Die Oracle™ Mundmaske wurde fiir den Gebrauch durch einen oder mehrere erwachsene
Patienten entwickelt, denen CPAP- oder Bi-Level-Respiratortherapie drztlich verordnet
wurde. Um eine effektive Therapie zu gewdhrleisten, empfehlen wir Ihnen, die Oracle™
Mundmaske mit einem Fisher & Paykel Healthcare CPAP-System inkl. ThermoSmart™-

La maschera orale Oracle™ monopaziente o per pii pazienti adulti, é destinata all'uso per
persone a cui il medico ha prescritto l'utilizzo di un trattamento di ventilazione CPAP o
Bi-Level. Per un’umidificazione ottimale, si raccomanda di utilizzare la maschera orale
Oracle™ con il sistema CPAP della Fisher & Paykel Healthcare, con tecnologia ThermoSmart™.

A Mdscara Oral Oracle™ foi projetada para o uso por miiltiplos pacientes ou por um iinico
paciente ao qual foi diagnosticado um tratamento com ventilador CPAP ou Bi-level. Para
uma umidificacdo otima, é recomendada a utilizacio da Mdscara Oral Oracle™ com o
sistema de CPAP Fisher & Paykel Healthcare com Tecnologia ThermoSmart™.
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Technologie (Schlauchheizung) zu verwenden.

Zusammensetzen der Maske, siehe Abbildung.
Verbinden Sie Maske und Kopfhalterung, indem Sie eine der Schnallen (/) schliefSen.
Klappen Sie die SnapFlap™-Abdeckung (*) zurtick.
Fiihren Sie den Silikon-Einsatz in den Mund ein, eine Seite nach der anderen. Er sollte im
Gaumenbereich zwischen Wangen und Zihnen sitzen. Die Lippen sollten den Silikon-Einsatz bequem
und vollsténdig bedecken.

wieder in die Normalposition und korrigieren Sie

Fare riferimento al diagramma per I'assemblaggio della maschera.
Attaccare la cuffia collegando una delle clips (/) alla mascchera.
Tirare indietro la parte SnapFlap™ (") della maschera in posizione arretrata.
Inserire la guarnizione in silicone (%) in bocca, un lato alla volta. Questa dovrebbe posizionarsi nella
zona delle -gengive, tra le guance ed i denti. Muovere le labbra attorno alla guarnizione in silicone in
modo che si adattino confortevolmente tutto intorno alla guarnizione stessa.
Riportare la parte SnapFlap™ (/| della maschera nella sua posizione originale e regolare lo spessore

Refira-se ao diagrama de montagem da mascara.
Prenda a touca conectando uma das presilhas
Coloque a tampa (*| do SnapFlap™ na posicdo de retracdo.
Coloque a vedacdo de Silicone () na boca, um lado de cada vez. A vedagdo deverd repousar na
drea da gengiva, entre as bochechas e os dentes. Movimente os Idbios para que estes se assentem
confortavelmente sobre a Vedacdo de Silicone.
Coloque novamente a tampa do SnapFlap™ em sua posicdo normal e ajuste a vedacdo da

ORAL MASK

Klappen Sie die SnapFlap™-Abdeckung della maschera ruotando la ahi ; . irando o di indicad
) ! ! g ghiera (), come mostrato in figura. mdscara girando o disco (*) como indicado. SHEET A CONTENTS

gegebenenfalls den festen Sitz der Maske durch Drehen des Deckrings (<) wie abgebildet. Con la cuffia (1) ancora non tesa intorno alla base del collo, collegare la seconda clip (/) al boccaglio. Com a touca (/) repousando liviemente a volta do pescoco, volte a conectar a presilha. R

Schliefen Sie die Schnalle wieder, wobei die Kopfhalterung (1) locker um den Hals liegen sollte. ! : Ajuste a touca com a fita Velcro™ (11] ) para remover a folga. Enghsh

Ziehen Sie die Kopfhalterung am Klettverschluss (.7) fest.
Verwenden Sie die Nasenstdpsel wenigstens fiir die Zeitdauer der ersten zwei Wochen.
Siehe Gebrauchsanleitung fiir Nasenstopsel.
Schliefen Sie das CPAP/Bi-Level an, dass auf den verordneten Druck eingestellt ist.

Tipps FUR GUTEN SiTz
Wenn die Maske um die Zdhne herum Leckagen aufweist, ist die SnapFlap™-Abdeckung (*) durch
Drehen des Deckrings () fester zu ziehen.
Wenn das Problem weiterbesteht, probieren Sie den grofen Silikon-Einsatz, der mit der Oracle™
Mundmaske mitgeliefert wird.
Es empfiehlt sich, fiir optimalen Tragekomfort und und beste Maskenleistung die Kopfhalterung mit
der Oracle™ Mundmaske zu verwenden. Die Benutzung der Kopfhalterung ist jedoch im Einzelfalle
optional.
Kopfhalterung nicht zu fest ziehen.
Zum L&sen der Schnallen einfach an der Loseschnur (.2] ziehen.
Wenn die Kopfhalterung nicht weiter benutzt werden soll, kann die SnapFlap™-Abdeckung einfach an
beiden Schnallen ausgehakt werden.

Orale CPAP/Bi-Level-Therapie bendtigt unbedingt optimale Befeuchtungswerte,
da die Nase als Hauptanfeuchtungsorgan umgangen wird. Fiir beste Resultate
empfiehlt Fisher & Paykel Healthcare ein CPAP-System mit ThermoSmart™-Technologie
(Schlauchheizung).
Warmluftbefeuchtung MUSS immer in Verbindung mit der Oracle™-Maske verwendet
werden.

Stellen Sie sicher, dass gentigend Wasser in lhrer Kammer ist.

Atmen Sie ausschliefSlich durch den Mund.

Verwenden Sie die Nasenstdpsel wenigstens fiir die Zeitdauer der ersten zwei Wochen.

Wenn Sie einen trockenen Mund haben, versuchen Sie folgendes:
ErhGhen Sie die Feuchtigkeitsabgabe Ihres Befeuchters (Temperatur hoch, Schlauch isolieren).
Wenn Sie immer noch unter Trockenheit leiden, kdnnte eine kleine Luftleckage an der Nase bestehen.
Nasenstopsel (1] kénnen diese Leckage schliefSen und den Mund feucht halten.

Regolare la tensione della cuffia con la linguetta di Velcro™

Usare dei tappi nasali () durante le prime due settimane di utilizzo. Fare riferimento alle istruzioni
per i tappi nasali.

Connettere la maschera all'apparecchio per CPAF/Bi-Level e impostare la pressione prescritta.

CONSsIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA
Se la maschera perde attorno ai dentistringere la fascia (*) per ottenere la giusta tensione come
mostrato sotto
Se il problema persiste, cercare di usare la guarnizione in silicone piu grande, inclusa nella confezione
della maschera orale Oracle™.
Si raccomanda di usare la cuffia con la maschera orale Oracle™ per il massimo comfort e funzionalitd.
Comunaque se si preferisce si pud smettere di usare la cuffia.
Non stringere troppo la cuffia.
Per sganciare la clip, tirare semplicemente la cordina di sicurezza
Se non si utilizza piu la cuffia, rimuoverla semplicemente, sqanciando le due clips.

Utilizzando la maschera orale per terapia CPAP/Bi-Level si bypassano le vie aeree
superiori, per questo é necessario umidificare in maniera ottimale. Per ottenere i migliori
risultati, si consiglia di utilizzare il sistema CPAP della Fisher & Paykel Healthcare, con
tecnologia Thermosmart™.

Con la maschera Orale Oracle™ si deve usare Pumidificazione riscaldata.
Assicurarsi che la camera di umidificazione sia piena d'acqua.
Respirare solamente dalla bocca.
Usare dei tappi nasali durante le prime due settimane di utilizzo.

Se si avverte una sensazione di secchezza nella bocca, seguire le istruzioni riportate:
Aumentare il livello di umidita della macchina.
Se si avverte ancora una sensazione di secchezza, essa puo essere dovuta ad una piccola perdita dal
naso. Utilizzando i tappi nasali in dotazione con la maschera si puo diminuire la perdita e mantenere
una buona umidita nella bocca.

Utilize tampdes nasais durante pelo menos as duas primeiras semanas de uso. Refira-se ds
instrugdes sobre os tampées nasais.
Ligue o dispositivo CPAP/Bi-Level ajustado na pressdo prescrita.

Como COLOCAR A SUA MASCARA
Caso ocorra vazamento pela mdscara ao redor dos dentes, aperte a tampa () SnapFlap™ girando o
disco
Caso o problema persista, tente usar uma vedacdo maior, que se encontra na caixa da sua mdscara
Oral Oracle™.
Recomenda-se o uso da touca com a sua mdscara oral Oracle™ para obter um mdximo conforto e
desempenho. Entretanto, caso prefira, uma opcdo possivel é deixar de usar a touca.
Ndo aperte demais a touca.
Para soltar a presilha, simplesmente puxe o corddo de fdcil desengate
Caso deixe de utilizar a touca, simplesmente remova-a desprendendo as duas presilhas da tampa
SnapFlap™.

O CPAP/Bi-level Oral sobrepassa as vias respiratérias e requer uma umidificacdo
adequada. Para obter melhores resultados, utilize-o juntamente com os CPAPs da Fisher
& Paykel Healthcare que po: Tecnologia Ther rt™.

J

A umidificacdo aquecida DEVE ser utilizada em conjunto com a mdscara oral Oracle™.
Assegure-se de que a cdmara de dqua esteja cheia.
Respire unicamente pela boca.

Utilize os tampdes nasais durante pelo menos as duas primeiras semanas.

Caso a sua boca esteja seca, tente o seguinte:
Aumente a umidade do dispositivo.

Caso a sequiddo persista, é possivel que a causa seja uma pequena perda de ar ao nivel do nariz.
Os tampées nasais (1] irdo minimizar esta perda e ajudar na retencdo de umidade na boca.
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Francais (French)
Espanol (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Portugués (Portuguese)
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Suomi (Finnish)

Svenska (Swedish)

Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)

EAH AR (Simplified Chinese)
BAEE (Japanese)

R8P XUR (Traditional Chinese)
&39] (Korean)
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HEALTHCARE
Mit Nasenstopsel ist es leichter, durch den Mund atmen zu lernen. Nach zwei Wochen | tappi per il naso vengono utilizzati in modo da aiutare il processo naturale di Os tampées nasais sdo utilizados para ajudar a treinar naturalmente a respiracdo pela
ist ihre Weiterverwendung optional. Sie sollten unter folgenden Bedingungen jedoch respirazione per via orale. Si pué smettere di usarli dopo le prime due settimane. boca. Deixar de utilizd-los depois das duas primeiras semanas é opcional. Entretanto, Manufacturer d ;I;‘ng 'iggg 2116 0032
Nasenstépsel verwenden: E' meglio per6 utilizzarli se si hanno i seguenti sintomi: utilize os tampées nasais caso tenha os seguintes problemas: Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Fax: +852 2116 0085
. ) ) . s . ) , ) 15 Maurice Paykel Place, ax:
Mundtrockenheit Nasenleckage Schlechter Schlaf Secchezza della bocca Perdite nasali Scarsa qualita del sonno Sequiddo oral Perda de ar ao nivel do nariz Md qualidade de sono - .
East Tamaki, Auckland 2013 India
GEBRAUCHSANWEISUNGEN IsTRUZIONI PER L'UsO INSTRUCOES PARA USO PO Box 14 348 Panmure, Tel:  +9180 2309 6400
Nasenstopsel (1] sind in drei Gréfen erhdiltlich: S /M /L. I tappi nasali () sono forniti in tre misure, S /M /L. Os tampdes nasais (1) sdo fornecidos em 3 tamanhos, S/M/L (F/M/G). ﬁucklzan? 17;11’ !I'rellanc:BOO 409 011
o 0 . . o L . ew Zealan el:
Entnehmen Sie die mittelgrofien Silikon Nasenstdpsel und fiihren Sie sie so weit in die Nase ein, dass Inserire i tappi nasali in silicone della misura media nel naso in modo che la base dei tappi sia giusto Coloque os tampdes nasais de silicone de tamanho médio no nariz de forma que a base dos tampdes . Fax: +44 1628 626 146
der untere Rand gerade mit dem inneren Rand der Nasenlécher abschliefSt. all'interno delle narici. se encontre apenas na entrada das narinas. leIA +2j11 g g;ﬁ 8}?{? “ |.
s ) . . . ax:  + aly
Die Stopse'/. sollten bequem in der Nase sitzen und die Luftzufuhr unterbrechen. Andernfalls ist eine Il tappo dovrebbe adattarsi confortevolmente all'interno del naso e dovrebbe eliminare ogni O tampdo deve acomodar-se confortavelmente no interior do nariz bem como vedar o fluxo de ar. Email: info@fphcare.co.nz Tel:  +39 06 7839 2939
andere Grofse zu probieren. fuoriuscita di aria. Se non siete soddisfatti provate con un‘altra misura. Se ndo estiver satisfeito com o resultado, experimente os outros tamanhos. Web:  www.fohcare.com Fax: +39 06 7814 7709
Benutzen Sie die Oracle™ Mundmaske ganz normal, nur mit eingesetzten Nasenstopsel. Usare la maschera orale Oracle™ normalmente, con i tappi nasali inseriti. Utilize a mdscara oral Oracle™ como de costume, com os tampdes nasais introduzidos nas narinas. Importer/ Distributor Japan
Australia (Sponsor) Tel:  +813 5117 7110
Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, Fax: +813 517 715
19-31 King Street, Nunawading, Korea
Melbourne, Victoria 3131. Tel:  +822 6205 6900
. . . .. . . I . P . .. Tel:  +613 98714900 Fax: +8226309 6901
Die Oracle™ Mundmaske ist gebrauchsbereit zusammengesetzt. Nach der Reinigung sind La maschera orale Oracle™ viene fornita gid montata e pronta per I'uso. Quando pero si A sua mdscara oral Oracle™ jd vem montada e pronta para uso. Entretanto, quando for Fax: +613 98714998 Norway
Jjedoch diese Anleitungen zum Zusammensetzen zu befolgen. deve pulire la maschera sequire queste istruzioni per rimontarla. necessdrio limpar a mdscara siga estas instrucées para voltar a montd-la: Austria Tel:  +47 2160 13 53
fuhren. Sie das flache Ende des A/.l.it-telteils in den Silikon-Einsatz (] ein. Priifen Sie, dass es ganz Inserire la parte finale piatta del corpo centrale () nella guarnizione in silicone (%). Assicurarsi che Coloque a extremidade plana do corpo central () na vedacdo de silicone (7). Assegure-se de que a Tel: 0800 29 3123 Fax: +47 22996010
gbe; d/esgesdqrr;ten /;l;nsfjfg:ns}(atze gez(_)g;r_v ist. tostel cehrauben Siesie mit dom Deckr fuoriesca completamente dalla protezione in plastica. vedagdo cubra adequadamente a totalidade do tampdo. Fax: 0800 29 3122 Russia
remj;dr;i /\;]eiﬁ:/ifil ap "-Abdeckung (4] In ale gezeigte Stellung. schrauben Sie sie mit aem Deckring Or/g:tc;re //a parte Sn:pflap”‘ della maschera nella posizione mostrata. Girare la ghiera () per Cologue a Tampa SnapFlap™ () na posicéo indicada. Gire o disco () para fixd-lo ao corpo central Benelux Tel. and Fax: +7 495 782 2150
awvitarla al corpo centrale ) ) . .
Verbinden Sie das Winkelteil () mit dem Mittelteil () und den Flexischlauch () mit dem Winkelteil Attaccare il gomito () al corpo centrale (<) ed il tubo flessibile Flexitube (1) al gomito Ligue o cotovelo (7] ao corpo central (©.] e o Flexitube (1) ao cotovelo gzlx :é} 38 %}g éggi ?plam 24 902 013 346
. . " G R . . . . . . Lo . . el: +
Verbinden Sie das Riickatem-Sicherheitsventil () mit dem Flexischlauch Attaccare la valvola di non ritorno (7 al tubo flessibile Flexitube Ligue a vdlvula de ndo reaspiracdo () ao Flexitube Brazil Fax: +34 902 013 379
Fisher & Paykel do Brasil, Sweden
U . . . Rua S io Viana, 277 ¢j 21, :
Zur Gewdhrleistung von anhaltender Sicherheit und bequemem Sitz Ihrer Oracle™ X . p: fa iszmg 2|000 4%1(?0 d 'T:el.. :ig g gg‘gﬁg 80
Mundmaske: Per assicurare una continua sicurezza e comfort con la maschera orale Oracle™: Para garantir conforto e sequranca para a sua mdscara oral Oracle™: 30 Paulo - <P Brazil ax:
' Switzerland
VOR GEBRAUCH: PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO: ANTES DO PRIMEIRO USO: Tel:  +55112548 7002 Tel: 0800 83 47 63
Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti, Lave a touca d mdo com sabao puro dissolvido em dgua morna. Ndo deixe de molho por mais de 10 China Fax: 0800 834754
lénger als 10 Minuten einweichen. Spiilen Sie es dann griindlich in klarem Wasser aus. Vor direkter risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole. minutos, e em sequida passe por dgua limpa e deixe secar a sombra. RIBA/ESREH: Taiwan

Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen.

VOR JEDEM GEBRAUCH:
Priifen Sie die Maske auf Verschleifs. Benutzen Sie sie nicht, wenn sie Verschleif$ oder Beschddigungen

PRIMA DI OGNI USO:
Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non usarla se danneggiata.
Controllare la valvola di non-ritorno (=. Assicurarsi che le alette di silicone siano presenti e non

ANTES DE CADA USO:
Inspecione a mdscara para verificar se esta sofreu deterioracdo. Ndo use caso estiver danificada.
Inspecione a vdlvula de ndo reaspiracdo (*). Assegure-se de que as asas de silicone estejam presentes

BERGETRGE (T ) BIRAE], 1~ Tel:  +886 2 87511739
MEFRAF W FF R X RHSIERI &3 Fax: +886 287515625
2612453018 Turkey

aupweist. R o - danneggiate. e sem danos. EBIE: +86 20 32053486 ithalatci Firma: Fisher Paykel Saglik
Priifen Sie das Riickatem-Sicherheitsventil (). Vergewissern Sie sich, dass die Silikonklappen vorhanden DoPo OGN USO: {EE: +86 20 32052132 Urtinleri Ticaret Limited Sirketi
und nicht beschddigt sind. ¢ Depois pe caba uso: Denmark iletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249.

NACH JEDEM GEBRAUCH:
Nehmen Sie den Silikon-Einsatz () und die SnapFlap™-Abdeckung () vom Mittelteil (<) ab.

Smontare la guarnizione in silicone () e la parte SnapFlap™ (* della maschera dal corpo centrale
Lavare tutti i pezzi ad eccezione della cuffia (1) e del diffusore con sapone diluito in acqua tiepida.
Non lasciare a bagno per piti di 10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza

Desmonte a vedacdo de silicone () & a tampa SnapFlap™ (A do corpo central
Lave todas as pecas excepto a touca (/) e o difusor (") com sabdo puro dissolvido em dgua morna. Ndo

Cadde No:6, Yenimahalle,
Ankara, Turkiye 06374,

Tel: +457026 3770
Fax: +46 8366 310

Waschen Sie alle Teile aufer Kopfband (! und Verteiler in lauwarmem Wasser mit milder Seife. esporre ai raggi diretti del sole. deixe de molho por mais de 10 minutos, e em sequida passe em dgua limpa e deixe secar G sombra. Finland Tel:  +90 312 354 34 12
Lassen Sie sie nicht ldnger als 10 Minuten einweichen und sptilen sie alle Teile anschliefSend in klarem In alternativa. la auarnizione /.,'_I silicone U6 essere immersa per 10 minuti in una soluzione di circa Alternativamente, é possivel deixar de molho a vedacdo de silicone () por 10 minutos em uma Tel:  +358 94 1590 355 Fax: +90 312 354 3101
Wasser griindlich aus. Vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen. 11ag P P solugdo limpa composta de aproximadamente 30 f1 oz (1L) de dagua e 2 fl oz (50mL) de solucéo bucal Fax: +46 83 66 310 UK

Alternativ, kann der Silikon-Einsatz () auch fiir 10 min in einer L6sung aus 1l Wasser und 50m/
-antiseptischen Mundwasser eingeweicht werden. Danach mit frischem Wasser abspiilen und in der
Luft (nicht in direktem Sonnenlicht) trocknen lassen.

ANMERKUNG: Das Winkelteil (7] darf erst dann eingetaucht werden, wenn das Verteilermaterial

1L di acqua e 50 mL di collutorio antisettico. Risciacquare con acqua corrente e lasciare asciugare
senza esporre direttamente ai raggi solari.

NOTA: NON immergere il gomito () prima di aver tolto il dischetto diffusore

Il dischetto diffusore non dovrebbe essere lavato o risciacquatoma va sostituito con uno
nuovo se diventa rumoroso o si deteriora. Il dischetto dovrebbe durare due o tre mesi. Sul

antiséptica. Passe em dgua limpa e deixa arejar a sombra.

OB: NAO cologue de molho o cotovelo (©) a menos que o Difusor tenha sido removido.

O difusor ndo deve ser lavado ou passado por dgua. Simplesmente substitua-o por um novo
difusor caso este se torne barulhento ou se estrague. Este deve durar entre dois e trés meses. Pequenas

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,
Unit 16, Cordwallis Park,
Clivemont Road, Maidenhead,
Berkshire SL6 7BU, UK

France

Fisher & Paykel Healthcare SAS, 10 Av.
du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-
sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex,

entfernt wurde. Der Verteiler (1] sollte nicht gewaschen oder abgespiilt werden. Setzen Sie einfach einen ~ . . ) .
neZ;n Verteiler ein. wenn er Gerdusche erzezgt oder Verschleyigzujfwe/'st Normalerweise hrjl{w ca. 23 dischetto possono apparire dei puntini - questi non ne influenzano il funzionamento. manchrgs poderdo aparecer no difusor | — estas ndo afetam o seu desempenho. A mdscara oral France Tel: 0800132189
Monate. Kleine Punkte, die auf dem Verteiler (©1) erscheinen, beeintréichtigen seine Funktion nicht. Die La maschera orale Oracle™ puo essere usata con o senza il dischetto diffusore ed il suo Oracle™ pode ser utilizada com ou sem o difusor (1] e a tampa do difusor Tel:  +3316446 5201 Fax: +441628 626 146
Oracle™ Mundmaske kann mit oder ohne Verteiler (1) und Verteilerkappe () verwendet werden. coperchietto CADA 7 DIAS: E?\:(éil' 223@1f 6'1?;95%21 USA/Canada
ALLE 7 TAGE: OGN!I 7 GIORNI: Lave a touca d mdo com sabdo puro dissolvido em dgua morna. Néo deixe de molho por mais de G ‘cs@rp ’ -or‘:l- 1?%%;165333%%0
‘ T . . . . . . : B B . . . ~ . P erman'
Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 f)?e;nl_/’:;ms‘;aeg;g;f;n@?;sﬁgggga limpa e deixe secar a sombra. No € necessdrio remover a Fisher &yPaykeI Healthcare GmbH & Fax: +1949 453 4001

Idnger als 10 Minuten einweichen. Sptilen Sie es dann grtindlich in klarem Wasser aus. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip
vom Kopfband abzunehmen.

ACHTUNG:
Die Maske darf nicht ldnger als 10 Minuten einweichen.
Die Maske darf nicht in der Spiilmaschine gereinigt werden.
Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, Chlor, antibakterielle Wirkstoffe
oder Bleichmittel enthalten.
Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Obige Bedingungen kdnnen die Maske beschddigen oder ihre Haltbarkeit verktirzen.
Wenn die Oracle™ Mundmaske verschleifit oder Risse aufweist, ist sie sofort zu ersetzen.

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und
Materialverteiler) bei anleitungsgemdfem Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsmdngeln
ist und fiir einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel
Healthcare verdffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung erbringt. Diese Garantie
erfolgt vorbehaltlich der Einschridnkungen und Ausnahmen, die im Detail unter
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp zu finden sind.

Dieses Gerdit enthdilt keine geféhrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill entsorgt werden.

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusdtzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist ein
Adapter fiir Sauerstoff und Druckmessungen erhiiltlich. (Bestell-Nr. 900HC452)
Schliefen Sie das grofSe Ende des Adapters (7) an das Riickatem-Sicherheitsventil (=) der Maske, das
kleine Ende des Adapters an den Beatmungsschlauch () an.
Offnen Sie die Portkappe(n) (*) und setzen Sie Druck- und/oder Sauerstoffschlauch (<) fest auf den/die
Port(s)
Die beiden Ports sind identisch; beide kénnen fiir Sauerstoff oder Druck g benutzt
Nehmen Sie die Portkappe nur von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.
Anmerkung: Bei einer festen Flussrate von zusdtzlichem Sauerstoff wird die inhalierte Sauerstoffmenge
in Abhdngigkeit von Druck, Atmung, Maskenwahl und Leckagenrate variieren.
Warnhinweis: Wenn Sauerstoff mit diesem CPAF/Bi-Level-Gerit benutzt wird, ist die Sauerstoffzufuhr
zu unterbrechen, wenn das CPAP/Bi-Level-Gerdt nicht im Betrieb ist.
Erliuterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerdt nicht im Betrieb ist und die
Sauerstoffzufuhr angeschaltet bleibt, kann der an die Respiratorschlduche abgegebene Sauerstoff
sich im Gehduse des CPAP/Bi-Level-Gerits ansammeln. Im Gehduse des CPAP/Bi-Level-Gerdts
angestauter Sauerstoff fiihrt zu Feuergefahr.
Warnhinweis: Wenn Sauerstoff mit dieser Maske verwendet wird, darf in der Umgebung nicht
geraucht werden.
Warnhinweis: Nicht mit Druck~ und/oder Sauerstoffschlduchen aus Polyvinylchlorid (PVC)
verwenden. Nehmen Sie alternativ Schléuche aus Silikon.
g des hi Kontakt mit PVC kann zum vorzeitigen Brechen der Anschliisse

Erléi

fiihren.

RUCK™/AUSATEMINFORMATION

Alle Masken fiir CPAP- und Bi-Level-Therapie haben Entliiftungséffnungen, durch die die Ausatemluft
aus der Maske entfernt wird. Die Oracle™ Mundmaske bietet das einzigartige Fisher & Paykel
Healthcare Verteilersystem, das die aus der Maske ausgestofiene Luft verteilt und damit Luftstrom
und Gerdusche deutlich verringert. Der Verteiler fiihrt keine wesentliche Anderung der von der Maske

minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole.
Non é necessario rimuovere il gancio () dalla cuffia per lavarla.
ATTENZIONE:
Non lasciare a bagno la maschera per piti di 10 minuti.
Non lavare la maschera in lavastoviglie.
Non lavare la maschera con prodotti che contengono alcol, cloro o candeggina.
Non lasciare la maschera esposta ai raggi del sole.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.
Interrompere immediatamente I'utilizzo della maschera orale Oracle™ se la stessa é rovinata
o presenta delle crepe.

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti e dei materiali
dei diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni d’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. Tale
garanzia é soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
http.//www.fphcare.com/osa/product Warranty.asp

Questo dispositivo non contiene alcuna sostanza pericolosa e pud essere smaltito con i normali rifiuti.

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, é
disponibile un connettore con porte per ossigeno/pressione (Codice 900HC452)
Collegare l'estremita piu larga del connettore (7] alla valvola di non ritorno (= e l'estremita piti piccola
del connettore al tubo di respirazione
Aprire il cappuccio di protezione della(e) porta(e) () ed inserire il tubo della pressione e/o dell'ossigeno
in modo che sia ben fissato sulla(e) porta(e).

Le due prese sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per misurare la pressione o fornire
i ddizionale. Togliere il cappuccio di protezione solo dalla(e) porta(e) in uso.

Nota: Ad una percentuale fissa di flusso dossigeno supplementare,la concentrazione ossigeno
inspirato varia a seconda della pressione selezionata,di come respira il paziente,della scelta della
maschera e del livello delle perdite.

Avvertenza: Se si usa ossigeno con unapparecchio CPAF/Bi-Level, il flusso di ossigeno deve essere
interrotto quando l'apparecchiatura stessa non é in funzione.

Spiegazione dell’'avvertenza: Quando Iapparecchio CPAP/Bi-Level non é funzione ed il flusso
di ossigeno non viene interrotto, 'ossigeno che entra nel circuito si puo accumulare all'interno
dell'apparecchio stesso. Lossigeno accumulato all'interno dellapparecchio CPAF/Bi-Level puo creare
rischio di incendio.

Attenzione: Non fumare mentre la macchina é in funzione o in vicinanza di persone che usano
ossigeno con questa maschera.

Attenzione: Non utilizzare tubi per la pressione e/o per l'ossigeno in PVC. Utilizzare tubi in silicone.
Spiegazione dell'avvertenza: I/ contatto con il PVC puo causare la rottura prematura delle porte.

FLUSSO DI ESALAZIONE

Tutte le maschere per CPAP e Bi-Level sono dotate di fori di esalazione d'aria, in modo da espellere I'aria
espirata contenuta all'interno della maschera. La maschera orale Oracle™ incorpora il sistema diffusore
originale della Fisher & Paykel Healthcare che é stato progettato per diffondere Iaria che si trova
all'interno della maschera. Questi diffusori riducono notevolmente il rumore e lo sfiato.

PRECAUCAO:
Ndo deixe a mdscara de molho por mais de 10 minutos.
Ndo lave a mdscara na mdquina de lavar louca.
Ndo limpe a mdscara com produtos contendo dlcool, cloro, agentes antibacterianos ou agua
sanitdria.
Ndo deixe a mdscara em contato direto com o sol.

Caso isto aconteca, a mdscara poderd deteriorar-se ou danificar-se, e a sua vida util diminui.
Caso a sua mdscara oral Oracle™ enfraqueca ou rache, deixe imediatamente de utilizd-la.

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mdscara (excluindo as almofadas de espuma e o filtro
branco), quando utilizada de acordo com as instrucdes de utilizacdo, ndo deve apresentar defeitos

de fabricacdo ou de material e apresentard desempenho de acordo com as especificacoes 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 a limitacées e excecoes detalhadas na pdgina web:
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Este dispositivo ndo contém qualquer substdancia perigosa e pode ser descartado em lixo comum.

Caso seja necessdrio fazer uma leitura de pressdo e/ou oxigénio adicional, um Conector
da porta de Oxigénio/Pressdo encontra-se disponivel. (Produto 900HC452)
Ligue a extremidade grande do conector (7] a vdlvula de ndo respiracdo () e a pequena extremidade
do conector ao tubo de respiracdo principal
Abra a(s) tampa(s) () e coloque ofs) tubo(s) de pressio (%) e/ou oxigénio firmemente sobre afs)
porta(s).
As duas Portas sdo idénticas ; qualquer uma das portas podem ser utilizados para a medicéo de oxigénio
ou pressdo. Remova somente a tampa da porta que estd sendo utilizado.
0BS: A um nivel fixo de fluxo de oxigénio adicional, a concentracdo de oxigénio inspirado ird variar
dependendo dos ajustes de pressdo, do ritmo de respiracéo do paciente, da seleccdo da mdscara, e do
nivel de perda de ar existente.
Aviso: Caso seja utilizado oxigénio com este dispositivo CPAP/Bi-Level, o fluxo de oxigénio deve ser
interrompido quando o dispositivo CPAP/Bi-Level néo estiver em operacdo.
Explicagdo do aviso: Quando o dispositivo CPAF/Bi-Level ndo estiver em operagdo. e o fluxo de
oxigénio estiver ligado, o oxigénio fornecido ao tubo de ventilacdo pode acumular-se no interior da
caixa do dispositivo CPAP/Bi-Level. O oxigénio acumulado no interior da caixa do dispositivo CPAR/
Bi-Level ird criar um risco de incéndio.
Aviso: Ndo fume enquanto estiver utilizando ou estiver perto de alguém que esteja utilizando
oxigénio com este dispositivo.
Aviso: Ndo utilize tubo de Oxigénio e/ou pressao de PVC. Utilize somente tubos de silicone.
Explicacdo do aviso: O contacto com o PVC pode rachar prematuramente as portas.

INFORMACAO SOBRE O FLUXO DE DESCARGA

Todas as mdscaras para o uso com CPAP e Bi-Level possuem orificios de fluxo de descarga para expelir
o ar que foi projectado para fora da mdscara. A mdscara oral Oracle™ estd incorporada com um
sistema difusor tinico da Fisher & Paykel Healthcare que foi projetado para fazer a difusdo do ar que foi
expelido da mdscara. Isto reduz consideravelmente a corrente de ar e o barulho. O Difusor ndo altera
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FLUSSWIDERSTAND

Druckabfall durch Maske @ 50 |/min 0,6 cmH,0

Druckabfall durch Maske @ 100 |/min 2,3 cmH 0

MASKENTODRAUM

86ccm

EINSATZBEDINGUNGEN
Betriebsdruckbereich ist 3-25 cmH 0
Betriebstemperaturbereich ist 5-50°C (40-120°F)
Ventilaktivierung/Inaktivierungsdruck ist 2 cmH 0

INSPIRATORISCHER UND EXPIRATORISCHER WIDERSTAND

Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil) betrdgt 1,9 cmH 0.
Der Expiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil) betrigt 2,4 cmH 0.
Der Druck zur Offnung des Riickatem-Sicherheitsventils gegeniiber der Umgebung betrdgt 0,76 cmH ,0.

Der Druck zur SchliefSung des Riickatem-Sicherheitsventils gegentiber der Umgebung betrdgt 0,68 cmH 0.

SCHALL
Der Schallleistungspegel der Maske betrdgt 26 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrdgt 19 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

WARNHINWEISE

Diese CPAP-Maske sollte nur mit CPAP/Bi-Level-Systemen verwendet werden, die vom Arzt oder
Therapeuten empfohlen wurden. Die Maske sollte nur dann verwendet werden, wenn das CPAP/
Bi-Level-System angeschaltet ist und ordnungsgemdpf funktioniert. Die Entliiftungséffnungen an der
Maske dlirfen keinesfalls blockiert sein.

Erléuterung des Warnhinweises: CPAF/Bi-Level-Systeme sind fiir die Benutzung mit speziellen Masken
gedacht, welche Verbindungsteile mit Entliiftungsdffnungen haben, die einen kontinuierlichen
Luftabfluss aus der Maske ermdglichen. Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerdt angeschaltet ist und
ordnungsgemdf3 funktioniert, splilt neue Luftzufuhr aus dem CPAP/Bi-Level-Geriit die ausgeatmete
Luft durch die Atemabflussoffnungen der angelegten Maske hinaus. Wenn das CPAF/Bi-Level-Gerdit
Jedoch nicht im Betrieb ist, fliefit nicht geniigend frische Luft durch die Maske, so dass ausgeatmete
Luft wieder eingeatmet werden kann. Die Riickatmung von ausgeatmeter Luft fiir mehr als einige
Minuten kann unter bestimmten Bedingungen zum Ersticken fiihren.

Bei niedrigen CPAP-Druckwerten kann es sein, dass der Abfluss aus der Maske nicht ausreicht, um die
Ausatemluft ganz aus dem Schlauch zu spiilen. Etwas CO, Riickatmung ist méglich.

Benutzen Sie die Maske nicht ohne das Riickatem-Sicherheitsventil, wenn Nasenstdpsel verwendet
werden. Dieses Ventil sorgt dafiir, dass die Riickatmung von CO, im Falle eines Stromausfalls auf ein
Mindestmafs beschréinkt wird.

Benutzen Sie die Maske nicht bei Uberkeit oder Erbrechen oder bei Entziindungen im Mund- Rachen
Bereich.

Wenn eine allergische Reaktion, Irritation, offene Stelle oder Entziindung im Bereich der Maske
auftritt, verwenden Sie sie nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn die Oracle™ Mundmaske von verschiedenen Patienten benutzt wird, befolgen Sie bitte die
entsprechenden Reinigungsanleitungen.

Das Riickatem-Sicherheitsventil ist alle 12 Monate zu ersetzen.

Die Oracle™ Mundmaske sollte nur mit der mitgelieferten Kopfhalterung benutzt werden.

Ziehen Sie die Kopfhalterung nicht zu fest, um Druck auf die Zidhne zu vermeiden.

Die Oracle™ Mundmaske ist nicht fiir Patienten mit Bruxismus (Zihneknirschen) geeignet.

Die Verwendung dieser Maske kann in seltenen Fillen zu Zahnschmerzen, Nervenreizungen der
Zahnhdlse und/oder Mundbewegungen fiihren. Sollten Symptome dieser Art auftreten, wenden Sie
sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

VORSICHT

Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen benutzt werden.

Der verordnende Arzt sollte den Gesundheitszustand des Mundes sowie der Zdhne vor der
Maskenverordnung berticksichtigen (Ausschluf® bei Uberbiss sowie Bruxismus).

Sollte ein Patient unter Parodontitis (Zahnfleischentziindung und ~riickgang) oder losen Zihnen
leiden, muss vor Therapiebeginn der behandelnde Arzt/Zahnarzt konsultiert werden. Wenn ein
Patient waihrend der Therapie diese Symptome entwickelt, muss der behandelnde Arzt/Zahnarzt vor
der Weiterfiihrung der Therapie aufgesucht werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Maske darf unbeaufsichtigt nicht von Personen verwendet werden, die nicht in der Lage sind,
sie ohne Hilfe abzunehmen sowie bei Erbrechen. Es besteht die Gefahr der Aspiration.

Oracle™ Mundmase und Zubehdr sind latexfrei.

Die Oracle™ Mundmaske wird gebrauchsbereit geliefert. Soll sie von mehreren Patienten benutzt werden, so

befolgen Sie bitte die untenstehenden Anweisungen.

REINIGUNG / SCHMUTZENTFERNUNG

Vor dem Sdubern ist sichtbarer Schmutz zu entfernen, indem die Maske in ihre Bestandteile zerlegt und

mit einer kleinen Biirste und flieSendem Leitungswasser (Trinkwasser) griindlich gereiigt wird.
WENN DIE MASKE NICHT GRUNDLICH GEREINIGT WIRD, KANN DIE DESINFEKTION UNVOLLSTANDIG SEIN

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

RESISTENZA AL FLUSSO
Calo di pressione attraverso la maschera @ 50 l/min 0.6 cmH 0
Calo di pressione attraverso la maschera @ 100 |/min 2.3 cmH 0
SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
86¢cc
CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO
Il range delle pressioni di funzionamento é da 3 a 25 cmH,0
Le temperature di funzionamento vanno da 5 a 50°C
La pressione di attivazione / disattivazione della valvola di non ritorno é di 2 cmH 0

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) € 1.9 cmH0
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) é 2.4 cmH,0
La pressione per l‘apertura allatmosfera della valvola antireflusso é 0.76 cmH O

La pressione per la chiusura all'atmosfera della valvola antireflusso é 0.68 cmH O

SONORO
Il livello di potenza sonora della maschera é 26 dBA, con incertezza di 2.5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera é 19 dBA, incertezza di 2.5 dBA.

AVVERTENZE

Questa maschera CPAP dovrebbe essere usata solo con il sistema CPAP/Bi-Level raccomandato dal
proprio medico o dallo specialista. La maschera non dovrebbe essere usata se il sistema CPAF/Bi-Level
non é acceso e non funziona correttamente. Le aperture di ventilazione associate alla maschera non
devono mai essere bloccate.

Spiegazione delle avvertenze: i sistemi CPAF/Bi-Level sono stati disegnati per I'uso con maschere
speciali con connettori che hanno diffusori per permettere un flusso d'aria continuo in uscita
dalla maschera. Quando la macchina CPAF/Bi-Level viene accesa e funziona correttamente, entra
dell'aria all'interno della macchina che elimina I'aria espirata, attraverso la presa di espirazione della
maschera. In ogni caso quando la macchina CPAP/Bi-Level non é in funzione, non arriva abbastanza
aria fresca all'interno della maschera e quindi l'aria espirata pud essere inspirata di nuovo. Respirare
nuovamente ['aria espirata per pit di qualche minuto pud, in alcuni casi, portare a soffocamento.
Con una pressione bassa di CPAP il flusso puo non essere adeguato per eliminare attraverso le prese
d'espirazione tutti i gas espirati dal tubo. Cio puo causare del ricircolo vizioso.

Non utilizzare la maschera senza la valvola di non-ritorno mentre si usano i tappi nasali. Questa
valvola assicura che la CO; che si respira venga mantenuta al minimo nel caso di un'interruzione di
corrente.

Non usare la maschera con vomito, sensazioni di nausea o con un'infezione orale o della gola.
Interrompere l'utilizzo della maschera se si presentano reazioni allergiche, irritazioni, ulcerazioni
o infiammazioni dovute ad una qualsiasi parte della maschera. Consultare il proprio medico se si
hanno questi sintomi.

Se si riutilizza la maschera orale Oracle™ con diversi pazienti, fare riferimento alle istruzioni per la
pulizia con piti pazienti per la maschera orale Oracle™.

Sostituire la valvola di non-ritorno ogni 12 mesi.

Usare la maschera orale Oracle™ solo con la cuffia fornita.

Per evitare di mettere troppa pressione sui denti, non stringere troppo la cuffia.

Non utilizzare se il paziente soffre di bruxismo.

L'uso di questo dispositivo pud causare dolore ai denti, alle gengive, e/o oscillazioni dei denti. Se
insorgono tali sintomi, consultare un medico o un dentista prima di continuare ad utilizzare il
dispositivo.

ATTENZIONE

Utilizzare la maschera per l'uso consentito solo come descritto in questo opuscolo.

Il medico prescrittore dovrebbe considerare lo stato dentale e lo stato di salute orale del paziente
prima di prescrivere il dispositivo.

Se il paziente ha perso dei denti o soffre di malattie dentali, si dovrebbe consultare un dentista prima
dell'uso. Se il paziente, usando questo dispositivo, sviluppa tali sintomi, si dovrebbe consultare un
dentista prima di continuare ad utilizzare il dispositivo.

CONTROINDICAZIONI

Questa maschera non dovrebbe essere utilizzata da persone incapaci di togliersela senza un aiuto, in
caso di vomito ed aspirazione, senza una continua supervisione.
La maschera orale Oracle™ e gli accessori non contengono lattice.

La maschera orale Oracle™ viene fornita al paziente pronta per ['utilizzo. Per I'uso con piti pazienti si prega di

sequire le sequenti istruzioni.

PuLIzIA/DETERSIONE

Prima di pulire, rimuovere lo sporco visibile smontando e pulendo accuratamente la maschera con un

pennellino sotto acqua potabile corrente.
SE NON SI PULISCE BENE QUESTO APPARATO SI PUO' AVERE UNA DISINFEZIONE INADEGUATA
PARAMETRI PER LA DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

RESISTENCIA A0 FLUXO
A pressdo cai no interior da mdscara @ 50 |/min 0.6 cmH,0
A pressdo cai no interior da mdscara @ 100 |/min 2.3 cmH 0
ESPACO MORTO DA MASCARA
86cc
CONDICOES DE OPERACAO
A variacdo da pressdo de operacdo € de 3-25 cmH 0
A variagdo da temperatura de operacdo é de 40-120°F (5-50°C)
Pressdo de activacdo/desativacdo da vdlvula é de 2 cmH 0

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratéria da mdscara (juntamente com a valvula de néo-reinalacdo) é de 1.9 cmH 0.
A resisténcia expiratéria da mdscara (juntamente com a vilvula de ndo-reinalacdo) é de 2.4 cmH 0.
A abertura da vdlvula de ndo-reinalagdo para o ambiente ocorre quando a pressao atingir 0.76 cmH 0.
O fechamento da vdlvula de ndo-reinalagio ocorre quando a pressdo atingir 0.68 cmH 0.

Ruipo
O nivel de ruido da mdscara é de 26 dBA, com incertiddo de 2.5 dBA.
O nivel de pressao do ruido da mdscara é de 19 dBA, com incertiddo de 2.5 dBA.

Avisos

Esta mdscara CPAP deve unicamente ser utilizada com os sistemas CPAF/Bi-Level recomendados pelo
seu médico ou terapeuta da respiragdo. A mdscara ndo deve ser utilizada exceto quando o sistema
CPAP/Bi-Level estiver ligado e funcionando adequadamente. As aberturas de ventilacio associadas
com a mdscara ndo devem nunca estar bloqueadas.

Explicagdo do aviso: Os sistemas CPAP/Bi-Level devem ser utilizados com mdscaras especiais com
conectores que possuam orificios de ventilacdo permitindo que um fluxo continuo de ar saia da
mdscara. Quando o dispositivo CPAF/Bi-Level estiver ligado e funcionando adequadamente, o ar novo
proveniente do dispositivo CPAF/Bi-Level expele o ar exalado para fora através da porta de exalagdo,
anexado a mdscara, e o ar exalado pode ser respirado novamente. Reinalar o ar exalado por alguns
minutos pode levar em algumas circunstancias ao sufocamento.

Com pressées CPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de exalacdo pode ser inadequado para
eliminar todo o gds exalado do tubo. Pode ocorrer uma certa quantidade de reinalacdo.

Ndo use a mdscara sem que a vdlvula de ndo reinalagdo esteja instalada e estiver utilizando os
tampées nasais. Esta vdlvula assequra que a reinalacdo do CO; seja mantida a um nivel minimo no
caso de interrupcdo da corrente elétrica.

Ndo use a mdscara em caso de vémito, nduseas ou de infeccdo da garganta.

Deixe de utilizar a mdscara caso haja uma reacdo alérgica, irritacdo, ulceracdo ou inflamacdo
provocada por qualquer peca do dispositivo. Consulte o seu médico caso isto aconteca.

Caso a mdscara oral Oracle™ for re-utilizada por vdrios pacientes, refira-se ds instrucoes de Limpeza
para uso por vdrios pacientes.

Substitua a vdlvula de ndo reinalagdo a cada 12 meses.

Utilize a mdscara oral Oracle™ somente com a touca fornecida para este fim.

Para evitar pressdo sobre os dentes, sdo aperte a touca em demasia.

Ndo utilize a mdscara caso sofra de bruxismo.

O uso deste dispositivo pode causar dor nos dentes, na gengiva e/ou movimento dos dentes. Caso
estes sintomas acontecam, deve consultar um médico ou um dentista antes de continuar a utilizd-lo.

PRECAUCOES

Somente utilize a mdscara para os fins que foram indicados neste folheto.

O médico deverd examinar a histdria odontoldgica e a condicdo da satide bucal do paciente antes de
receitar o uso deste dispositivo.

Caso o paciente tenha dentes frouxos ou doenca periodontal, é necessdrio consultar um dentista
antes de usar este dispositivo. Caso um paciente que estiver utilizando este dispositivo apresente estes
sintomas, deve consultar um dentista previamente.

CONTRA-INDICACOES

Esta mdscara ndo deve ser usada por pessoas incapazes de remover a mdscara sem ajuda, em caso de
vomito e aspiragdo sem supervisdo continua.

A mdscara oral Oracle™ e os seus acessorios ndo contém latex.

A sua mdscara oral Oracle™ jd vem pronta para o uso. Para a re-utilizacdo da mdscara entre vdrios pacientes,

siga as instrucdes abaixo.

LIMPEZA

Antes de limpar, remova a sujeira visivel desmontado e limpando bem a mdscara com uma pequena

escova, com dgua limpa da torneira.

CASO ESTE DISPOSITIVO NAO ESTEJA LIMPO ADEQUADAMENTE, PODERA OCORRER UMA DESINFECCAO

INADEQUADA
PARAMETROS DE ALTO NiVEL DE DESINFECCAO

SNAPFLAP™- ABDECKUNG PARTE SNAPFLAP™ TAMPA SNAPFLAP™
-.. L L
MITTELTEIL CORPO CENTRALE DISINFEZIONE TERMICA CORPO CENTRAL _ DEsINFECCAO TERMAL
HITZEDESINFEKTION Mettere in ammollo i pezzi in acqua calda per Deixe de molho as pecas em um banho de dgua quente
Weichen Sie die Maskenteile im heien Wasserbad i - 30 minuti a 70°C (158°F) t durante 30 minutos a 70°C (158°F).

» ‘ .,
y 4 ‘ wie folgt 30 minuten bei 70°C (158°F) ein
. oder
/ 10 minuten bei 80°C (176°F) ein

SILIKON-EINSATZ

» e,
; '3 ‘ o
Y 10 minuti a 80°C (176°F)

GUARNIZIONE IN SILICONE

10 minutos a 80°C (176°F)

o 8

VEDACAO DE SILICONE

4 4 CiDEX® OPA 4 CiDEX® OPA
Cipex® OPA Seguire le istruzioni della ditta fabbricante per un al Siga as instrucdes do fabricante para obter um nivel
e Befolgen Sie die Herstellerangaben fiir Desinfektion. — to livello di disinfezione. — mais elevado de desinfeccao.

Fir 3 Stunden bei 20°C (68°F) einweichen.

WINKELTEIL Mit klarem Wasser griindlich abspiilen.

-

ﬁ:}

Immergere per 30 miniti a 20°C (68°F).

GOMmITO Sciacquare abbondantemente in acqua potabile.

®

Ponha de molho durante 30 minutos a 20°C (68°F).

COTOVELO Passe cuidadosamente por dgua potavel.

VERTEILERKAPPE SPOROX® ] COPERCHIETTO DEL DIFFUSORE SPOROX® ] TAMPA DO DIFUSOR SPOROX® 1]
‘}:"‘*.\ Befolgen sie die Herstellerangaben zur Desinfektion. \}:"“.\ Seguire le istruzioni della ditta fabbricante per un al ‘}:""-.\ Siga as instrucdes do fabricante para obter altos
N Weichen Sie sie fiir 30 Minuten bei 20°C (68°F) ein. N to livello di disinfezione. N & niveis de desinfeccao.
e Spiilen sie sorgfaltig mit klarem Wasser ab. = Immergere per 30 miniti a 20°C (68°F). St Ponha de molho por 30 minutos a 20°C (68°F).
FLEXISCHLAUCH TUBO FLESSIBILE FLEXITUBE Sciacquare abbondantemente in acqua potabile. FLEXITUBE Passe por agua potavel.
— ‘ _- e ' o I

RUCKATEM-SICHERHEITSVENTIL

e

VALVOLA DI NON-RITORNO

%

VALVULA DE NAO REINALACAO

e

KOPFHALTERUNG CUFFIA TOUCA
e iy N
VERTEILER DIFFUSORE DIFUSOR
NASENSTOPSEL TAPPI PER IL NASO TAMPOES NASAIS

Europe: EP1163923 (IT, GB, ES), EP1075848 (IT, GB), EP979662 (IT, GB, ES)

This product is covered by one or more of the following design registrations in the
corresponding countries listed below.

USA: USD504947

A MASCARA ORAL ORACLE™ E VALIDA PARA SUPORTAR 20 CICLOS DOS PARAMETROS ACIMA. NAO UTILIZE
SE ESTIVER DANIFICADA.

LA MASCHERA ORALE ORACLETM E’ STATA COLLAUDATA PER LA DURATA DI 20 CICLI CON | PARAMETRI SOPRA
DESCRITTI. NON USARE SE DANNEGGIATA.

Avvertenza: é responsabilitd dell'utilizzatore evitare ogni cambiamento dei metodi raccomandati per il
procedimento.

PER OGNI ULTERIORE INFORMAZIONE SI PREGA DI CONTATTARE IL VOSTRO FORNITORE LOCALE

DIE ORACLE™ MUNDMASKE WURDE VALIDIERT, 20 ZYKLEN DER OBEN DARGELEGTEN PARAMETER
AUSZUHALTEN. SIE DARF NICHT BENUTZT WERDEN,WENN SIE BESCHADIGT IST.

Haftungsausschluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf
Eigenverantwortung des Benutzers.

WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE BEI IHREM FACHHANDLER

Descargo de Responsabilidade: O usudrio é responsdvel caso os métodos recomendados de reprocessamento
ndo sejam sequidos.
PARA OBTER MAIORES INFORMACOES, FAVOR CONTACTAR O SEU MEDICO



Exhaust Flow (I/min)

Oracle™ Oral Mask Exhaust Flow

15

Pressure (cmH,0)

30

Refer to the mask assembly diagram.
Attach Headgear by re-connecting one of the clips
Pull the SnapFlap™ Cover () back to the retracted position.

Insert the Silicone Seal (%) into the mouth, one side at a time. It should sit in the gum region between
the cheeks and the teeth. Move your lips around so they fit comfortably all the way over the Silicone
Seal.

Return the SnapFlap™ Cover (/| back to its normal position, and adjust the mask tightness by rotating
the Dial () as shown.

With Headgear (] sitting loosely around base of neck, re-connect clip.

Adjust Headgear with Velcro™ tab (11) to remove slack.

Use Nasal Plugs (1) for at least the first two weeks of use. Refer to Nasal Plug Instructions.
Connect to CPAP/Bi-Level machine set at prescribed pressure.

FITTING TIPS
If the mask leaks around the teeth, tighten the SnapFlap™ Cover () by rotating the Dial
If problems persist, try using the large Silicone Seal, which is included in your Oracle™ Oral Mask box.

It is recommended to use the Headgear with your Oracle™ Oral Mask for optimum comfort and
performance. However, if preferred, it is optional to discontinue use of Headgear.

Do not overtighten Headgear.
To release clip, simply pull on the Easy-Release Cord
If discontinuing use of Headgear, simply remove by unhooking both clips from SnapFlap™ Cover.

Oral CPAP/Bi-Level bypasses the nasal airway and requires optimum humidity. For best
results, use with Fisher & Paykel Healthcare Series CPAP system with Thermosmart™
Technology.

Heated Humidification MUST be used in conjunction with the Oracle™ Oral mask.
Ensure water chamber s filled.
Breathe through your mouth only.

Use nasal plugs for at least the first two weeks.

If you are experiencing a dry mouth try the following:
Increase the humidity on your machine.

If you still experience dryness, it could be due to a small air leak out of the nose. Nasal Plugs () will
restrict this leak and help to retain some moisture in your mouth.

Nasal Plugs are used to aid in the training of natural mouth breathing. It is optional to
discontinue use after the first two weeks. However, use Nasal Plugs if you experience any
of the following:
Oral dryness Nasal leak Poor sleep Quality
INSTRUCTIONS FOR USE
Your Nasal Plugs (1] come in three sizes, S /M /L.

Insert medium sized silicone Nasal Plugs into nose so that the base of the plugs are just inside the
nostrils.

The plug should fit comfortably inside the nose and should seal off the flow of air. If not content, try
the other sizes.

Use the Oracle™ Oral Mask as you normally would, with the Nasal Plugs inserted.

Your Oracle™ Oral Mask comes assembled and ready to use. However, when you need to
clean your mask follow these instructions for reassembly:
Insert the flat end of the Centre Body (C into the Silicone Seal (©). Ensure it is pulled up over all of the
plastic lugs properly.
Orient SnapFlap™ Cover (/] into position shown. Rotate Dial (] to screw onto Centre Body
Connect Elbow (1) to the Centre Body (| and the Flexitube (1] to the Elbow
Connect the Non-Rebreathing Valve (©) to the Flexitube

To ensure continuing safety and comfort for your Oracle™ Oral Mask:

BEFORE FIRST USE:
Hand wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer than
10 minutes, then rinse in fresh water and allow to air dry out of direct sunlight.
BEFORE EACH USE:
Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged.
Inspect the Non-Rebreathing Valve (= ). Ensure the silicone flaps are present and undamaged.

AFTER EACH USE:
Disassemble the Silicone Seal (%) & SnapFlap™ Cover () from the Centre Body

Wash all parts except the Headgear (I and Diffuser in pure soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for longer than 10 minutes, then rinse in fresh water and allow to air dry out of direct
sunlight.

Alternatively, the Silicone Seal (] may be soaked for 10 minutes in a clean solution of approximately

30 fl oz (1L) of water and 2 fl oz (50mL) of antiseptic mouthwash. Rinse in fresh water and allow to

air dry out of direct sunlight.

NOTE: Do NOT immerse Elbow (] unless Diffuser material (71} has been removed.

The Diffuser (1'1) should not be washed or rinsed. Simply replace it with a new diffuser if it becomes

noisy or deteriorates. It should last two to three months. Small dots may appear on the Diffuser
— these do not affect its performance. The Oracle™ Oral Mask may be used with, or without, the

Diffuser (1) and Diffuser Cap

EveRry 7 Davs:
Hand wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer than
10 minutes, then rinse in fresh water and allow to air dry out of direct sunlight. It is not necessary to
remove the Clip (1) from the headgear when washing.

CAUTION:
Do not soak the mask for longer than 10 minutes.
Do not wash the mask in the dishwasher.
Do not clean the mask with products containing alcohol, chlorine, antibacterial agents or bleach.
Do not store the mask in direct sunlight.

The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life.
If your Oracle™ Oral mask weakens or cracks, discontinue use immediately.

Fisher & Paykel Healthcare warrants that the mask (excluding foams and material diffusers), when
used in accordance with its instructions for use, shall be free from defects in workmanship and
materials and will perform in accordance with Fisher & Paykel Healthcare’s official published product
specifications for a period of 90 days from the date of purchase by the

end user. This warranty is subject to the limitations and exceptions set out in detail in
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port
Connector is available. (Product 900HC452)

Connect the large end of the Connector (7] to the Non-Bebreathing Valve (* and the small end of the
connector to the main breathing tube

Open the Port Cap(s) (© and place the Pressure and/or Oxygen Tube (* firmly over the Port(s).

The two Ports are identical; either Port may be used for oxygen or pressure measurement.
Only remove the Port Cap from Ports that are being used.
Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, patient breathing pattern, mask selection, and the leak rate.
Warning: If oxygen is used with this CPAP/Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off when
the CPAP/Bi-Level machine is not operating.
Explanation of Warning: When the CPAF/Bi-Level device is not in operation, and the oxygen flow
is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the CPAF/Bi-Level
machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAF/Bi-Level machine enclosure will create a risk

of fire.

Warning: Do not smoke while using or in the vicinity of someone using oxygen with this mask.

Warning: Do not use Polyvinyl Chloride (PVC) Pressure and/or Oxygen tubing. Use silicone tubing
instead.

Explanation of Warning: Contact with PVC can cause premature cracking of ports.

EXHAUST FLOW INFORMATION

All masks for CPAP and Bi-Level have exhaust flow holes to expel the air that you exhale from the
mask. The Oracle™ Oral Mask incorporates the unique Fisher & Paykel Healthcare Diffuser system that
is designed to diffuse the air that is expelled from the mask. This noticeably reduces draft and noise.

The Diffuser does not significantly change the amount of air flowing from the mask, therefore the mask
can be used with or without the Diffuser. It is important that these vents are not blocked by any object.
This controlled leak ensures all exhaled CO; is expelled from the mask.

PRESSURE (CcMH;0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLow (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 5 58 61 64 68

RESISTANCE TO FLoW
Pressure drop through mask @ 50 /min 0.6 + 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask @ 100 |/min 2.3 + 0.1 cmH O
Mask DEAD SPACE
86¢c
OPERATING CONDITIONS
Operating pressure range is 3-25 cmH 0
Operating temperature range is 40-120°F (5-50°C)
Valve activation/deactivation pressure is 2 cmH,0

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 1.9 cmH 0
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 2.4 cmH,0
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.76 cmH ;0

The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.68 cmH 0

SOUND
The Sound Power Level of the mask is 26 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 19 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

WARNINGS

This CPAP mask should be used only with CPAP/Bi-Level systems recommended by your physician or
respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP/Bi-Level system is turned on and
operating properly. The vent slots associated with the mask should never be blocked.

Explanation of Warning: CPAF/Bi-Level systems are intended to be used with special masks with
connectors which have vents holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the CPAP/
Bi-Level machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP/Bi-Level machine
flushes the exhaled air out through the attached mask exhalation port. However, when the CPAF/
Bi-Level machine is not operating, enough fresh air will not be provided through the mask, and
exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled air for longer than several minutes can in
some circumstances lead to suffocations.

At low CPAP pressures the flow through the exhalation port may be inadequate to clear all exhaled
gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

Do not use the mask without the Non-Rebreathing Valve in place while using nose plugs. This valve
ensures CO, rebreathing is kept to a minimum in the event of power failure.

Do not use the mask if vomiting, feeling nauseous or with an oral or throat infection.

Discontinue using the mask if there is an allergic reaction, irritation, ulceration or inflammation due
to any part of the mask. Consult your physician if this occurs.

If re-using the Oracle™ Oral Mask between different patients, refer to the Multi Patient Cleaning
Instructions for the Oracle™ Oral Mask.

Replace the Non-Rebreathing Valve every 12 months.

Use the Oracle™ Oral Mask only with the headgear provided.

To avoid putting pressure on teeth, do not overtighten Headgear.
Do not use if patient suffers from bruxism.

Use of this device may cause tooth soreness, gingival soreness, and/or tooth movement. If symptoms
occur, a physician or dentist should be consulted before continuing use.

CAUTIONS

Use the mask for its intended use only as directed in this booklet.

US Federal Law restricts this device to sale by, or on order of a physician.

The prescribing physician should consider the dental history and oral health status of the patient prior
to prescribing the device.

If a patient has loose teeth or periodontal disease, a dentist should be consulted prior to use. If a
patient using this device develops these symptoms, a dentist should be consulted before continuing
use.

CONTRAINDICATIONS

This mask should also not be used by anyone incapable of removing the mask unaided, in the case of
vomiting and aspiration, without continuous supervision.

The Oracle™ Oral Mask and accessories are Latex free.

Your Oracle™ Oral Mask is provided patient ready. To re-use between patients please follow the guidelines
below.

CLEANING/ DESOILING

Before cleaning, remove visible soil by disassembling and thoroughly cleaning the mask with a small brush
under running potable tap water.

FAILURE TO PROPERLY CLEAN THIS DEVICE MAY RESULT IN INADEQUATE DISINFECTION
HIGH LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

SNAPFLAP™ COVER
»
CENTRE BODY
f THERMAL DISINFECTION
’
4 or

'-“’“v‘ Soak parts in hot water bath for 30 minutes at 70°C (158°F).

"

10 minutes at 80°C (176°F)

SILICONE SEAL

CiDEx® OPA
Follow manufacturer instructions for high level disinfection.
Immerse for 30 minutes at 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water.

SPorox® Il
Follow manufacturer instructions for high level disinfection.
Immerse for 30 minutes at 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water.

NON-REBREATHING VALVE

I =

HEADGEAR

DIFFUSER

N

NASAL PLUGS

THE ORACLE™ ORAL MASK HAS BEEN VALIDATED TO WITHSTAND 20 CYCLES OF THE ABOVE PARAMETERS.
DO NOT USE IF DAMAGED.

Disclaimer: It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended methods of
reprocessing.

CONTACT YOUR LOCAL HOMECARE PROVIDER FOR ADDITIONAL INFORMATION.

Le masque buccal Oracle™ 452 été développé pour des patients a qui il a été prescrit un
traitement par pression positive continue ou VDNP. Ce masque est concu pour une utilisation
collective ou individuelle. Pour une humidification optimale, il est recommandé d'utiliser
le masque buccal Oracle™ avec le systéme de PPC Fisher & Paykel Healthcare équipé de la
technologie Thermosmart™.

Voir le schéma de montage du masque.
Attacher le Harnais en reconnectant I'un des crochets
Tirer sur le joint externe (/) en position ouverte.
Insérer l'embout buccal () dans la bouche, un cété aprés l'autre. Il doit étre positionné au niveau des
gencives, entre les joues et les dents. Placer les lévres de facon confortable autour de l'embout buccal.
Replacer le joint externe (] dans sa position habituelle et ajuster le masque en tournant la bague
comme le montre la figure.
Une fois le Harnais (! posé a la base du cou, rattacher le crochet.
Ajuster le Harnais a l'aide du Velcro™
Utiliser des bouchons nasaux pendant les quinze premiers jours dutilisation. Se référer aux
instructions relatives aux bouchons nasaux.
Connecter a une PPC/VDNP réglée a la pression prescrite.

AsTuces DE MisE EN PLACE
En cas de fuite autour des dents, serrer le joint externe () dans sa position habituelle et () en
tournant la bague
Si le probléeme persiste, essayer I'embout buccal de taille supérieure inclus dans Iemballage de
I'Oracle™.
Pour un confort accru et une performance optimale,il est recommandé, mais pas obligatoire, d'utiliser
le Harnais avec votre masque Oracle™.
Ne pas serrer excessivement le harnais.
Pour détacher le crochet, tirer simplement sur la Sangle a détachement rapide
Si vous préférez de ne plus utiliser le Harnais, retirer-le en détachant les deux crochets du la cache
SnapFlap™.

La PPC/VDNP par voie buccale shunte la cavité nasale et nécessite une humidification
optimale. Pour obtenir les meilleurs résultats, utiliser avec le systéme de PPC Fisher &
Paykel Healthcare équipé de la technologie Thermosmart™
Une humidification chauffée DOIT étre IMPERATIVEMENT utilisée avec I'Oracle.

S'assurer que la chambre d'humidification soit remplie.

Ne respirer que par la bouche.

Utiliser des bouchons nasaux pendant les quinze premiers jours d utilisation.

Si votre bouche s’asséche, yez les i :

Augmenter le niveau d’humidité délivré par votre PPC/VDNP.

Si le desséchement persiste, cela peut étre causé par une petite fuite dair s‘échappant du nez.
Les bouchons nasaux (1] réduisent les fuites et permettent de maintenir I'humidité de la bouche.

Les bouchons nasaux servent a forcer la respiration spontanée par la bouche. Il n'est
pas nécessaire de les utiliser plus de deux semaines. Utiliser les bouchons nasaux si vous
souffrez d’un des troubles ci-apres :

Desséchement buccal Fuite nasale Mauvaise qualité de sommeil

MobE D’EmPLOI
Vos bouchons nasaux () existent en trois tailles S /M /L.
Retirer le bouchon de taille moyenne située au milieu de la bandelette et insérer-le dans le nez afin
que la base du bouchon se trouve juste a l'intérieur des narines.
Le bouchon devrait alors s‘adapter confortablement au nez et empécher l'air de passer. Si ce nest pas
le cas, essayer les autres tailles.
Une fois les bouchons insérés, utiliser 'Oracle™ de facon habituelle.

Votre Masque Oracle™ est assemblé pour étre prét a I'emploiVous aurez cependant
d suivre les instructions suivantes pour remonter votre masque apres nettoyage :
Insérer le bout plat de la Partie Centrale dans l'embout buccal (©). Vérifier qu'il soit placé
correctement sur toutes les parties en plastique.
Placer le joint externe dans la position indiquée. Tourner la bague () pour visser la Partie
Centrale
Connecter le Coude (*] a la Partie Centrale () et le Flexitube () au Coude
Connecter la Valve Anti-Réinhalation (=) au Flexitube

Afin que votre Masque Oracle™ continue de vous apporter un confort et une sécurité
maximale, suivre les instructions ci-aprés :

AVANT LA PREMIERE UTILISATION :
Laver a la main le harnais dans de 'eau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis
rincer a l'eau claire et laisser sécher a l'air libre, a 'abri de la lumiere du soleil.

AVANT CHAQUE UTILISATION :
Verifier I'état du masque. Ne pas l'utiliser s'il est endommageé.
Vérifier la Valve Anti-Réinhalation (-). Sassurer que les valves en silicone sont présentes et intactes.

APRES CHAQUE UTILISATION :
Déconnecter l'embout buccal (7] et le joint externe (*] de la Partie Centrale
Nettoyer toutes les piéces du masque sauf le harnais 1] et le diffuseur dans de l'eau savonneuse
tiéde. Ne pas immerger pendant plus de 10 minutes, puis rincer a I'eau claire et laisser sécher a l'air
libre, a l'abri de la lumiére du soleil.
Le joint souple () peut étre également nettoyé en étant immergé 10 minutes dans une solution de
bain de bouche antiseptique de 50ml (2 fl oz) dilué dans 1l d'eau (30 fl 0z). Rincer a l'eau claire et laisser
sécher a l'air libre, a I'abri de la lumiére du soleil.
REMARQUE : Ne pas immerger le Coude (*) a moins d'avoir enlevé le Diffuseur
Laisser sécher tous les éléments a l'abri de la lumiére directe du soleil avant de ré-assembler.
Le Diffuseur ne doit pas étre nettoyé ou rincé. En cas de détérioration ou s'il commence a faire
du bruit, remplacer le contre un neuf. Un Diffuseur dure généralement entre deux et trois mois.
De petits points apparaissent parfois sur le Diffuseur ("1) mais cela naffecte en rien sa performance.
Le Masque buccal Oracle™ peut étre utilisé avec ou sans Diffuseur (71 et Support de Diffuseur

UNE FoIs PAR SEMAINE :
Laver a la main le harnais dans de I'eau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis
rincer a l'eau claire et laisser sécher a l'air libre, a I'abri de la lumiére du soleil. Il n'est pas nécessaire de
retirer les Clips () du harnais lors du nettoyage.

AVERTISSEMENTS :
Ne pas immerger le masque plus de 10 minutes.
Ne pas lever le masque au lave-vaisselle.
Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de I'alcool, du chlore, des agents anti-
bactériens ou de la javel.
Stocker le masque a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Si le masque est placé dans les conditions précitées, il se détériorera et sa durée de vie sen trouvera
réduite. Si votre Oracle™ se détériore ou se craquelle, remplacer-le immédiatement.

Fisher & Paykel Healthcare garantit que s'il est utilisé conformément a ses instructions d’utilisation,
le masque (mousse et filtre diffuseur exclus), 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 l'utilisateur final. Cette garantie est sujette aux limitations et exceptions énumérées en détail au
lien suivant http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Cet appareil ne contient pas de substance dangereuse et peut étre jeté avec les déchets
ménagers.

Un raccord de pression/oxygéne est disponible (code 900HC452) pour I'enrichissement en
oxygéne (le cas échéant) et/ou la mesure de pression.
Connecter lextrémité large du Connecteur (7] a la Valve anti-réinhalation (©) et la petite extrémité du
connecteur au tube respiratoire principal
Ouvrir la/les Protecteur(s) de Prise (*] et placer fermement le Tube de Pression et/ou d'Oxygéne () sur
la/les prise(s).
Les deux Prises sont identiques. Vous pouvez par conséquent utiliser I'une ou I'autre pour la mesure
d’oxygéne ou de pression. Retirer seulement les Protections des Prises utilisées.

Remarque : Lors d’'un enrichissement en oxygéne via un débit fixe,la concentration respirée varie en
fonction du réglage de la pression, des caractéristiques ventilatoire du masque, et des fuites.

Avertissement : Sassurer davoir fermer I'alimentation en oxygéne lorsque la PPC/VDNP est a l'arrét.

Explication de I'avertissement : Lorsque la PPC/VDNP est a l'arrét et que Ialimentation en oxygéne
nest pas coupée, une concentration importante en oxygéne peut saccumuler dans les circuits de la
PPC/VDNE, augmentant ainsi le risque d’incendie.

Avertissement : Ne jamais fumer en présence ou a proximité d’'oxygene.

Avertissement : Ne pas utiliser de tuyau de pression et/ou d'oxygéne en polychlorure de vinyle (PVC).
Utiliser des tuyaux en silicone a la place.

Explication de I'avertissement : Le contact avec du PVC peut prématurément fissurer les ports de
pression et/ou d’oxygeéne.

INFORMATIONS SUR LE DEBIT DE FUITE EXPIRATOIRE

Tous les masques pour PPC et pour ventilateurs a Deux Niveaux de pression comportent des orifices
dévacuation permettant a lair exhalé de séchapper. Le masque buccal Oracle™ comporte 'unique
systéme de Diffuseur Fisher & Paykel Healthcare concu pour diffuser Iair expiré du masque. Ce systéme
réduit considérablement les courants d'air et la géne sonore.

Le Diffuseur ne change pas de maniére significative la quantité d'air sécoulant du masque.
Le masque peut par conséquent étre utilisé avec ou sans Diffuseur. Ne jamais obstruer les orifices. Cette
fuite contrélée assure lexpulsion totale des gaz CO).

PRESSION (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

DEBIT (L/mIN) 25 30 35 39 44 48 52 5 58 61 64 68

RESISTANCE AU DEBIT
Chute de pression dans le masque de 0,6 cmH O pour un débit de 50 I/min
Chute de pression dans le masque de 2,3 cmH 0 pour un débit de 100 I/min
ESPACE MORT
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CONDITIONS D’UTILISATION

Echelle de pression : 3-25 cmH 0

Température d'utilisation : 5-50°C

Pression minimum pour la valve est de 2 cmH 0

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,9 cmH,O
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,4 cmH 0
La pression d'ouverture a l'atmosphére de la valve anti-réinhalation est de 0,76 cmH,0
La pression de fermeture a latmosphére de la valve anti-réinhalation est de 0,68 cmH 0

NIVEAU SONORE
Le niveau de puissance sonore du masque est de 26 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 19 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

AVERTISSEMENTS

Ce masque pour PPC ne doit étre uniqguement utilisé qu'avec la PPC/VDNP prescrite par votre médecin.
Ne pas utiliser le masque si la PPC/VDNP n'est pas en fonctionnement. Ne jamais obstruer les orifices
dexpiration.

Explication de I'avertissement : Les PPC/VDNP sont développées pour étre utilisées avec des masques
spécifiques comportant des orifices permettant un écoulement dair continu. Lorsque la PPC/
VDNP est en fonctionnement, l'air provenant de la PPC/VDNP facilite le transport de l'air exhalé en
l'entrainant vers les orifices dexpiration. Si toutefois, la PPC/VDNP ne fonctionne pas correctement,
une quantité d'air expiré peut étre réinhalée. Dans certaines circonstances, réinhaler de Iair expiré
pendant plusieurs minutes peut entrainer des suffocations.

A une faible valeur de PPC la vidange du masque peut ne pas étre compléte. Une réinhalation partielle
des gaz expirés peut apparaitre.

Ne pas utiliser le masque sans la Valve Anti-Réinhalation en place. Cette valve permet de minimiser la
réinhalation de CO; en cas de coupure de courant.

Ne pas utiliser le masque en cas de vomissement, de nausée, ou d'infection de la bouche ou de la
gorge.

Si des réactions allergiques, d'irritation, d’ulcération, ou d'inflammation se produisent, arrétez
l'utilisation du masque et consultez votre médecin.

Sile masque buccal Oracle™ est utilisé sur différents patients, suivre les instructions de nettoyage pour
le reconditionnement.

Remplacer la valve Anti-Réinhalation tous les ans.

Utiliser le masque Oracle™ uniquement avec le harnais approprié.

Pour éviter toutes pressions sur les dents, ne pas serrer excessivement le harnais.

Ne pas utiliser si le patient souffre de bruxisme.

Lutilisation de ce dispositif peut causer des douleurs aux dents, des douleurs gingivales, et/ou des

déplacements dentaires. Si ces symptomes se produisent, un médecin ou un dentiste devra étre
consulté avant de continuer ['utilisation.

ATTENTION

Utilisez le masque uniquement pour l'usage pour lequel il est prévu, comme spécifié dans cette
brochure.

Le médecin prescripteur devrait considérer I'historique dentaire et de I'état buccal du patient, avant la
prescription du dispositif.

Siun patient a les dents Idches ou une maladie périodontique, un dentiste devrait étre consulté avant
l'utilisation. Si un patient utilisant ce dispositif développe ces symptémes, un dentiste devra étre
consulté avant d'en continuer l'utilisation.

CONTRE-INDICATIONS

Ce masque ne doit étre utilisé sous surveillance si le patient est incapable de le retirer sans aide
extérieure, par exemple, en cas de vomissement.

Le masque et les accessoires de I'Oracle™ ne comportent pas de Latex.

Votre masque buccal Oracle™ est prét a l'emploi. Pour le réutiliser sur différents patients, suivre les instructions
suivantes :

NETTOYAGE/DESINFECTION

La Mdscara Oral Oracle™ estd indicada para uno o mds pacientes adultos a los que se les ha
prescrito el sequimiento de una terapia CPAP o un tratamiento de ventilacion Bi-Level. Para
una humidificacion éptima se recomienda el uso de la Mdscara Oral Oracle™ con la terapia
CPAP de Fisher & Paykel Healthcare, que incorpora la ThermoSmart™ Technology.

Siga las instrucciones del diagrama de armado de la mascarilla.
Coloque el arnés. Cierre uno de los broches
Doble las aletas exteriores SnapFlap™ (%) hacia atrds.
Coloque la Vaina de Silicona () dentro de la boca. Primero un extremo y luego el otro. Debe colocarla
en el drea de la encia entre los dientes y las mejillas. Mueva sus labios de manera que se acomode la
Vaina de Silicona.
Doble las aletas exteriores SnapFlap™ a su posicion normal y ajuste la hermeticidad de su
mascarilla girando el anillo gris () como se muestra en esta imagen.
Con el arnés (1 suelto alrededor de su cuello, cierre el broche firmemente.
Ajuste con firmeza las cintas del arnés tirando del Velcro™
Utilizar Tapones Nasales durante las primeras dos semanas. Lea las instrucciones de uso de los
tapones nasales.
Conecte al equipo de CPAR/BPAP la presion prescrita.

CoNsEJOS PARA COLOCARLA CORRECTAMENTE
Si la mascarilla fuga, a través de los dientes, apriete las aletas exteriores SnapFlap™ (*) girando el
anillo
Si los problemas persisten, intente usar Vaina de Silicona grande, que viene incluida en la caja.
Es recomendable utilizar el arnés con su mascarilla Oracle™ para comodidad y mejor resultado.
Sin embargo, el uso del arnés es opcional.
No ajuste demasiado el arnés.
Para soltar el broche tire del cordén
En caso de descontinuar el uso del arnés simplemente retirelo desenganchando ambos broches de las
aletas exteriores SnapFlap™.

La terapia CPAP/BPAP oral sobrepasa las vias nasales, inutilizdndolas,y por lo tanto
requiere una humedad éptima. Para obtener los mejores resultados utilice la Serie CPAP
de Fisher & Paykel Healthcare, que incorpora la ThermoSmart™ Technology.

NO utilizar la Mdscara Oral Oracle™ sin Humidificacion Térmica.
Asegurarse de que el depdsito de agua esté lleno.
Respirar solo por la boca.

Utilizar Tapones Nasales durante las primeras dos semanas.

Si se tiene sensacion de sequedad oral, entonces:
Aumente el nivel de humedad en la unidad.

Si la sensacion de sequedad persiste, se puede deber a pequerias pérdidas de aire nasal. Los Tapones
Nasales (] evitardn esta pérdida y ayudardn a mantener humedad en la boca.

Los tapones nasales se utilizan para ayudar al entrenamiento de una respiracion bucal
natural. Es optativo no utilizarlos luego de las dos primeras semanas. Sin embargo, utilice
sus tapones nasales si usted percibiera lo siguiente:

Sequedad bucal Fuga de aire por la nariz Mala calidad de suefio

INsTRUCCIONES DE Uso
Sus tapones nasales vienen en tres tamarios, S /M /L.
Inserte los tapones nasales de silicona medianos en la nariz, de tal manera que la base de los tapones
se encuentre justo dentro de los orificios de la nariz.

El tapon debiera colocarse comodamente dentro de su nariz y sellar el flujo de aire. De no ser asi
inténtelo con los otros tamarios.

Utilice su Oracle™ como la utilizaria normalmente, con los tapones nasales.

Su mascarilla Oracle™ ya viene armada y lista para su uso. Sin embargo, cuando necesite
limpiar su mascarilla, siga estas instrucciones para armarla nuevamente.
Inserte el extremo plano del cuerpo central ('] en la Vaina de Silicona (). Asegurese que se encuentre
colocado adecuadamente.
Oriente las aletas exteriores SnapFlap™ (/) como se muestra aqui. Gire el anillo gris (] para atornillar
las aletas exteriores SnapFlap™ al cuerpo central
Conecte el codo (7 al cuerpo central (] y el tubo flexible (1) al codo
Conecte la vdlvula de no reinhalacion (©) al tubo flexible

Para asegurar confort continuo con su mascarilla Oracle™:

ANTES DE USAR:
Lavar a mano el Arnés con jabon puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo mds de
10 minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol.
ANTES DE CADA USO:
Verifique el estado de su mascarilla. No la utilice si estuviera danada o en mal estado.
Revise la vdlvula de no reinhalacion (-). Asegurese de que las aletas de silicona se encuentren en
posicion y en buenas condiciones de uso.
DESPUES DE cADA Uso:
Quite la Vaina de Silicona (%) y la cubierta exterior SnapFlap™ (4] del cuerpo central
Lavar todas las partes con jabon puro disuelto en agua templada excepto el Arnés (1] y el Difusor
Evitar dejar en remojo mds de 10 minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del
alcance de la luz directa del sol.
Como alternativa, la Vaina de Silicona () puede ser sumergida durante 10 minutos en una solucion
limpiadora de aproximadamente 301 oz. (1) de agua y 2 fl oz. (50 mL) de antiséptico bucal. Enjuagar
con aqua corriente y dejar secar apartada de la luz solar directa.
NOTA: No sumerja el codo (] salvo que el difusor (1] haya sido previamente retirado.
El difusor no debe ser lavado. Simplemente reempldcelo por uno nuevo si estd deteriorado
o hiciera ruidos. Deberia durar aproximadamente dos o tres meses. Pequefias manchas pueden
aparecer en el difusor éstas no afectan su desempeno. La mascarilla oral Oracle™ puede ser
utilizada con o sin el difusor [+ y la tapa del difusor

CADA 7 DiAs:
Lavar a mano el Arnés con jabon puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo mds de
10 minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol. Al
lavar, no es necesario desprender la Hebilla del arnés.

PRECAUCION:
Evitar dejar en remojo mds de 10 minutos.
No lavar la mdscara en el lavavajillas.
No limpiar la mdscara con productos que contengan alcohol, cloro, agentes antibactericidas o lejia.
No deje su mdscara en contacto directo con los rayos solares.

Las acciones descritas anteriormente pueden dafiar o acortar la vida util de su mascarilla.
Si su mascarilla Oracle™ se debilitara o agrietara, deje de utilizarla inmediatamente.

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla (excluyendo espumas y material de
difuminadores), cuando se utilizan de acuerdo con sus instrucciones de uso, deberdn estar libres de
defectos de mano de obra y materiales y se comportardn de acuerdo con las especificaciones oficiales
publicadas del producto de Fisher & Paykel Healthcare, por un periodo de 90 dias a partir de la fecha
de la compra del usuario final. Esta garantia estd sujeta a limitaciones y excepciones establecidas en
detalle en http.//www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Este dispositivo no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede ser desechado en la basura
general.

Si requiere una lectura de presion u oxigeno adicional, un puerto conector de
presion / oxigeno estd disponible. (Producto 900HC452).
Conecte el extremo mas ancho del conector (7} a la vdlvula de no reinhalacién (=) y el mas estrecho
al tubo
Abra la(s) tapa(s) del puerto (©) y coloque el tubo de presidn y/u oxigeno (%) firmemente sobre el
puerto(s).
Los dos puertos son idénticos, cualquiera puede ser utilizado para oxigeno o medida de presion. Sélo
retire las tapas de los puertos utilizados.
Nota: Aunque se ajuste un flujo fijo de sumistro de oxigeno. La concentracion de oxigeno que recibe
el paciente varia, dependiendo de la presion ajustada, patrones respiratorios del paciente, mascarilla
seleccionada y las fugas de aire.
Advertencia: En caso de usar oxigeno con esta equipo, debe cortar el suministro de oxigeno, cuando
apague el equipo.
Explicacion de la advertencia: £n el caso, que el equipo esté apagado, y el flujo del oxigeno continuara
entrando en el tubo. La acumulacién de oxigeno en el equipo puede provocar un incendio.
Advertencia: No fume mientras estd usando o cerca de alguien que esté usando una mascarilla con
oxigeno.
Advertencia: No usar Clorhidrato de Polivinilo Presurizado (PVC) y/o tubo de oxigeno. En su lugar se
deben utilizar tobos de silicona.
Explicacion de la advertencia: E| contacto con PVC puede originar una rotura prematura de los
puertos.

INFORMACION DE FUGA ESPIRATORIA

Todas las mascarillas para CPAP y BPAP poseen una fuga espiratoria para evacuar el aire exhalado. La
mascarilla oral Oracle™ incorpora el exclusivo sistema difusor Fisher & Paykel Healthcare, que ha sido
disefiado para disipar el aire exhalado. Lo que reduce notablemente el ruido y la corriente de aire.

El difusor no cambia considerablemente la cantidad de aire que fluye por la mascarilla, por lo que la
mascarilla puede ser utilizada con o sin el difusor. Es importante que las ventilaciones no se encuentren
obstruidas. Esta pérdida controlada aseqgura que todo el CO, exhalado sea evacuado de la mascarilla.

PRESION (cMH;0) 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25
FLuso (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 55 58 61 64 68

RESISTENCIA AL FLUJO
La presion cae a través de la mascarilla @ 50 [/min 0,6 cmH,0
La presion cae a través de la mascarilla @ 100 |/min 2,3 cmH 0
EsPAclo MUERTO DE LA MASCARA
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CONDICIONES DE USO

Rango de presion operativo : 3-25 cmH,0

Rango de temperatura operativa: 40-120°F (5-50°C)

Presidn activacion/desactivacion de la vilvula: 2 cmH,0

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Valvula No-Re-Inhalacién) es 1,9 cmH,0
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinacidn con la Vidlvula No-Re-Inhalacion) es 2,4 cmH 0
La apertura a presién atmosférica de la vdlvula de no re-inhalacion es de 0,76 cmH 0

El cierre a presion atmosférica de la vdlvula de no re-inhalacion es de 0,68 cmH 0

SONIDO
El nivel de sonido de la potencia de la mascarilla es 26 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA
El nivel de sonido de la presion de la mascarilla es 19 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

ATENCION

Esta mascarilla de CPAP/BPAP debe ser usada solamente con sistemas de CPAP/BPAP recomendados
por un médico o terapista respiratorio. Una mascarilla no debe colocarse antes de que el equipo esté
encendido y funcionando apropiadamente. Los orificios de ventilacion de la mascarilla jamds deben
ser bloqueados.

Explicacion de la advertencia: Las mascarillas de CPAR/BPAP deben contar con perforaciones que permitan
la salida de un flujo continuo de aire. Cuando el equipo estd encendido y funcionando apropiadamente,
el flujo de aire entregado por el CPAB/BPAP expulsa el aire exhalado fuera de la mascarilla, a través de los
orificios. En cambio, cuando el equipo de CPAF/BPAP no estd funcionando, el aire fresco no es suficiente
para asegurar que el aire sea expulsado a través de la mascarilla. Y el aire expirado serd reinhalado.
Reinhalar el aire exhalado por ciertos minutos puede llegar a provocar sofocacion.

A bajas presiones de CPAP el flujo a través del puerto de exhalacion puede no ser el adecuado para
evacuar los gases exhalados del tubo. Puede ocurrir reinhalacion de las gases exhalados.

No utilizar la mascarilla sin la vdlvula de reinhalacion correctamente colocada. Esta vdlvula asequra
la no-reinhalacion de CO, en caso de cortes en el suministro de la energia eléctrica.

No utilizar la mascarilla en caso de vomito, nauseas o con infeccion de boca o garganta.

Deje de usar la mascarilla en caso de reacciones alérgicas, irritacion, dlceras o inflamacion debidas a
cualquier parte de la mdscara. Consulte con su médicosi sufre alguno de estos sintomas.

En el caso de usar la mascarilla oral Oracle™ en varios pacientes, lea las instrucciones de limpieza en
multiples pacientes.

Reemplazar la vdlvula de no-reinhalacion cada 12 meses.

Use la mascarilla oral Oracle™, solamente con el arnés que viene en el envase.

Evite apretar demasiado el arnés, porque puede ejercer una presion indebida en la dentadura.

No utilizar si el paciente sufre de bruxismo.

El uso de este dispositivo puede causar dolor en dientes, dolor gingival, y/o desplazamiento dental.
Si se presentara alguno de estos sintomas, consulte con un médico estomatdlogo o dentista antes
de continuar su uso.

PRECAUCIONES

Utilice la mascarilla solamente para el fin que fue disefiada siguiendo las instrucciones de este manual.

El medico prescriptor debe tener en consideracion la historia dental y el estado de salud buco-dental
del paciente, antes de prescribir el dispositivo.

Si el paciente ha sufrido pérdida de piezas dentales o alguna enfermedad periodontal, debe consultar
con un médico estomatdlogo o dentista con anterioridad a su uso. Si el paciente que estd usando
este dispositivo desarrolla alguno de estos sintomas, deberd consultar con un médico estomatélogo o
dentista antes de continuar con su uso.

CONTRAINDICACIONES

Esta mascarilla no debe ser usada por personas que no sean capaces de retirarse la mascarilla sin
ayuda en caso de vomitos y aspiracion, sin una continua supervision.

La mascarilla Oracle™ y sus accesorios no contienen ldtex.

Su mascarilla oral Oracle™ viene lista para ser usada. Para su reutilizacion entre pacientes por favor siga estas
instrucciones:

LIMPIEZA / DESENGRASE

Avant de nettoyer, retirer tout contaminant visible en désassemblant et nettoyant soigneusement le
masque a l'eau courante a l'aide d’une petite brosse.

LA DESINFECTION NE SERA PAS TOTALE SI LE NETTOYAGE N’EST PAS EFFECTUE CORRECTEMENT
PARAMETRES DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

LA CACHE SNAPFLAP™

DESINFECTION A CHAUD
Tremper les différents composants dans
i L] — de I'eau chaude 70°C (158°F) pendant 30 minutes.

4 ‘ ou

PARTIE CENTRALE

10 minutes a 80°C (176°F)

EMBOUT BUCCAL

Cipex® OPA
Suivre les instructions du fabricant relatives a la
désinfection de haut niveau.
Plonger les composants pendant 30 minutes a 20°C (68°F).
Rincer soigneusement a l'eau courante et potable.

SUPPORLDE DIFFUSEUR SPOROX® 1
}-\"‘"-.\ Suivre les instructions du fabricant relatives a la
~\, & désinfection de haut niveau.
e Plonger les composants pendant 30 minutes & 20°C (68°F).
FLEXI TUBE Rincer soigneusement a l'eau courante et potable.
— . ¢ _—-
VALVE ANTI-REINHALATION
I =

HARNAIS

DIFFUSEUR

N

BOUCHONS NASAUX

LA DUREE DE VIE DE 'ORACLE™ EST CERTIFIEE POUR RESISTER A 20 CYCLES DE NETTOYAGE DANS LES
CONDITIONS D’UTILISATION PRECITEES. NE PAS UTILISER LE MASQUE S’IL EST ENDOMMAGE.

Responsabilités : Il incombe a [l'utilisateur de demander conseil pour toute autre utilisation que celle
recommandée dans ce manuel.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS, VEUILLEZ CONTACTER VOTREPRESTATAIRE DE SOINS A DOMICILE

Antes de su limpieza, remueva las manchas visibles desarmando y limpiando profundamente la
mascarilla con un pequeiio cepillo bajo agua corriente.
SI ESTA MASCARILLA NO ES LIMPIADA ADECUADAMENTE, SU DESINFECCION NO CUMPLIRA CON LOS
PARAMETROS ADECUADOS

PARAMETROS DE ALTO NIVEL DE DESINFECCION

ALETAS EXTERIORES SNAPFLAP™

DESINFECCION TERMAL
Sumerja las partes durante 30 minutos
en agua caliente 70°C (158°F)

- o)

' / : ‘ 10 minutos en agua caliente 80°C (176°F)

VAINA DE SILICONA

_ Cipex® OPA
Siga las instrucciones del fabricante para
un alto grado de desinfeccion.
s, Sumerja las partes durante 30 minutos

en agua caliente 20°C (68°F).
Enjuague con agua potable.

CUERPO CENTRAL

TAPI:_DIFUSORA SPOROX® I
_,\"“-,\ Siga las instrucciones del fabricante para
& un alto grado de desinfeccion.
L Sumerja las partes durante 30 minutos
TUBO FLEXIBLE en agua caliente 20°C (68°F).
R PO Enjuague con agua potable.
- . . —-
VALVULA DE NO REINHALACION
I =

—r—

ARNES

DIFFUSOR

N

TAPONES NASALES

LA MASCARILLA ORACLE™ HA SIDO DISENADA PARA RESISTIR 20 CICLOS DE LIMPIEZA COMO LOS
MENCIONADOS ANTERIORMENTE. NO LA UTILICE SI SE ENCUENTRA DANADA.

Limitacion de responsabilidad: el usuario es el responsable, en el caso de usar métodos de desinfeccion
distintos a los sefialados en este instructivo.

PARA MAYOR INFORMACION CONTACTE A SU PROVEEDOR LOCAL

Het Oracle™ mondmasker is bedoeld voor gebruik bij één of meerdere volwassen patiénten
die naar het oordeel van een arts behandeld moeten worden met een CPAP- of Bi-Level-
beademingstoestel. Voor optimale bevochtiging raden we u aan gebruik te maken van het
Oracle™ mondmasker in combinatie met het Fisher & Paykel Healthcare CPAP-systeem met
ThermoSmart™-technologie.

Zie het diagram met maskeronderdelen.
Bevestig de hoofdband door één van de clips vast te maken
Trek de SnapFlap™ (*) geheel naar achteren
Begin aan één kant en breng de Siliconen Seal (©) in de mond. Deze dient zich op het tandvlees, tussen
de wangen en tanden, te bevinden. Beweeg uw lippen zodat ze comfortabel over de Siliconen Seal
heen liggen.
Breng de SnapFlap™ (*) weer in de normale stand en stel het masker strakker af door aan de ring
te draaien zoals wordt getoond.
Maak de clip van de hoofdband (1), die losjes in de nek ligt, weer vast.
Stel de hoofdband strakker af met behulp van het Velcro™-bandje
Gebruik neuspluggen (1] in de eerste twee gebruiksweken. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de

neusplug.

Sluit het masker aan op een CPAF/Bi-Level apparaat dat is ingesteld op de voorgeschreven druk.
PasTiPs

Stel de SnapFlap™ () strakker af door aan de ring (] te draaien als het masker bij de tanden niet goed

afsluit.

Gebruik de grotere Siliconen Seal als het probleem hiermee niet wordt verholpen. U vindt het grotere
exemplaar in de verpakking van uw Oracle™ mondmasker.

Voor maximaal comfort en maximale prestaties wordt aanbevolen de hoofdband bij uw Oracle™
mondmasker te gebruiken. Het masker kan desgewenst ook zonder hoofdband worden gebruikt.
Doe de hoofdband niet te strak om.

Trek aan het ‘easy-release™-koordje om de clip los te maken

Als de hoofdband niet meer wordt gebruikt, verwijder deze dan eenvoudig door beide clips los te
haken uit de SnapFlap™.

Bij orale CPAP/Bi-Level worden de nasale luchtwegen vermeden en is optimale
vochtigheid vereist. Voor de beste resultaten dient gebruik gemaakt te worden van het
Fisher & Paykel Healthcare CPAP-systeem met ThermoSmart™-technologie.

Bij het Oracle™ mondmasker MOET gebruik worden gemaakt van verwarmde
bevochtiging.

Zorg dat de waterkamer gevuld is.

Adem uitsluitend door de mond.

Gebruik neuspluggen in de eerste twee gebruiksweken.

Probeer het volgende als u last heeft van een droge mond:
Verhoog het vochtigheidsniveau van uw bevochtigingsapparaat.

Als u nog steeds last hebt van droogheid kan het zijn dat er wat lucht uit de neus weglekt.
Neuspluggen (1] gaan dit weglekken tegen en zorgen ervoor dat de mond wat vochtiger blijft.

Neuspluggen worden gebruikt om de natuurlijke mondademhaling te stimuleren.
Na de eerste twee weken hoeven ze niet meer te worden gebruikt. Gebruik de
neuspluggen echter als u last krijgt van:

Droge mond Neuslekkage Slechte slaapkwaliteit

GEBRUIKSAANWUIZING
Uw neuspluggen (-] zijn in drie maten beschikbaar, S /M / L.
Trek de middelste siliconen neuspluggen (maat medium) van de verbindingstrip en breng deze in de
neus totdat de twee kopjes net in de neusgaten zitten.
De plug dient comfortabel in de neus te zitten en dient de neusgaten luchtdicht af te sluiten. Probeer
een andere maat als dit niet het geval is.
Wanneer u de neuspluggen hebt ingebracht, gebruikt u het Oracle™ mondmasker verder zoals u dat
normaal zou doen.

Uw Oracle™ mondmasker is bij levering compleet en gereed voor gebruik. Volg deze
aanwijzingen als u uw masker na reiniging weer in elkaar moet zetten.
Steek het gladde uiteinde van het middenstuk (<) in de Siliconen Seal (). Zorg ervoor dat het goed
over alle kunststof uitsteeksels wordt getrokken.
Plaats de SnapFlap™ (* in de weergegeven positie. Aan de ring () draaien om de SnapFlap™ op het
middenstuk (<) te schroeven.
Sluit de elleboog aan (] op het middenstuk () en de Flexitube (] op de elleboog
Sluit de 'non-rebreathing™-klep (-} aan op de Flexitube

Voor een voortdurend veilig gebruik en comfort van uw Oracle™ mondmasker:

VOOR HET EERSTE GEBRUIK:
Was de hoofdband op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan 10
minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in direct

zonlicht).
VOOR ELK GEBRUIK:
Inspecteer het masker op beschadiging. Een beschadigd masker niet gebruiken.
Inspecteer de ‘non-rebreathing'-klep (). Zorg ervoor dat de siliconen lipjes aanwezig en niet
beschadigd zijn.

NA ELK GEBRUIK:
Haal de Siliconen Seal (] en SnapFlap () van het middenstuk
Was alle onderdelen (behalve de hoofdband (1] en het luchtafvoersysteem (*1) in een sopje van lauw
water en zuivere zeep. Niet langer dan 10 minuten in het sopje laten liggen, vervolgens onder de kraan
afspoelen en laten drogen (niet in direct zonlicht).
U kunt de Siliconen Seal (=) ook 10 minuten in een schone oplossing van ongeveer 1 liter water en
50ml ontsmettende mondspoeling laten liggen. Afspoelen onder de kraan en laten drogen (niet in
direct zonlicht).
OPMERKING: De elleboog () NIET onderdompelen tenzij het filter van het luchtafvoersysteem
is verwijderd. Het luchtfilter dient niet te worden gewassen of afgespoeld. Vervang het systeem
gewoon als het geluid maakt of minder goed werkt. Het moet normaal gesproken twee tot drie
maanden meegaan. Er kunnen kleine puntjes op het afvoersysteem verschijnen, maar deze
hebben geen nadelig invioed op de prestaties. Het Oracle™ mondmasker kan met of zonder het
luchtfiltersystee en luchtfilterkapje worden gebruikt.

OM DE 7 DAGEN:
Was de hoofdband op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan 10
minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in direct
zonlicht). De clip () hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald.

WAARSCHUWING:
Het masker niet langer dan 10 minuten in het sopje laten liggen.
Het masker niet in de vaatwasser reinigen.
Het masker niet reinigen met producten die alcohol, chloor, bactericiden of bleekmiddel bevatten.
Het masker buiten direct zonlicht bewaren.

Als bovenstaande waarschuwingen niet in acht worden genomen, kan het masker beschadigd raken en
minder lang meegaan. Uw Oracle™ mondmasker onmiddellijk vervangen als het zwakker
wordt of scheurtjes vertoont.

Fisher & Paykel Healthcare geeft gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van aankoop
door de eindgebruiker de garantie dat het masker (schuimdelen en het afvoersysteem uitgezonderd),
wanneer gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van fabricage- en materiaalfouten en zal
functioneren overeenkomstig de officiéle productspecificaties van Fisher & Paykel.

Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op
http.//www.fphcare.com/osa/product Warranty.asp

Dit apparaat bevat geen gevaarlijke stoffen en kan met het normale afval worden weggegooid.

Er is een zuurstof/druk-connector (code 900HC452) verkrijgbaar als de druk moet worden
gemeten of als er extra zuurstof nodig is.
Sluit het brede uiteinde van de connector (1) aan op de ‘non-breathing-klep (*) en het smalle uiteinde
op de beademingsslang
Verwijder het dopje(s) van de opening (©] en breng de druk- en /of de zuurstofslang (<) stevig aan over
de opening(en).
De twee openingen zijn identiek; beide kunnen worden gebruikt voor zuurstof- of drukmeting.
Verwijder uitsluitend het dopje van de opening(en) die wordt/worden gebruikt.
Opmerking: Wanneer extra zuurstof met een vaste stroomsnelheid wordt toegediend, varieert de
ingeademde zuurstofconcentratie, afhankelijk van de drukinstellingen, het adempatroon van de
patiént, het type masker en de leksnelheid.
Waarschuwing: Als er bij dit CPAF/Bi-Level-toestel extra zuurstof wordt gebruikt, moet de
zuurstofstroom uit worden gezet als het CPAF/Bi-Level-toestel uit staat.
Uitleg van waarschuwing: Wanneer het CPAP-toestel uit staat en de zuurstof blijft stromen dan kan
de zuurstof die door de slang van het beademingstoestel stroomt, zich ophopen in de behuizing van
het CPAF/Bi-Level-toestel. Zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van het CPAF/Bi-Level-toestel
vergroot de kans op brand.
Waarschuwing: Niet roken wanneer gebruik wordt gemaakt van of wanneer men zich in de nabijheid
bevindt van iemand die zuurstof door dit masker krijgt toegediend.
Waarschuwing: Gebruik geen Polyvinyl Chloride (PVC) druk- en/of zuurstofslang. Gebruik siliconen
slang hiervoor in de plaats.
Uitleg van waarschuwing: Contact met PVC kan voortijdig afbreken van de aansluitnippels
veroorzaken.

BlAs FLOW INFORMATIE

Alle maskers voor CPAP en Bi-Level beschikken over bias flow-gaten om de lucht af te voeren die u in
het masker uitademt. Het Oracle™ mondmasker is voorzien van het unieke Fisher & Paykel Healthcare
luchtafvoersysteem dat de uitgeademde lucht uit het masker efficiént afvoert. Hierdoor heeft u minder
last van ongewenste geluiden en tocht. Het luchtfilter heeft geen grote invioed op de hoeveelheid lucht
die uit het masker stroomt en het masker kan dan ook met of zonder filtersysteem worden gebruikt.
Het is wel belangrijk dat de afvoeropeningen niet door een of ander voorwerp worden afgesloten. Deze
opening zorgt ervoor dat alle uitgeademde CO; uit het masker wordt verwijderd.

DRuUK (cmH;0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLow (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 5 58 61 64 68

FLOW-WEERSTAND
Drukdaling door masker @ 50 I/min 0,6 cmH 0
Drukdaling door masker @ 100 I/min 2,3 cmH 0
MasKER DODE RUIMTE
86cc
GEBRUIKS CONDITIES
Drukbereik 3-25 cmH,0
Temperatuur 5-50°C
Veiligheidsklep: activatie/deactievatie bij druk van 2 cmH 0

WEERSTAND Bl INADEMEN EN UITADEMEN

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing-klep) is 1,9 cmH 0
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 2,4 cmH,0
De Non-Rebreathing Valve gaat open bij een druk van 0,76 cmH,0

De Non-Rebreathing Valve gaat dicht bij een druk van 0,68 cmH 0

GELUID
Het geluidsvermogenniveau van het masker is 26 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 19 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.

WAARSCHUWINGEN

Dit CPAP-masker dient uitsluitend te worden gebruikt bij CPAP/Bi-Level-systemen die zijn aanbevolen door
uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag pas worden gebruikt als het CPAP/Bi-Level-systeem
aan staat en naar behoren werkt. De openingen in het masker mogen nooit worden afgesloten.

Uitleg van waarschuwing: CPAF/Bi-Level-systemen zijn bedoeld om te worden gebruikt bij speciale
maskers met connectors die voorzien zijn van ventilatieopeningen zodat er voortdurend lucht uit het
masker kan stromen. Wanneer het CPAP/Bi-Level-toestel aan staat en naar behoren werkt, wordt de
uitgeademde lucht door verse lucht uit het CPAP/Bi-Level-toestel via de uitademingsopening uit het
masker gedreven. Wanneer het CPAF/Bi-Level-toestel echter niet aan staat, stroomt er onvoldoende
lucht door het masker en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer ingeademd. Het langer dan
enkele minuten opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in sommige omstandigheden leiden
tot verstikking.

Bij een lage CPAP-druk kan de flow door de uitademopening onvoldoende zijn om uitgeademde lucht
uit de slang te verdrijven. Sommige uitgeademde lucht kan dan opnieuw worden ingeademd.
Gebruik het masker niet in combinatie met neuspluggen als de ‘non-rebreathing’-klep niet aanwezig
is. De klep zorgt ervoor dat het opnieuw inademen van CO, tot een minimum wordt beperkt in geval
van een stroomstoring.

Gebruik het masker niet bij misselijkheid, braken, mond of keelinfectie.

Gebruik het masker niet bij een allergische reactie, irritatie, ontsteking of ulceratie op een bepaald
maskeronderdeel. Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.

Als het Oracle™ mondmasker bij verschillende patiénten wordt gebruikt, raadpleeg dan de
reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten van het Oracle™ mondmasker.

Vervang de 'non-rebreathing*-klep om de 12 maanden.

Gebruik het Oracle™ mondmasker uitsluitend met de meegeleverde hoofdband.

Span de hoofdband niet te strak aan om druk op de tanden te voorkomen.

Niet gebruiken als de patiént lijdt aan bruxisme.

Het gebruik van dit product kan pijnlijke tanden, pijnlijk tandviees en/of beweging van de tanden
veroorzaken. Als deze symptomen zich voordoen, raadpleeg dan eerst een arts of tandarts alvorens
het product verder te gebruiken.

LET OP

Gebruik het masker uitsluitend voor het doel zoals hierin wordt aangegeven.

De voorschrijvende arts dient rekening te houden met de tandkundige voorgeschiedenis van de
patiént en met diens orale gezondheidstoestand voordat het product wordt voorgeschreven.

Als een patiént loszittende tanden of een parodontale ziekte heeft, dient vodr gebruik een tandarts te
worden geraadpleegd. Als een patiént die dit product gebruikt last krijgt van deze symptomen, dient
een tandarts te worden geraadpleegd alvorens het gebruik voort te zetten.

CONTRA-INDICATIES

Dit masker mag ook niet gebruikt worden door iemand die het masker zonder hulp niet kan afzetten
in geval van braken en aspiratie tenzij deze persoon voortdurend in de gaten wordt gehouden.

Het Oracle™ dmasker met acc ires zijn latex-vrij.

Uw Oracle™ mondmasker is bij levering gereed voor gebruikVolg de onderstaande richtlijnen wanneer u het
bij meerdere patiénten wilt gebruiken.

REINIGEN

Verwijder zichtbaar vuil door het masker uit elkaar te nemen en reinig het vervolgens grondig met behulp
van een borsteltje onder stromend, drinkbaar water.
ALS DIT PRODUCT NIET GOED WORDT GEREINIGD, KAN DAT ONTOEREIKENDE DESINFECTIE TOT
GEVOLG HEBBEN

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

SNAPFLAP™ DEKSEL
MIDDENSTUK THERMISCHE DESINFECTIE
P Onderdelen ondergedompeld in heet water

30 minuten laten liggen bij 70°C (158°F).

" e,
/ vy " of
! 10 minuten laten liggen bij 80°C (176°F)

SILICONEN SEAL

A CiDEx® OPA
Volg de instructies van de fabrikant op voor
s, hoogwaardige desinfectie.
30 minuten laten inwerken bij 20°C (68°F).
EITLEBOOG Grondig afspoelen met drinkbaar water.
i}
KAPJE LUCHTAFVOERSYSTEEM SPOROX® I
:L""'- Volg de instructies van de fabrikant op voor
Y y ) }
N & hoogwaardige desinfectie.
e 30 minuten laten inwerken bij 20°C (68°F).
FLEXITUBE Grondig afspoelen met drinkbaar water.
- . : —-
'NON-REBREATHING'-KLEP
I =

HOOFDBAND

LUCHTFILTER

N

NEUSPLUGGEN

GEBLEKEN IS DAT HET ORACLE™ MONDMASKER 20 CYCLI VAN DE BOVENSTAANDE PARAMETERS KAN
DOORSTAAN. NIET GEBRUIKEN ALS HET BESCHADIGD IS.

Afwijzing van aansprakelijkheid: de gebruiker is zelf verantwoordelijk indien hij afwijkt van de aanbevolen
recyclagemethoden.

NEEM VOOR MEER INFORMATIE CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE HANDELAAR IN ZELFZORGPRODUCTEN
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Exhaust Flow (I/min)

Oracle™ Oral Mask Exhaust Flow

15

Pressure (cmH,0)

30

Oracle™-suumaski on tarkoitettu yhden tai useamman aikuispotilaan kdyttéon tapauksissa,
Jjoissa lddkdri on mddrdnnyt hoitoa CPAP-laitteella tai Bi-level -ventilaattorilla. Parhaimpaan
kostutukseen suositellaan kdytettdviksi Oracle™-suumaskia Fisher & Paykel Healthcaren
ThermoSmart™-teknologialla varustetun CPAP-jdrjestelmdn kanssa.

Katso maskin kokoamiskaaviota.
Kiinnitd pddremmi kiinnittdmdlld yksi soljista
Vedd SnapFlap™-kansiosa (*) taakse taka-asentoon.
Aseta silikonitiiviste (=) suuhun yksi puoli kerrallaan. Sen tulisi olla poskien ja hampaiden vilissd olevalla
ienalueella. Liikuta huulia niin, ettd ne ylettyvit joka kohdassa mukavasti silikonitiivisteen yli.

Palauta SnapFlap™-kansiosa (*) takaisin normaaliasentoon ja sdddd maskin tiukkuus kddntamalld
sdddintd () kuvan osoittamalla tavalla.

Kiinnitd solki uudelleen pédremmin (1] ollessa I6ysdsti kaulan ympdirilld.

Kiristd pddremmi Velcro™-hihnasta

Kdytd nendtulppia () vihintddn kahden ensimmdiisen viikon ajan. Katso nendtulppien kdyttéohjeet.
Liitd maski lddkdrin madrddmdille paineelle asetettuun CPAP/Bi-Level -laitteeseen.

VIHJEITA SOVITUKSEEN
Jos maski vuotaa hampaiden ympdriltd, kiristd SnapFlap™-kansiosaa (*) kddntdmalld sdddintd
Jos ongelmat jatkuvat, kokeile Oracle™-suumaskipakkauksen suurempaa silikonitiivistettd.
Pddremmin  kdyttdéd suositellaan  Oracle™-suumaskin  kanssa parhaan mahdollisen
kdyttémukavuuden ja suorituksen takaamiseksi. Haluttaessa pédremmin kdyttd voidaan kuitenkin
lopettaa.
Pddremmid ei saa kiristdd liian tiukalle.
Solki avataan vetdmidlld vain vetonarusta

Jos pddremmin kdytto lopetetaan, se poistetaan irrottamalla vain molemmat soljet SnapFlap™-
kansiosasta.

Suun kautta annettava CPAP/Bi-Level —hoito ohittaa nendtiehyet ja vaatii kosteutuksen.
Parhaat tulokset saadaan aikaan kdyttimdilld Fisher & Paykel Healthcaren
Thermosmart™-teknologialla varustettua CPAP-jéirjestelmdidi.

Oracle™-suumaskin kanssa ON kdytettdvd Idimmintd ilmankostutusta.
Varmista, ettd vesisdilié on tdytetty.
Hengitd vain suun kautta.
Kdytd nendtulppia vihintddn ensimmdisen kahden viikon ajan.

Jos suuta kuivaa, kokeile seuraavaa:
Lisdd kosteutta laitteesta.

Jos kuivuus vaivaa vieldkin, se saattaa johtua pienestd nendn kautta tapahtuvasta ilmavuodosta.
Nendtulpat (] rajoittavat vuotoa ja auttavat suun kosteuden sdilymisessd.

Nendtulppia kdytetddn luonnollisen suun kautta hengittimisen opetteluun. Tulppien
kdyton voi lopettaa kahden viikon jélkeen. Tulppia tulee kuitenkin kdyttdd seuraavissa
tilanteissa:

Suun kuivuus Nendvuodot Huono unen laatu

KAYTTOOHJEET
Nendtulppia () on pakkauksessa kolmea eri kokoa: S /M /L.

Asenna keskikokoiset silikoniset nendtulpat paikalleen niin, ettd tulppien pohja on juuri sierainten
sisdpuolella.

Tulpan tulisi istua mukavasti nendn sisépuolella ja tukkia ilmavirtaus. Jos ndin ei ole, kokeile muita
kokoja.

Kdytd Oracle™-suumaskia tavalliseen tapaan nendtulppien ollessa paikallaan.

Oracle™-suumaski toimitetaan valmiiksi koottuna ja kdyttovalmiina. Kun maski tdaytyy
puhdistaa, voit koota sen uudelleen noudattamalla nditd ohjeita:

Aseta keskirungon ) litted pdd silikonitiivisteeseen (). Varmista, ettd se on vedetty kaikkien
muovikorvakkeiden yli kunnolla.
Kddnnd SnapFlap™-kansiosa kuvassa ndytettyyn asentoon. Ruuvaa se keskirunkoon

kddntdmalld saddintd
Liitd kulmakappale (7] keskirunkoon (<] ja Flexitube-letku () kulmakappaleeseen
Liitd uloshengitysventtiili (-] Flexitube-letkuun

Ndiin varmistetaan Oracle™-suumaskin jatkuva kdyttéturvallisuus ja -mukavuus:

ENNEN KAYTTOONOTTOA:
Pese pddremmi kdsin haaleassa saippuavedessd. Liota korkeintaan 10 minuuttia huuhtele puhtaassa
vedessd ja anna kuivua anna kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna.

ENNEN JOKAISTA KAYTTOA:
Tarkasta, ettei maski ole haurastunut. Alii kéytd, jos se on vaurioitunut.
Tarkasta uloshengitysventtiili (*). Varmista, ettd silikonildpdt ovat paikallaan ja ehjdt.

JOKA KAYTON JALKEEN:
Irrota silikonitiiviste (] & SnapFlap™-kansiosa (/) maskin keskirungosta
Pese muut osat paitsi pddremmi (1] ja ilmavirran hajottaja haaleassa saippuavedessd.
Liota korkeintaan 10 minuuttia ennen huuhtelua puhtaassa vedessd ja ilmakuivausta suoralta
auringonvalolta suojattuna.
Vaihtoehtoisesti silikonitiivistettd () voi liottaa 10 minuuttia puhtaassa liuoksessa, jossa on noin 1
| vettd ja 50 ml antiseptistd suuvettd. Huuhtele puhtaassa vedessd ennen ilmakuivausta vilttden
suoraa auringonpaistetta.
HUOM: Kulmakappaletta (*] El saa upottaa veteen, ennen kuin ilmavirran hajottaja (©1) on poistettu.
Ilmavirran hajottajaa (71) ei saa pestd eikd huuhtoa. Se vain korvataan uudella, jos se alkaa pitdmddn
ddntd tai haurastuu. Sen kdyttoikd on kahdesta kolmeen kuukautta. llmavirran hajottajassa
saattaa ndkyd pienid pisteitd — ne eivdt vaikuta sen suorituskykyyn. Oracle™-suumaskia voidaan
kdyttdd joko ilmavirran hajottajan (/1)) ja sen korkin (2] kanssa tai ilman niitd.

KERRAN VIIKOSSA:
Pese pddremmi kdsin haaleassa saippuavedessd. Liota korkeintaan 10 minuuttia huuhtele puhtaassa
vedessd ja anna kuivua anna kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna. Solkea ei ole pakko
irrottaa pddremmistd, kun sitd pestddn.

Huomio:
Maskia saa liottaa korkeintaan 10 minuuttia.
Maskia ei saa pestd astianpesukoneessa.
Maskin puhdistukseen ei saa kdyttdd tuotteita, joissa on alkoholia, klooria, antibakteerisia aineita tai
valkaisuaineita.
Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonpaisteessa.

Ylldolevat toimenpiteet saattavat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd sen kdyttoikdd.
Jos kdyttdmdsi Oracle™-suumaski heikentyy tai halkeilee, lopeta sen kdytto vilittémdsti.

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttéohjeen mukaisesti kdytettyind Fisher & Paykel
Healthcaren maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettd ja ilmavirran hajottajaa)

ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettémid ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren
virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd pdivimddrdsta lukien,
kun loppukdyttdjé on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu
Yksityiskohtaisesti osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

Tdmd laite ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan hévittdd yleisjctteend.

Jos tarvitaan paineenmittausta ja/tai lisihappea, happi/paineporttiliitin on saatavana
(tunnus 900HC452).
Yhdistd liittimen suurempi pdd maskin uloshengitysventtiiliin (*) ja liittimen pienempi pdd
hengitysletkuun
Avaa portin suojus/suojukset (7] ja kiinnitd paine- ja/tai happiletku (<) tiukasti porttiin/portteihin.
Portit ovat identtiset; kumpaakin porttia voi kiyttid hapen tai paineen mittaukseen. Poista suojus
vain kdytdssd olevasta portista.
Huom: Kun lisdhappi virtaa kiintedllG virtausnopeudella, siscdnhengitetty happipitoisuus vaihtelee
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, maskivalinnasta ja vuodon nopeudesta riippuen.
Varoitus: Jos happea kiytetddn CPAF/Bi-Level —laitteen kanssa, happivirtaus tulee kddntdd kiinni, kun
CPAP/Bi-Level —laite ei ole kiytossd.

Varoituksen syy: Kun CPAP/Bi-Level —laitetta ei kytetd ja happivirtaus on auki, hengityslaitteen
letkuihin virtaava happi saattaa kerddntyd CPAF/Bi-Level —laitteen sisdlle. CPAP/Bi-Level —laitteen
sisdlle kerddntynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran.

Varoitus: Tupakointi on kielletty maskia kdytettdessd tai sellaisen henkilén Idheisyydessd, joka
kdyttdd happea maskin kanssa.

Varoitus: Polyvinyylikloridiletkua (PVC) ei saa kdyttdd paine- ja/tai happiletkuina. Sen sijaan on
kéiytettdva silikoniletkua.

Varoituksen syy: Kontakti PVC:n kanssa saattaa aiheuttaa porttien ennenaikaista halkeamista.

POISTOVIRTAUSTIEDOT

Kaikissa CPAP- ja Bi-Level —laitteiden kanssa kdytetyissi maskeissa on ilmanpoistoreidt, jotka poistavat
uloshengitetyn ilman maskista. Oracle™-suumaskissa on ainutlaatuinen Fisher & Paykel Healthcare

huomattavastivetoa ja ddntd. llmavirran hajottaja ei muuta merkittdvdsti maskista virtaavan ilman mdcdirid,
siksi maskia voidaan kéyttdd joko sen kanssa tai ilman. On tdrkedd estdd tuuletusaukkojen tukkeutuminen.
Tamdn valvotun ilmavuodon avulla varmistetaan, ettd kaikki uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

PAINE(CMHZO) 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25
VIRTAUS (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 55 58 61 64 68

VIRTAUSVASTUS
Paineenlasku maskin kautta @ 50 |/min 0,6 cmH 0
Paineenlasku maskin kautta @ 100 |/min 2,3 cmH,0
MASKIN KUOLLUT TILA
86¢c
KAYTTOOLOSUHTEET

Kdyttdpainealue on 3-25 cmH 0

Kdyttoldmpdtila on 40-120°F (5-50°C)

Venttiilin aktivointi/deaktivointipaine on 2 cmH 0

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisdcdnhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,9 cmH,0
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,4 cmH0
Uloshengitysventtiili aukeaa ympdrdivéin ilmanpaineen ollessa 0,76 cmH 0
Uloshengitysventtiili sulkeutuu ympdréivin ilmanpaineen ollessa 0,68 cmH,0

A&NI
Maskin ddnen voimakkuus on 26 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddnen painetaso on 19 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA

VAROITUKSET

Tdtd maskia tulee kdyttdd vain lddkdrin tai kuntoutusohjaajan suosittelemien CPAP tai Bi-Level —
laitteiden kanssa. Maskia ei tule kéyttdd, ellei CPAP tai Bi-Level —laite ole kdynnissd ja toimi kunnolla.
Maskin tuuletusaukkoja ei saa koskaan tukkia.

Varoituksen syy: CPAP ja Bi-Level —laitteet on suunniteltu kéytettdviksi erikoismaskien kanssa, joiden
liittimissd olevien tuuletusaukkojen ansiosta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAF/Bi-Level —laite
on kdynnissd ja toimii kunnolla, CPAP/Bi-Level —laitteesta tuleva raikas ilma tyontdd uloshengitysilman
maskin uloshengitysporteista ulos. Sen tihden, jos CPAF/Bi-Level —laite ei ole kdynnissd, maskin Idipi i virtaa
tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittdda siscdn uudelleen. Uloshengitetyn
ilman uudelleen hengittdminen kauemmin kuin muutaman minuutin ajan saattaa joissakin olosuhteissa
Johtaa tukehtumiseen.

Alhaisilla CPAP-paineilla virtaus uloshengitysporttien ldpi saattaa olla riittdmdtén puhdistamaan
letkuista kaikkia uloshengityskaasuja. Jonkun verran uudelleenhengitystd saattaa tapahtua.
Nendtulppia kdytettdessd maskia ei saa kdyttdd ilman uloshengitysventtiilid. Venttiili varmistaa, ettd
sdhkdkatkoksen sattuessa hiilidioksidia hengitetddn sisddn mahdollisimman véhdn.

Aldi kiiytd maskia, jos oksennat tai voit pahoin tai jos podet suun tai kurkun tulehdusta.

Keskeytd maskin kdytto, jos mikddn maskin osa aiheuttaa allergisen reaktion, drsytystd, haavaumia
tai tulehdusta. Ota siind tapauksessa yhteys sinua hoitavaan lddkdriin.

jos Oracle™-suumaskia kdytetdcdn eri potilailla, seuraa allaolevia Oracle™-suumaskin puhdistusohjeita
useamman potilaan kdyttod varten.

Vaihda uloshengitysventtiili 12 kuukauden viilein.

Kéytd Oracle™-suumaskia vain sille tarkoitetun pddremmin kanssa.

Pddremmid ei saa kiristdd liian tiukalle, jotta hampaisiin ei kohdistuisi painetta.

Ei saa kdyttdd potilailla, joilla on bruksismia.

Laitteen kdytto saattaa aiheuttaa hampaiden kipeytymistd, i
oireita ilmenee, ota yhteys hoitavaan Idcdkdriin tai hammasla

kipuja ja/tai hampaiden likkumista. Jos
riin ennen kuin jatkat laitteen kdyttoa.

VAROITUKSET

Kdytd maskia vain sille mad

Gttyyn tarkoitukseen tdmdn kdyttéohjeen mukaisesti.

Ennen laitteen mddrddmistd lddkdrin tulee ottaa huomioon potilaan hammashoidolliset tiedot ja suun
terveys.

Jos potilaalla on liikkuvia hampaita tai parodontaalista sairautta, on otettava yhteys hammaslddkdriin
ennen laitteen kdyttdd. Jos nditd oireita ilmaantuu kdyton aikana, hammaslddkdriin on otettava
yhteys ennen kdytén jatkamista.

KONTRAINDIKAATIOT

Henkild, joka ei pysty poistamaan maskia ilman apua oksentaessaan ja henkeen vetdessdcdn, ei saa
kéyttdd maskia ilman jatkuvaa valvontaa.

Oracle™-suumaski ja sen lisdvarusteet ovat lateksittomia.

Oracle™ suumaski toimitetaan kdyttévalmiina. Jos maskia kdytetdcdn eri potilailla, seuraa allaolevia ohjeita.

PUHDISTUS

Irrota ndkyvd lika ennen puhdistusta purkamalla maski ja harjaamalla osat pienellé harjalla juoksevan
Jjuomaveden alla.

JOS LAITETTA EI PUHDISTETA KUNNOLLA, DESINFIOINTI SAATTAA KARSIA

PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT

SNAPFLAP™-KANSIOSA

KESKIRUNKO LAMPODESINFIOINTI
Liota osia kuumassa vedessa 30 minuuttia 70°C:ssa (158°F).
I tai

t
' ‘ r ‘ 10 minuuuttia 80°C (176°F)

SILIKONITIIVISTE

Cidex® OPA
( NOUDALa valmistajan antamia ohjeita
e perusteellisesta desinfioinnista.
- Upota 30 minuutin ajaksi 20°C:een (68°F).
KULMAKAPPALE Huuhtele perusteellisesti juomavedella.

Sporox® Il
Noudata valmistajan antamia ohjeita
perusteellisesta desinfioinnista.
Upota 30 minuutin ajaksi 20°C:een (68°F).
Huuhtele perusteellisesti juomavedella.

— ¢ ¢ _—“
ULOSHENGITYSVENTTIILI

P =

——

ILMAVIRRAN HAJOTTAJA

N

NENATULPAT

ORACLE™-SUUMASKIN ON VAHVISTETTU KESTAVAN 20 DESINFIOINTIKERTAA YLLAOLEVIA OHJEARVOJA
KAYTTAEN. ALA KAYTA, JOS MASKI ON VAURIOITUNUT.

Vastuuvapauslauseke: Kdyttdjan vastuulla on perustella kaikki suositelluista puhdistusmenetelmistd
poikkeavat menetelmdit.
LISATIETOJA SAAT PAIKALLISELTA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISELTA

Oracle™ Munmask dr avsedd for en eller flera vuxna patienter som av Iikare ordinerats
behandling med CPAP eller bilevel-apparat. For optimal befuktning rekommenderas
att Oracle™ munmask anvinds med Fisher & Paykel Healthcare CPAP-system med
ThermoSmart™.

Se

figur fér saimmansattning av masken.

Sdtt fast fdstbandet genom att sdtta tillbaka den ena av klimmorna

Drag tillbaka SnapFlap™-locket () till tillbakadraget ldge.

For in silikontdtningen () i munnen med en sida i taget. Tatningen skall placeras runt tandkéttet,
mellan kindernas insidor och tdnderna. Ror ldpparna tills de omsluter silikontdtningen och det kinns
bekvimt.

Drag tillbaka SnapFlap™-locket (/] till normalt Idge och justera hur hdrt masken sitter at genom att
skruva pd vredet (] sasom visas i figuren.

Lat fastbandet (1) vila I6st runt halsen och sdtt tillbaka kldmman.

Justera fastbandet med kardborrbandet Velcro™ tab (11) fér att dra dt.

Anvénd ndspropparna () i minst tvd veckor i bérjan av behandlingen. Se Anvisningar for nédsproppar.
Anslut till CPAF/bilevel-apparat som dr instdlld pd ordinerat tryck.

PASSNINGSTIPS

Om masken licker runt tinderna, drag dt SnapFlap™-locket (4} genom att skruva pd vredet

Om problemen kvarstdr, préva med den storre silikontdtningen som medféljer kartongen med
Oracle™ munmask.

For bista komfort och resultat bér Oracle™ munmask anvdndas tillsammans med fistbandet.
Masken kan dock dven anvindas utan féstband.

Spdnn inte dt fastbandet for hdrt.

For att lossa kldmman, drag i Easy-Release-bandet

Om fistbandet inte skall anvindas, avidgsna det genom att haka av bdda klimmorna frdin
SnapFlap™-locket.

Oral CPAP/bilevel-behandling gdr férbi nésans luftvdgar och kréver optimal befuktning.
For bista resultat bor apparaten anvindas med Fisher & Paykel Healthcare Series CPAP-
system med ThermoSmart™.

Uppviirmd befuktning MASTE anviindas tillsammans med Oracle™ munmask.

Se till att vattenreservoaren dr full.
Andas endast genom munnen.

Anvénd nésproppar i minst tvd veckor i borjan av behandlingen.

Om du dr torr i munnen, préva foljande:

H6j fuktighetsnivdn i apparaten.

Om du fortfarande dr torr i munnen kan det bero pad att luft ldcker fran ndsan. Nésproppar
minskar Idckaget och hjdlper till att hdlla munnen fuktad.

Ndsproppar anvénds fér att man littare ska léra sig andas genom munnen pd ett

ha

turligt scitt. Nésproppar behéver inte anvindas efter de forsta tvi veckorna av

behandling. Fortsdtt dock anviinda ndsproppar i foljande fall:

Muntorrhet Ndsldckage Ddlig sémnkvalitet

BRUKSANVISNING

Ndspropparna () finns i tre storlekar: S /M /L.

For in en silikonpropp av storlek M i ena ndisborren sd att proppens nederkant ligger kant i kant med
ndsborrens underkant.

Proppen skall sitta tdtt inne i ndsborren och férhindra luftflodet genom nésan. Om proppen inte
passar, préva med ndgon av de andra storlekarna.

Anvind Oracle™ munmask pad vanligt sdtt tillsammans med ndspropparna.

Oracle™ munmask levereras firdigmonterad och klar fér anvindning. Efter rengéring
séitts masken ihop igen pa féljande sitt:

For in mittdelens () platta dnde i silikontdtningen (©). Se till att den dr ordentligt uppdragen éver
samtliga plasttappar.

Placera SnapFlap™-locket () iangivet ldge. Vrid pd vredet (©) for att skruva fast locket pd mittdelen
Sdtt fast den krokta rordelen (1) pd mittdelen (<) och anslut Flexitube-réret (1) till det krékta roret
Anslut icke-dterandningsventilen (©) till Flexitube-réret

For att din Oracle™ munmask skall fungera pa séikert och bekvimt sdtt, gér sd héir:

INNAN DU ANVANDER MASKEN FOR FORSTA GANGEN:

Handtvitta fistbandet i l[jummet tvdlvatten. BlGtldgg inte i mer dn tio minuter. Sk6lj dérefter i rent
vatten och ldt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.

FORE VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

Kontrollera att masken inte dr sliten eller trasig. Anvind den inte om den har skador.
Inspektera icke-dterandningsventilen (- ). Se till att silikonklaffarna finns kvar och dr oskadade.

EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

En

Lossa silikontdtningen (] & SnapFlap™-locket (4] frdn mittdelen

Tvitta samtliga delar férutom féstbandet (/) och diffusionsenheten i ljummet tvdlvatten.
Bl6tldgg inte i mer dn tio minuter. Skélj i rent vatten och Idt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.
Alternativt kan silikontdtningen () blétldggas i tio minuter i en ren l6sning av ca. 1 liter vatten 50 ml
antiseptiskt munvatten. Skélj i rent vatten och ldt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.

OBS! Sink INTE ned den krokta rérdelen (7 i vatten, sdvida inte materialet i diffusionsenheten (1) har
avldgsnats.

Diffusionsenheten skall inte tvdttas eller skéljas. Byt bara ut den mot en ny diffusionsenhet om
den bérjar ldta eller dr sliten. Diffusionsenheten hdller i tvd-tre mdnader. Smd prickar kan uppkomma
pa diffusionsenheten (1) men dessa pdverkar inte funktionen. Oracle™ munmask kan anvindas med
eller utan diffusionsenhet (1) och diffusionslock

GANG 1 VECKAN:

Handtvitta fastbandet i ljummet tvdlvatten. Bl6tligg inte i mer Gn tio minuter. Skélj dérefter i rent
vatten och ldt lufttorka. Skydda mot direkt solljus. Klimman (1) behéver inte tas bort frdn fastbandet
ndr detta tvdttas.

FORSIKTIGHET:

Blétldgg inte masken i mer dn tio minuter.
Tvdtta inte masken i diskmaskin.

Tvitta inte masken med produkter som innehdller alkohol, klorin, antibakteriella medel eller
blekmedel.

Forvara inte masken i direkt solljus.

Allt detta sliter pd masken och kan skada den och forkorta dess livslingd.
Om din Oracle™ munmask blir slapp eller spricker, sluta anvinda den omedelbart

Hdrmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares masker (undantaget
skum och materialspridare) — nér de anvinds i enlighet med anvindarinstruktionerna — dr befriade
frdn fel pd grund av tillverkning och material och att de fungerar i enlighet med Fisher & Paykel
Healthcares officiella, publicerade produktspecifikation. Denna garanti dr giltig under en period av 90
dagar fran slutanvindarens inkdpsdag. Garantin skall gilla med de begrinsningar och undantag som
anges i detalj i http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

Denna utrustning innehdller inga farliga Gmnen och kan bortskaffas tillsammans med vanligt avfall.

For tryckmdtning eller tillférsel av extra syrgas finns en anslutning fér syrgas/
tryckmdtning. (Produkt 900HC452)

De

Anslut konnektorns () breda dnda till icke-dterandnings-ventilen (-] och konnektorns smala dinda till
andningsslangen

Oppna locket till porten/portarna (°) och anslut tryck- och/eller syrgasslangen (<) till porten/portarna
sd att de sluter tdtt.

bdda portarna dr identiska: bdda kan anviindas fér syrgas eller tryckmdtning. Tag bara av locket

frdn den port som anvinds.

0BS: Vid tillférsel av syrgas med konstant flodeshastighet kommer koncentrationen av det inhalerade
syret att variera, beroende pd tryckinstdllning, patientens andningsménster, vilken mask som
anvénds och hur mycket Idckage som upptréder.

Varning: Om syrgas anvinds med denna CPAF/bilevel-apparat madste tillforseln stdngas av ndir
apparaten inte anvinds.

Forklaring till varning: Nir CPAF/bilevel-apparaten inte dr i drift och syrgastillférseln fortfarande dr
pd kan syrgas som tillfors ventilatorns rérsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne
i CPAF/bilevel-apparaten medfor brandrisk.

Varning: Rok inte medan ni anvinder eller befinner er i nérheten av ndgon som anvénder syrgas
tillsammans med masken.

Varning: Anvind inte slang av PVC (polyvinylklorid) fér tryckmdtning eller syrgas. Anvind i stdllet
silikonslang.

Forklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker snabbare én vad de
normalt skulle géra.

INFORMATION OM UTBLASNINGSFLODE

Alla masker som anvinds med CPAP-och bilevel-apparater har hdl fér utbldsning av den luft som andas
ut frdn masken. Oracle™ munmask dr forsedd med Fisher & Paykel Healthcares unika diffusionssystem

for

utbldsning och spridning av den luft som andas ut frdn masken. Detta ger markant mindre drag

och ovdsen frdn apparaten. Diffusionsenheten pdverkar inte mdngden luft som flédar ut fran masken
i ndgon stérre omfattning och masken kan dérfér anvindas med eller utan en diffusionsenhet. Det dr
viktigt att utandningshdlen inte blockeras av ndgot féremdl. Detta kontrollerade Iiickage garanterar att

all

CO, som andas ut limnar masken.

TRYCK (cMH30) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLODE (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 5 58 61 64 68

STROMNINGSMOTSTAND

Tryckfall genom masken vid 50 |/min 0.6 cmH 0
Tryckfall genom masken vid 100 l/min 2.3 cmH 0

MASsKENS DEAD SPACE

86¢cc
DRIFTFORHALLANDEN

Drifttryck: 3-25 cmH 0
Drifttemperatur: 5-50°C
Tryck for aktivering/ desaktivering av ventil: 2 cmH 0

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstdnd (i kombination med sikerhetsventilen for dterinandning) Gr 1.9 cmH 0
Maskens utandningsmotstdnd (i kombination med sikerhetsventilen for dterinandning) dr 2.4 cmH,0
Niir icke-dterandningsventilen dr 6ppen mot det atmosfarsika trycket dr trycket 0.76 cmH 0

Niir icke-dterandningsventilen dr stangd mot det atmosfarsika trycket dr trycket 0.68 cmHO

Liub

Maskens ljudeffektnivd dr 26 dBA, med osdkerhet 2.5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva dr 19 dBA, med osckerhet 2.5 dBA.

VARNINGAR

Denna CPAP-mask skall endast anvindas tillsammans med CPAP/bilevel-system som rekommenderats
av ldkare eller andningsterapeut. Masken skall inte anvindas om inte CPAF/bilevel-apparaten dr
pdslagen och fungerar pd rdtt sdtt. Ventilsppningarna far aldrig blockeras.

Forklaring till varning: CPAP/bilevel-system dr avsedda for anvindning tillsammans med speciella
masker med anslutningar som dr forsedda med ventiloppningar fér kontinuerligt luftfléde frdn
masken. Ncr CPAP-/bilevel-apparaten dr pdslagen och fungerar pd rdtt sdtt tvingar ny luft frdn
apparaten ut den gamla utandningssluften genom utandningsventilen pd masken. Om CPAP/bilevel-
apparaten inte dr pdslagen kommer inte tillrickligt med frisk luft in genom masken och det finns dd
risk for att utandningsluften andas in igen. Aterinandning i mer én ndgra minuter av luft som andats
ut kan i vissa fall leda till kvivning.

Vid ldgt CPAP-tryck kan flodet genom utandningsventilen vara oftillrickligt for att fa ut all
utandningsluft frdn rérsystemet. Risk for att utandningsluft dterinandas kan da féreligga.

Anvind inte masken utan ansluten icke-gterandningsventil om ndsproppar anvinds. Denna ventil
garanterar minimal dterinandning av CO, i hdndelse av strémavbrott.

Anvind inte masken om ni har krikningar, mdr illa eller har en infektion i munnen eller halsen.
Sluta anvidnda masken om en allergisk reaktion, irritation, sarbildning eller inflammation orsakas av
ndgon del av masken. Rddgér med ldkare om ndgot av ovanstdende upptrider.

Om Oracle™ munmask anvdnds av flera patienter, se rengoringsanvisningarna for anvindning av
Oracle™ munmask av flera patienter.

Byt ut icke-dterandningsventilen en gdng om dret.

Anvind endast Oracle™ munmask tillsammans med det medféljande fastbandet.

For att undvika tryck mot tdnderna, spdnn inte fdstbandet for hart.

Masken skall inte anvindas av patienter som gnisslar tdnder.

Anvéindning av masken kan ge upphov till 5mhet i tinder eller tandkott ochyeller rérlighet i tinderna.
Om sddana symtom upptrdder skall Iikare eller tandlikare konsulteras fore fortsatt anvindning.

FORSIKTIGHET

Anvind endast masken pd avsett sdtt enligt anvisningarna i denna broschyr.

Forskrivande Idkare skall beakta patientens nuvarande och tidigare tand- och munstatus innan
denna behandling ordineras.

Om patienten har tandlossning eller annan parodontal sjukdom skall tandldkare konsulteras fore
anvindning. Om en patient som anvinder masken utvecklar sddana symtom skall tandldkare
konsulteras fore fortsatt anvindning.

KONTRAINDIKATIONER

Oracle

Masken skall inte anvindas utan kontinuerlig vervakning av patienter som inte kan ta av den utan
hjdlp, i hdndelse av kridkningar med risk for aspiration.

Oracle™ munmask och tillbehér dr latexfria.

e™ munmask levereras firdig for patientanvindning. Om masken skall dteranvindas av en annan

patient, se anvisningarna nedan.

RENGORING/AVLAGSNANDE AV SMUTS

Avldgsna synlig smuts fére rengéring genom att ta iséir masken och rengéra den noggrant med en liten
borste under rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet).

OFULLSTANDIG RENGORING KAN LEDA TILL ATT MASKEN INTE DESINFICERAS PA FULLGOTT SATT
Parametrar for hégnivadesinficering

SNAPFLAP™-LOCK

MITTDEL .
§ VARMEDESINFICERING

. ¥ i Blétlagg delarna i hett vattenbad i 30 minuter vid 70°C.

v }‘ eller
g 10 minuter vid 80°C

SILIKONTATNING

CiDEx® OPA
Folj tillverkarens anvisningar for hognivadesinficering.
s Nedsénk i vatskan i 30 minuter vid 20°C.
KROKT RORDEL Skolj noggrant i vatten av dricksvattenkvalitet.
T
DIFFUSIONSLOCK Sporox® II
o Folj tillverkarens anvisningar for hognivadesinficering.
= \\ ~ Nedsank i vatskan i 30 minuter vid 20°C.
\\‘_:' Skolj noggrant i vatten av dricksvattenkvalitet.

| | |
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DIFFUSIONSENHET

N

NASPROPPAR

ORACLE™ MUNMASK HAR VALIDERATS FOR 20 RENGORINGSCYKLER MED OVANSTAENDE PARAMETRAR.
ANVAND INTE SKADAD MASK.

Friskrivningsklausul: Anvindaren ansvarar for att rengéring och dteranvindning sker enligt
rekommendationerna.

FOR MER INFORMATION, KONTAKTA VARDGIVARE PA ORTEN

Oracle™ munnmasken er ment for enkel eller fler-pasient bruk for voksne individer som er
blitt diagnostisert av legen med CPAP eller Bi-level ventilatorbehandling. For optimal fukting
anbefales det at du bruker Oracle™ munnmasken med Fisher & Paykel Healthcare CPAP-
systemet med ThermoSmart™ teknologi.

Se diagram for maskemontering.
Fest hodestroppen ved d koble til en av klemmene
Dra SnapFlap™ dekslet (/) tilbake til tilbaketrukket posisjon.
For silikonforseglingen (©) inn i munnen, én side om gangen. Den bgr sitte i tannkjgttsomrddet mellom
kinnene og tennene. Beveg litt pd leppene slik at de legger seg bekvemt rundt silikonforseglingen.

Dra SnapFlap™ dekslet (*) tilbake til sin normale posisjon, og juster maskens stramhet ved d dreie pd
hjulet () som vist.

La hodestroppen (1) henge lgst rundt nedre del av nakken, mens du fester klemmen.
Juster hodestroppen med borreldsen (.1) for d fierne slark.

Bruk neseplugger () i minst 2 uker til d begynne med. Se Neseplugginstruksjoner.
Koble til CPAP/Bi-Level maskinen ved foreskrevet trykk.

TILPASNINGSTIPS
Hvis masken lekker rundt tennene, stram SnapFlap™ dekslet (4 ved d dreie pd hjulet

Hvis problemet fortsetter, prov d bruke den store silikonforseglingen som er inkludert i esken med din
Oracle™ munnmaske.

For optimal komfort og funksjon anbefales det G bruke hodestroppen med din Oracle™ munnmaske.
Men, hvis du foretrekker det, kan du bruke den uten hodestroppen.

Ikke stram hodestroppen for mye.

For d dpne klemmen, trekk bare i hurtig stropputlgseren

Hvis du velger d ikke bruke hodestroppen, fjern den ved d lgsne begge klemmene fra SnapFlap™
dekslet.

Oral CPAP/Bi-Level gdr ikke gjennom nesen og krever derfor optimal fuktighet. For
best resultat bruk sammen med Fisher & Paykel Healthcare-serien CPAP-system med
Thermosmart™ teknologi.

Det MA brukes oppvarmet fukting ved bruk av Oracle™ 452 munnmasken.
Forsikre deg om at vannbeholderen er full.
Pust kun gjennom munnen.

Bruk neseplugger minimum de fprste 2 ukene.

q

Hvis du opplever tgrrhet i prov folg
Ok fuktigheten pd maskinen din.

Hvis du fortsatt opplever tgrrhet, kan det skyldes en liten luftlekkasje gjennom nesen. Neseplugger
vil minske denne lekkasjen og hjelpe deg d holde munnen din fuktig.

Neseplugger brukes for G hjelpe med treningen av naturlig pusting gjennom munnen.
Det er valgfritt d slutte med bruken etter de forste to ukene. Men, fortsett G bruke
neseplugger, hvis du opplever noe av det fplgende:

Munntgrrhet Neselekkasje Darlig spvn

BRUKSANVISNING
Dine neseplugger (1) leveres i tre stgrrelser—S /M /L.

For mellomstore silikon-neseplugger inn i nesen slik at bunnen av pluggene sitter akkurat inne i
neseboret.

Pluggen bgr sitte komfortabelt i nesen og tette godt. Prov de andre stgrrelsene, hvis du ikke er forngyd.
Bruk Oracle™ munnmasken som normalt, med nesepluggene i nesen.

Din maske leveres ferdig montert og klar for bruk. Imidlertid, ndr du trenger d rengjgre
masken din, folg disse instruksjonene for montering:
For den flate enden av den midtre delen (] inn i silikonforseglingen (7). Forsikre deg om at det er
trukket godt over alle plastkanter.
Hold SnapFlap™ dekslet (*) slik som vist pd bildet. Drei pd hjulet (<) for d skru det fast pd den midtre
delen
Koble albuen (7] til den midtre delen (), og slangen () til albuen
Koble enveisventilen (*) til slangen

For d garantere kontinuerlig sikkerhet og komfort av din Oracle™ munnmaske:

FOR FORSTE BRUK:
Hdndvask hodestroppen i lunkent rent sdpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll
deretter i rent vann. Lufttgrk og unngd direkte sollys.
FOR ENHVER BRUK:
Undersgk masken for slitasje. lkke bruk den, hvis den er skadet.
Undersgk enveisventilen (= . Forsikre deg om at silikondelene er pd plass og uskadet.

ETTER ENHVER BRUK:
Demonter silikonforseglingen (%) & SnapFlap™ dekslet (%) fra den midtre delen

Vask alle delene unntatt hodestroppen (/) og luftsprederen i lunkent rent sdpevann. Ikke la det
ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll deretter i rent vann. Lufttgrk og unngd direkte sollys.

Alternativt kan du blgtlegge silikonforseglingen i en ren blanding av ca 1l vann og 50 ml
antiseptisk munnvann i 10 minutter. Skyll i rent vann og lufttgrk utenfor direkte sollys.

MERK: IKKE dypp albuen (*] i vann med mindre du har fjernet luftsprederen
Luftsprederen bor ikke vaskes eller skylles. Bare erstatt den med en ny spreder, ndr den blir slitt

eller brakete. Den bgr holde i 2-3 mdneder. Det kan oppstd smd prikker pd sprederen — disse
pavirker ikke funksjonen. Oracle™ munnmasken kan brukes med eller uten luftspreder og
sprederdeksel

HVER 7. DAG:
Hdndvask hodestroppen i lunkent rent sdpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll
deretter i rent vann. Tgrk i fri luft og unngd direkte sollys. Det er ikke ngdvendig d ta av klemmen
fra hodestroppen, ndr man vasker den.

FoRsikTIG:
Ikke la masken ligge i vann i mer enn 10 minutter.
Ikke vask masken i oppvaskmaskinen.

Ikke rengjgr masken med produkter som inneholder alkohol, klorin, antibakterielle stoffer eller
blekemidler.

Unnga d lagre masken i direkte sollys.

Ovennevnte handlinger kan skade eller slite pd masken og forkorte maskens levetid.
Huvis din Oracle™ munnmaske svekkes eller sprekker, slutt d bruke den gyeblikkelig.

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (unntatt skum og materialspredere), ndr den brukes
i samsvar med bruksanvisningen, vil veere fri for feil ndr det gjelder fagmessig utfgrelse og materialer
og vil fungere i samsvar med Fisher & Paykel Healthcares offisielle, publiserte produktspesifikasjon i en
periode pd 90 dager fra dato for sluttbrukers kjgp. Denne garantien er underlagt begrensningene og
unntakene som er beskrevet i detalj pd http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer og kan kastes i vanlig avfall.

Om det trenges trykkmdlinger og/eller ekstra oksygen, er en T-kobling for oksygen/trykk
tilgjengelig (produkt 900HC452)

Sett sammen den store siden av koblingen (7] med enveisventilen (* og den lille siden av koblingen
med CPAP-tuben

Apne dekslet (dekslene) (7) og fest trykk- og/eller oksygenslangen (<) godt til tilkoblingspunktet(ene).

De to tilkoblingspunk er identiske; hver av dem kan bli brukt for oksygen- eller trykkmdling.
Ta bare bort dekslet fra punktet som blir brukt.

Merk: Ved en fiksert flow av oksygentilfgrsel vil konsentrasjonen av inhalert oksygen variere avhengig
av trykkinnstillinger, pasientens pustemgnster, masketype og mengden av lekkasje.

Advarsel: Hvis det brukes oksygen med denne CPAP/Bi-level maskinen, md oksygenstrsmmen slds av
ndr CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk.

Forklaring av advarselen: Ndr CPAF/Bi-level maskinen ikke er i bruk mens oksygenstremmen ennd
er pd, kan det fpre til at oksygen fra ventilatorslangen akkumuleres inne i CPAP/Bi-level maskinen.
Akkumulert oksygen i CPAP/Bi-level maskinen innebeerer fare for brann.

Aduvarsel: Ikke royk under bruk eller i nzerheten av noen som bruker oksygen med denne masken.
Aduvarsel: Ikke bruk PVC-slanger for trykk og/eller oksygen. Bruk silikonslanger i steden.

Forklaring av advarselen: Kontakt med PVC kan fordrsake tidlig sprekking av ventilene.

UTANDINGSFLOW INFORMASJON

Alle masker for CPAP og Bi-level har hull som slipper ut den utdndede luften fra masken. Oracle™
munnmasken har det unike Fisher & Paykel Healthcare luftspredersystemet, som er designet for d spre
den utdndede luften fra masken. Dette reduserer trekk og brdk i meget stor grad.

Luftsprederen forandrer ikke mengden av luft som strgmmer fra masken i vesentlig grad; derfor kan
masken brukes med eller uten spreder. Det er viktig at disse luftdpningene ikke blokkeres. Denne
kontrollerte lekkasjen sgrger for at all utdnde CO, bldses ut av masken.

TRYKK (CcMH0) 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25
FLow (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 55 58 61 64 68

MOTSTAND MOT FLOW
Trykkfall gjiennom masken ved 50 I/min 0,6 cmH 0
Trykkfall giennom masken ved 100 |/min 2,3 cmH,0
MASKENS D@DROM
86cc
DRIFTSBETINGELSER
Trykkinnstillinger skal veere 3-25 cmH0
Temperaturinnstillinger skal vaere 5-50°C
Ventil aktiverings-/deaktiveringstrykk skal vaere 2 cmH,0

INNANDINGS- OG UTANDINGSMOTSTAND

Maskens inndndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1,9 cmH 0.
Maskens utdndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2,4 cmH 0.
Trykknivdet for dpning til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 076 cmH 0.
Trykknivdet for lukking til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,68 cmH ,0.

Lyp
Maskens strgmlydnivd er 26 dBA, med awvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydnivd er 19 dBA, med avvik 2,5 dBA.

ADVARSLER

Denne CPAP-masken skal bare brukes med CPAF/Bi-level systemer anbefalt av din lege. En maske md
ikke brukes, med mindre CPAP/Bi-level systemet er sldtt pd og fungerer slik det skal. Luftedpningene
pd masken md aldri blokkeres.

Forklaring av advarselen: CPAF/Bi-level systemer er beregnet pd bruk med spesialmasker. Disse har
luftehull som tillater kontinuerlig flow av luft ut av masken. Ndr CPAF/Bi-level maskinen er sldtt pd
og fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAF/Bi-level maskinen presse den utdndede luften ut gjennom
den tilkoblete maskeutdndingsventilen. Men, ndr CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk, vil ikke nok
frisk luft stremme gjennom masken, og gjeninndnding vil kunne skje. Gjeninndnding av utdnded luft
i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fpre til kvelning.

Ved lavt CPAP-trykk kan flow gjennom utdndingsventilen veere for liten til d fierne all utdndet gass fra
slangen. Noe gjeninndnding kan da forekomme.

Ikke bruk masken uten enveisventilen ndr du bruker neseplugger. Denne ventilen sgrger for at
gjeninndnding av CO holdes til et minimum ved strgmbrudd.

Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

Slutt G bruke masken, hvis det skulle forekomme en allergisk reaksjon, irritasjon, sdrdanning eller
betennelse fra noen av maskens deler. Kontakt legen din, hvis dette skulle skje.

For rengjgring av Oracle™ munnmasken mellom pasienter, se multi-pasient rengjgringsinstruksjoner
for Oracle™ munnmasken.

Skift enveisventilen hver 12. mdned.

Bruk bare hodestroppen som medfglger sammen med Oracle™ 452 munnmasken.
For d unngd press pd tennene, stram ikke hodestroppen for mye.

Unngd bruk, hvis pasienten skjserer tenner om natten.

Bruk av dette utstyret kan fordrsake sdre tenner, sdrt tannkjgtt og/eller Igse tenner. Hvis symtomer
opptrer, oppsek lege eller tannlege for du fortsetter d bruke munnmasken.

FORSIKTIG!

Bruk masken kun til tilsiktet bruk, som anvist i denne brosjyren.

For legen foreskriver denne munnmasken, bgr han vurdere pasientens tannhistorie og munnstatus.

Hvis en pasient har lgse tenner eller periodontal sykdom, bgr en tannlege bli rddfprt for bruk. Hvis en
pasient som bruker dette utstyret fdr slike symptomer, bgr en tannlege bli radfprt fgr en fortsetter
bruken.

KONTRAINDIKASJIONER

Denne masken bgr heller ikke brukes av personer som ikke klarer G ta av masken uten hjelp ved
oppkast eller aspirasjon, og som trenger kontinuerlig overvdking.

Oracle™ munnmasken og tilbehgor er ftri for latex.

Din Oracle™ munnmaske leveres klar til bruk av pasienten. Ved bruk pd flere pasienter, vennligst falg
instruksjonene nedenfor.

RENGJ®RING/ FJERNING AV SMUSS

For rengjgring, fjern alt synlig smuss ved d demontere masken og grundig rengjgre den med en liten bprste
under rennende drikkevann.

UTILSTREKKELIG RENGJ@RING AV DETTE UTSTYRET KAN RESULTERE | UTILSTREKKELIG DESINFISERING
PARAMETERE FOR GRUNDIG DESINFISERING

SNAPFLAP™ DEKSEL
MIDTRE DEL
f VARMEDESINFEKSJON
eller

» ’-“"“v;‘ Blgtlegg delene i varmt vann i 30 minutter ved 70°C.

10 minutter ved 80°C

SILIKONFORSEGLING

Cipex® OPA
Felg fabrikantens instruksjoner for grundig desinfisering.
e La det ligge i desinfiseringsvaesken i 30 minutter ved 20°C.
Skyll grundig i drikkevann.

SPorox® II
Folg fabrikantens instruksjoner for grundig desinfisering.
La det ligge i desinfiseringsvaesken i 30 minutter ved 20°C.
Skyll grundig i drikkevann.

ENVEISVENTIL

| =

LUFTSPREDER

N

NESEPLUGGER

ORACLE™ MUNNMASKEN ER GODKJENT TIL A TALE 20 SYKLUSER AV ANVISNINGENE OVENFOR. IKKE BRUK
MASKEN, HVIS DEN ER SKADET.

Ansvarsforhold: Det er under brukerens ansvar d avvike fra de anbefalte arbeidsmetodene.
FOR MER INFORMASJON TA KONTAKT MED DIN LOKALE HJELPEMIDDELSENTRAL

Oracle™ Oralmasken er bestemt til brug mellem flere patienter eller af en enkel voksen
patient, som har fdet ordineret CPAP eller Bi-Level ventilator behandling af laegen. Til
optimal befugtning anbefales det, at du anvender Oracle™ Oralmasken med Fisher & Paykel
Healthcare CPAP system med ThermoSmart™ Teknologien.

Der henvises til diagrammet som viser samlingen af masken.
Monter Headgearet ved at spaende en af clipsene (/) fast igen.
Traek SnapFlap™ ldget (* tilbage til dens tilbagetrukne position.
Tag Silikonetaetningen (©) ind i munden, en side ad gangen. Den bgr sidde pd hgjde med gummerne
mellem kinderne og taenderne. Bevag laeberne sdledes at de hele vejen rundt sidder taet henover
Silikonetaetningen.
Bring Snap Flap™ Idget (*) tilbage til dens normale position, og stram masken ved at dreje pd skiven
som vist.
Spaend clipset fast igen, imens Headgearet (!] sidder lgst omkring nakkens basis.
Juster Headgearet med Velcro™ stroppen (11 for at undgd Igsthaengende dele.
Anvend nasalpropperne (1) i mindst de fprste to uger af terapien. Der henvises til nasalproppernes
instruktioner.
Tilslut til CPAP/Bi-Level maskinen som er indstillet pd det ordinerede tryk.

GoDE RAD NAR DE TAGER MASKEN PA
Hvis der optraeder utaetheder omkring taenderne, strammes Snap Flappens™ Idg (») ved at dreje pd
skiven
Hvis problemerne varer ved, prgv sd den store Silikonetaetning, som er inkluderet i Deres pakke med
Oracle™ Oral masken.
Vi anbefaler at Oracle™ Oral Masken bruges med Headgearet for at opnd optimal komfort og ydelse.
Hvis gnskes, kan brugen af headgear fraveelges.
Headgearet strammes ikke for meget.
For at Igsne clipset, traek bare i Easy-Release snoren
Hvis Headgearet ikke bruges mere, fjernes det ganske enkelt ved at Igsne begge clipsene fra
SnapFlap™ ldget.

Oral CPAP/Bi-Level gdr udenom den nasale luftvej og kraever optimal fugtighed. For
de bedste resultater bruges Fisher & Paykel Healthcare Seriens CPAP system med
Thermosmart™ Teknologien.

Opvarmet fugtning SKAL bruges i forbindelse med Oracle™ Oralmasken.
Sorq for at vandkamret er fyldt.
Der dndes udelukkende gennem munden.

Der bruges nasalpropper i mindst to uger.

Hvis du oplever en tor mund, proves folgende:
Fugtigheden pd maskinen gges.

Hvis De stadig oplever tgrhed, kan det veere fordi der er en lille utathed ved naesen. Nasalpropperne
mindsker denne utethed og hjzlper ved at holde pd mundfugtigheden.

Nasalpropperne bruges for at hjzlpe ved at opgve naturligt munddndedret. Brugen af
Nasalpropperne kan standses efter de fgrste to uger. Nasalpropperne skal dog bruges ndr
folgende optraeder:

Torhed i munden Utaetheder omkring naesen Darlig spvnkvalitet

BRUGSANVISNINGER
Deres Nasalpropper () kommer i tre stprrelser, S /M / L.
De medium store silikone Nasalpropper seettes i naesen, sdledes at deres basis sidder lige indenfor
naeseborene.
Proppen bgr sidde komfortabelt inde i naesen og den bgr taette for luftstrammen. Hvis De er utilfreds,
proves de andre stgrrelser.
Oracle™ Oralmasken bruges som normalt, med Nasalpropperne i.

Deres Oracle™ Oralmaske leveres feerdigsamlet og klar til brug. Nedenstdende anvisninger
folges for igen at samle masken efter en renggring:
Indsaet den flade ende af Centrallegemet i Silikonetaetningen (5. Sgrg for at det er trukket
ordentligt henover alle plast anhaeftningsstederne.
Ret SnapFlap™ ldget (A pd plads som vist. Drej skiven () for at skrue det pd Centrallegemet
Knaestykket () forbindes med Centrallegemet (<) og Flexislangen (1) med Kneestykket
Den praeventive geninhaleringsventil (*] forbindes med Flexislangen

For fortsat at sikre sikkerhed og komfort af Deres Oracle™ Oralmaske:

INDEN FORSTE BRUG:
Headgearet vaskes i hdnden i en ren lun sabevandsoplgsning. Saettes i blpd i hgjst 10 minutter. Skylles
i rent vand og lufttdrres vaek fra direkte sollys.

INDEN BRUG:
Undersgg masken for forringelse. Brug den ikke hvis den er beskadiget.
Den praeventive geninhaleringsventil (=) undersgges. Sgrg for at silikoneflapperne er der og at de ikke
er beskadiget.

EFTER BRUG:
Adskil Silikonetaetningen (©] og SnapFlap™ ldget (*) fra Centrallegemet
Alle delene vaskes i en ren lun seebevandsoplgsning, undtaget Headgearet (1) og Luftfordeleren
Alle andre dele sattes i blpd i hgjst ti minutter, skylles i rent vand og terres vaek fra direkte sollys.
Alternativt kan Silikonetaetningen saettes i blgd i en ren Igsning af cirka 50ml (30 fl oz)
desinficerende mundvand, skylles i rent vand og tgrres vaek fra direkte sollys.
BEMARK: Knzestykket (¢ sattes IKKE i blgd medmindre Luftfordelerens stof (1) er fjernet.
Luftfordeleren (7] bgr hverken vaskes eller skylles. Den udskiftes ganske enkelt med en ny luftfordeler,
hvis den stgjer eller bliver slidt. Den bgr vare to til tre mdneder. Der kan forekomme sma prikker pd
luftfordeleren(r1) — disse pdvirker ikke dens ydelse. Oracle™ Oralmasken kan bruges med, eller uden,
Luftfordeler (7] og Luftfordeler ldg

HVER 7.DAG:
Headgearet vaskes i hdnden i en ren lun sebevandsoplpsning. Saettes i blgd i hgjst 10 minutter.
Skylles derefter i rent vand og lufttgrres vaek fra direkte sollys. Clipset (1) behgves ikke at fjernes fra
Headgearet mens det vaskes.

ADVARSEL:
Masken seettes i blpd i hgjst 10 minutter.
Masken vaskes ikke i opvaskemaskine.
Masken renggres ikke med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle midler eller
blegemiddel.
Masken md ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstdende handlinger kan slide pd masken eller beskadige den og sdledes forkorte dens holdbarhed.
Huvis deres Opus™ Oralmaske bliver mgr eller revner, skal De omgdende standse brugen af den.

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele og
materialespredere), er uden fejl i fremstilling og materialer og at den vil fungere som specificeret
i Fisher & Paykel Healthcares officielt publicerede produktspecifikationer i et tidrum pd 90 dage
fra salgsdatoen, ndr den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de
begraensninger og undtagelser, der er anfgrt i detaljer pd
http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og og kan bortskaffes som almindeligt affald.

Hvis trykmdling og/eller ekstra ilt er pdkraevet findes der en adapter med Ilt/Tryk port.
(Code 900HC452)
Seet den store ende af Ilt/Tryk porten (7) pd den praeventive Geninhaleringsventil (=) og den lille ende
af adapteren pd luftslangen
Aben prop(perne) (7] og tilslut tryk- og/eller ilt-slangen (<) til port(ene)
De to porte er identiske; begge kan bruges til at mdle ilt eller tryk. De skal bare fjerne propperne til de
porte der skal bruges.
Bemaerk: Ved en konstant tilfgrsel af supplerende ilt, kommer den inhalerede koncentration af ilt
til at variere, afhangig af trykindstillingen, patientens andedretsmgnster, valget af masken og
udsivningsandelen.
Advarsel: Ndr der anvendes ilt med CPAP/ Bi-Level maskinen, bgr ilttilfgrslen veere slukket ndr CPAP/
Bi-Level Maskinen ikke er i brug.
Forklaring for advarslen: Ndr der er slukket for CPAF/ Bi-level apparatet, og ilttilfprslen stdr taendt, kan
ilt der leveres ind i ventilatorens slanger ophobe sig inde i CPAF/ Bi-Level Maskinens indre. Ophobet ilt
inde i CPAP/ Bi-Level maskinens indre danner en reel brandfare.
Advarsel: Der md ikke ryges imens man bruger eller man er i naerheden af nogen der bruger ilt ved
denne maske.
Advarsel: Der anvendes ikke Polyvinyl kloride (PVC) tryk- og/ eller iltslanger. | stedet for bgr
Silikoneslanger bruges.
Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan give anledning til tidlig dannelse af revner i portene.

INFORMATION VEDR@RENDE UDANDNINGSHULLERNE

Alle maskerne for CPAP og Bi-Level har uddndningshuller for at drive uddndningsluften ud af masken.
Oracle™ Oralmasken har indarbejdet det unikke Fisher & Paykel Healthcare Luftfordelingssystem, som er
designet til at fordele den luft, der drives ud af masken. Dette reducerer betydeligt traek og stgj.
Luftfordeleren aendrer ikke betydligt pd luftmaengden som strgmmer fra masken, masken kan derfor
bruges med eller uden Luftfordeler. Det er vigtigt at disse lufthuller ikke blokeres. Denne kontrollerede
utaethed sikrer at den uddndede CO) drives ud af masken.

TRYK (cMH,0) 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25
FLow (L/MIN) 25 30 35 39 44 48 52 55 58 61 64 68

MODSTAND TIL FLOW
Trykfald gennem masken ved 50 I/min 0,6 cmH0
Trykfald gennem masken ved 100 |/min 2,3 cmH,0
TOMRUM | MASKEN
86cc
DRIFTSBETINGELSER
Driftstryk mellem 3-25 cmH 0
Arbejdstemperatur mellem 5 og 50° C (40-120°F)
Ventilens aktiverings- / deaktiveringstryk er 2 cmH 0

INANDINGS- OG UDANDNINGSMODSTAND

Maskens inddndningsmodstand (i kombination med det praeventive inhaleringsventil) er 1,9 cmH 0
Maskens uddndningsmodstand (i kombination med praeventive inhaleringsventil) er 2,4 cmH 0
Abning af ikke-geninddndingsventilen til atmosfeeretryk er 0,76 cmH,0

Lukning af ikke-geninddndingsventilen til atmosfaeretryk er 0,68 cmH,0

Lyp
Maskens stgjniveau er 26 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens stgjniveau er 19 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

ADVARSLER

Denne maske bgr kun anvendes med CPAP eller Bi-Level udstyr som anbefalet af Deres Laege eller
dndedreetsterapeut. Masken bgr ikke andvendes medmindre CPAP eller Bi-Level maskinen er taendt
og virker ordentligt. Lufthullerne i forbindelse med masken bgr aldrig blokeres.

Forklaring for Advarslen: CPAP og Bi-Level maskiner er bestemt til at blive brugt med specielle masker
der har uddndningshuller for at tillade en konstant luftstrém ud af masken. Ndr CPAP Bi-Level apparatet
er taendt og fungerer ordentligt, skyller ny luft fra CPAF/ Bi-Level maskinen uddndningsluften gennem
maskens uddndningshuller. Ndr CPAF/ Bi-Level maskinen til gengeeld ikke er taendt, kommer der ikke nok
frisk luft gennem masken, og nogen uddndningsluft risikerer at blive inddndet igen. Geninhalering af
uddndningsluft i flere minutter kan i nogle omstaendigheder fpre til kvaelning.

Ved lavt CPAP tryk kan strgmmen igennem uddndningsporten vaere utilstraekkelig til at rense al
uddndningsluften fra slangerne. Nogen geninhalering kan forekomme.

Masken mad ikke bruges uden praeventiv geninhaleringsventil, imens der bruges nasalpropper. Denne
ventil sikrer at geninhalering af CO, er holdt til et minimum i tilfzelde af stromafbrydelsee.

Brug ikke masken, hvis De skal kaste op, har kvalme, mund- eller halsbetaendelse.

Afbryd anvendelse hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion, irritation, sdrdannelse eller
betaendelse. Kontakt Deres Laege hvis dette er tilfeeldet.

Hvis Oracle™ Oralmasken genanvendes blandt forskellige patienter, henvises til Multi-Patient
Renggringsinstruktionerne til genanvendelse af Oracle™ Oralmasken.

Hver 12 mdneder erstattes Non-Rebreathing ventilen.

Oracle™ Oralmasken bruges udelukkende med headgearet der medleveres.
For at undgd tryk pd teenderne, bgr Headgearet ikke strammes for meget.
Hvis patienten lider under Bruxisme, bgr masken ikke bruges.

Brugen af apparatet kan give anledning til gmhed i tenderne, gmhed i gummerne, og/eller
beveegelse i teenderne. Hvis dette optraeder, bpr en laege eller tandlaege konsulteres inden apparatet
bruges igen.

ADVARSLER

Masken md udelukkende anvendes til dens tilsigtede formdl, som angivet i denne brochure.

Den ordinerende lge bgr tage patientens dentale anamnese og mundens helbredstilstand i
betragtning, inden hun/han ordinerer apparatet.

Hvis en patient har Igse taender eller paradentose, bgr en tandlaege konsulteres inden brugen
pdbegyndes. Hvis en patient udvikler disse symptomer ved at bruge apparatet, bpr en tandlege
konsulteres inden brugen fortsaettes.

KONTRAINDIKATIONER

Denne maske bgr ikke bruges af patienter der ikke er istand til at fjerne masken uden hjzlp, i tilfeelde
af opkastning eller aspiration, uden kontinuerlig opsyn.

Oracle™ Oralmasken og dens tilbehgr indeholder ikke latex.

Deres Oracle™ Oralmaske leveres klar til brug for patienten.For at genanvende den blandt patienter, falges
nedenstdende anvisninger.

RENGORING / DESINFICERING

Inden desinficeringen fjernes alt synligt snavs ved at skille alle delene ad og ved at ggre dem grundigt ren
MED EN LILLE BORSTE UNDER RINDENDE VAND FRA VANDHANEN.

HVIS UDSTYRET IKKE RENG@RES ORDENTLIGT, KAN DET MEDF@RE UTILSTREKKELIG STERILISERING
SARLIG HQJE DESINFICERINGSPARAMETRE

SNAPFLAP™LAG
CENTRALLEGEME
& VARME DESINFICERING
eller

» ’.‘"v-:,‘ Leeg delene i blpd i varmt vand i 30 minutter ved 70°C (158°F).

10 minutter ved 80°C (176°F)

SILIKONETATNING

CipEx® OPA
Fglg producentens instruktioner ved szerlig desinficeringssgrad.
e Leegges i blgd i 30 minutter ved 20°C (68°F).
KNAESTYKKE Skyl grundigt med vand fra vandhanen.

SPorox® II
Fplg producentens instruktioner ved saerlig desinficeringssgrad.
Laegges i blgd i 30 minutter ved 20°C (68°F).
Skyl grundigt med vand fra vandhanen.

PRAVENTIV GENINHALERINGSVENTIL

f =

LUFTFORDELER

N

NASALPROPPER

ORACLE™ ORALMASKEN ER GODKENDT TIL AT KLARE 20 GANGES CYKLUS AF OVENSTAENDE PARAMETRE.
BRUG IKKE MASKEN HVIS DEN ER BESKADIGET.

Fraskrivelse af ansvar: Det er brugerens eget ansvar at beslutte afvigelser fra den anbefalede mdde at
genanvende pd.
KONTAKT DERES LOKALE FORHANDLER FOR MERE INFORMATION



