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Mask components / Composants du masque /

Piezas de la mascarilla / Componentes da mascara
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Articulo /
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Description / Description / Descripcion /
Descricao

Mask frame / Entourage rigide / Armazén de la
mascarilla / Armacéo da méscara

Dial / Molette de réglage / Disco /
Botéao giratorio

Forehead support / Support frontal / Apoyo para
la frente / Suporte para a testa

Forehead support pad /Tampon frontal /
Almohadilla del apoyo para la frente / Aimofada
do suporte para a testa

Cushion & clip / Bulle et clip / AlImohadilla y
broche / Aimofada e presilha

Cushion clip / Clip de la bulle / Broche de la
almohadilla / Presilha da almofada

Headgear clip / Clip d'attache du harnais /
Broche del arnés / Presilha do arnés

Headgear / Harnais / Arnés / Arnés

Ports cap / Bouchon d’entrées / Tapén de los
puertos / Tampa das portas

Swivel / Piece pivotante / Pieza giratoria /
Peca giratéria

Elbow / Coude / Codo / Cotovelo

Vent / Orifice de ventilation / Ventilacién /
Respiradouro

Part number /
Code produit /
Numero de
parte / Cédigo
do produto:

60180 (St)
61289
16393

60123 (1)
60124 (10)

61632 (M)
61633 (L)

60176 (St)

16569 (2)
16734 (10)

16117 (M)

16570 (2)
16571 (10)

16565

16387
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Frame assembly / Ensemble entourage /
Conjunto del armazén / Conjunto da armacgao
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parte / Cédigo
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61601(M)
61602 (L)

61627 (M)
61628 (L)

60175 (St)
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Headgear / Harnais / Arnés / Arnés

S Small / Petit / Pequena / Pequeno(a)

M Medium / Moyen / Mediana / Médio(a)
St Standard / Standard / Estéandar / Standard
L Large / Grand / Grande / Grande

16118 (S)
16119 (L)
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Mirage™ SoftGel

MASCARA NASAL
Obrigado por escolher a Mirage SoftGel.

Uso previsto

A Mirage SoftGel canaliza o fluxo de ar de forma nédo invasiva para o paciente a

partir de um dispositivo PAP (presséo positiva das vias respiratérias) como, por

exemplo, um sistema CPAP (pressao continua e positiva das vias respiratorias)

ou um sistema de dois niveis.

A Mirage SoftGel:

e deve ser usada por pacientes adultos (> 30 kg / 66 Ib) aos quais tenha sido
prescrita uma terapia com pressao positiva das vias respiratorias

e foi projetada para ser reutilizada por um Unico paciente em ambiente
doméstico ou para ser reutilizada por varios pacientes em ambiente
hospitalar/institucional.

Utilizacao da mascara

Ao utilizar sua mascara com dispositivos ResMed CPAP ou de dois niveis
com opcoes de configuracdo de mascara, consulte a secao de especificagoes
técnicas neste manual do usuério para conhecer as opgdes de selecéo de
mascara.

Para obter uma lista completa de dispositivos compativeis com esta mascara,
consulte a Lista de Compatibilidade entre Méascara/Dispositivo na pagina
Products (Produtos) em Service & Support (Servico e Suporte). Se ndo
tiver acesso a internet, contate seu representante da ResMed.

Nota: Em caso de ressecamento ou irritacdo nasal, é recomendavel o uso de
um umidificador.

A AVISO

Os respiradouros devem permanecer desobstruidos.

e A maéscara s6 deve ser usada quando o dispositivo CPAP ou de
dois niveis estiver ligado e funcionando corretamente.

e Tome todas as precaugdes ao usar oxigénio suplementar.

e O fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo
CPAP ou de dois niveis nao estiver funcionando, para que o
oxigénio nao utilizado nao se acumule no dispositivo e gere risco
de incéndio.
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A um fluxo de oxigénio suplementar constante, a concentracao
do oxigénio inalado sofre variagdes, segundo os ajustes de
pressao, o padrao de respiragao do paciente, a mascara, o ponto
de aplicacao e o indice de fuga.

As especificacoes técnicas da mascara sao fornecidas ao médico
para verificagao de compatibilidade com o dispositivo CPAP

ou de dois niveis. Se utilizados fora da especificagdo ou com
dispositivos incompativeis, a vedacao 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 variacoes no indice de fuga.

Interrompa o uso da mascara se tiver QUALQUER reacéao
adversa ao seu uso, e consulte seu médico ou especialista em
perturbagoes do sono.

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

Como em todas as mascaras, podera ocorrer alguma reinalagao a
pressoes CPAP baixas.

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

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

Limpeza da mascara em ambiente domiciliar

Sempre lave a mascara e o arnés a mao esfregando-os suavemente em agua
morna (aprox. 30°C/86°F) e usando sabao suave. Enxaglie bem todos os
componentes com agua potavel e deixe-os secar ao abrigo da luz do sol.

Diariamente/Apos cada utilizacao:

Para otimizar a vedacao da méscara, remova a oleosidade facial da
almofada apds o uso.

Lave a méao os componentes separados da mascara (exceto o arnés).
Se o respiradouro necessitar de limpeza, use uma escova de cerdas
macias.

Semanalmente:

Lave 0 arnés a mao. Nao é preciso desmonta-lo.



A AVISO

Nao utilize solugdes a base de 6leos aromaticos ou perfumados
(p. ex., 6leos de esséncias ou de eucalipto), alvejante, alcool

ou produtos com odores fortes (p. ex., limao) para limpar os
componentes da mascara. Os vapores residuais dessas solugbes
podem ser reinalados se nao forem inteiramente enxaguados.
Elas também podem danificar a méascara, provocando fissuras.

A\ PRECAUCAO

Se for observado que algum componente se encontra deteriorado
(quebrado, rachado, roto, etc., ou a almofada foi danificada
deixando o gel aparente), tal componente devera ser descartado e
substituido.

Evite conectar produtos flexiveis de PVC (p. ex., tubos)
diretamente a alguma parte da mascara. O PVC flexivel contém
elementos que podem deteriorar o material da mascara,
provocando fissuras ou rupturas nos componentes.

Reprocessamento da mascara entre pacientes

Esta méascara deve ser reprocessada quando usada entre pacientes.

As instrucdes de limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo estdo disponiveis no
website da ResMed: www.resmed.com/masks/sterilization/americas.

Se nao tiver acesso a Internet, contate seu representante da ResMed.
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Resolucao de problemas
Problema/Possivel causa
A mascara esta desconfortavel

As correias do arnés estdo muito
apertadas.

A maéscara estad muito justa.
A mascara faz muito ruido

A presilha da almofada néo foi
introduzida corretamente.

Tampa das portas ou cotovelo
inserido(a) incorretamente.

O respiradouro esté total ou
parcialmente obstruido.

Solugao

Ajuste as correias igualmente. O suporte
para a testa estabiliza a sua méscara e
deve ser apoiado com firmeza sobre a
testa.

Afrouxe o botao giratorio.

Remova a almofada da armacéao e
reintroduza comegando por cima.
Verifique se a presilha da almofada foi
introduzida corretamente na almofada e
se a almofada esté presa corretamente
a armacéo. Se o problema persistir,
converse com seu médico.

Remova a tampa das portas ou o cotovelo
da méscara e remonte de acordo com as
instrugodes.

Se o respiradouro precisar de limpeza,
use uma escova de cerdas macias.

A mascara apresenta fuga em torno do rosto

A méascara nao foi posicionada
corretamente.

A presilha da almofada néo foi
introduzida corretamente.

Fuga de ar pela ponte do nariz.

Fuga de ar pelo labio superior.

Afaste delicadamente a almofada do rosto
para reinfla-la. Reposicione a méascara
conforme as instrugoes.

Remova a almofada da armacao e
reintroduza comegando por cima.
Verifique se a presilha da almofada foi
introduzida corretamente na almofada e
se a almofada estd presa corretamente
a armacéao. Se o problema persistir,
converse com seu médico.

Aperte o botéo giratoério.

Afrouxe o botéo giratério e/ou aperte as
correias inferiores.

A mascara nao se ajusta corretamente

O tamanho da almofada pode estar
errado.

A maéscara foi montada
incorretamente.

A almofada pode estar suja.

Fale com seu médico.

Desmonte a mascara e depois remonte
de acordo com as instrucoes.

Limpe a almofada de acordo com as
instrugodes.
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Problema/Possivel causa Solugao

Impossivel inserir o suporte para a testa na armagao da mascara

O botao giratério foi inserido na Empurre a extremidade do botéo giratério
armacéao antes do suporte para a contra uma superficie dura até que ele
testa. saia da armacgao. Remonte de acordo com

as instrugoes.
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Especificacoes técnicas

Curva de pressao/
fluxo

A mdscara dispée de ventilacdo passiva para protecado contra
reinalacdo. Em decorréncia de variacées de fabricacao, o fluxo
do respiradouro pode variar.

Fluxo do respiradouro (//min)

Informacoes sobre
0 espaco morto

Pressao de terapia

Resisténcia

Condicoes
ambientais

Dimensoes brutas
Grande

Opcoes de
configuracao da
mascara

Notas:
L]

aviso previo.

Pressao  Fluxo
(em H,0) (I/min)
— 4 19
//
— 8 28
12 34
16 40
. . . o B ” = - » . i

Pressao na mascara (cm H,0)

O espago morto fisico é o volume vazio da méascara até a
extremidade da peca giratéria. Com o uso de almofadas grandes,
isso significa 145 ml.

4a20cmH,0

Medicao da queda de pressao (nominal)
a 50 |/min: 0.3 cm H,0
a 100 I/min: 0.9 cm H,0

Temperatura operacional: +5°C a 40°C (+41°F a +104°F)
Umidade operacional: 15 a 95% de umidade relativa

sem condensagao

Armazenamento e transporte: -20°C a +60°C (-4°F a 140°F)
Umidade de armazenamento e transporte: até 95% de umidade
relativa sem condensacgéao

Méscara totalmente montada — sem arnés
155 mm (A) 91 mm (L) 118 mm (P)
(6.10 pol. (A) x 3.58 pol. (L) x 4.65 pol. (P))

Selecione STANDARD, ou selecione a opcdo de mascara
ACTIVA.

A mdscara ndo contém componentes de latex, PVC ou DEHR
O fabricante se reserva o direito de alterar estas especificacoes sem



Armazenamento

Assegure-se de que a mascara estad bem limpa e seca antes de guarda-la por
qualquer periodo de tempo. Guarde a méscara em local seco, ao abrigo da luz
do sol.

Descarte

Esta méascara ndo contém qualquer substancia perigosa e pode ser eliminada
com o lixo doméstico.

Simbolos

& Precaucéo, consulte os documentos gue acompanham o produto;

[tot] NUmero do lote; Caodigo do produto; R' Limite de temperatura;

@ Limite de umidade; @ Nao contém latex; M Fabricante; A Indica um
aviso ou precaucao e alerta sobre a possibilidade de ferimentos‘ou explica
medidas especiais para o uso seguro e eficaz do dispositivo; ‘T Néao deixe
exposto a chuva; n Este lado para cima; ¥ Fragil, manuseie com cuidado.

Garantia limitada

A ResMed Ltd (daqui por diante, 'ResMed’) garante que seu sistema de
mascara ResMed (incluindo a armacéao da mascara, a almofada, o arnés e os
tubos) esté livre de defeitos de material e mao-de-obra por um periodo de

90 dias a partir da data de compra ou, no caso de mascaras descartaveis, pelo
periodo méaximo de uso.

Esta garantia s¢ estd disponivel para o consumidor inicial. Ndo é transferivel.
Se o produto apresentar defeito em condi¢cdes normais de utilizacao, a
ResMed efetuard, por opcéo propria, o reparo ou a substituicdo do produto
defeituoso ou de qualquer um de seus componentes.

Esta garantia limitada nao cobre: a) danos provocados por uso incorreto,

uso abusivo, modificacdo ou alteracado do produto; b) consertos efetuados
por empresas de assisténcia técnica que nao tenham sido expressamente
autorizadas pela ResMed para efetuar tais servicos; e c) danos ou
contaminagdes provocado(a)s 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 @mbito da
garantia devem ser feitos pelo consumidor original no local de compra.
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Esta garantia substitui todas as outras, explicitas ou implicitas, incluindo
qualquer garantia implicita de comerciabilidade ou de adequabilidade para
determinado fim. Algumas regidées ou estados ndo permitem limitacoes de
tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagdo acima
pode nado se aplicar ao seu caso.

A ResMed néo se responsabiliza por quaisquer danos incidentais ou
consequenciais alegadamente ocorridos em decorréncia do(a) venda,
instalacdo ou uso de qualquer produto ResMed. Algumas regides ou estados
nao permitem a exclusdo ou limitagao de danos incidentais ou consequenciais.
Sendo assim, a limitacdo 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 mais informagdes
sobre seus direitos de garantia, entre em contato com o revendedor local da
ResMed ou os escritorios da ResMed.



Manufacturer:
ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia.

Distributed by:
ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 USA.
ResMed (UK) Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY UK.

See www.resmed.com for other ResMed locations worldwide.

Mirage SoftGel

Protected by patents: AU 741003, AU 766623, AU 775051, AU 777033, AU 785376, DE 20122844.0,
EP 1187647, EP 1187649, EP 1187650, EP 1314445, EP 1582230, EP 1621225, EP 1640034, HK
1057714, JP 3686609, NZ 513052, NZ 526165, NZ 526166, NZ 526167, NZ 526168, NZ 542849,
NZ 543939, US 6119693, US 6374826, US 6439230, US 6463931, US 6532961, US 6557556, US
6581594, US 6691708, US 6823865, US 6860269, US 6397188, US 7011090, US 7159587, US
7216647, US 7234466, US 7316230. Other patents pending.

Protected by design registrations: AU 156663, AU 156665, AU 321676, DE 40301991.5, FR 031425,
FR 031430, JP 1192859, JP 1197930, NZ 411222, US D486227, US D487510, US D493521, US
D493522, US D545960, US D567935. Others pending.

Mirage is a trademark of ResMed Ltd and is registered in U.S. Patent and Trademark Office.

© 2009 ResMed Ltd.
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