimmelhet eller oppkast, da dette
kan fare 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 veere 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.



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:
Sémnsvarigheter

Irritation i ansiktet (trycksar, hudrodnad, torr hud och/eller skrubbsar)
Smarta i munnen (tandvark och/eller dmt tandkétt)
Tanddeformering

Klaustrofobi och/eller angest

Torra, svullna eller réda 6gon

Om du upplever ndgon av ovanstdende 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 maste anmalas till behdrig 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 luftvdgen genom masken &r fri fran blockeringar
som skulle kunna férhindra eller begréansa luftflédet eftersom
detta kan resultera i 6verdriven inandning av koldioxid eller
kvavning.

* Inspektera utandningshalen @. Sakerstall att luft kan passera
genom utandningshalen och anvand inte masken om dessa
ar blockerade eftersom det kan leda till 6verdriven inandning
av koldioxid eller kvavning.

* Inspektera silikonfliken @ for att se till att den rér sig fritt.

Om den inte kan réra sig fritt kan detta leda till dverdriven
inandning av koldioxid eller kvavning.

« Inspektera vinkelrorets sidolufthal G for att se till att de inte &r
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 forséamrad
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 & iden
har guiden. Maskens prestanda och sakerhet kan férsamras om
den inte anvands enligt bruksanvisningen.

0 Maskens delar

Vénligen se diagrammen pa framsidan.

Tatning Vinkelror

Stomme Roterbar anslutning
Huvudband Sidolufthal pa vinkelror
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 huvudbandsklamman @ pa stommen

4. Dra forsiktigt at huvudbandets remmar @; dra forst at de undre
remmarna och satt 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 at masken fér hart eftersom detta kan
leda till ansiktsdeformering eller kvavning om vatskeaspirering,
t.ex. krékning, uppstar.

N&r 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 vagratt precis ovanfér 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 vinkelroret
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m Rengodring av masken hemma

Tvétta L

1.

2.

4.

(utomh ) efter varje anviindning:
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.

Tvétta huvudbanden @ efter 7 dagars anviandning:

1

2.

3.

Handtvatta huvudbanden @ i ljummet tvalvatten. Blétlagg 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 huvudbandsklammorna
eller pannklamman @ nar huvudbanden (3 rengérs.

A Varning: Forsok inte dra i eller ta bort silikonfliken @ fran
vinkelréret @, forsok inte heller att ta isar 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.

* Rengdr masken endast med rengéringsprodukter som
specificeras i denna handboks rengéringsinstruktioner
eftersom andra produkter kan leda till en negativ reaktion
om rester av rengdringsprodukter [amnas 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

1. Tryck tatningen @ ordentligt pa plats pa stommen ©.
2. Tryck in den roterbara anslutningen @ pé vinkelrret @.
3. Skjut p& pannklamman @ ovanpé stommen @.

4. Sétt fast huvudbandets klsmmor @ pa stommen ©.

Tips for hopséttning av masken:
Kontrollera att den roterbara anslutningen @ inte har fastnat
i PAP-enhetens slang.

o




SYMBOLFORKLARINGAR

Endast pa
Katalognummer Rx only forskriviing
P Unik
C€0123 CE-mérkning produktidentifiering
LoT Batchkod Medicinteknisk produkt
Fér anvandas flera
@) ganger men endast E]E Las bruksanvisningen

pa en patient

3

3
%
3

Fuktighetsbegransning| -z Temperaturbegransning

Utgéngsdatum Forsiktighet/Varning

Tillverkningsdatum Tillverkare

Huvudband storlek

Tatning storlek Small Small

Huvudband storlek
Medium till Large

Tatning storlek
Medium

Tatning storlek Large EU-representant

EE!@L&

Auktoriserad
Importor representant
i Schweiz
= -
Distributér

Teknisk information

ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

Om tryckmatning och/eller tillférsel av extra syrgas behévs gar det
att kopa Fisher and Paykels portkontakt (REF 900HC452). Prata med
vardgivaren.

& Varning: Anvandning av mask med syrgastillforsel skapar
brandrisk. RSk inte, och vistas inte i narheten av ndgon som roker,
eller ndgon annan anténdningskalla nér du anvéander din mask med
syrgastillférsel. Detta kan leda till syrgasantandning vilket kan leda till
allvarliga brannskador eller dodsfall.

INFORMATION OM UTANDNINGSFLODE FOR F&P VITERA

F&P Vitera helansiktsmask &r forsedd med utandningshal for att blasa
ut den luft som andas ut fran masken. Dessa utandningshal far inte
blockeras av nagot foremal. 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 ' 24 28 32 36 40 43 47 50 53 55 58 60 62 64
(L/min)

Hastigheten pa flodet av utandningsluft kan variera fran de nominella
vérdena som visas ovan pa grund av tillverkningsvariationer.

70
= 60
£
~ 50
& 40
B
2 30
£
5 20
5
£ 10

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
Tryck (cmH,0)

Flodesmotstand:
Tryckfall genom masken vid 50 L/min: 0,25 + 0,15 c¢mH,0
Tryckfall genom masken vid 100 L/min: 0,55 + 0,25 c¢mH,0

K dead space:
Small = 246 cm® Medium = 271cm®  Large = 322 cm®

ini och ini and:
Maskens inandningsmotstand (i kombination med icke-
aterinandningsventil) &r 1,09 + 0,25 cmH,0
Maskens utandningsmotstand (i kombination med icke-

aterinandningsventil) &r 0,82 + 0,25 cmH,0

Oppningen till atmosfartrycket for icke-aterinandningsventilen &r
<0,56 cmH,0

Stangningen mot atmosfartrycket for icke-aterinandningsventilen ar
<216 cmH,0

Ljud:

Maskens ljudeffektniva ar 29,8 dBA, med osakerhet 2,5 dBA.

Maskens ljudtrycksniva ar 21,8 dBA, med osakerhet pa 2,5 dBA.

LISTA GVER MATERIAL

F&P Vitera helansiktsmask med tillbehér &r inte tillverkade av
naturgummilatex eller DEHP.

& Forsiktighet: Om du ar allergisk eller intolerant mot nagot av

foljande material ska du kontakta lakare innan du anvénder F&P Vitera
helansiktsmask, eftersom det kan orsaka en negativ reaktion:

Komponent: Material:
Stomme Polykarbonat
Vinkelror Polykarbonat/silikon

Roterbar anslutning Polykarbonat

Tatning Silikon/polykarbonat
Huvudband Nylon/Spandex/Polyuretanskum
Pannklamma Polypropen

Klammor fér huvudband  Polypropen/termoplastelastomer

YTTERLIGARE INFORMATION

Om masken ateranvdnds pa samma patient ska den bytas senast
12 manader efter datumet for forsta anvandning. Forvara masken
i torrt tillstand pa en ren plats som inte utsatts for direkt solljus.
Forvaringstemperatur: -20 till 50 °C (-4 till 122 °F)

ANVISNINGAR FOR ATERANVANDNING MELLAN PATIENTER

F&P Vitera helansiktsmask levereras féardig for patientanvandning.
Folj riktlinjerna nedan eller besok www.fohcare.com/disinfection om
masken ska ateranvandas av en annan patient. Kontakta en F&P
Healthcare-representant om du inte har tillgang till internet.

Anvandningsplats (valfritt): All grov smuts pa masken kan avlagsnas
genom avtorkning eller skoljning 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 &r borta.

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
ar osakerhets- | OPAPLUS® [100NX
intervallet for RAPICIDE
desinficerings- OPA/28*
temperaturen
-0°Coch+5 °C.
Tatning’ 75 °C (167 °F)

- Max Max
stomme 30 min 20cykler | 20 cykler
Roterbar anslutning 80 °C (176 °F) -

10 min
Huvudband**/ 90 °C (194 °F) -
Huvudbandsklammor**/ 1min - -
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 fér bade maskmontering
© och de avancerade anvisningarna nedan. For att sékerstélla
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 i 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 &r varumdrken som innehas av
Fisher & Paykel Healthcare Ltd.
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