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PORTUGUES

AirFit'[Fo]

Maéscara facial

Obrigado por escolher a AirFit F20. Este documento fornece ao usuério
instrucdes sobre as mascaras AirFit F20 e AirFit F20 for Her,
coletivamente denominadas de AirFit F20 neste manual.

Utilizacao deste manual

Leia todo o manual antes de utilizar este produto. Quando seguir as
instrucdes, consulte as imagens na parte da frente do manual.

Uso previsto

A AirFit F20 é um acessorio nao invasivo, usado para canalizar o fluxo de
ar (com ou sem oxigénio suplementar) para o paciente a partir de um
dispositivo PAP (pressao positiva das vias respiratérias) como, por
exemplo, um sistema CPAP (pressao continua e positiva das vias
respiratérias) ou um sistema de dois niveis.

A AirFit F20:

e deve ser usada por pacientes pesando mais de 66 Ib (30 kg) que
tenham recebido prescricdo de terapia com presséo positiva das vias
respiratorias;

e foi projetada para uso por um Unico paciente em ambiente doméstico
ou por Véarios pacientes em ambiente hospitalar/institucional.

A\ AVISO

Os imas séo utilizados nas correias inferiores do arnés e da armacgao

da AirFit F20. Mantenha o arnés e a armagao a no minimo 2" (50 mm)
de distancia de qualquer implante médico ativo (ex.: marca-passo ou

desfibrilador) para evitar os possiveis efeitos de campos magnéticos

localizados. A intensidade do campo magnético é inferior a 400 mT.
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Contraindicacoes

O uso de méscaras com componentes magnéticos é contraindicado em
pacientes que ja apresentem as seguintes condi¢oes:

e clipes hemostaticos metalicos implantados na cabeca para reparacao
de um aneurisma

o fragmentos metalicos em um ou ambos os olhos apés uma leséo
ocular penetrante.

/\ AVISOS GERAIS

e Usuarios que nao consigam retirar a mascara sozinhos devem
usar a mascara sob a supervisdo de pessoas qualificadas. A
mascara pode nao ser adequada para pessoas predispostas a
aspiracao.

e A mascara deve ser colocada com o cotovelo fornecido (que
contém o conjunto da valvula e do respiradouro) para garantir o
uso seguro e funcional, a menos que especificado de outra forma.
Nao use a mascara se o conjunto da valvula ou do respiradouro
estiver danificado ou ausente.

e O conjunto do cotovelo, da véalvula e do respiradouro tem funcoes
especificas de seguranca. A mascara nao devera ser usada se a
valvula estiver danificada, pois ndo podera executar sua fungdo
de seguranca. O cotovelo deve ser substituido se a valvula estiver
danificada, deformada ou rompida. Os respiradouros e a valvula
devem permanecer desobstruidos.

¢ A mascara sé deve ser usada com dispositivos CPAP ou de dois
niveis recomendados por um médico ou especialista em doengas
respiratorias.

e Evite conectar produtos flexiveis de PVC (por exemplo, tubos)
diretamente a qualquer parte da mascara. O PVC flexivel contém
elementos que podem danificar os materiais da mascara,
provocando fissuras ou rupturas nos componentes.

e A mascara s6 deve ser usada se o dispositivo estiver ligado.
Depois que a mascara for ajustada, certifique-se de que o
dispositivo esteja soprando ar.

Explicacao: os dispositivos CPAP e de dois niveis devem ser
utilizados com mascaras (ou conectores) especiais que tenham
respiradouros, permitindo a saida continua de fluxo de ar da
mascara. Quando o dispositivo esta ligado e funcionando
corretamente, o ar fresco do dispositivo elimina o ar expirado



através dos respiradouros da mascara. Quando o dispositivo esta
desligado, a valvula da mascara é aberta para o ambiente,
permitindo que ar fresco seja respirado. Entretanto, uma
quantidade maior de ar expirado pode ser reinalada quando o
dispositivo esta desligado. Isso se aplica a maioria das mascaras
faciais para uso com dispositivos CPAP e de dois niveis.

Siga todas as precaugdes ao usar oxigénio suplementar.

O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo
CPAP ou de dois niveis nao estiver funcionando, para que o
oxigénio nao utilizado ndo se acumule no gabinete do dispositivo,
gerando risco de incéndio.

O oxigénio favorece a combustao. O oxigénio nao deve ser
utilizado na presencga de pessoas que estejam fumando ou de
uma chama ativa. Sé utilize oxigénio em locais bem ventilados.
A um fluxo de oxigénio suplementar constante, a concentracao
do oxigénio inalado sofre variagoes, dependendo dos ajustes de
pressao, do padrao de respiragao do paciente, da mascara, do
ponto de aplicacao e do indice de fuga. Este aviso se aplica a
maioria dos tipos de dispositivos CPAP ou de dois niveis.

As especificagoes técnicas da mascara sao fornecidas ao médico
para verificagdo de compatibilidade com o dispositivo CPAP ou de
dois niveis. Se utilizados fora da especificagdo ou com
dispositivos incompativeis, a vedagao e o conforto da mascara
poderao ser ineficazes, a terapia ideal podera nao ser obtida e a
funcao do dispositivo CPAP ou de dois niveis podera ser afetada
por fugas ou variagdes no indice de fuga.

Interrompa o uso da méascara se tiver QUALQUER tipo de reagao
adversa ao seu uso e consulte seu médico ou especialista em
perturbacoes do sono.

O uso da mascara pode causar dor nos dentes, na gengiva ou na
mandibula, ou agravar um problema odontolégico existente. Se
aparecerem sintomas, consulte seu médico ou dentista.

As mascaras faciais de CPAP da linha F20 ndo devem ser usadas
concomitantemente com medicamentos administrados por
nebulizadores que ficam na passagem de ar da mascara/do tubo.
Como em todas as mascaras, podera ocorrer alguma reinalagao
em pressoes CPAP baixas.

Consulte o manual do dispositivo CPAP ou de dois niveis para
obter detalhes de ajustes e informacgoes operacionais.

Remova todo o material de embalagem antes de usar a mascara.
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Utilizacao da mascara

Ao utilizar sua méascara com dispositivos ResMed CPAP ou de dois niveis
com opgdes de configuragdo de mascara, consulte a segéo de
especificagdes técnicas neste manual do usudrio para saber a
configuracéo correta.

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta
méscara, consulte a Mask/Device Compatibility List (Lista de
Compatibilidade entre Méscara/Dispositivo) em
www.resmed.com/downloads/masks. Se vocé nao tiver acesso a
Internet, entre em contato com seu representante da ResMed.

Use um conector conico padrdo se houver necessidade de leituras de
pressao e/ou oxigénio suplementar.

Colocacao

1. Gire e puxe as duas presilhas magnéticas para fora da armagéo.

2. Verifique se o logotipo da ResMed no arnés estéa voltado para fora e
bem posicionado na vertical. Com as duas correias inferiores do arnés
liberadas, segure a mascara sobre o rosto e passe o arnés sobre a
cabeca.

3. Passe as correias inferiores do arnés por baixo das orelhas e prenda a
presilha magnética a armacao.

4. Solte as pontas de fixacao das correias superiores do arnés. Puxe as
correias uniformemente até que a méascara fique estavel e posicionada
conforme mostrado na ilustragdo. Prenda novamente as pontas de
fixacao.

5. Solte as pontas de fixagdo das correias inferiores do arnés. Puxe as
correias uniformemente até que a méscara fique estavel e assentada
confortavelmente sobre o queixo. Prenda novamente as pontas de
fixacao.

6. Conecte o tubo de ar do dispositivo ao cotovelo. Prenda o cotovelo a
maéscara, pressionando os botdes laterais e empurrando o cotovelo
para dentro da mascara, garantindo o encaixe em ambos os lados.

7. A mascara e o arnés devem ser posicionados conforme mostrado na
ilustracéo.



Ajuste

Se necessario, ajuste ligeiramente a posicdo da méscara para garantir a
acomodacgdo mais confortével. Certifique-se de que a almofada nao esteja
dobrada e o arnés néo esteja torcido.

1. Ligue o dispositivo para que sopre ar.

Dicas de ajuste:

v’ Com a pressao de ar aplicada, retire a mascara de seu rosto para
permitir que a almofada infle e se reposicione em seu rosto.

v’ Para eliminar fugas na parte superior da mascara, ajuste as correias
superiores do arnés. Para a parte inferior, ajuste as correias
inferiores do arnés.

v" Ajuste apenas o suficiente para uma vedagéo confortavel. Nao
aperte demais, pois isso pode causar desconforto.

Remocao

1. Gire e puxe as duas presilhas magnéticas para fora da armacao.
2. Tire a mascara do rosto puxando-a por cima da cabeca.

Desmontagem

Se a méscara estiver conectada ao dispositivo, desconecte o tubo de ar
do dispositivo pelo cotovelo.

1. Solte as pontas de fixagdo das correias superiores do arnés. Retire as
correias da armacao.
Dica: Mantenha as presilhas magnéticas presas as correias inferiores
do arnés para distinguir mais facilmente as correias superiores das
inferiores ao remontar.

2. Remova o cotovelo da méscara pressionando os botdes laterais e
puxando o cotovelo.

3. Segure a lateral da armacao entre os bragos superior e inferior. Retire
cuidadosamente a almofada da armacao.
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Remontagem

1. Coloque a almofada na armagéo alinhando as aberturas circulares e
pressionando-as até fixa-las.

2. Com o logotipo da ResMed no arnés voltado para fora e na vertical,
passe as correias superiores do arnés pelas fendas da armacgéo de
dentro para fora. Dobre-as para prender.

Limpeza da méscara em casa

Lave manualmente a mascara e o arnés esfregando-os delicadamente em
4gua morna (aprox. 30°C/86°F) e usando detergente liquido suave.
Enxdgue bem todos os componentes com dgua corrente e deixe-os secar
naturalmente sem contato com luz solar direta.

A\ AVISO

e Para manter uma boa higiene, siga sempre as instrucoes de
limpeza e use um detergente liquido suave. Alguns produtos de
limpeza podem danificar a mascara, suas pecas e fungdes, ou
deixar vapores residuais prejudiciais que poderao ser inalados se
nao forem enxaguados completamente.

e Limpe regularmente sua mascara e seus componentes para
manter a qualidade de sua méascara e para impedir a proliferagao
de germes que podem afetar negativamente sua saude.

/\ PRECAUCAO

Critérios visiveis para inspecao do produto: Se for observado que
algum componente se encontra deteriorado (rachado, descolorido,
rasgado etc.), tal componente devera ser descartado e substituido.



Diariamente/Apés cada utilizagao:

-

~

Desmonte a méscara de acordo com as instrugdes de desmontagem.
Enx&gue a armagao, o cotovelo e a almofada em agua corrente. Limpe
Ccom uma escova macia até que a sujeira seja removida.

Mergulhe os componentes em dgua morna com detergente liquido
suave por até dez minutos.

Agite os componentes na agua.

Escove as partes moéveis do cotovelo e em torno dos orificios do
respiradouro.

Escove as dreas da armacgdo onde os bragos se prendem, e a parte
interna e externa da armagao onde o cotovelo se prende.

Enxague os componentes com &gua corrente.

Deixe secar naturalmente sem contato com luz solar direta. Comprima
0s bragos da armacao para garantir a remocao do excesso de agua.

Semanalmente:

1.

2.

S

Desmonte a méascara. Os imas podem permanecer presos ao arnés
durante a limpeza.

Lave o arnés a mao utilizando d4gua morna com detergente liquido
suave.

Enxague o arnés com agua corrente. Examine para garantir que o
arnés esta limpo e sem detergente. Lave e enxdgue novamente, se
necessario.

Comprima o arnés para remover o excesso de agua.

Deixe o arnés secar naturalmente sem contato com luz solar direta.

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Reprocesse esta méscara em casos de uso entre pacientes. Instrugoes
de limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo estao disponiveis em
www.resmed.com/downloads/masks. Se vocé nao tiver acesso a
Internet, entre em contato com seu representante da ResMed.
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Resolucao de problemas

Problema/causa possivel Solugdo

A méscara esta desconfortavel.

As correias do arnés estdo muito A membrana da almofada foi projetada para
apertadas. inflar ao contato com o rosto para fornecer

uma vedagdo confortavel com baixa tensdo do
arnés. Ajuste as correias igualmente.
Assegure-se de que as correias do arnés ndo
estejam apertadas demais e que a almofada
ndo esteja dobrada.

0 tamanho da méscara pode estar Pega ao seu médico que compare o tamanho

errado. do seu rosto com 0 modelo de ajuste da AirFit
F20. Observe que mascaras diferentes podem
ter tamanhos diferentes.

A méscara faz muito ruido.

Cotovelo instalado incorretamente ou Remova o cotovelo da méascara e depois

montagem incorreta do sistema de remonte de acordo com as instrugdes.

mascara. Verifique se a méscara foi montada
corretamente de acordo com as instrugdes.

0 respiradouro esta sujo. Use uma escova de cerdas macias para limpar
o respiradouro.

A méscara apresenta fuga em torno do rosto.

A membrana da almofada esta dobrada. ~ Reposicione a méscara conforme as

A méscara foi posicionada ou ajustada  instrugdes. Posicione a almofada

de modo incorreto. corretamente sobre o rosto antes de passar o
arnés sobre a cabega. Nao arraste a mascara
pelo rosto durante a colocagdo, pois isso pode
dobrar a almofada.

0 tamanho da méscara pode estar Pega a seu médico que compare o tamanho

errado. do seu rosto com 0 modelo de ajuste. Observe
que méscaras diferentes podem ter tamanhos
diferentes.




Especificacoes técnicas

Curva de fluxo/pressédo

A méscara dispde de ventilagdo passiva para
protegdo contra reinalagdo. Em decorréncia de
variagdes na fabricacdo, a taxa de fluxo do
respiradouro pode variar.

0 Pressdo Fluxo
N (cm H20)  (I/min)
[ 3 19
He — 8 32
f . | 10 37
12 4
16 48
. 20 54
T v e wuw e usmnE s ww www e 21 60
28 66

30 69

32 72

36 77

40 82

Informacdes
sobre o0 espago
morto

Pressédo
terapéutica
Resisténcia com
valvula
antiasfixia (VAA)
fechada para o
ambiente
Resisténcia
inspiratéria e
expiratéria com
valvula
antiasfixia (VAA)
aberta para o
ambiente

0 espago morto fisico é o volume vazio da méscara até a
extremidade da peca giratéria. Com o uso de almofadas grandes,
isso significa 240 ml.

3a40cmH.0

Medic&o da queda de presséo (nominal)
a 50 I/min: 0,2 cm H0
a 100 I/min: 0,6 cm H20

0,6 cm Hz20
0,7 cm H20

Inspiragdo a 50 |/min:
Expiragdo a 50 I/min:
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Press@o com
valvula
antiasfixia (VAA)
aberta parao
ambiente
Press@o com
vélvula
antiasfixia (VAA)
fechada para o
ambiente
Condicdes
ambientais

Som

Dimensdes
brutas

Comissdo
Internacional de
Protecdo Contra
Radiagdo Nao
lonizante
(ICNIRP)

<3cmH0

<3cmH0

Temperatura de funcionamento: 41°F a 104°F (5°C a 40°C)
Umidade de funcionamento: 15% a 95% sem condensagao
Temperatura de armazenamento e transporte: -4°F a 140°F

(-20°C a +60°C)

Umidade de armazenamento e transporte: até 95% sem
condensagdo

VALORES DE EMISSAOQ DE RUIDO DE DOIS DIGITOS DECLARADOS
em conformidade com IS0 4871. O nivel de pressdo sonora
ponderado em A para a méscara é de 30 dBA, com imprecisdo de
3 dBA. 0 nivel de pressdo sonora ponderado em A para a mascara
a uma distancia de 1 m é de 23 dBA, com imprecisdo de 3 dBA.
Mascara completamente montada com conjunto de cotovelo

(sem arnés)

61" (A)x6,3"(L)x 58" (P)

(154 mm (A) x 159 mm (L) x 147 mm (P))

Os imds usados nesta méascara obedecem as diretrizes da ICNIRP
para uso pelo ptblico em geral.



Vida atil

Opcdes de
configuracdo da
mascara

Device Setting
Full Face

Avida (til do sistema de méascara AirFit F20 depende da intensidade
de uso, da manutenc@o e das condigdes ambientais nas quais a
méscara é utilizada ou armazenada. Como o sistema de méscara e
seus componentes tém natureza modular, é recomendavel que o
Usu&rio 0s conserve e examine regularmente e substitua o sistema
ou qualquer componente em caso de necessidade ou de acordo com
os 'critérios visuais para inspegdo de produtos' na se¢do ‘Limpeza da
mascara em casa' deste guia. Consulte a secdo 'Componentes da
mascara' deste guia para obter informagdes de como encomendar
pegas de reposigao.

Para AirSense, AirCurve ou S9: Selecione "Facial".

Para outros dispositivos: Selecione "MIR FACIAL" (se disponivel), ou
selecione a opgdo de mascara "FACIAL".

Observagoes:

e Este produto néo é feito com PVC ou ftalatos, como DEHP, DBP ou

BBP.

e Este produto nao foi feito com latex de borracha natural.

e O fabricante reserva-se o direito de alterar estas especificagdes sem

aviso prévio.

Armazenamento

Certifique-se de que a méscara esteja totalmente limpa e seca antes de
guardé-la por qualquer periodo de tempo. Guarde a méascara em local
seco, ao abrigo da luz solar direta.

Eliminacao

Esta méascara ndo contém qualquer substancia perigosa e pode ser
eliminada com o lixo doméstico.
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Simbolos
Os simbolos a seguir podem aparecer no seu produto ou na embalagem:

CATALOG
NUMBER
&

0.
HUMIDITY
LIMITATION

FRAGILE,
HANDLE
WITH CARE

o

MANUFACTURER

Full Face Mask

>> @O

lg(ﬂnly

Nimero de catélogo

Limitagdo de umidade

Fragil, manusear com cuidado

Fabricante

Nao deixe exposto a chuva

Mascara facial

Tamanho — pequeno

Tamanho — grande

Cédigo do lote

Limitagdo de temperatura

Nao é feito com latex de
borracha natural

Representante europeu
autorizado

Este lado para cima

Configuragéo do dispositivo -
Facial

Tamanho — médio

Indica um Aviso ou uma Precaugdo e alerta sobre a possibilidade de ferimentos
ou explica cuidados especiais a serem tomados para o uso seguro e eficaz do

disnositiva

Precaugdo, consulte os documentos anexos

Somente com prescrigdo (nos EUA, a lei federal limita a venda destes

dispositivos a médicos ou por ordem destes)




Garantia limitada

A ResMed Ltd (ResMed) garante que seu sistema de mascara ResMed
(incluindo a armagao da méscara, a almofada, o arnés e os tubos) esté
livre de defeitos de material e mdo de obra por um periodo de 90 dias a
partir da data de compra ou, no caso de méascaras descartaveis ou de
componentes descartaveis, pelo periodo de 7 dias. Esta garantia s se
aplica ao consumidor inicial. Nao é transferivel. Se o produto apresentar
defeito em condigdes normais de utilizagdo, a ResMed efetuard, por
opgao propria, o reparo ou a substituicdo do produto defeituoso ou de
qualguer um de seus componentes. Esta garantia limitada nao cobre: a)
danos provocados por uso incorreto, uso abusivo, modificagao ou
alteracdo do produto; b) consertos efetuados por empresas de assisténcia
técnica que ndo tenham sido expressamente autorizadas pela ResMed
para efetuar tais servigos; e ¢) danos ou contaminagdes provocados por
fumaca de cigarro, cachimbo, charuto ou outras fontes. A garantia deixa
de ser vélida se o produto for vendido, ou revendido, fora da regido de
compra original.

Os pedidos de reparo ou substituicdo de um produto defeituoso no
ambito da garantia devem ser feitos pelo consumidor original no local de
compra.

Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo
qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de adequabilidade para
determinado fim. Algumas regides ou estados nao permitem limitagoes
de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagcao
acima pode nao se aplicar ao seu caso.

A ResMed néo sera responsabilizada por quaisquer danos incidentais ou
consequentes reivindicados como decorrentes da venda, instalacdo ou
uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou estados ndo
permitem a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou consequentes,
assim a limitacao acima pode nao se aplicar ao seu caso. Esta garantia lhe
concede direitos legais especificos e vocé pode ainda ter outros direitos
que variam de acordo com a regido. Para obter mais informagdes sobre
seus direitos de garantia, entre em contato com o revendedor ou
escritério local da ResMed.
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Mask components / Composants du masque /
Piezas de la mascarilla/ Componentes da méascara
AirFit F20 AirFit F20

for Her
A  Elbow/Coude /Codo / Cotovelo — —
1 Valve (AAV) / Valve (VAA) / Valvula (AAV)
/ Vélvula (VAA)
2 Vent / Orifice de ventilation /
Ventilacion / Respiradouro
3 Side buttons / Boutons latéraux /
Botones laterales / BotGes laterais
4 Swivel / Pigce pivotante /
Pieza giratoria / Peca giratéria
B Frame / Entourage rigide / — —
Armazén / Armacao
C Cushion / Bulle / Almohadilla / 63467 (S) 63467 (S)
Almofada 63468 (M) 63468 (M)

63469 (L) 63469 (L)

D  Headgear/Harnais/Arnés/Arnés 63470 (S) 63473 (Std)
63471 (Std)
63472 (L)

5 Magnetic clips / Clips magnétiques /
Broches magnéticos (paquete de /
Presilhas magnéticas

6 Lower headgear straps /
Sangles inférieures du harnais /
Correas inferiores del arnés /
Correias inferiores do arnés

7 Upper headgear straps /
Sangles supérieures du harnais / Correas
superiores del arnés /
Correias superiores do arnés




AirFit F20 AirFit F20
for Her
A+B+C
Frame system / Entourage complet/ 63460 (S) 63463 (S)
Sistema de armazon / 63461 (M) 63464 (M)
Sistema de armacéo 63462 (L)
A+B+C+D
Complete system / Masque complet 63400 (S) 63403 (S)
/ Sistema completo / Sistema 63401 (M) 63404 (M)
completo 63402 (L)

S: Small / Small / Pequefia / Pequeno

M: Medium / Medium / Mediana / Médio

L: Large / Large / Grande / Grande

Std: Standard / Standard / Estandar / Padréo



ResMed AirFit"[F20]
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