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ORACLE™ 452 MundMaske
GEBRAUCHSANLEITUNG FÜR PATIENTEN

Die Oracle™ Mundmaske wurde für den Gebrauch durch einen oder mehrere erwachsene 
Patienten entwickelt, denen CPAP- oder Bi-Level-Respiratortherapie ärztlich verordnet 
wurde. Um eine effektive Therapie zu gewährleisten, empfehlen wir Ihnen, die Oracle™ 
Mundmaske mit einem Fisher & Paykel Healthcare CPAP-System inkl. ThermoSmart™-
Technologie (Schlauchheizung) zu verwenden.

Anpassen Der Maske
Zusammensetzen der Maske, siehe Abbildung.
1)	 Verbinden Sie Maske und Kopfhalterung, indem Sie eine der Schnallen (J) schließen.
2)	 Klappen Sie die SnapFlap™-Abdeckung (A) zurück.
3)	 Führen Sie den Silikon-Einsatz (B) in den Mund ein, eine Seite nach der anderen. Er sollte im 

Gaumenbereich zwischen Wangen und Zähnen sitzen. Die Lippen sollten den Silikon-Einsatz bequem 
und vollständig bedecken.

4)	 Klappen Sie die SnapFlap™-Abdeckung (A) wieder in die Normalposition und korrigieren Sie 
gegebenenfalls den festen Sitz der Maske durch Drehen des Deckrings (C) wie abgebildet. 

5)	 Schließen Sie die Schnalle wieder, wobei die Kopfhalterung (I) locker um den Hals liegen sollte.
6)	 Ziehen Sie die Kopfhalterung am Klettverschluss (L1) fest.
7)	 Verwenden Sie die Nasenstöpsel (H) wenigstens für die Zeitdauer der ersten zwei Wochen. 

Siehe Gebrauchsanleitung für Nasenstöpsel.
8)	 Schließen Sie das CPAP/Bi-Level an, dass auf den verordneten Druck eingestellt ist.

Tipps Für Guten Sitz
	 Wenn die Maske um die Zähne herum Leckagen aufweist, ist die SnapFlap™-Abdeckung (A) durch 

Drehen des Deckrings (C) fester zu ziehen.
	 Wenn das Problem weiterbesteht, probieren Sie den großen Silikon-Einsatz, der mit der Oracle™ 

Mundmaske mitgeliefert wird.
	 Es empfiehlt sich, für 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 Lösen der Schnallen einfach an der Löseschnur (L2) ziehen.
	 Wenn die Kopfhalterung nicht weiter benutzt werden soll, kann die SnapFlap™-Abdeckung einfach an 

beiden Schnallen ausgehakt werden.

Nasenstöpsel	
Mit Nasenstöpsel ist es leichter, durch den Mund atmen zu lernen. Nach zwei Wochen 
ist ihre Weiterverwendung optional. Sie sollten unter folgenden Bedingungen jedoch 
Nasenstöpsel verwenden:

 Mundtrockenheit          Nasenleckage         Schlechter Schlaf

Gebrauchsanweisungen
1)	 Nasenstöpsel (H) sind in drei Größen erhältlich: S / M / L.
2) 	 Entnehmen Sie die mittelgroßen Silikon Nasenstöpsel und führen Sie sie so weit in die Nase ein, dass 

der untere Rand gerade mit dem inneren Rand der Nasenlöcher abschließt.
3) 	 Die Stöpsel sollten bequem in der Nase sitzen und die Luftzufuhr unterbrechen. Andernfalls ist eine 

andere Größe zu probieren.
4) 	 Benutzen Sie die Oracle™ Mundmaske ganz normal, nur mit eingesetzten Nasenstöpsel.

Zusammensetzen Der Maske
Die Oracle™ Mundmaske ist gebrauchsbereit zusammengesetzt. Nach der Reinigung sind 
jedoch diese Anleitungen zum Zusammensetzen zu befolgen.
1)	 Führen Sie das flache Ende des Mittelteils (G) in den Silikon-Einsatz (B) ein. Prüfen Sie, dass es ganz 

über die gesamten Kunststoffansätze gezogen ist.
2)	 Drehen Sie die SnapFlap™-Abdeckung (A) in die gezeigte Stellung. Schrauben Sie sie mit dem Deckring 

(C) auf das Mittelteil (G).
3)	 Verbinden Sie das Winkelteil (F) mit dem Mittelteil (G) und den Flexischlauch (D) mit dem Winkelteil (F).
4)	 Verbinden Sie das Rückatem-Sicherheitsventil (E) mit dem Flexischlauch (D).

Reinigen Der Maske Zu Hause
Zur Gewährleistung von anhaltender Sicherheit und bequemem Sitz Ihrer Oracle™ 
Mundmaske:
Vor Gebrauch:
1) 	 Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht 

länger als 10 Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in klarem Wasser aus. Vor direkter 
Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen.

Vor jedem Gebrauch:
1) 	 Prüfen Sie die Maske auf Verschleiß. Benutzen Sie sie nicht, wenn sie Verschleiß oder Beschädigungen 

aufweist.
2) 	 Prüfen Sie das Rückatem-Sicherheitsventil (E). Vergewissern Sie sich, dass die Silikonklappen vorhanden 

und nicht beschädigt sind.

Nach jedem Gebrauch:
1) 	 Nehmen Sie den Silikon-Einsatz (B) und die SnapFlap™-Abdeckung (A) vom Mittelteil (G) ab.
2) 	 Waschen Sie alle Teile außer Kopfband (I) und Verteiler (F1) in lauwarmem Wasser mit milder Seife. 

Lassen Sie sie nicht länger als 10 Minuten einweichen und spülen sie alle Teile anschließend in klarem 
Wasser gründlich aus. Vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen.

3) 	 Alternativ, kann der Silikon-Einsatz (B) auch für 10 min in einer Lösung aus 1l Wasser und 50ml 
-antiseptischen Mundwasser eingeweicht werden. Danach mit frischem Wasser abspülen und in der 
Luft (nicht in direktem Sonnenlicht) trocknen lassen.

	 ANMERKUNG: Das Winkelteil (F) darf erst dann eingetaucht werden, wenn das Verteilermaterial (F1) 
entfernt wurde. Der Verteiler (F1) sollte nicht gewaschen oder abgespült werden. Setzen Sie einfach einen 
neuen Verteiler ein, wenn er Geräusche erzeugt oder Verschleiß aufweist. Normalerweise hält er ca. 2-3 
Monate. Kleine Punkte, die auf dem Verteiler (F1) erscheinen, beeinträchtigen seine Funktion nicht. Die 
Oracle™ Mundmaske kann mit oder ohne Verteiler (F1) und Verteilerkappe (F2) verwendet werden.

Alle 7 Tage: 
1) 	 Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht 

länger als 10 Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in klarem Wasser aus. Vor direkter 
Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nötig, zur Reinigung den Clip 
(H) vom Kopfband abzunehmen.

Achtung:
	 Die Maske darf nicht länger als 10 Minuten einweichen.
	 Die Maske darf nicht in der Spülmaschine 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 können die Maske beschädigen oder ihre Haltbarkeit verkürzen.
Wenn die Oracle™ Mundmaske verschleißt oder Risse aufweist, ist sie sofort zu ersetzen.

GERMAN

Benutzung Der Maske
Orale CPAP/Bi-Level-Therapie benötigt unbedingt optimale Befeuchtungswerte, 
da die Nase als Hauptanfeuchtungsorgan umgangen wird. Für beste Resultate 
empfiehlt Fisher & Paykel Healthcare ein CPAP-System mit ThermoSmart™-Technologie 
(Schlauchheizung). 
Warmluftbefeuchtung MUSS immer in Verbindung mit der Oracle™-Maske verwendet 
werden.
1)	 Stellen Sie sicher, dass genügend Wasser in Ihrer Kammer ist.
2) 	 Atmen Sie ausschließlich durch den Mund.
3)	 Verwenden Sie die Nasenstöpsel wenigstens für die Zeitdauer der ersten zwei Wochen. 

Trockenheit 	
Wenn Sie einen trockenen Mund haben, versuchen Sie folgendes:
1) 	 Erhöhen Sie die Feuchtigkeitsabgabe Ihres Befeuchters (Temperatur hoch, Schlauch isolieren).
2) 	 Wenn Sie immer noch unter Trockenheit leiden, könnte eine kleine Luftleckage an der Nase bestehen. 

Nasenstöpsel (H) können diese Leckage schließen und den Mund feucht halten.

Sauerstoff/Druckmess-Adapter
Wenn Druckwertmessungen und/oder zusätzlicher Sauerstoff gewünscht werden, ist ein 
Adapter für Sauerstoff und Druckmessungen erhältlich. (Bestell-Nr. 900HC452)
1)	 Schließen Sie das große Ende des Adapters (T) an das Rückatem-Sicherheitsventil (E) der Maske, das 

kleine Ende des Adapters an den Beatmungsschlauch (R) an.
2)	 Öffnen Sie die Portkappe(n) (P) und setzen Sie Druck- und/oder Sauerstoffschlauch (S) fest auf den/die 

Port(s) (Q).
Die beiden Ports sind identisch; beide können für Sauerstoff oder Druckmessung benutzt werden. 
Nehmen Sie die Portkappe nur von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.

	 Anmerkung: Bei einer festen Flussrate von zusätzlichem Sauerstoff wird die inhalierte Sauerstoffmenge 
in Abhängigkeit von Druck, Atmung, Maskenwahl und Leckagenrate variieren.

	 Warnhinweis: Wenn Sauerstoff mit diesem CPAP/Bi-Level-Gerät benutzt wird, ist die Sauerstoffzufuhr 
zu unterbrechen, wenn das CPAP/Bi-Level-Gerät nicht im Betrieb ist.

	 Erläuterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerät nicht im Betrieb ist und die 
Sauerstoffzufuhr angeschaltet bleibt, kann der an die Respiratorschläuche abgegebene Sauerstoff 
sich im Gehäuse des CPAP/Bi-Level-Geräts ansammeln. Im Gehäuse des CPAP/Bi-Level-Geräts 
angestauter Sauerstoff führt zu Feuergefahr. 

	 Warnhinweis: Wenn Sauerstoff mit dieser Maske verwendet wird, darf in der Umgebung nicht 
geraucht werden.

	 Warnhinweis: Nicht mit Druck~ und/oder Sauerstoffschläuchen aus Polyvinylchlorid (PVC) 
verwenden. Nehmen Sie alternativ Schläuche aus Silikon.

	 Erläuterung des Warnhinweises: Kontakt mit PVC kann zum vorzeitigen Brechen der Anschlüsse 
führen.

Reinigungsanweisungen Bei Benutzung Durch
Mehrere Patienten

Die Oracle™ Mundmaske wird gebrauchsbereit geliefert. Soll sie von mehreren Patienten benutzt werden, so 
befolgen Sie bitte die untenstehenden Anweisungen.

Reinigung / Schmutzentfernung
	 Vor dem Säubern ist sichtbarer Schmutz zu entfernen, indem die Maske in ihre Bestandteile zerlegt und 

mit einer kleinen Bürste und fließendem Leitungswasser (Trinkwasser) gründlich gereiigt wird.
WENN DIE MASKE NICHT GRÜNDLICH GEREINIGT WIRD, KANN DIE DESINFEKTION UNVOLLSTÄNDIG SEIN

Parameter für hochgradige Desinfektion

Hitzedesinfektion
Weichen Sie die Maskenteile im heißen Wasserbad 

wie folgt 30 minuten bei 70˚C (158˚F) ein
oder 

10 minuten bei 80˚C (176˚F) ein

ODER

Cidex® OPA
Befolgen Sie die Herstellerangaben für Desinfektion. 

Für 3 Stunden bei 20°C (68°F) einweichen.
Mit klarem Wasser gründlich abspülen.

ODER

Sporox® II
Befolgen sie die Herstellerangaben zur Desinfektion. 
Weichen Sie sie für 30 Minuten bei 20°C (68°F) ein. 

Spülen sie sorgfältig mit klarem Wasser ab.

SNAPFLAP™- ABDECKUNG

MITTELTEIL

SILIKON-EINSATZ

WINKELTEIL

VERTEILERKAPPE

FLEXISCHLAUCH

RÜCKATEM-SICHERHEITSVENTIL

KOPFHALTERUNG

VERTEILER

DIE ORACLE™ MUNDMASKE WURDE VALIDIERT, 20 ZYKLEN DER OBEN DARGELEGTEN PARAMETER 
AUSZUHALTEN. SIE DARF NICHT BENUTZT WERDEN,WENN SIE BESCHÄDIGT IST.
Haftungsausschluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf 
Eigenverantwortung des Benutzers.
WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE BEI IHREM FACHHÄNDLER

NASENSTÖPSEL

Durch neues Teil ersetzen.

Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit 
mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht länger als 10 
Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in 
klarem Wasser aus. Vor direkter Sonneneinstrahlung 

geschützt an der Luft trocknen lassen.

Durch neues Teil ersetzen.

Istruzioni Per La Pulizia In Caso Di Utilizzo Con Piú Pazienti
La maschera orale Oracle™ viene fornita al paziente pronta per l'utilizzo. Per l'uso con piú pazienti si prega di 
seguire le seguenti 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

Disinfezione Termica
Mettere in ammollo i pezzi in acqua calda per 

30 minuti a 70˚C (158˚F)
o

10 minuti a 80˚C (176˚F)

O

Cidex® OPA
Seguire le istruzioni della ditta fabbricante per un al

to livello di disinfezione. 
Immergere per 30 miniti a 20°C (68°F).

Sciacquare abbondantemente in acqua potabile.

O

Sporox® II
Seguire le istruzioni della ditta fabbricante per un al

to livello di disinfezione. 
Immergere per 30 miniti a 20°C (68°F).

Sciacquare abbondantemente in acqua potabile.

PARTE SNAPFLAP™

CORPO CENTRALE

GUARNIZIONE IN SILICONE

GOMITO

COPERCHIETTO DEL DIFFUSORE

TUBO FLESSIBILE FLEXITUBE

VALVOLA DI NON-RITORNO

CUFFIA

DIFFUSORE

ORACLE™ 452 Maschera Orale
ISTRUZIONI D'USO PER IL PAZIENTE

LA MASCHERA ORALE ORACLETM E’ STATA COLLAUDATA PER LA DURATA DI 20 CICLI CON I PARAMETRI SOPRA 
DESCRITTI. NON USARE SE DANNEGGIATA.
Avvertenza: é responsabilitá dell'utilizzatore evitare ogni cambiamento dei metodi raccomandati per il 
procedimento.
PER OGNI ULTERIORE INFORMAZIONE SI PREGA DI CONTATTARE IL VOSTRO FORNITORE LOCALE

La maschera orale Oracle™ monopaziente o per più pazienti adulti, è 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™.

Come Indossare La Maschera
Fare riferimento al diagramma per l'assemblaggio della maschera.
1)	 Attaccare la cuffia collegando una delle clips (J) alla mascchera.
2)	 Tirare indietro la parte SnapFlap™ (A) della maschera in posizione arretrata.
3)	 Inserire la guarnizione in silicone (B) 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.

4)	 Riportare la parte SnapFlap™ (A) della maschera nella sua posizione originale e regolare lo spessore 
della maschera ruotando la ghiera (C), come mostrato in figura. 

5)	 Con la cuffia (I) ancora non tesa intorno alla base del collo, collegare la seconda clip (J) al boccaglio.
6)	 Regolare la tensione della cuffia con la linguetta di Velcro™ (L1).
7)	 Usare dei tappi nasali (H) durante le prime due settimane di utilizzo. Fare riferimento alle istruzioni 

per i tappi nasali.
8)	 Connettere la maschera all'apparecchio per CPAP/Bi-Level e impostare la pressione prescritta.

Consigli Per Indossare la Maschera
	 Se la maschera perde attorno ai denti,stringere la fascia (A) per ottenere la giusta tensione come 

mostrato sotto (C).
	 Se il problema persiste, cercare di usare la guarnizione in silicone più grande, inclusa nella confezione 

della maschera orale Oracle™.
	 Si raccomanda di usare la cuffia con la maschera orale Oracle™ per il massimo comfort e funzionalitá. 

Comunque se si preferisce si puó smettere di usare la cuffia.
	 Non stringere troppo la cuffia.
	 Per sganciare la clip, tirare semplicemente la cordina di sicurezza (L2).
	 Se non si utilizza piú la cuffia, rimuoverla semplicemente, sganciando le due clips.

Uso Della Maschera
Utilizzando la maschera orale per terapia CPAP/Bi-Level si bypassano le vie aeree 
superiori, per questo è 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 l’umidificazione riscaldata.
1)	 Assicurarsi che la camera di umidificazione sia piena d'acqua.
2) 	 Respirare solamente dalla bocca.
3)	 Usare dei tappi nasali durante le prime due settimane di utilizzo. 

Secchezza Della Bocca	
Se si avverte una sensazione di secchezza nella bocca, seguire le istruzioni riportate:
1) 	 Aumentare il livello di umidità della macchina.
2) 	 Se si avverte ancora una sensazione di secchezza, essa può essere dovuta ad una piccola perdita dal 

naso. Utilizzando i tappi nasali in dotazione con la maschera si può diminuire la perdita e mantenere 
una buona umidità nella bocca.

Tappi Per Il Naso	
I tappi per il naso vengono utilizzati in modo da aiutare il processo naturale di 
respirazione per via orale. Si puó smettere di usarli dopo le prime due settimane. 
E' meglio peró utilizzarli se si hanno i seguenti sintomi:

 Secchezza della bocca          Perdite nasali         Scarsa qualità del sonno

Istruzioni Per L'uso
1)	 I tappi nasali (H) sono forniti in tre misure, S / M / L.
2) 	 Inserire i tappi nasali in silicone della misura media nel naso in modo che la base dei tappi sia giusto 

all’interno delle narici.
3) 	 Il tappo dovrebbe adattarsi confortevolmente all'interno del naso e dovrebbe eliminare ogni 

fuoriuscita di aria. Se non siete soddisfatti provate con un'altra misura.
4) 	 Usare la maschera orale Oracle™ normalmente, con i tappi nasali inseriti.

Assemblaggio Della Maschera
La maschera orale Oracle™ viene fornita giá montata e pronta per l'uso. Quando peró si 
deve pulire la maschera seguire queste istruzioni per rimontarla.
1)	 Inserire la parte finale piatta del corpo centrale (G) nella guarnizione in silicone (B). Assicurarsi che 

fuoriesca completamente dalla protezione in plastica.
2)	 Orientare la parte SnapFlap™ (A) della maschera nella posizione mostrata. Girare la ghiera (C) per 

avvitarla al corpo centrale (G).
3)	 Attaccare il gomito (F) al corpo centrale (G) ed il tubo flessibile Flexitube (D) al gomito (F).
4)	 Attaccare la valvola di non ritorno (E) al tubo flessibile Flexitube (D).

Pulizia Della Maschera a Casa Propria
Per assicurare una continua sicurezza e comfort con la maschera orale Oracle™:
Prima del primo utilizzo:
1) 	 Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di 10 minuti, 

risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole.

Prima di ogni uso:
1) 	 Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non usarla se danneggiata.
2) 	 Controllare la valvola di non-ritorno (E). Assicurarsi che le alette di silicone siano presenti e non 

danneggiate.

Dopo ogni uso:
1) 	 Smontare la guarnizione in silicone (B) e la parte SnapFlap™ (A) della maschera dal corpo centrale (G).
2) 	 Lavare tutti i pezzi ad eccezione della cuffia (I) e del diffusore (F1) con sapone diluito in acqua tiepida. 

Non lasciare a bagno per più di 10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza 
esporre ai raggi diretti del sole.

3) 	 In alternativa, la guarnizione in silicone (B) può essere immersa per 10 minuti in una soluzione di circa 
1 L 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 (F) prima di aver tolto il dischetto diffusore (F1). 
Il dischetto diffusore (F1) non dovrebbe essere lavato o risciacquato,ma va sostituito con uno 
nuovo se diventa rumoroso o si deteriora. Il dischetto dovrebbe durare due o tre mesi. Sul 
dischetto (F1) possono apparire dei puntini - questi non ne influenzano il funzionamento. 
La maschera orale Oracle™ puó essere usata con o senza il dischetto diffusore (F1) ed il suo 
coperchietto (F2).

Ogni 7 giorni: 
1) 	 Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di 10 

minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole. 
Non è necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

Attenzione:
	 Non lasciare a bagno la maschera per più 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 l’utilizzo della maschera orale Oracle™ se la stessa é rovinata 

o presenta delle crepe.

ITALIAN

Connettore per Ossigeno / Pressione
Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, è 
disponibile un connettore con porte per ossigeno/pressione (Codice 900HC452)
1)	 Collegare l’estremità più larga del connettore (T) alla valvola di non ritorno (E) e l’estremità più piccola 

del connettore al tubo di respirazione (R).
2)	 Aprire il cappuccio di protezione della(e) porta(e) (P) ed inserire il tubo della pressione e/o dell’ossigeno 

(S) 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 
ossigeno addizionale. Togliere il cappuccio di protezione solo dalla(e) porta(e) in uso.

	 Nota: Ad una percentuale fissa di flusso d'ossigeno 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 un’apparecchio CPAP/Bi-Level, il flusso di ossigeno deve essere 
interrotto quando l’apparecchiatura stessa non è in funzione.

	 Spiegazione dell’avvertenza: Quando l’apparecchio CPAP/Bi-Level non è funzione ed il flusso 
di ossigeno non viene interrotto, l’ossigeno che entra nel circuito si può accumulare all’interno 
dell’apparecchio stesso. L’ossigeno accumulato all’interno dell’apparecchio CPAP/Bi-Level può 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: Il contatto con il PVC può causare la rottura prematura delle porte.

TAPPI PER IL NASO

Sostituire con un pezzo nuovo.

Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua 
tiepida. Non lasciare a bagno per più di 10 minuti, 
risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare 

senza esporre ai raggi diretti del sole.

Sostituire con un pezzo nuovo.

Instruções de limpeza para uso múltiplo
A sua máscara oral Oracle™ já vem pronta para o uso. Para a re-utilização da máscara entre vários pacientes, 
siga as instruções abaixo.

Limpeza
	 Antes de limpar, remova a sujeira visível desmontado e limpando bem a máscara com uma pequena 

escova, com água limpa da torneira.
CASO ESTE DISPOSITIVO NÃO ESTEJA LIMPO ADEQUADAMENTE, PODERÁ OCORRER UMA DESINFECÇÃO 
INADEQUADA

Parâmetros de alto nível de desinfecção

Desinfecção Termal
Deixe de molho as peças em um banho de água quente 

durante 30 minutos a 70˚C (158˚F).
ou 

10 minutos a 80˚C (176˚F)

OU

Cidex® OPA
Siga as instruções do fabricante para obter um nível 

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

Passe cuidadosamente por água potável.

OU

Sporox® II
Siga as instruções do fabricante para obter altos 

níveis de desinfecção. 
Ponha de molho por 30 minutos a 20°C (68°F). 

Passe por água potável.

TAMPA SNAPFLAP™

CORPO CENTRAL

VEDAÇÃO DE SILICONE

COTOVELO

TAMPA DO DIFUSOR

FLEXITUBE

VALVULA DE NÃO REINALAÇÃO

TOUCA

DIFUSOR

Lave a touca á mão com sabão puro dissolvido em 
água morna. Não deixe de molho por mais de 

10 minutos, e em seguida passe por água 
limpa e deixe secar à sombra.

Substitua por uma peça nova.

Máscara Oral ORACLE™ 452
INSTRUÇÕES DE USO PARA PACIENTES

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

Descargo de Responsabilidade: O usuário é responsável caso os métodos recomendados de reprocessamento 
não sejam seguidos.
PARA OBTER MAIORES INFORMAÇÕES, FAVOR CONTACTAR O SEU MÉDICO

A Máscara Oral Oracle™ foi projetada para o uso por múltiplos pacientes ou por um único 
paciente ao qual foi diagnosticado um tratamento com ventilador CPAP ou Bi-level. Para 
uma umidificação ótima, é recomendada a utilização da Máscara Oral Oracle™ com o 
sistema de CPAP Fisher & Paykel Healthcare com Tecnologia ThermoSmart™.

Como colocar a sua máscara
Refira-se ao diagrama de montagem da máscara.
1)	 Prenda a touca conectando uma das presilhas (J).
2)	 Coloque a tampa (A) do SnapFlap™ na posição de retração.
3)	 Coloque a vedação de Silicone (B) na boca, um lado de cada vez. A vedação deverá repousar na 

área da gengiva, entre as bochechas e os dentes. Movimente os lábios para que estes se assentem 
confortavelmente sobre a Vedação de Silicone.

4)	 Coloque novamente a tampa (A) do SnapFlap™ em sua posição normal e ajuste a vedação da 
máscara girando o disco (C) como indicado. 

5)	 Com a touca (I) repousando livremente à volta do pescoço, volte a conectar a presilha.
6)	 Ajuste a touca com a fita Velcro™ (L1) ) para remover a folga.
7)	 Utilize tampões nasais (H) durante pelo menos as duas primeiras semanas de uso. Refira-se às 

instruções sobre os tampões nasais.
8)	 Ligue o dispositivo CPAP/Bi-Level ajustado na pressão prescrita.

Como Colocar a sua máscara
	 Caso ocorra vazamento pela máscara ao redor dos dentes, aperte a tampa (A) SnapFlap™ girando o 

disco (C).
	 Caso o problema persista, tente usar uma vedação maior, que se encontra na caixa da sua máscara 

Oral Oracle™.
	 Recomenda-se o uso da touca com a sua máscara oral Oracle™ para obter um máximo conforto e 

desempenho. Entretanto, caso prefira, uma opção possível é deixar de usar a touca.
	 Não aperte demais a touca.
	 Para soltar a presilha, simplesmente puxe o cordão de fácil desengate (L2).
	 Caso deixe de utilizar a touca, simplesmente remova-a desprendendo as duas presilhas da tampa 

SnapFlap™.

Como utilizar a máscara
O CPAP/Bi-level Oral sobrepassa as vias respiratórias e requer uma umidificação 
adequada. Para obter melhores resultados, utilize-o juntamente com os CPAPs da Fisher 
& Paykel Healthcare que possuem Tecnologia Thermosmart™. 
A umidificação aquecida DEVE ser utilizada em conjunto com a máscara oral Oracle™.
1)	 Assegure-se de que a câmara de água esteja cheia.
2) 	 Respire unicamente pela boca.

3)	 Utilize os tampões nasais durante pelo menos as duas primeiras semanas. 

Sequidão 
Caso a sua boca esteja seca, tente o seguinte:

1) 	 Aumente a umidade do dispositivo.

2) 	 Caso a sequidão persista, é possível que a causa seja uma pequena perda de ar ao nível do nariz. 
Os tampões nasais (H) irão minimizar esta perda e ajudar na retenção de umidade na boca.

Tampões nasais	
Os tampões nasais são utilizados para ajudar a treinar naturalmente a respiração pela 
boca. Deixar de utilizá-los depois das duas primeiras semanas é opcional. Entretanto, 
utilize os tampões nasais caso tenha os seguintes problemas:

 Sequidão oral          Perda de ar ao nível do nariz         Má qualidade de sono

Instruções para uso
1)	 Os tampões nasais (H) são fornecidos em 3 tamanhos, S/M/L (P/M/G).
2) 	 Coloque os tampões nasais de silicone de tamanho médio no nariz de forma que a base dos tampões 

se encontre apenas na entrada das narinas.
3) 	 O tampão deve acomodar-se confortavelmente no interior do nariz bem como vedar o fluxo de ar. 

Se não estiver satisfeito com o resultado, experimente os outros tamanhos.
4) 	 Utilize a máscara oral Oracle™ como de costume, com os tampões nasais introduzidos nas narinas.

Como montar a máscara
A sua máscara oral Oracle™ já vem montada e pronta para uso. Entretanto, quando for 
necessário limpar a máscara siga estas instruções para voltar a montá-la:
1)	 Coloque a extremidade plana do corpo central (G) na vedação de silicone (B). Assegure-se de que a 

vedação cubra adequadamente a totalidade do tampão.
2)	 Coloque a Tampa SnapFlap™ (A) na posição indicada. Gire o disco (C) para fixá-lo ao corpo central (G).
3)	 Ligue o cotovelo (F) ao corpo central (G) e o Flexitube (D) ao cotovelo (F).
4)	 Ligue a válvula de não reaspiração (E) ao Flexitube (D).

Como limpar a sua máscara em sua casa
Para garantir conforto e segurança para a sua máscara oral Oracle™:
Antes do primeiro uso:
1) 	 Lave a touca á mão com sabão puro dissolvido em água morna. Não deixe de molho por mais de 10 

minutos, e em seguida passe por água limpa e deixe secar à sombra.

Antes de cada uso:
1) 	 Inspecione a máscara para verificar se esta sofreu deterioração. Não use caso estiver danificada.
2) 	 Inspecione a válvula de não reaspiração (E). Assegure-se de que as asas de silicone estejam presentes 

e sem danos.

Depois de cada uso:
1) 	 Desmonte a vedação de silicone (B) & a tampa SnapFlap™ (A) do corpo central (G).
2) 	 Lave todas as peças excepto a touca (I) e o difusor (F1) com sabão puro dissolvido em água morna. Não 

deixe de molho por mais de 10 minutos, e em seguida passe em água limpa e deixe secar à sombra.
3) 	 Alternativamente, é possível deixar de molho a vedação de silicone (B) por 10 minutos em uma 

solução limpa composta de aproximadamente 30 fl oz (1L) de água e 2 fl oz (50mL) de solução bucal 
antiséptica. Passe em água limpa e deixa arejar à sombra.

	 OB: NÃO coloque de molho o cotovelo (F) a menos que o Difusor (F1) tenha sido removido. 
O difusor (F1) não deve ser lavado ou passado por água. Simplesmente substitua-o por um novo 
difusor caso este se torne barulhento ou se estrague. Este deve durar entre dois e três meses. Pequenas 
manchas poderão aparecer no difusor (F1) – estas não afetam o seu desempenho. A máscara oral 
Oracle™ pode ser utilizada com ou sem o difusor (F1) e a tampa do difusor (F2).

Cada 7 dias: 
1)	 Lave a touca á mão com sabão puro dissolvido em água morna. Não deixe de molho por mais de 

10 minutos, e em seguida passe em água limpa e deixe secar à sombra. Não é necessário remover a 
Presilha (H) da touca quando for lavá-la.

Precaução:
	 Não deixe a máscara de molho por mais de 10 minutos.
	 Não lave a máscara na máquina de lavar louça.
	 Não limpe a máscara com produtos contendo álcool, cloro, agentes antibacterianos ou àgua 

sanitária.
	 Não deixe a máscara em contato direto com o sol.

Caso isto aconteça, a máscara poderá deteriorar-se ou danificar-se, e a sua vida útil diminui.
Caso a sua máscara oral Oracle™ enfraqueça ou rache, deixe imediatamente de utilizá-la.

Conector da porta de Oxigênio/Pressão
Caso seja necessário fazer uma leitura de pressão e/ou oxigênio adicional, um Conector 
da porta de Oxigênio/Pressão encontra-se disponível. (Produto 900HC452)
1)	 Ligue a extremidade grande do conector (T) à válvula de não respiração (E) e a pequena extremidade 

do conector ao tubo de respiração principal (R).
2)	 Abra a(s) tampa(s) (P) e coloque o(s) tubo(s) de pressão (S) e/ou oxigênio firmemente sobre a(s) 

porta(s).
As duas Portas são idênticas ; qualquer uma das portas podem ser utilizados para a medição de oxigênio 
ou pressão. Remova somente a tampa da porta que está sendo utilizado.

	 OBS: A um nível fixo de fluxo de oxigênio adicional, a concentração de oxigênio inspirado irá variar 
dependendo dos ajustes de pressão, do ritmo de respiração do paciente, da selecção da máscara, e do 
nível de perda de ar existente.

	 Aviso: Caso seja utilizado oxigênio com este dispositivo CPAP/Bi-Level, o fluxo de oxigênio deve ser 
interrompido quando o dispositivo CPAP/Bi-Level não estiver em operação.

	 Explicação do aviso: Quando o dispositivo CPAP/Bi-Level não estiver em operação. e o fluxo de 
oxigênio estiver ligado, o oxigênio fornecido ao tubo de ventilação pode acumular-se no interior da 
caixa do dispositivo CPAP/Bi-Level. O oxigênio acumulado no interior da caixa do dispositivo CPAP/
Bi-Level irá criar um risco de incêndio. 

	 Aviso: Não fume enquanto estiver utilizando ou estiver perto de alguém que esteja utilizando 
oxigênio com este dispositivo.

	 Aviso: Não utilize tubo de Oxigênio e/ou pressão de PVC. Utilize somente tubos de silicone.
	 Explicação do aviso: O contacto com o PVC pode rachar prematuramente as portas.

PORTUGUESE

TAMPÕES NASAIS

Substitua por uma peça nova.

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

Entsorgung
Dieses Gerät enthält keine gefährlichen Stoffe und kann mit dem normalen Müll entsorgt werden.

Garanzia e smaltimento
Garanzia
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 è soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina  
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Garantia e Descarte
Declaração de Garantia
A Fisher & Paykel Healthcare garante que a máscara (excluindo as almofadas de espuma e o filtro 
branco), quando utilizada de acordo com as instruções de utilização, não deve apresentar defeitos 
de fabricação ou de material e apresentará desempenho de acordo com as especificações oficiais da 
Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um período de 90 dias a partir da data de compra 
pelo usuário final. Esta garantia está sujeita a limitações e exceções detalhadas na página web: 
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Descarte
Este dispositivo não contém qualquer substância perigosa e pode ser descartado em lixo comum.

Warnhinweise
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 ordnungsgemäß funktioniert. Die Entlüftungsöffnungen an der 
Maske dürfen keinesfalls blockiert sein.

	 Erläuterung des Warnhinweises: CPAP/Bi-Level-Systeme sind für die Benutzung mit speziellen Masken 
gedacht, welche Verbindungsteile mit Entlüftungsöffnungen haben, die einen kontinuierlichen 
Luftabfluss aus der Maske ermöglichen. Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerät angeschaltet ist und 
ordnungsgemäß funktioniert, spült neue Luftzufuhr aus dem CPAP/Bi-Level-Gerät die ausgeatmete 
Luft durch die Atemabflussöffnungen der angelegten Maske hinaus. Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerät 
jedoch nicht im Betrieb ist, fließt nicht genügend frische Luft durch die Maske, so dass ausgeatmete 
Luft wieder eingeatmet werden kann. Die Rückatmung von ausgeatmeter Luft für mehr als einige 
Minuten kann unter bestimmten Bedingungen zum Ersticken führen.

	 Bei niedrigen CPAP-Druckwerten kann es sein, dass der Abfluss aus der Maske nicht ausreicht, um die 
Ausatemluft ganz aus dem Schlauch zu spülen. Etwas CO2 Rückatmung ist möglich.

	 Benutzen Sie die Maske nicht ohne das Rückatem-Sicherheitsventil, wenn Nasenstöpsel verwendet 
werden. Dieses Ventil sorgt dafür, dass die Rückatmung von CO2 im Falle eines Stromausfalls auf ein 
Mindestmaß beschränkt wird.

	 Benutzen Sie die Maske nicht bei Überkeit oder Erbrechen oder bei Entzündungen im Mund- Rachen 
Bereich.

	 Wenn eine allergische Reaktion, Irritation, offene Stelle oder Entzündung 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 Rückatem-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 Zähne zu vermeiden. 
	 Die Oracle™ Mundmaske ist nicht für Patienten mit Bruxismus (Zähneknirschen) geeignet.
	 Die Verwendung dieser Maske kann in seltenen Fällen zu Zahnschmerzen, Nervenreizungen der 

Zahnhälse und/oder Mundbewegungen führen. 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 Zähne vor der 

Maskenverordnung berücksichtigen (Ausschluß bei Überbiss sowie Bruxismus).
	� Sollte ein Patient unter Parodontitis (Zahnfleischentzündung und ~rückgang) oder losen Zähnen 

leiden, muss vor Therapiebeginn der behandelnde Arzt/Zahnarzt konsultiert werden. Wenn ein 
Patient während der Therapie diese Symptome entwickelt, muss der behandelnde Arzt/Zahnarzt vor 
der Weiterführung 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 Zubehör sind latexfrei.

Avvertenze
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 CPAP/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 CPAP/Bi-Level sono stati disegnati per l'uso con maschere 
speciali con connettori che hanno diffusori per permettere un flusso d'aria continuo in uscita 
dalla maschera. Quando la macchina CPAP/Bi-Level viene accesa e funziona correttamente, entra 
dell'aria all'interno della macchina che elimina l'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 puó essere inspirata di nuovo. Respirare 
nuovamente l'aria espirata per piú di qualche minuto puó, in alcuni casi, portare a soffocamento.

	 Con una pressione bassa di CPAP il flusso può non essere adeguato per eliminare attraverso le prese 
d'espirazione tutti i gas espirati dal tubo. Ciò può 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 CO2 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 piú 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 può 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.

Avisos
Avisos

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

	 Explicação do aviso: Os sistemas CPAP/Bi-Level devem ser utilizados com máscaras especiais com 
conectores que possuam orifícios de ventilação permitindo que um fluxo contínuo de ar saia da 
máscara. Quando o dispositivo CPAP/Bi-Level estiver ligado e funcionando adequadamente, o ar novo 
proveniente do dispositivo CPAP/Bi-Level expele o ar exalado para fora através da porta de exalação, 
anexado à máscara, e o ar exalado pode ser respirado novamente. Reinalar o ar exalado por alguns 
minutos pode levar em algumas circunstancias ao sufocamento.

	 Com pressões CPAP baixas, o fluxo que passa através da porta de exalação pode ser inadequado para 
eliminar todo o gás exalado do tubo. Pode ocorrer uma certa quantidade de reinalação.

	 Não use a máscara sem que a válvula de não reinalação esteja instalada e estiver utilizando os 
tampões nasais. Esta válvula assegura que a reinalação do CO2 seja mantida a um nível mínimo no 
caso de interrupção da corrente elétrica.

	 Não use a máscara em caso de vômito, náuseas ou de infecção da garganta.
	 Deixe de utilizar a máscara caso haja uma reação alérgica, irritação, ulceração ou inflamação 

provocada por qualquer peça do dispositivo. Consulte o seu médico caso isto aconteça.
	 Caso a máscara oral Oracle™ for re-utilizada por vários pacientes, refira-se às instruções de Limpeza 

para uso por vários pacientes.
	 Substitua a válvula de não reinalação a cada 12 meses.
	 Utilize a máscara oral Oracle™ somente com a touca fornecida para este fim.
	 Para evitar pressão sobre os dentes, são aperte a touca em demasia. 
	 Não utilize a máscara caso sofra de bruxismo.
	 O uso deste dispositivo pode causar dor nos dentes, na gengiva e/ou movimento dos dentes. Caso 

estes sintomas aconteçam, deve consultar um médico ou um dentista antes de continuar a utilizá-lo.

Precauções
 	 Somente utilize a máscara para os fins que foram indicados neste folheto. 
 	 O médico deverá examinar a história odontológica e a condição da saúde bucal do paciente antes de 

receitar o uso deste dispositivo.
 	 Caso o paciente tenha dentes frouxos ou doença periodontal, é necessário 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-indicações
 	 Esta máscara não deve ser usada por pessoas incapazes de remover a máscara sem ajuda, em caso de 

vômito e aspiração sem supervisão contínua.

A máscara oral Oracle™ e os seus acessórios não contém latex.

Technische Spezifikation
Rück~/Ausateminformation
Alle Masken für CPAP- und Bi-Level-Therapie haben Entlüftungsöffnungen, durch die die Ausatemluft 
aus der Maske entfernt wird. Die Oracle™ Mundmaske bietet das einzigartige Fisher & Paykel 
Healthcare Verteilersystem, das die aus der Maske ausgestoßene Luft verteilt und damit Luftstrom 
und Geräusche deutlich verringert. Der Verteiler führt keine wesentliche Änderung der von der Maske 
abfließenden Luftmenge herbei. Darum kann die Maske mit oder ohne Verteiler benutzt werden. Die 
Entlüftungsöffnungen dürfen jedoch nicht blockiert sein. Diese kontrollierte Leckage gewährleistet, dass 
alles ausgeatmete CO2 aus der Maske ausgestoßen wird.

Druck (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Fluss (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Flusswiderstand
Druckabfall durch Maske @   50 l/min 0,6 cmH2O
Druckabfall durch Maske @ 100 l/min 2,3 cmH2O
Maskentodraum
86ccm
Einsatzbedingungen

	 Betriebsdruckbereich ist 3-25 cmH2O
	 Betriebstemperaturbereich ist 5-50°C (40-120°F)
	 Ventilaktivierung/Inaktivierungsdruck ist 2 cmH2O

Inspiratorischer und expiratorischer Widerstand
Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) beträgt 1,9 cmH2O.
Der Expiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) beträgt 2,4 cmH2O.
Der Druck zur Öffnung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung beträgt 0,76 cmH2O.
Der Druck zur Schließung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung beträgt 0,68 cmH2O.

Schall
Der Schallleistungspegel der Maske beträgt 26 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske beträgt 19 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Caratteristiche Tecniche
Flusso di Esalazione
Tutte le maschere per CPAP e Bi-Level sono dotate di fori di esalazione d’aria, in modo da espellere l’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 l’aria che si trova 
all’interno della maschera. Questi diffusori riducono notevolmente il rumore e lo sfiato.
Il diffusore non altera significativamente la quantitá del flusso d’aria che esce dalla maschera, quindi 
la maschera puó essere utilizzata con o senza il diffusore. E’ importante che le prese d’aria non siano 
bloccate da qualsiasi oggetto. Questa perdita controllata assicura che tutta la CO2 espirata venga espulsa 
dalla maschera.
Pressione (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flusso (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Resistenza al Flusso
Calo di pressione attraverso la maschera @   50 l/min 0.6 cmH2O
Calo di pressione attraverso la maschera @ 100 l/min 2.3 cmH2O
Spazio morto della maschera
86cc
Condizioni di funzionamento

	 Il range delle pressioni di funzionamento è da 3 a 25 cmH2O
	 Le temperature di funzionamento vanno da 5 a 50°C
	 La pressione di attivazione / disattivazione della valvola di non ritorno è di 2 cmH2O

Resistenza inspiratoria ed espiratoria
La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 1.9 cmH2O
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 2.4 cmH2O
La pressione per l’apertura all’atmosfera della valvola antireflusso è 0.76 cmH2O
La pressione per la chiusura all’atmosfera della valvola antireflusso è 0.68 cmH2O

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

Especificações técnicas
Informação sobre o fluxo de descarga
Todas as máscaras para o uso com CPAP e Bi-Level possuem orifícios de fluxo de descarga para expelir 
o ar que foi projectado para fora da máscara. A máscara oral Oracle™ está incorporada com um 
sistema difusor único da Fisher & Paykel Healthcare que foi projetado para fazer a difusão do ar que foi 
expelido da máscara. Isto reduz consideravelmente a corrente de ar e o barulho. O Difusor não altera 
consideravelmente a quantidade de ar que sai da máscara. Por este motivo a máscara pode ser usada 
com ou sem o difusor. É importante que estes orifícios não estejam bloqueados com qualquer objeto. Esta 
perda de ar controlada garante que todo o CO2 seja expelido para fora da máscara.

Pressão (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Fluxo (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Resistência ao Fluxo
A pressão cai no interior da máscara @   50 l/min 0.6 cmH2O
A pressão cai no interior da máscara @ 100 l/min 2.3 cmH2O
Espaço morto da máscara
86cc
Condições de operação

	 A variação da pressão de operação é de 3-25 cmH2O
	 A variação da temperatura de operação é de 40-120°F (5-50°C)
	 Pressão de activação/desativação da válvula é de 2 cmH2O

Resistência Inspiratória E Expiratória
A resistência inspiratória da máscara ( juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 1.9 cmH2O.
A resistência expiratória da máscara ( juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 2.4 cmH2O.
A abertura da válvula de não-reinalação para o ambiente ocorre quando a pressão atingir 0.76 cmH2O.
O fechamento da válvula de não-reinalação ocorre quando a pressão atingir 0.68 cmH2O.

Ruído
O nível de ruído da máscara é de 26 dBA, com incertidão de 2.5 dBA.
O nível de pressão do ruído da máscara é de 19 dBA, com incertidão de 2.5 dBA.

SHEET A CONTENTS
English
Français (French)
Español (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Português (Portuguese)

SHEET B CONTENTS
Suomi (Finnish)
Svenska (Swedish)
Norsk (Norwegian)
Dansk (Danish)

 (Simplified Chinese)
 (Japanese)

 (Traditional Chinese)
(Korean)
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Hong Kong 
Tel:	 +852 2116 0032 
Fax:	 +852 2116 0085
India 
Tel:	 +91 80 2309 6400
Ireland 
Tel:	 1800 409 011 
Fax:	 +44 1628 626 146
Italy 
Tel:	 +39 06 7839 2939 
Fax:	 +39 06 7814 7709
Japan 
Tel:	 +81 3 5117 7110 
Fax:	 +81 3 5117 7115
Korea 
Tel:	 +82 2 6205 6900 
Fax:	 +82 2 6309 6901
Norway 
Tel:	 +47 21 60 13 53 
Fax:	 +47 22 99 60 10
Russia  
Tel. and Fax: +7 495 782 21 50
Spain 
Tel:	 +34 902 013 346 
Fax:	 +34 902 013 379
Sweden 
Tel:	 +46 8 564 76 680 
Fax:	 +46 8 36 63 10
Switzerland 
Tel:	 0800 83 47 63 
Fax:	 0800 83 47 54
Taiwan 
Tel:	 +886 2 8751 1739 
Fax:	 +886 2 8751 5625
Turkey 
İthalatçı Firma: Fisher Paykel Sağlık 
Ürünleri Ticaret Limited Şirketi,  
İletişim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249.  
Cadde No:6, Yenimahalle, 
Ankara, Türkiye 06374,
Tel:	 +90 312 354 34 12 
Fax:	 +90 312 354 31 01
UK 
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 
Unit 16, Cordwallis Park, 
Clivemont Road, Maidenhead, 
Berkshire SL6 7BU, UK
Tel:	 0800 132 189 
Fax:	 +44 1628 626 146
USA/Canada 
Tel:	 1800 446 3908  
or	 +1 949 453 4000 
Fax:	 +1 949 453 4001

Manufacturer   
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 
15 Maurice Paykel Place, 
East Tamaki, Auckland 2013 
PO Box 14 348 Panmure, 
Auckland 1741,  
New Zealand
Tel:	 +64 9 574 0100 
Fax:	 +64 9 574 0158  
Email:	 info@fphcare.co.nz  
Web:	 www.fphcare.com

Importer/ Distributor  
Australia (Sponsor) 
Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 
19-31 King Street, Nunawading, 
Melbourne, Victoria 3131.
Tel:	 +61 3 9871 4900 
Fax:	 +61 3 9871 4998
Austria 
Tel:	 0800 29 31 23 
Fax:	 0800 29 31 22
Benelux 
Tel:	 +31 40 216 3555 
Fax:	 +31 40 216 3554
Brazil 
Fisher & Paykel do Brasil, 
Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, 
Paraíso, 04004-000, 
São Paulo – SP, Brazil
Tel:	 +55 11 2548 7002
China 
代理人/售后服务机构: 
费雪派克医疗保健（广州）有限公司, 广
州高新技术产业开发区科学城科丰路31
号G12栋301号 
电话:	 +86 20 32053486  
传真:	 +86 20 32052132
Denmark 
Tel:	 +45 70 26 37 70 
Fax:	 +46 83 66 310
Finland 
Tel:	 +358 94 1590 355 
Fax:	 +46 83 66 310
France  
Fisher & Paykel Healthcare SAS, 10 Av. 
du Québec, Bât  F5, BP 512, Villebon-
sur-Yvette, 91946  Courtaboeuf Cedex, 
France 
Tel:	 +33 1 6446 5201 
Fax:	 +33 1 6446 5221 
Email:	c.s@fphcare.fr
Germany 
Fisher & Paykel Healthcare GmbH &  
Co. KG, Deutschland, Österreich, Schweiz, 
Wiesenstrasse 49,  
D 73614 Schorndorf, Germany 
Tel:	 +49 7181 98599 0 
Fax:	 +49 7181 98599 66



Fitting Your Mask
Refer to the mask assembly diagram.
1)	 Attach Headgear by re-connecting one of the clips (J).
2)	 Pull the SnapFlap™ Cover (A) back to the retracted position.
3)	 Insert the Silicone Seal (B) 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.

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

5)	 With Headgear (I) sitting loosely around base of neck, re-connect clip.
6)	 Adjust Headgear with Velcro™ tab (L1) to remove slack.
7)	 Use Nasal Plugs (H) for at least the first two weeks of use. Refer to Nasal Plug Instructions.
8)	 Connect to CPAP/Bi-Level machine set at prescribed pressure.

Fitting Tips
	 If the mask leaks around the teeth, tighten the SnapFlap™ Cover (A) by rotating the Dial (C).
	 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 (L2).
	 If discontinuing use of Headgear, simply remove by unhooking both clips from SnapFlap™ Cover.

Using Your Mask
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.
1)	 Ensure water chamber is filled.

2) 	 Breathe through your mouth only.

3)	 Use nasal plugs for at least the first two weeks. 

Dryness 	
If you are experiencing a dry mouth try the following:

1) 	 Increase the humidity on your machine.

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

ENGLISH

1 2

43

65

Warnings
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: CPAP/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 CPAP/
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 CO2 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.

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.

Multi-Patient Cleaning Instructions
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

Thermal Disinfection
Soak parts in hot water bath for 30 minutes at 70˚C (158˚F).

or 
10 minutes at 80˚C (176˚F)

OR

Cidex® OPA
Follow manufacturer instructions for high level disinfection. 

Immerse for 30 minutes at 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water.

OR

Sporox® II
Follow manufacturer instructions for high level disinfection. 

Immerse for 30 minutes at 20°C (68°F). 
Rinse thoroughly in potable water.

SNAPFLAP™ COVER

CENTRE BODY

SILICONE SEAL

ELBOW

DIFFUSER CAP

FLEXITUBE

NON-REBREATHING VALVE

HEADGEAR

DIFFUSER

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.

Replace with new part.

NASAL PLUGS

Replace with new part.

Warranty and Disposal
Warranty Statement
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

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

Assembling Your Mask
Your Oracle™ Oral Mask comes assembled and ready to use. However, when you need to 
clean your mask follow these instructions for reassembly:
1)	 Insert the flat end of the Centre Body (G) into the Silicone Seal (B). Ensure it is pulled up over all of the 

plastic lugs properly.
2)	 Orient SnapFlap™ Cover (A) into position shown. Rotate Dial (C) to screw onto Centre Body (G).
3)	 Connect Elbow (F) to the Centre Body (G) and the Flexitube (D) to the Elbow (F).
4)	 Connect the Non-Rebreathing Valve (E) to the Flexitube (D).

Cleaning Your Mask At Home
To ensure continuing safety and comfort for your Oracle™ Oral Mask:

Before first Use:
1) 	 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:
1) 	 Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged.
2) 	 Inspect the Non-Rebreathing Valve (E). Ensure the silicone flaps are present and undamaged.

After each Use:
1) 	 Disassemble the Silicone Seal (B) & SnapFlap™ Cover (A) from the Centre Body (G).
2) 	 Wash all parts except the Headgear (I) and Diffuser (F1) 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.

3) 	 Alternatively, the Silicone Seal (B) 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 (F) unless Diffuser material (F1) has been removed. 
The Diffuser (F1) 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 
(F1) – these do not affect its performance. The Oracle™ Oral Mask may be used with, or without, the 
Diffuser (F1) and Diffuser Cap (F2).

Every 7 Days: 
1)	 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 (H) 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.
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Nasal Plugs	
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
1)	 Your Nasal Plugs (H) come in three sizes, S / M / L.
2) 	 Insert medium sized silicone Nasal Plugs into nose so that the base of the plugs are just inside the 

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

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

H

Oxygen/Pressure Port Connector
If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port 
Connector is available. (Product 900HC452)
1)	 Connect the large end of the Connector (T) to the Non-Bebreathing Valve (E) and the small end of the 

connector to the main breathing tube (R).

2)	 Open the Port Cap(s) (P) and place the Pressure and/or Oxygen Tube (S) 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 CPAP/Bi-Level device is not in operation, and the oxygen flow 
is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the CPAP/Bi-Level 
machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP/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.
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Technical Specifications
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 CO2 is expelled from the mask.

Pressure (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flow (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Resistance to Flow
Pressure drop through mask @   50 l/min 0.6 ± 0.1 cmH2O
Pressure drop through mask @ 100 l/min 2.3 ± 0.1 cmH2O

Mask Dead Space
86cc

Operating Conditions
	 Operating pressure range is 3-25 cmH2O
	 Operating temperature range is 40-120°F (5-50°C)
	 Valve activation/deactivation pressure is 2 cmH2O

Inspiratory and Expiratory Resistance
The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 1.9 cmH2O
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 2.4 cmH2O
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.76 cmH2O
The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.68 cmH2O

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.

0racle™ Oral Mask Exhaust Flow
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ORACLE™ 452 Masque Buccal
MODE D’EMPLOI POUR LE PATIENT

Le masque buccal Oracle™ 452 été développé pour des patients à 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 système de PPC Fisher & Paykel Healthcare équipé de la 
technologie Thermosmart™.

Mise En Place De Votre Masque
Voir le schéma de montage du masque.
1)	 Attacher le Harnais en reconnectant l’un des crochets (J).
2)	 Tirer sur le joint externe (A) en position ouverte.
3)	 Insérer l’embout buccal (B) dans la bouche, un côté après l’autre. Il doit être positionné au niveau des 

gencives, entre les joues et les dents. Placer les lèvres de façon confortable autour de l’embout buccal.
4)	 Replacer le joint externe (A) dans sa position habituelle et ajuster le masque en tournant la bague (C) 

comme le montre la figure. 
5)	 Une fois le Harnais (I) posé à la base du cou, rattacher le crochet.
6)	 Ajuster le Harnais à l’aide du Velcro™ (L1).
7)	 Utiliser des bouchons nasaux (H) pendant les quinze premiers jours d’utilisation. Se référer aux 

instructions relatives aux bouchons nasaux.
8)	 Connecter à une PPC/VDNP réglée à la pression prescrite.

Astuces De Mise En Place
	 En cas de fuite autour des dents, serrer le joint externe (A) dans sa position habituelle et (A) en 

tournant la bague (C).
	 Si le problème persiste, essayer l’embout buccal de taille supérieure inclus dans l’emballage de 

l’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 à détachement rapide (L2).
	 Si vous préférez de ne plus utiliser le Harnais, retirer-le en détachant les deux crochets du la cache 

SnapFlap™.

Utilisation de Votre Masque
La PPC/VDNP par voie buccale shunte la cavité nasale et nécessite une humidification 
optimale. Pour obtenir les meilleurs résultats, utiliser avec le système de PPC Fisher & 
Paykel Healthcare équipé de la technologie Thermosmart™ 
Une humidification chauffée DOIT être IMPÉRATIVEMENT utilisée avec l'Oracle.
1)	 S'assurer que la chambre d'humidification soit remplie.
2) 	 Ne respirer que par la bouche.
3)	 Utiliser des bouchons nasaux pendant les quinze premiers jours d’utilisation. 

Sécheresse 	
Si votre bouche s’assèche, essayez les solutions suivantes :
1) 	 Augmenter le niveau d'humidité délivré par votre PPC/VDNP.
2) 	 Si le desséchement persiste, cela peut être causé par une petite fuite d'air s'échappant du nez. 

Les bouchons nasaux (H) réduisent les fuites et permettent de maintenir l'humidité de la bouche.

Bouchons Nasaux	
Les bouchons nasaux servent à 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-après :

 Desséchement buccal          Fuite nasale         Mauvaise qualité de sommeil

Mode d’Emploi
1)	 Vos bouchons nasaux (H) existent en trois tailles S / M / L.
2) 	 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 à l’intérieur des narines.
3) 	 Le bouchon devrait alors s’adapter confortablement au nez et empêcher l’air de passer. Si ce n’est pas 

le cas, essayer les autres tailles.
4) 	 Une fois les bouchons insérés, utiliser l’Oracle™ de façon habituelle.

Assemblage Du Masque
Votre Masque Oracle™ est assemblé pour être prêt à l’emploi.Vous aurez cependant 
à suivre les instructions suivantes pour remonter votre masque après nettoyage :
1)	 Insérer le bout plat de la Partie Centrale (G) dans l’embout buccal (B). Vérifier qu’il soit placé 

correctement sur toutes les parties en plastique.
2)	 Placer le joint externe (A) dans la position indiquée. Tourner la bague (C) pour visser la Partie 

Centrale (G).
3)	 Connecter le Coude (F) à la Partie Centrale (G) et le Flexitube (D) au Coude (F).
4)	 Connecter la Valve Anti-Réinhalation (E) au Flexitube (D).

Nettoyage du Masque à domicile
Afin que votre Masque Oracle™ continue de vous apporter un confort et une sécurité 
maximale, suivre les instructions ci-après :
Avant la première utilisation :
1) 	 Laver à la main le harnais dans de l'eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis 

rincer à l'eau claire et laisser sécher à l'air libre, à l'abri de la lumière du soleil.

Avant chaque utilisation :
1) 	 Vérifier l’état du masque. Ne pas l’utiliser s’il est endommagé.
2) 	 Vérifier la Valve Anti-Réinhalation (E). S’assurer que les valves en silicone sont présentes et intactes.

Après chaque utilisation :
1) 	 Déconnecter l’embout buccal (B) et le joint externe (A) de la Partie Centrale (G).
2) 	 Nettoyer toutes les pièces du masque sauf le harnais (I) et le diffuseur (F1) dans de l'eau savonneuse 

tiède. Ne pas immerger pendant plus de 10 minutes, puis rincer à l'eau claire et laisser sécher à l'air 
libre, à l'abri de la lumière du soleil.

3) 	 Le joint souple (B) peut être 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 oz). Rincer à l'eau claire et laisser 
sécher à l'air libre, à l'abri de la lumière du soleil.

	 REMARQUE : Ne pas immerger le Coude (F) à moins d’avoir enlevé le Diffuseur (F1). 
Laisser sécher tous les éléments à l’abri de la lumière directe du soleil avant de ré-assembler. 
Le Diffuseur (F1) ne doit pas être nettoyé ou rincé. En cas de détérioration ou s’il commence à 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 (F1) mais cela n’affecte en rien sa performance. 
Le Masque buccal Oracle™ peut être utilisé avec ou sans Diffuseur (F1) et Support de Diffuseur (F2).

Une fois par semaine : 
1) 	 Laver à la main le harnais dans de l'eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis 

rincer à l'eau claire et laisser sécher à l'air libre, à l'abri de la lumière du soleil. Il n'est pas nécessaire de 
retirer les Clips (H) 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 l'alcool, du chlore, des agents anti-

bactériens ou de la javel.
	 Stocker le masque à l’abri de la lumière directe du soleil.

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

Connecteur De Prise De Pression/Oxygène
Un raccord de pression/oxygène est disponible (code 900HC452) pour l'enrichissement en 
oxygène (le cas échéant) et/ou la mesure de pression.
1)	 Connecter l’extrémité large du Connecteur (T) à la Valve anti-réinhalation (E) et la petite extrémité du 

connecteur au tube respiratoire principal (R).

2)	 Ouvrir la/les Protecteur(s) de Prise (P) et placer fermement le Tube de Pression et/ou d’Oxygène (S) sur 
la/les prise(s).

Les deux Prises sont identiques. Vous pouvez par conséquent utiliser l’une ou l’autre pour la mesure 
d’oxygène ou de pression. Retirer seulement les Protections des Prises utilisées.

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

	 Avertissement : S’assurer d’avoir fermer l’alimentation en oxygène lorsque la PPC/VDNP est à l’arrêt.

	 Explication de l’avertissement : Lorsque la PPC/VDNP est à l’arrêt et que l’alimentation en oxygène 
n’est pas coupée, une concentration importante en oxygène peut s’accumuler dans les circuits de la 
PPC/VDNP, augmentant ainsi le risque d’incendie. 

	 Avertissement : Ne jamais fumer en présence ou à proximité d’oxygène.

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

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

FRENCH

Instruction De Nettoyage Pour Le Reconditionnement
Votre masque buccal Oracle™ est prêt à l’emploi. Pour le réutiliser sur différents patients, suivre les instructions 
suivantes :

Nettoyage/Désinfection
	 Avant de nettoyer, retirer tout contaminant visible en désassemblant et nettoyant soigneusement le 

masque à l’eau courante à l’aide d’une petite brosse.

LA DESINFECTION NE SERA PAS TOTALE SI LE NETTOYAGE N’EST PAS EFFECTUE CORRECTEMENT

Paramètres de désinfection de haut niveau

Désinfection A Chaud
Tremper les différents composants dans 

de l’eau chaude 70˚C (158˚F) pendant 30 minutes.
ou 

10 minutes à 80˚C (176˚F)

OU

Cidex® OPA
Suivre les instructions du fabricant relatives à la

désinfection de haut niveau. 
Plonger les composants pendant 30 minutes à 20°C (68°F).

Rincer soigneusement à l’eau courante et potable.

OU

Sporox® II
Suivre les instructions du fabricant relatives à la

désinfection de haut niveau. 
Plonger les composants pendant 30 minutes à 20°C (68°F).

Rincer soigneusement à l’eau courante et potable.

LA CACHE SNAPFLAP™

PARTIE CENTRALE

EMBOUT BUCCAL

COUDE

SUPPORT DE DIFFUSEUR

FLEXI TUBE

VALVE ANTI-REINHALATION

HARNAIS

DIFFUSEUR

Laver à la main le harnais dans de l’eau savonneuse
tiède. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis rincer 
à l’eau claire et laisser sécher à l’air libre, à l’abri de la 

lumière du soleil.

Remplacer.

LA DURÉE DE VIE DE L’ORACLE™ EST CERTIFIÉE POUR RESISTER A 20 CYCLES DE NETTOYAGE DANS LES 
CONDITIONS D’UTILISATION PRÉCITÉES. NE PAS UTILISER LE MASQUE S’IL EST ENDOMMAGÉ.
Responsabilités : Il incombe à 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 à domicile

BOUCHONS NASAUX

Remplacer.

ORACLE™ 452 Mascarilla Oral
INSTRUCCIONES DE USO

La Máscara Oral Oracle™ está indicada para uno o más pacientes adultos a los que se les ha 
prescrito el seguimiento de una terapia CPAP o un tratamiento de ventilación Bi-Level. Para 
una humidificación óptima se recomienda el uso de la Máscara Oral Oracle™ con la terapia 
CPAP de Fisher & Paykel Healthcare, que incorpora la ThermoSmart™ Technology.

Como Colocar Su Mascarilla
Siga las instrucciones del diagrama de armado de la mascarilla.
1)	 Coloque el arnés. Cierre uno de los broches (J).
2)	 Doble las aletas exteriores SnapFlap™ (A) hacia atrás.
3)	 Coloque la Vaina de Silicona (B) dentro de la boca. Primero un extremo y luego el otro. Debe colocarla 

en el área de la encía entre los dientes y las mejillas. Mueva sus labios de manera que se acomode la 
Vaina de Silicona.

4)	 Doble las aletas exteriores SnapFlap™ (A) a su posición normal y ajuste la hermeticidad de su 
mascarilla girando el anillo gris (C) como se muestra en esta imagen. 

5)	 Con el arnés (I) suelto alrededor de su cuello, cierre el broche firmemente.
6)	 Ajuste con firmeza las cintas del arnés tirando del Velcro™ (L1).
7)	 Utilizar Tapones Nasales (H) durante las primeras dos semanas. Lea las instrucciones de uso de los 

tapones nasales.
8)	 Conecte al equipo de CPAP/BPAP la presión prescrita.

Consejos Para Colocarla Correctamente
	 Si la mascarilla fuga, a través de los dientes, apriete las aletas exteriores SnapFlap™ (A) girando el 

anillo (C).
	 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 cordón (L2).
	 En caso de descontinuar el uso del arnés simplemente retírelo desenganchando ambos broches de las 

aletas exteriores SnapFlap™.

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

NO utilizar la Máscara Oral Oracle™ sin Humidificación Térmica.
1)	 Asegurarse de que el depósito de agua esté lleno.

2) 	 Respirar solo por la boca.

3)	 Utilizar Tapones Nasales durante las primeras dos semanas.

Sensación de Sequedad	
Si se tiene sensación de sequedad oral, entonces:

1) 	 Aumente el nivel de humedad en la unidad.

2) 	 Si la sensación de sequedad persiste, se puede deber a pequeñas pérdidas de aire nasal. Los Tapones 
Nasales (H) evitarán esta pérdida y ayudarán a mantener humedad en la boca.

Tapones Nasales	
Los tapones nasales se utilizan para ayudar al entrenamiento de una respiración 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 sueño

Instrucciones De Uso
1)	 Sus tapones nasales (H) vienen en tres tamaños, S / M / L.
2) 	 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.
3) 	 El tapón debiera colocarse comodamente dentro de su nariz y sellar el flujo de aire. De no ser así 

inténtelo con los otros tamaños.
4) 	 Utilice su Oracle™ como la utilizaría normalmente, con los tapones nasales.

Como Armar Su Mascarilla
Su mascarilla Oracle™ ya viene armada y lista para su uso. Sin embargo, cuando necesite 
limpiar su mascarilla, siga estas instrucciones para armarla nuevamente.
1)	 Inserte el extremo plano del cuerpo central (G) en la Vaina de Silicona (B). Asegúrese que se encuentre 

colocado adecuadamente.
2)	 Oriente las aletas exteriores SnapFlap™ (A) como se muestra aquí. Gire el anillo gris (C) para atornillar 

las aletas exteriores SnapFlap™ al cuerpo central (G).
3)	 Conecte el codo (F) al cuerpo central (G) y el tubo flexible (D) al codo (F).
4)	 Conecte la válvula de no reinhalación (E) al tubo flexible (D).

Limpieza De Su Mascarilla En La Casa
Para asegurar confort continuo con su mascarilla Oracle™:
Antes de usar:
1) 	 Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo más de 

10 minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol.

Antes de cada uso:
1) 	 Verifique el estado de su mascarilla. No la utilice si estuviera dañada o en mal estado.
2) 	 Revise la válvula de no reinhalación (E). Asegúrese de que las aletas de silicona se encuentren en 

posición y en buenas condiciones de uso.

Después de cada Uso:
1) 	 Quite la Vaina de Silicona (B) y la cubierta exterior SnapFlap™ (A) del cuerpo central (G).
2) 	 Lavar todas las partes con jabón puro disuelto en agua templada excepto el Arnés (I) y el Difusor (F1). 

Evitar dejar en remojo más de 10 minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del 
alcance de la luz directa del sol.

3) 	 Como alternativa, la Vaina de Silicona (B) puede ser sumergida durante 10 minutos en una solución 
limpiadora de aproximadamente 30 fl oz. (1 L) de agua y 2 fl oz. (50 mL) de antiséptico bucal. Enjuagar 
con agua corriente y dejar secar apartada de la luz solar directa.

	 NOTA: No sumerja el codo (F) salvo que el difusor (F1) haya sido previamente retirado. 
El difusor (F1) no debe ser lavado. Simplemente reemplácelo por uno nuevo si está deteriorado 
o hiciera ruidos. Debería durar aproximadamente dos o tres meses. Pequeñas manchas pueden 
aparecer en el difusor (F1) éstas no afectan su desempeño. La mascarilla oral Oracle™ puede ser 
utilizada con o sin el difusor (F1) y la tapa del difusor (F2).

Cada 7 días: 
1) 	 Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo más 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 (H) del arnés.

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

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

SPANISH

Puerto Conector de Presión / Oxígeno
Si requiere una lectura de presión u oxígeno adicional, un puerto conector de 
presión / oxígeno está disponible. (Producto 900HC452).
1)	 Conecte el extremo mas ancho del conector (T) a la válvula de no reinhalación (E) y el mas estrecho 

al tubo (R).
2)	 Abra la(s) tapa(s) del puerto (P) y coloque el tubo de presión y/u oxígeno (S) firmemente sobre el 

puerto(s).
Los dos puertos son idénticos, cualquiera puede ser utilizado para oxígeno o medida de presión. Sólo 
retire las tapas de los puertos utilizados.

	 Nota: Aunque se ajuste un flujo fijo de sumistro de oxígeno. La concentración de oxígeno que recibe 
el paciente varía, dependiendo de la presión ajustada, patrones respiratorios del paciente, mascarilla 
seleccionada y las fugas de aire.

	 Advertencia: En caso de usar oxígeno con esta equipo, debe cortar el suministro de oxígeno, cuando 
apague el equipo.

	 Explicación de la advertencia: En el caso, que el equipo esté apagado, y el flujo del oxígeno continuara 
entrando en el tubo. La acumulación de oxígeno en el equipo puede provocar un incendio. 

	 Advertencia: No fume mientras está usando o cerca de alguien que esté usando una mascarilla con 
oxígeno.

	 Advertencia: No usar Clorhidrato de Polivinilo Presurizado (PVC) y/o tubo de oxígeno. En su lugar se 
deben utilizar tobos de silicona.

	 Explicación de la advertencia: El contacto con PVC puede originar una rotura prematura de los 
puertos.

Instrucciones De Limpieza En Múltiples Pacientes
Su mascarilla oral Oracle™ viene lista para ser usada. Para su reutilización entre pacientes por favor siga estas 
instrucciones:

Limpieza / desengrase
	 Antes de su limpieza, remueva las manchas visibles desarmando y limpiando profundamente la 

mascarilla con un pequeño cepillo bajo agua corriente.
SI ESTA MASCARILLA NO ES LIMPIADA ADECUADAMENTE, SU DESINFECCIÓN NO CUMPLIRÁ CON LOS 
PARÁMETROS ADECUADOS

Parámetros de alto nivel de desinfección

Desinfección Termal
Sumerja las partes durante 30 minutos

en agua caliente 70˚C (158˚F)
Ó 

10 minutos en agua caliente 80˚C (176˚F)

Ó

Cidex® OPA
Siga las instrucciones del fabricante para 

un alto grado de desinfección. 
Sumerja las partes durante 30 minutos 

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

Ó

Sporox® II
Siga las instrucciones del fabricante para 

un alto grado de desinfección. 
Sumerja las partes durante 30 minutos 

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

ALETAS EXTERIORES SNAPFLAP™

CUERPO CENTRAL

VAINA DE SILICONA

CODO

TAPA DIFUSORA

TUBO FLEXIBLE

VÁLVULA DE NO REINHALACIÓN

ARNÉS

DIFFUSOR

LA MASCARILLA ORACLE™ HA SIDO DISEÑADA PARA RESISTIR 20 CICLOS DE LIMPIEZA COMO LOS 
MENCIONADOS ANTERIORMENTE. NO LA UTILICE SI SE ENCUENTRA DAÑADA.
Limitación de responsabilidad: el usuario es el responsable, en el caso de usar métodos de desinfección 
distintos a los señalados en este instructivo.
PARA MAYOR INFORMACIÓN CONTACTE A SU PROVEEDOR LOCAL

TAPONES NASALES

‑Reemplace por uno nuevo.

‑Reemplace por uno nuevo.

Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua 
templada. Evitar dejar en remojo más de 10 minutos, 
después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera

del alcance de la luz directa del sol.

Reiningsinstructies Bij Gebruik Bij Meerdere Patiënten
Uw Oracle™ mondmasker is bij levering gereed voor gebruik.Volg de onderstaande richtlijnen wanneer u het 
bij meerdere patiënten 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

Thermische Desinfectie
Onderdelen ondergedompeld in heet water 

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

10 minuten laten liggen bij 80˚C (176˚F)

OF

Cidex® OPA
Volg de instructies van de fabrikant op voor

hoogwaardige desinfectie. 
30 minuten laten inwerken bij 20°C (68°F).

Grondig afspoelen met drinkbaar water.

OF

Sporox® II
Volg de instructies van de fabrikant op voor

hoogwaardige desinfectie.
30 minuten laten inwerken bij 20°C (68°F). 

Grondig afspoelen met drinkbaar water.

SNAPFLAP™ DEKSEL

MIDDENSTUK

SILICONEN SEAL

ELLEBOOG

KAPJE LUCHTAFVOERSYSTEEM

FLEXITUBE

'NON-REBREATHING'-KLEP

HOOFDBAND

LUCHTFILTER

ORACLE™ 452 Mondmasker
GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE PATIENT

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

Het Oracle™ mondmasker is bedoeld voor gebruik bij één of meerdere volwassen patiënten 
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.

Uw Masker Opzetten
Zie het diagram met maskeronderdelen.
1)	 Bevestig de hoofdband door één van de clips vast te maken (J).
2)	 Trek de SnapFlap™ (A) geheel naar achteren (A).
3)	 Begin aan één kant en breng de Siliconen Seal (B) 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.

4)	 Breng de SnapFlap™ (A) weer in de normale stand en stel het masker strakker af door aan de ring (C) 
te draaien zoals wordt getoond. 

5)	 Maak de clip van de hoofdband (I), die losjes in de nek ligt, weer vast.
6)	 Stel de hoofdband strakker af met behulp van het Velcro™-bandje (L1).
7)	 Gebruik neuspluggen (H) in de eerste twee gebruiksweken. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de 

neusplug.
8)	 Sluit het masker aan op een CPAP/Bi-Level apparaat dat is ingesteld op de voorgeschreven druk.

Pastips
	 Stel de SnapFlap™ (A) strakker af door aan de ring (C) 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 (L2).
	 Als de hoofdband niet meer wordt gebruikt, verwijder deze dan eenvoudig door beide clips los te 

haken uit de SnapFlap™.

Uw masker gebruiken
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.
1)	 Zorg dat de waterkamer gevuld is.
2) 	 Adem uitsluitend door de mond.
3)	 Gebruik neuspluggen in de eerste twee gebruiksweken. 

Droogheid 	
Probeer het volgende als u last heeft van een droge mond:

1) 	 Verhoog het vochtigheidsniveau van uw bevochtigingsapparaat.

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

Neuspluggen	
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

Gebruiksaanwijzing
1)	 Uw neuspluggen (H) zijn in drie maten beschikbaar, S / M / L.
2) 	 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.
3) 	 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.
4) 	 Wanneer u de neuspluggen hebt ingebracht, gebruikt u het Oracle™ mondmasker verder zoals u dat 

normaal zou doen.

Uw Masker In Elkaar Zetten
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.
1)	 Steek het gladde uiteinde van het middenstuk (G) in de Siliconen Seal (B). Zorg ervoor dat het goed 

over alle kunststof uitsteeksels wordt getrokken.
2)	 Plaats de SnapFlap™ (A) in de weergegeven positie. Aan de ring (C) draaien om de SnapFlap™ op het 

middenstuk (G) te schroeven.
3)	 Sluit de elleboog aan (F) op het middenstuk (G) en de Flexitube (D) op de elleboog (F).
4)	 Sluit de 'non-rebreathing'-klep (E) aan op de Flexitube (D).

Uw Masker Thuis Reinigen
Voor een voortdurend veilig gebruik en comfort van uw Oracle™ mondmasker:
Vóór het eerste gebruik:
1) 	 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).

Vóór elk gebruik:
1) 	 Inspecteer het masker op beschadiging. Een beschadigd masker niet gebruiken.
2) 	 Inspecteer de 'non-rebreathing'-klep (E). Zorg ervoor dat de siliconen lipjes aanwezig en niet 

beschadigd zijn.

Na elk gebruik:
1) 	 Haal de Siliconen Seal (B) en SnapFlap (A) van het middenstuk (G).
2) 	 Was alle onderdelen (behalve de hoofdband (I) en het luchtafvoersysteem (F1) 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).

3)	 U kunt de Siliconen Seal (B) 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 (F) NIET onderdompelen tenzij het filter van het luchtafvoersysteem (F1) 
is verwijderd. Het luchtfilter (F1) 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 (F1) verschijnen, maar deze 
hebben geen nadelig invloed op de prestaties. Het Oracle™ mondmasker kan met of zonder het 
luchtfiltersystee (F1) en luchtfilterkapje (F2) worden gebruikt.

Om de 7 dagen: 
1) 	 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 (H) 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.

DUTCH

Zuurstof/ Druk-Connector
Er is een zuurstof/druk-connector (code 900HC452) verkrijgbaar als de druk moet worden 
gemeten of als er extra zuurstof nodig is.
1)	 Sluit het brede uiteinde van de connector (T) aan op de 'non-breathing'-klep (E) en het smalle uiteinde 

op de beademingsslang (R).
2)	 Verwijder het dopje(s) van de opening (P) en breng de druk- en /of de zuurstofslang (S) 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 
patiënt, het type masker en de leksnelheid.

	 Waarschuwing: Als er bij dit CPAP/Bi-Level-toestel extra zuurstof wordt gebruikt, moet de 
zuurstofstroom uit worden gezet als het CPAP/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 CPAP/Bi-Level-toestel. Zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van het CPAP/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.

NEUSPLUGGEN

Vervangen door nieuwe.

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).

Vervangen door nieuwe.

Avertissements
Avertissements

	 Ce masque pour PPC ne doit être uniquement 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 
d’expiration.

	 Explication de l’avertissement : Les PPC/VDNP sont développées pour être utilisées avec des masques 
spécifiques comportant des orifices permettant un écoulement d’air 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 d’expiration. Si toutefois, la PPC/VDNP ne fonctionne pas correctement, 
une quantité d’air expiré peut être réinhalée. Dans certaines circonstances, réinhaler de l’air expiré 
pendant plusieurs minutes peut entraîner des suffocations.

	 A une faible valeur de PPC la vidange du masque peut ne pas être complète. Une réinhalation partielle 
des gaz expirés peut apparaître.

	 Ne pas utiliser le masque sans la Valve Anti-Réinhalation en place. Cette valve permet de minimiser la 
réinhalation de CO2 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, arrêtez 
l’utilisation du masque et consultez votre médecin.

	 Si le 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.
	 L'utilisation de ce dispositif peut causer des douleurs aux dents, des douleurs gingivales, et/ou des 

déplacements dentaires. Si ces symptômes se produisent, un médecin ou un dentiste devra être 
consulté avant de continuer l'utilisation.

Attention
 	 Utilisez le masque uniquement pour l’usage pour lequel il est prévu, comme spécifié dans cette 

brochure. 
 	 Le médecin prescripteur devrait considérer l'historique dentaire et de l'état buccal du patient, avant la 

prescription du dispositif.
 	 Si un patient a les dents lâches ou une maladie périodontique, un dentiste devrait être consulté avant 

l'utilisation. Si un patient utilisant ce dispositif développe ces symptômes, un dentiste devra être 
consulté avant d'en continuer l'utilisation.

Contre-Indications
 	 Ce masque ne doit être 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 l’Oracle™ ne comportent pas de Latex.

Atención
Atención

	 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 ventilación de la mascarilla jamás deben 
ser bloqueados.

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

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

	 No utilizar la mascarilla sin la válvula de reinhalación correctamente colocada. Esta válvula asegura 
la no-reinhalación de CO2 en caso de cortes en el suministro de la energía eléctrica.

	 No utilizar la mascarilla en caso de vómito, nauseas o con infección de boca o garganta.
	 Deje de usar la mascarilla en caso de reacciones alérgicas, irritación, úlceras o inflamación debidas a 

cualquier parte de la máscara. Consulte con su médicosi sufre alguno de estos síntomas.
	 En el caso de usar la mascarilla oral Oracle™ en varios pacientes, lea las instrucciones de limpieza en 

múltiples pacientes.
	 Reemplazar la válvula de no-reinhalación 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 presión 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 síntomas, consulte con un médico estomatólogo o dentista antes 
de continuar su uso.

Precauciones
 	 Utilice la mascarilla solamente para el fin que fue diseñada siguiendo las instrucciones de este manual. 
 	 El medico prescriptor debe tener en consideración 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 estomatólogo o dentista con anterioridad a su uso. Si el paciente que está usando 
este dispositivo desarrolla alguno de estos síntomas, deberá consultar con un médico estomatólogo 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 vómitos y aspiración, sin una continua supervisión.

La mascarilla Oracle™ y sus accesorios no contienen látex.

Waarschuwingen
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: CPAP/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 CPAP/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 CO2 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 patiënten wordt gebruikt, raadpleeg dan de 

reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiënten 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 patiënt lijdt aan bruxisme.
	 Het gebruik van dit product kan pijnlijke tanden, pijnlijk tandvlees 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 

patiënt en met diens orale gezondheidstoestand voordat het product wordt voorgeschreven.
 	 Als een patiënt loszittende tanden of een parodontale ziekte heeft, dient vóór gebruik een tandarts te 

worden geraadpleegd. Als een patiënt 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™ mondmasker met accessoires zijn latex-vrij.

Spécifications
Informations sur lé débit de fuite expiratoire
Tous les masques pour PPC et pour ventilateurs à Deux Niveaux de pression comportent des orifices 
d’évacuation permettant à l’air exhalé de s’échapper. Le masque buccal Oracle™ comporte l’unique 
système de Diffuseur Fisher & Paykel Healthcare conçu pour diffuser l’air expiré du masque. Ce système 
réduit considérablement les courants d’air et la gêne sonore.
Le Diffuseur ne change pas de manière significative la quantité d’air s’écoulant du masque. 
Le masque peut par conséquent être utilisé avec ou sans Diffuseur. Ne jamais obstruer les orifices. Cette 
fuite contrôlée assure l’expulsion totale des gaz CO2.
Pression (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Débit (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Résistance au débit
Chute de pression dans le masque de 0,6 cmH2O pour un débit de   50 l/min
Chute de pression dans le masque de 2,3 cmH2O pour un débit de 100 l/min
Espace mort
86cc
Conditions d’utilisation

	 Echelle de pression : 3-25 cmH2O
	 Température d’utilisation : 5-50°C
	 Pression minimum pour la valve est de 2 cmH2O

Resistance inspiratoire et expiratoire
La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,9 cmH2O
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,4 cmH2O
La pression d’ouverture à l’atmosphère de la valve anti-réinhalation est de 0,76 cmH2O
La pression de fermeture à l’atmosphère de la valve anti-réinhalation est de 0,68 cmH2O

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.

Especificaciones Técnicas
Información 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 
diseñado 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 asegura que todo el CO2 exhalado sea evacuado de la mascarilla.

Presión (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flujo (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Resistencia al flujo
La presión cae a través de la mascarilla @   50 l/min 0,6 cmH2O
La presión cae a través de la mascarilla @ 100 l/min 2,3 cmH2O
Espacio Muerto de la Máscara
86cc
Condiciones de uso

	 Rango de presión operativo : 3-25 cmH2O
	 Rango de temperatura operativa: 40-120°F (5-50°C)
	 Presión activación/desactivación de la válvula: 2 cmH2O

Resistencia inspiratoria y espiratoria
La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación) es 1,9 cmH2O
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación) es 2,4 cmH2O
La apertura a presión atmosférica de la válvula de no re-inhalación es de 0,76 cmH2O
El cierre a presión atmosférica de la válvula de no re-inhalación es de 0,68 cmH2O

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 presión de la mascarilla es 19 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

Technische Specificaties
Bias 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 efficiënt afvoert. Hierdoor heeft u minder 
last van ongewenste geluiden en tocht. Het luchtfilter heeft geen grote invloed 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 CO2 uit het masker wordt verwijderd.
Druk (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flow (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Flow-weerstand
Drukdaling door masker @   50 l/min 0,6 cmH2O
Drukdaling door masker @ 100 l/min 2,3 cmH2O
Masker Dode Ruimte
86cc
Gebruiks condities

	 Drukbereik 3-25 cmH2O
	 Temperatuur 5-50°C
	 Veiligheidsklep: activatie/deactievatie bij druk van 2 cmH2O

Weerstand bij inademen en uitademen
De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 1,9 cmH2O
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 2,4 cmH2O
De Non-Rebreathing Valve gaat open bij een druk van 0,76 cmH2O
De Non-Rebreathing Valve gaat dicht bij een druk van 0,68 cmH2O

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.

Garantie et Elimination
Declaration de Garantie
Fisher & Paykel Healthcare garantit que s’il est utilisé conformément à ses instructions d’utilisation, 
le masque (mousse et filtre diffuseur exclus), ne présentera pas de défauts liés à 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 à 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

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

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

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

Garantie en wegwerpen
Garantieverklaring
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 officiële productspecificaties van Fisher & Paykel.  
Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op  
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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



F&P Oracle, Thermosmart are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited. 
For patent information, see https://www.fphcare.com/ip
This product is covered by or for use under one or more of the following patents or patent 
applications in the corresponding countries listed below. 
USA: US6679257, US6662803, US6820617, US6997186, USD504947 
Australia: AU765265, AU783749, AU746574 
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
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SHEET A CONTENTS
English
Français (French)
Español (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Português (Portuguese)

SHEET B CONTENTS
Suomi (Finnish)
Svenska (Swedish)
Norsk (Norwegian)
Dansk (Danish)

 (Simplified Chinese)
 (Japanese)

 (Traditional Chinese)
(Korean)
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 B	 Multi Patient Instructions for Use

Hong Kong 
Tel:	 +852 2116 0032 
Fax:	 +852 2116 0085
India 
Tel:	 +91 80 2309 6400
Ireland 
Tel:	 1800 409 011 
Fax:	 +44 1628 626 146
Italy 
Tel:	 +39 06 7839 2939 
Fax:	 +39 06 7814 7709
Japan 
Tel:	 +81 3 5117 7110 
Fax:	 +81 3 5117 7115
Korea 
Tel:	 +82 2 6205 6900 
Fax:	 +82 2 6309 6901
Norway 
Tel:	 +47 21 60 13 53 
Fax:	 +47 22 99 60 10
Russia  
Tel. and Fax: +7 495 782 21 50
Spain 
Tel:	 +34 902 013 346 
Fax:	 +34 902 013 379
Sweden 
Tel:	 +46 8 564 76 680 
Fax:	 +46 8 36 63 10
Switzerland 
Tel:	 0800 83 47 63 
Fax:	 0800 83 47 54
Taiwan 
Tel:	 +886 2 8751 1739 
Fax:	 +886 2 8751 5625
Turkey 
İthalatçı Firma: Fisher Paykel Sağlık 
Ürünleri Ticaret Limited Şirketi,  
İletişim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249.  
Cadde No:6, Yenimahalle, 
Ankara, Türkiye 06374,
Tel:	 +90 312 354 34 12 
Fax:	 +90 312 354 31 01
UK 
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 
Unit 16, Cordwallis Park, 
Clivemont Road, Maidenhead, 
Berkshire SL6 7BU, UK
Tel:	 0800 132 189 
Fax:	 +44 1628 626 146
USA/Canada 
Tel:	 1800 446 3908  
or	 +1 949 453 4000 
Fax:	 +1 949 453 4001

Manufacturer   
Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 
15 Maurice Paykel Place, 
East Tamaki, Auckland 2013 
PO Box 14 348 Panmure, 
Auckland 1741,  
New Zealand
Tel:	 +64 9 574 0100 
Fax:	 +64 9 574 0158  
Email:	 info@fphcare.co.nz  
Web:	 www.fphcare.com

Importer/ Distributor  
Australia (Sponsor) 
Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 
19-31 King Street, Nunawading, 
Melbourne, Victoria 3131.
Tel:	 +61 3 9871 4900 
Fax:	 +61 3 9871 4998
Austria 
Tel:	 0800 29 31 23 
Fax:	 0800 29 31 22
Benelux 
Tel:	 +31 40 216 3555 
Fax:	 +31 40 216 3554
Brazil 
Fisher & Paykel do Brasil, 
Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, 
Paraíso, 04004-000, 
São Paulo – SP, Brazil
Tel:	 +55 11 2548 7002
China 
代理人/售后服务机构: 
费雪派克医疗保健（广州）有限公司, 广
州高新技术产业开发区科学城科丰路31
号G12栋301号 
电话:	 +86 20 32053486  
传真:	 +86 20 32052132
Denmark 
Tel:	 +45 70 26 37 70 
Fax:	 +46 83 66 310
Finland 
Tel:	 +358 94 1590 355 
Fax:	 +46 83 66 310
France  
Fisher & Paykel Healthcare SAS, 10 Av. 
du Québec, Bât  F5, BP 512, Villebon-
sur-Yvette, 91946  Courtaboeuf Cedex, 
France 
Tel:	 +33 1 6446 5201 
Fax:	 +33 1 6446 5221 
Email:	c.s@fphcare.fr
Germany 
Fisher & Paykel Healthcare GmbH &  
Co. KG, Deutschland, Österreich, Schweiz, 
Wiesenstrasse 49,  
D 73614 Schorndorf, Germany 
Tel:	 +49 7181 98599 0 
Fax:	 +49 7181 98599 66

警告
警告

	 本CPAPマスクは医師又は、呼吸療法士の推奨するCPAP/Bi-Level システムとのみ使用してください。CPAP/
Bi-Level システムに電源が入っていない、又は、正しく動作していない場合は、マスクを使用しないでください。
マスクとつながる通気孔は絶対にふさがないでください。

	 警告の説明 : CPAP/Bi-Level システムは、マスクから絶えず空気を排出する通気孔を持つコネクター
を備えた特殊なマスクと一緒に使用されます。CPAP/Bi-Level 装置が正しく動作している時は、CPAP/
Bi-Level 装置からの新鮮な空気が、接続されたマスクの呼気ポートから排出されます。それに対
し、CPAP/Bi-Level 装置の動作停止中は、新鮮な空気が十分に供給されないため、呼出ガスが再呼吸さ
れる事があります。呼出ガスを数分間以上再呼吸すると、窒息の原因になる恐れがあります。

	 CPAP の圧力が低い場合、呼気ポート流量が少なく、チューブ内の呼出ガスを完全に洗い流すことができ
ない可能性があります。その際、多少の再呼吸が起こる事があります。

	 鼻プラグを使用中は、非再呼吸バルブを備えていなマスクを使用しないでください。このバルブは停電
等の際に、二酸化炭素の再呼吸を最小限に抑えます。

	 むかつきや、吐き気のある場合、あるいは、口腔内や喉に感染が生じている場合は使用しないでください。
	 マスクの構成部品によるアレルギー反応、刺激、潰瘍、炎症などが生じる場合には、直ちに使用を中止し、かか
りつけの医師にご相談ください。

	 同一のOracle™ 口マスクを複数の患者に使用する場合、Oracle™ 口マスクの複数患者用洗浄説明書をご覧く
ださい。

	 非再呼吸バルブは12ヶ月毎に交換してください。
	 Oracle™ 口マスクは同梱のヘッドギアとのみ使用してください。
	 歯に圧力がかからないよう、ヘッドギアを締めすぎないようにしてください。
	 患者の歯ぎしりがひどい場合は使用しないでください。
	 本製品を使用することで、歯や歯茎の痛み、又は、歯のぐらつきを生じることがあります。これらの症状
が現れた場合には、本製品の使用を一時中止し、医師または歯科医に相談する必要があります。

注意
 	 この取扱説明書に記載された目的以外にマスクを使用しないでください。 
 	 処方を担当する医師は、本装置を処方するにあたり、患者の歯科治療歴及び、口腔内の健康状態を事前
に考慮する必要があります。

 	 歯にぐらつきが見られる場合や歯周病を持つ患者は、本製品の使用前に歯科医に相談する必要があります。
本製品を使用中の患者にこれらの症状が生じた場合、使用を一時中止し歯科医に相談する必要があります。

禁忌事項
 	 嘔吐物を吸引する恐れがあるため、着脱を一人で行う事ができない患者の場合、継続的な監視ができない状
況でこのマスクを使用する事は適していません。

Oracle™ 口マスク及び、付属品にラテックスは一切使用されていません。

경고

경고

	 이 마스크는 반드시 의사나 호흡요법 전문가가 권하는 CPAP또는 Bi-Level 호흡기와 함께 사용되어야 합니다.  
CPAP/Bi-Level 호흡기가 꺼져 있거나 제대로 작동되지 않을 때는 마스크를 사용할 수 없습니다. 마스크의  
호흡 배출구가 막히지 않도록 주의해야 합니다.

	 주의에 대한 설명 : CPAP/Bi-Level 호흡기는 환자가 내뱉은 공기가 계속 배출되는 배출구가 있는 특별한  
마스크와 함께 사용되어야 합니다. CPAP/Bi-Level 호흡기가 켜져있고 제대로 작동 될때는 CPAP/Bi-Level  
호흡기로 부터 신선한 공기가 들어오고 내뱉은 공기는 배출구로 나갑니다. 그러나 CPAP/Bi-Level 호흡기가  
작동되지 않을 때에는 신선한 공기가 마스크를 통해 충분히 공급되지 않으므로 환자가 내뱉은 공기를 다시  
들이쉴 수 있습니다. 내뱉은 공기를 수분이상 재호흡하게 되면 질식할 수도 있습니다.

	 CPAP의 작동압력이 낮을때에는 배출구를 통과하는 공기의 흐름이 튜브에서 배출된 공기를 모두 제거하기에  
불충분해 재호흡이 일어날 수 있습니다.

	 코마개를 하고 있는 동안 재호흡 방지 밸브 없이 마스크를 사용해서는 안됩니다. 이 밸브는 혹시 전원이  
차단되었을 때 최소한의 이산화탄소 재호흡만 되도록 기능합니다. 

	 만일 구토가 나거나 매스꺼운 기분이 들면 또는 입이나 목에 감염증세가 있을 때는 마스크 사용을  
중단합니다.

	 마스크로 인해서 알레르기 반응, 자극, 궤양 혹은 어떤 감염 증세가 일어날 경우 사용을 멈추고 의사와  
상담합니다.

	 Oracle™ 구강 마스크를 서로 다른 환자간에 재 사용할경우 여러 환자 사용시 세척법을 참조하십시오.
	 재호흡 방지 밸브는 12개월마다 교체해야 합니다.
	 Oracle™ 구강 마스크는 제공된 헤드기어 이외에는 사용하지 마십시오.
	 치아에 너무 많은 압력이 실리지 않도록 헤드기어를 적당히 조입니다.
	 환자가 이를 가는 증세가 있다면 사용하지 마십시오.
	 이 장치는 치아나 잇몸의 통증, 흔들거림등을 초래할 수 있습니다. 이런 증세가 나타나면 계속 사용하기  

전에 의사나 치과의사와 상담하십시오. 

주의

	 이 책자에서 지시하는대로 그 목적을 위해서만 이 마스크를 사용하십시오.
	 처방하는 의사는 환자의 치과 병력 및 구강 건강 상태를 사전에 확인해야 합니다.
	 만약 환자가 치아 결손이나 치주 질환을 앓고 있다면 사용 전 반드시 치과의사에게 진료 받아야 합니다.  

장치 사용 중 상기 증세가 생길 경우에 계속 사용하지 말고 치과의사와 상담합니다.

금기

	 타인의 도움 없이 마스크를 벗을 수 없는 사람이 사용할 경우 옆에서 계속적인 감독을 해야 합니다. 구토나  
흡인이 생길 수 있으므로 감독없이 사용되어서는 안됩니다.

Oracle™ 구강 마스크와 그 부속품들은 라텍스를 사용하지 않습니다.

警告
警告

	 本CPAP面罩僅用於你的醫師或呼吸治療師推薦的CPAP系統或雙期正壓呼吸機。只有在CPAP系統或雙期

正壓呼吸機已打開且運作正常時才能使用面罩。和面罩相通的通氣口在任何時候都要保持暢通。

	 警告解釋: CPAP系統或雙期正壓呼吸機需配合含有通風孔連接器的專門口罩以允許持續氣流可經由此開

口被排除。當CPAP輔助器或雙期正壓呼吸機開機運轉正常下, 來自CPAP或雙期正壓呼吸機的新鮮空氣會

將呼出的空氣從連接面罩上的呼氣開口沖洗出來。但是當CPAP或雙期正壓呼吸機不運轉時, 沒有足夠新

鮮空氣通過口罩, 呼出的空氣會被再吸入。當重覆吸入呼出的空氣超過幾分鐘後, 對某些情況下可能會導

致窒息。

	 在低CPAP壓力時, 通過呼氣埠的氣流量可能不足以清除呼出的氣體。呼入呼吸管內氣體有可能出現一些

被再吸入。

	 不要同時使用鼻孔塞在沒有裝有非再吸入閥的口罩。該閥在確保發生停電事故時, 使再吸入的二氧化碳

CO2減至最少。

	 如出現嘔吐、感到噁心或者口腔或咽喉受到感染時不要使用本面罩。

	 如對面罩的任何部分產生過敏反應、疼痛、潰瘍、發炎請中斷面罩的使用, 並咨詢你的醫生。

	 如不同的病人使用Oracle™ 口罩, 請參閲多位病人重覆使用Oracle™ 口罩的清潔説明。

	 每12個月更換非再吸入閥。

	 僅和所提供的頭帶一起使用Oracle™ 口罩。

	 為避免施加壓力於牙齒上不要過分拉緊頭帶。

	 如病人有睡眠磨牙的毛病不要使用。

	 使用本面罩有可能出現牙齒痛、牙齦痛和/或牙齒鬆動。如果出現該類情況, 在繼續使用本面罩前請先咨

詢醫生或牙醫。

警告
 	 本面罩只可按本説明規定, 用於其指定的用途。

 	 開處方的醫生在給病人開處方購買本裝置前要考慮病人牙齒和口腔的衛生健康狀況。

 	 如病人有掉牙或牙齦疾病, 使用前要先咨詢牙醫。如在使用本裝置的病人有出現這些症狀, 在繼續使用前

要先咨詢牙醫。

使用禁忌
 	 病人在無人監護時出現嘔吐和嗆到不能獨立自行取下面罩不適宜使用本面罩。

Oracle™ 口含式面罩和其零組件不含乳膠。

CHINESE JAPANESE TAIWANESE KOREAN

保証および廃棄処分
保証について
Fisher & Paykel Healthcareでは、マスク本体（フォームおよびマテリアル デュフューザーを除く）に関して、正しい取
り扱い方法で使用している場合に限り、材質および加工状態に欠陥がないこと、およびFisher & Paykel Healthcare
による正式な製品仕様のとおりに動作することを保証しています。また、使用者が購入した日から90日間を製品の
保証対象期間とします。
製品保証の制限・免責事項の詳細については、下記のウェブサイトを参照してください。http://www.fphcare.com/
osa/productwarranty.asp

廃棄処分
本装置には、有害物質は含まれておらず、一般廃棄物としての廃棄処分が可能です。

保固和廢棄物處理
保固明
費雪派克醫療保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）對呼吸罩（不包括泡沫材料和擴散器）的保固僅限於當

呼吸罩是按説明書要求使用時，由於做工和材料缺陷引起的故障，並保證自購買之日起90天内呼吸罩的工作

性能和費雪派克醫療保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）正式發佈的產品説明書中的指標一致。

本保固單受http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp上列擧的限制規定和例外所制約。

物理
本產品不含任何有害危險物質，廢棄物可以當普通垃圾一起處理。

품질보증 및 폐기

보증

Fisher & Paykel Healthcare는 본 마스크 제품(폼 및 확산기 제외)을 안내서대로 사용할 경우 제품 자체 및 
자재에 결함이 발생하지 않고, Fisher & Paykel Healthcare 공식 사양에 맞게 작동할 것임을 보증하며 그렇지 
않은 제품에 대해서는 최종 소비자가 제품을 구입한 날로부터 90일 동안 무료서비스를 제공합니다. 이 
보증에 대한 제한 및 예외규정이 http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp 에 있습니다.

폐기

이 제품은 위험물질이 포함되어 있지 않으며 일반 쓰레기로 처리됩니다.

保修和废弃处理

保修期声明
费雪派克医疗保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）在以下情况下对面罩（不包括泡沫衬垫和过滤片）提供

免费保修更换保证：当面罩按说明书要求使用时，由于做工、材料上的缺陷造成工作性能达不到费雪派克医

疗保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）正式发布的产品说明书指标规定的，自用户购买90天内可免费更

换。 保修期受公司相关限制性条款和额外条件制约，详见http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

废弃处理
本产品不含任何有害物质，可以当普通垃圾处理。

多病人使用清洁说明
您的Oracle™ 经口式通气面罩已准备好供患者使用。在多患者间重复使用时请遵循以下指引。

清洁/去污

	 清洁前, 清除所有可见污垢并用小毛刷在流水下彻底清洗面罩。

清洁不恰当可能会造成本装置消毒不彻底。

高标准消毒参数

加热消毒
组件在70°C (158°F)的热水中浸泡30分钟。

或者 
80°C (176°F)10分钟

或者

Cidex® OPA
请按照生产商的说明进行高标准消毒。

20°C (68°F)条件下浸泡30分钟。

清水彻底冲洗干净。

或者

Sporox® II
请按照生产商的说明进行高标准消毒。

20°C (68°F)条件下浸泡30分钟。

清水彻底冲洗干净。

SNAPFLAP™ 密封罩

中间主体

口器硅胶软片

弯头

过滤片盖

软管

防重吸气阀

头带

过滤片

使用中性肥皂水温水手洗头带, 

浸泡不要超过10分钟。 

清水冲洗干净风干, 避免太阳直射。

更换新过滤片

ORACLE™ 452 经口式通气面罩
患者使用说明

ORACLE™ 经口式通气面罩已证实可经上述程序反复消毒多达20次。如果面罩破损请勿使用。

声明: 验证所推荐的处理方法的效果差异和选择合适的消毒方法是用户的责任。某些处理方法可引起本品褪色老

化。

请联系您当地的费雪派克医疗保健公司(Fisher and Paykel Healthcare)或产品经销商以取得更详细资料。

产品名称：呼吸面罩

型号: HC452U

注册证编号:  国食药监械(进)字2014第2561797号

产品标准: YZB/NZE 1208-2014 <<呼吸面罩>>

Oracle™经口式通气面罩适用于经诊断需要持续正压通气CPAP或双水平Bi-Level呼吸机治疗的单

一成年患者或者多个成年患者个人使用。为达到最佳湿化效果，推荐在使用Oracle™经口式通气面

罩时，与带有智能加热ThermoSmart™技术的费雪派克医疗保健公司(Fisher & Paykel Healthcare)

的CPAP系统一起使用。

佩戴您的面罩

参见面罩组装示意图。

1)	 通过连接夹子 (J) 连接头带。

2)	 把 SnapFlapTM 密封罩 (A) 向后拉到回缩的位置。

3)	 把口器硅胶软片 (B) 放入口里, 一次一边, 应该定位在面颊与牙齿之间。四周移动的嘴唇直到很舒服地包

围口器硅胶软片为止。

4)	 把 SnapFlapTM 密封罩 (A) 折回到正常的位置, 通过转动调节接头 (C) 调整面罩的松紧。

5)	 把头带 (I) 宽松地围绕在脖子上, 连接剩下的扣子。

6)	 通过 VelcroTM 粘力扣 (L1) 调整头带直到不再松动。

7)	 至少在第一, 二周使用时使用鼻塞 (H), 以便协助过渡到经口治疗参考鼻塞使用指南。

8)	 连接到已设定处方压力的呼吸机。

佩戴技巧
	 如果面罩在牙齿周围漏气, 通过旋转调节接头 (C) 把 SnapFlapTM 密封罩 (A) 旋紧。

	 如果问题不能解决, 试着使用较大的口器硅胶软片, 此部件可以在 OracleTM 经口式通气面罩的盒子中

找到。

	 建议使用 OracleTM 经口式通气面罩时使用头带, 以便获得更好的舒适性。如果不喜欢, 也可以停止使用头

带。

	 请不要把头带拉得太紧。

	 如需解开扣子, 只需简单的拉动快卸扣 (L2) 。

	 如果停止使用头带, 只需把 SnapFlapTM 密封罩两侧的固定扣子打开即可。

使用您的面罩

经口CPAP/Bi-Level通气绕过鼻部气道, 所以对湿化有更高的要求。为获取最佳结果，请与带有智

能加热ThermoSmart™技术的费雪派克医疗保健公司(Fisher & Paykel Healthcare)系列产品

CPAP系统一起使用。

Oracle™ 经口式通气面罩必须与加温湿化器一起使用。

1)	 确保湿化水罐装满。

2)	 仅通过口部呼吸。

3)	 至少在最初使用的两周内使用鼻塞。

干燥

如果您有口干现象，请尝试：

1) 	 调高湿化器的湿化水平设置。

2) 	 如仍感觉干燥, 可能是鼻部有少量漏气。使用鼻塞 (H) 可以防止漏气, 同时还有助于保持口腔湿润。

鼻塞

鼻塞用来辅助习惯经口呼吸。也可以选择在使用两周后停止使用鼻塞, 但是如果出现下列现象, 请

继续使用鼻塞。 
 口腔干燥          鼻部漏气         睡眠质量欠佳

使用说明

1)	 鼻塞 (H) 具备大/中/小三个尺寸。

2)	 将中号硅胶鼻塞放入鼻部, 鼻塞的基部应正好卡在鼻孔处。

3)	 鼻塞应该很舒适地插入鼻孔中并且可以封住气流, 如果不能满足此条件, 请更换其它尺寸的鼻塞。

4)	 塞入鼻塞后 OracleTM 经口式通气面罩与正常使用方法相同。

组装您的面罩

您的Oracle™ 经口式通气面罩已完全组装好并可随时使用。但是当您清洁面罩后请按以下方法重

新组装。

1)	 将中间主体平面部分 (G) 插入口器硅胶软片里 (B) 。确保其完全正确地套住所有的塑料凸起部分。

2)	 将SnapFlapTM 密封罩 (A) 推入所示位置, 转动调节接头 (C) 以便固定到中间主体上。

3)	 将弯头 (F) 连到中间主体 (G), 把弯管 (D) 连接到弯头 (F) 上。

4)	 把防重吸气阀 (E) 连接到弯管 (D) 上

在家中清洁您的面罩

为确保您的Oracle™ 经口式通气面罩持续安全, 有效, 舒适:

在第一次使用前:

1) 	 使用中性肥皂水温水手洗头带, 浸泡不要超过10分钟。清水冲洗干净风干, 避免太阳直射。

每次使用前:

1) 	 检查面罩是否损坏。如果出现老化, 破损, 请勿使用。

2) 	 检查防重吸气阀 (E) 。确保硅胶活瓣完好无破损。

每次使用后:

1) 	 将口器硅胶软片 (B) 和 SnapFlapTM 密封罩 (A) 从中间主体 (G) 上拆下。

2) 	 将除头带 (I) 和过滤片 (F1) 外的所有配件使用中性肥皂水温水手洗头带, 浸泡不要超过10分钟。清水冲洗

干净风干, 避免太阳直射。

3) 	 对于口器硅胶软片 (B) 也可以浸泡在约30盎司(1升)的清洁溶液中10分钟。溶液由1升水和2盎司(50毫升)消

毒漱口水配成。清水冲洗干净并风干, 避免太阳直射。

	 注意 : 不要在未取下过滤片 (F1) 的情况下浸泡弯头 (F) 。 

过滤片 (F1) 不可以用水浸泡或冲刷。如出现噪声或破损请更换即可。周期为2-3个月。过滤片 (F1) 上出现小的

点属于正常现象, 不影响其功能。OracleTM 经口式通气面罩在使用或不使用过滤片 (F1) 的情况下都可正

常工作。 

每7天: 
1)	 使用中性肥皂水温水手洗头带, 浸泡不要超过10分钟。清水冲洗干净风干, 避免太阳直射。清洗时不必将

连接夹子 (H) 从头带上取下。

注意

	 浸泡面罩不要超过10分钟

	 请勿使用洗碗机清洗面罩。

	 请勿使用含有酒精, 氯, 抗菌剂或者漂白剂的产品清洗面罩。

	 请勿将面罩存放在阳光直射处。

上述行为将会使面罩老化或损坏, 缩短它的使用寿命。

如果您的OracleTM  经口式通气面罩出现破损请立即停止使用。

氧气/压力端口连接器

如果需要检测压力读数与/或者需要附加供氧, 氧气/气压接口连接器为可选配件(产品编号

900HC452) 
1)	 将压力端口连接器大接头端连接到防重吸气阀 (E) 上, 小接头端连接到呼吸机管路上 (R) 。

2)	 打开压力端口帽 (P) 稳固连接压力管和/或氧气管 (S) 到接头上。

(两个端口是相同的, 均可用作氧气或者压力测量。端口在摘除端口帽后才可使用。)

	 注意: 对于固定流量的氧气气流来说, 吸入的氧气浓度会因为压力设置, 患者呼吸模式, 面罩类型和漏气

量的不同而变化。

	 警告: 如果在持续正压通气CPAP/双水平Bi-Level通气中使用氧气, 在CPAP/Bi-Level呼吸机停止工作后必须

关闭氧气气源。

	 警告说明: 持续正压通气CPAP/双水平Bi-Level通气停止后若仍有氧气气流, 氧气会在CPAP/Bi-Level呼吸机

管路及内部聚集。氧气的聚集有发生火灾的危险。

	 警告: 当使用面罩连接氧气时, 禁止在附近吸烟或存在明火。

	 警告: 不要使用聚氯乙烯(PVC)材料的测压和/或氧气管。请使用硅胶管路替代。

	 警告说明: 使用PVC材料会使接头过早损坏。

鼻塞

更换新鼻塞

複数患者用洗浄説明書
Oracle™ 口マスクは患者使用がすぐに行えます。複数の患者間で製品を再利用する場合には、次のガイドラインに従
ってください。.

洗浄/水洗い 
	 洗浄を行う前に、マスクを分解し小ブラシと飲用水の流水で目に見える汚れを十分に落とします。

本装置の洗浄が正しく行われない場合、消毒が不十分になる場合があります。

高度消毒のパラメーター

熱消毒
部品を70˚C (158˚F)の湯に30分間つけます。

又は、
部品を80˚C (176˚F)の湯に10 分間つけます。

又は、

Cidex® OPA
製造会社の指示に沿って高度消毒を行います。

20°C (68°F)にて30分間つけ、
飲用水で十分にすすぎます。

又は、

Sporox® II
製造会社の指示に沿って高度消毒を行います。 

20°C (68°F)にて30分間つけ、 
飲用水で十分にすすぎます。

SNAPFLAP™ カバー

センターボディ

シリコンシール

エルボ

ディフューザキャップ

フレックスチューブ

非再呼吸バルブ

ヘッドギア

ディフューザ

ヘッドギアをぬるめの純石けん水で手洗いします。 
石けん水には 10 分以上浸さないようにし、 

きれいな水ですすいでから 
直射日光の当たらない場所で乾燥させます。

新しい部品と取り替えます。

ORACLE™ 口マスクは上記パラメータによる実施回数20 回までの耐久性が確認されています。
破損している場合には使用しないでください。

免責事項:推奨される手段から逸脱する再処理は使用者の責任において行ってください。.

さらに詳しい情報に関しましては、お近くの在宅医療供給業者までお問い合わせください。

Oracle™は、医師によりCPAP又は、Bi-Level呼吸器の治療が必要と診断された成人患者によって
使用されます。最適な加湿を行うためには、Oracle™ 口マスクを、ThermoSmart™ 技術を備えた 
Fisher & Paykel Healthcare CPAP システムと併用することを推奨しています。

マスクの取り付け
マスク組立説明図を参照してください。
1)	 クリップ(J)の片方を再接続してヘッドギアを取り付けます。
2)	 SnapFlap™ カバー (A) を後方の位置まで引きます。 
3)	 シリコンシール (B) を片側ずつ口に入れ、頬と歯の間の歯茎のあたりに位置するようにします。唇を動か

し、シリコンシールの周り全体とかみ合うようにします。
4)	 SnapFlap™ カバー (A) を通常の位置へ戻し、図のようにダイヤル (C) を回転させてマスクの締め具合を

調整します。 
5)	 ヘッドギア (I) が緩く首にかかった状態で、クリップを再接続します。
6)	 Velcro™ タブ (L1) でヘッドギアを調整し、緩みを取ります。
7)	 使用開始後二週間は鼻プラグ (H) を使用してください。鼻プラグの説明を参照してください。
8)	 所定の圧力に設定されたCPAP/Bi-Level 機器に接続します。

装着のこつ
	 歯の周囲の漏れがマスクに生じている場合は、ダイアル (C) を回転させ、SnapFlap™ カバー (A) を閉めます。
	 問題が解決されない場合、Oracle™ 口マスクに同梱されている大きめのシリコンシールを使用してみて

ください。
	 最適な快適性と最大限の性能を発揮させるために、Oracle™ 口マスクはヘッドギアとの併用をお薦めします

が、ヘッドギアを必ず使用する必要はありません。
	 ヘッドギアを締めすぎないでください。
	 クリップを外すにはイージーリリースコードを引きます。 (L2) 
	 ヘッドギアの使用を中止する場合、両方のクリップを SnapFlap™ カバーのホックから外してヘッドギアを取

り外します。

マスクの使用
経口CPAP/Bi-Level は鼻気道がバイパスされるため、最適な加湿が必要です。最良の結果を得る
ためには、ThermoSmart™ 技術を備えた Fisher & Paykel Healthcare CPAP システムを使用
してください。

Oracle™ 口マスクは必ず加温加湿と併用してください。
1)	 チャンバーに水が入っていることを確認します。

2)	 口のみで呼吸を行います。

3)	 少なくとも使用を開始してから最初の2週間は鼻プラグを使用します。 

口腔内の乾燥
口腔内が乾燥する場合は、以下の処置を行います。
1) 	 機器上で湿度レベルを上げます。

2) 	 まだ口腔内が乾燥する場合、鼻からの僅かな空気漏れが考えられます。鼻プラグ (H) はこの空気漏れを
抑え、口腔内の湿度を維持します。

鼻プラグ
鼻プラグは口からの自然な呼吸に慣れるよう補助します。使用開始後2週間が経過した場合、鼻プラ
グの使用を停止しても構いませんが、以下のいずれかの症状が見られる場合は鼻プラグを使用しま
す。

 口腔内の乾燥          鼻からの漏れ         良い睡眠がとれない

使用説明
1)	 鼻プラグ (H) は S / M / L の3サイズが同梱されています。
2)	 プラグの基部が鼻孔内にちょうど収まるように中型サイズのシリコン鼻プラグを鼻へ挿入します。
3) 	 プラグが鼻の中に快適にフィットし、空気の流れを止めます。満足のいく結果が得られない場合、異なる

サイズを試してみます。
4) 	鼻プラグを挿入したまま、Oracle™ 口マスクを通常通りに使用します。

マスクの組み立て
Oracle™ マスクは組立済みですぐに使用することができますが、洗浄などの際に再度組み立てる必要
がある場合は、以下の手順に沿って行います。
1)	 センターボディー (G) の平端部をシリコンシール (B) に差し込みます。全てのプラスチック製取付部の上に確

実に引きあげます。
2)	 SnapFlap™ カバー (A) を示される位置にし、ダイヤル (C) を回転して、センターボディー (B) にねじ込みます。
3)	 エルボー (F) をセンターボディー (G) に接続し、フレックスチューブ (D) をエルボー (F) に接続します。
4)	 非再呼吸バルブ (E) をフレックスチューブ (D) に接続します。

マスクの洗浄を家庭で行う
Oracle™ 口マスクを安全・快適にお使いいただくために:

初めて使用する前に:
1) 	 ヘッドギアをぬるめの純石けん水で手洗いします。石けん水には 10 分以上浸さないようにし、きれいな

水ですすいでから直射日光の当たらない場所で乾燥させます。

毎回の使用前に:
1) 	 マスクが痛んでいないか確認します。破損しているマスクは使用しないでください。
2) 	 非再呼吸バルブ (E) を検査し、シリコンフラップが有り、破損していないことを確認してください。

毎回の使用後に:
1) 	 センターボディー (G) からシリコンシール (B) とSnapFlap™ カバー (A) を取り外します。
2) 	 ヘッドギア (I) 及び、 ディフューザ (F1) 以外のすべての部品をぬるめの純石けん水で洗います。石けん水には 

10 分以上浸さないようにし、きれいな水ですすいでから直射日光の当たらない場所で乾燥させます。
3) 	 あるいは、シリコンシール (B) を約30液量オンス(1L)の水と2液量オンス(50mL)の口腔消毒洗浄液の清潔

な溶液に10分間浸しても構いません。きれいな水ですすぎ直射日光の当たらない場所で乾燥させます。
	 注意: ディフューザ (F1) が取り外されていない場合はエルボー (F) を浸さないでください。

ディフューザ (F1) は洗ったり、すすいだりしないでください。騒音や、劣化した場合は、新しいものと交換
します。新しいものは二ヶ月間から三ヶ月間使用できます。ディフューザ (F1) に小さな汚点が現れる事が
ありますが、性能に何ら影響はありません。Oracle™ 口マスクはディフューザ (F1) ディフューザキャップ 
(F2) の有無に関わらず使用できます。

毎週のお手入れ:
1)	 ヘッドギアをぬるめの純石けん水で手洗いします。石けん水には 10 分以上浸さないようにし、きれいな

水ですすいでから直射日光の当たらない場所で乾燥させます。洗浄を行う際に、クリップ (H) をヘッドギ
アから取り外す必要はありません。

注意:
	 マスクを 10 分以上浸さないでください。
	 マスクを食器洗浄機で洗わないでください。
	 アルコール含有製品、塩素、抗菌剤又は、漂白剤などでマスクを洗わないでください。
	 マスクを直射日光の当たる場所に保管しないでください。

上記はマスクの劣化や破損、寿命低下の原因となります。 
Oracle™ 口マスクに劣化や亀裂が生じた場合には、すぐに使用を停止してください。

酸素/圧力ポートコネクタ
圧力表示や酸素の追加が必要な場合には、酸素/圧力ポートコネクタを使用することができます。(製
品コード900HC452)
1)	 コネクタ (T) の大きな方の端部を非再呼吸バルブ (E) へ、小さな方の端部を主呼吸チューブ (R) に接続しま

す。
2)	 ポートキャップ (P) を開き、圧力又は、酸素チューブ (S) をポート (Q) の上にしっかりと取り付けます。

同一の二つのポートは、どちらも酸素又は、圧力計測に使用できます。使用中のポートのキャップだけ
を外してください。

	 注意: 追加酸素の流量が固定されている場合、圧力設定や患者の呼吸パターン、使用されるマスク又は、リー
ク量に応じ、吸入される酸素の濃度が変動することがあります。

	 警告: 本CPAP/Bi-Level機器と共に酸素を使用するにあたり、本CPAP/Bi-Level機器が作動していない時には
必ず酸素の流れを止めて下さい。

	 警告の説明: CPAP/Bi-Level装置が動作していない状態で酸素の流れが止まっていない場合、呼吸器のチュー
ブに供給された酸素がCPAP/Bi-Level機器内に蓄積されることがあります。CPAP/Bi-Level機器内に蓄積され
た酸素は火災の原因となる事があります。

	 警告: 本マスクで酸素を利用中、又は、利用中の人が付近にいる時には、決してタバコを吸わないで下さい。
	 警告: ポリ塩化ビニール製の圧力/酸素チューブは使用せずに、シリコン製のチューブを使用してください。

	 警告の説明: ポリ塩化ビニールと接触すると、ポートの早期ひび割れの原因となる場合があります。

鼻プラグ

新しい部品と取り替えます。

ORACLE™ 452 口マスク
患者用使用説明書

多個病人使用清潔説明
你的Oracle™ 口含式面罩已預先裝配好, 即可使用。如被不同的病人重覆使用, 請遵循以下指導。

清潔 / 去污

	 在清潔前, 將零組件拆下, 用小毛刷在可飲用的自來水中將可見的髒物予以徹底清除。

對本器具清潔不當會導致消毒不徹底。

高標準消毒參數

高溫消毒
將零件放在70°C (158°F)的熱水中浸泡30分鐘。

或

在80°C (176°F)的熱水中浸泡10分鐘。

或

Cidex® OPA消毒液
遵照製造商有關高標準消毒的説明。

在20°C (68°F)的水中浸泡30分鐘。

以可飲用水予以徹底沖淋。

或

Sporox® II 消毒液
遵照製造商有關高標準消毒的説明。

在20°C (68°F)的水中浸泡30分鐘。

以可飲用水予以徹底沖淋。

頰合蓋

中心體

柔性密封蓋

彎頭管

擴散器帽

軟管

非再吸入閥

頭套帶

擴散器

將頭套帶放在溶有純肥皂的溫水中用手洗滌。 

在肥皂水中的浸泡時間不要超過十分鈡。 

然後用清水沖洗, 放在陰涼處晾乾。

以新品置換。

ORACLE™ 口含式面罩已經驗證可在上述條件下承受20次的循環。如有損壞停止使用。

不承擔責任的聲明 : 對所推薦的清潔消毒方法做任何改變均由使用者負責。

如需更多的資訊請和你地區的Fisher and Paykel保健用品經銷商聯繫。

Oracle™ 口含式面罩是設計給經醫生診斷需要CPAP (連續正壓呼吸輔助) 或Bi-Level雙期正壓

呼吸輔助治療之成年病人使用, 可以多位病人重覆使用或單一病患自行使用。為了達到最佳的濕

化效果，建議您將 Oracle™ 口罩與採用 ThermoSmart™ 技術的 Fisher & Paykel Healthcare 
CPAP 系統配合使用。

佩戴你的面罩
請參考面罩安裝示意圖

1)	 將頭帶(Headgear)扣上口罩其中一端帶扣 (J) 。

2)	 將SnapFlap™頰合蓋 (A) 往後推, 呈向外展開狀。

3)	 將柔性密封墊 (B) 置入口中, 一次一邊。它必需位於臉頰和牙之間的牙齦處。上下移動你的嘴唇, 如此可以

使密封墊很舒適的穩合。

4)	 將向外展開的SnapFlap™頰合蓋, 回到正常位置然後可經由旋轉調節器 (C) 調整面罩鬆緊度。

5)	 將頭帶 (I) 鬆鬆的繞過頸部扣好帶扣。

6)	 鬆開魔鬼粘 (Velcro™) (L1) 調整好頭帶的鬆緊程度。

7)	 在頭兩個星期的使用中, 使用鼻孔塞 (H) 。請見鼻孔塞使用説明書。

8)	 連接已設定好壓力的CPAP或雙期正壓呼吸機。

佩戴訣竅

	 如口罩沿牙齒洩漏, 可以旋轉調節器 (C) 夾緊頰合蓋 (A) 。

	 如問題沒有得到解決, 可改用大號柔性密封蓋, 已備在Oracle™ 盒子裡。

	 要達到最大的舒適度和療效, 最好使用和Oracle™ 口含式面罩建議搭配的頭帶。但是如有偏好也可以停止

使用頭帶。

	 不要將頭帶拉得過緊。

	 如要鬆開帶扣, 只需拉動快速釋放繩 (L2) 。

	 如要停止使用頭帶, 只需將SnapFlap™頰合蓋兩端帶扣脫鈎即可。

使用你的面罩
口含式面罩CPAP或雙期正壓呼吸輔助治療不經過鼻腔, 因而需要搭配最佳的濕度供應。為達最佳

的效果，請與採用 Thermosmart™ 技術的 Fisher & Paykel Healthcare 系列 CPAP 系統配合

使用。

Oracle™ 口含式面罩必須和有加熱的潮濕器一起使用。

1)	 確定蓄水器皿已灌水

2)	 只經口呼吸。

3)	 至少在頭兩個星期的使用中採用鼻孔塞。

乾燥
若感到口乾，請嘗試以下選擇：

1) 	 增加你機器的濕度值。

2) 	 如你仍然感覺乾燥, 有可能是因爲鼻孔有小的空氣洩漏。使用鼻孔塞 (H) 可防止漏氣並有助於保留口腔中

的部份濕氣。

鼻孔塞
鼻孔塞是用於協助自然口腔呼吸訓練的。使用兩個星期後, 可以選擇不用。但是如你有任何以下的

感覺, 請繼續使用鼻孔塞:

 口腔乾燥          鼻孔洩漏         睡眠品質不佳

使用説明

1)	 提供給你的鼻孔塞 (H) 有小/中/大(S/M/L)三個尺寸。

2)	 將中號的矽膠鼻孔塞塞入鼻孔直到塞子的基座恰好進到鼻孔内。

3)	 鼻孔塞在鼻孔中應該有舒適感並能阻斷空氣流。如感覺不滿意, 請試用其他尺寸的鼻孔塞。

4)	 放好鼻孔塞後, 和你平時使用一樣, 使用Oracle™ 口含式面罩。

裝配你的面罩
你所拿到的Oracle™ 口含式面罩已裝配好, 可以立即使用。但是當你需要清潔你的口罩時, 請遵循

以下步驟重新裝配你的口罩。

1)	 將中心體 (G) 扁平端插入柔性密封蓋 (B) 中。確定塑膠突緣被正確地置入矽質套內。

2)	 頰合蓋 (A) 對準所示位置, 轉動調整器 (C) 使其旋緊在中心體 (G) 上。

3)	 將彎頭管 (F) 和中心體 (G) 連接, 軟管 (D) 和彎頭管 (F) 連接。

4)	 將非再吸入閥 (E) 和軟管 (D) 連接。

在家清潔你的口罩
為了確保你的Oracle™ 口罩具有持續性的安全和舒適:

每次使用前 :
1) 	 將頭套帶放在溶有純肥皂的溫水中用手搓洗。在肥皂水中的浸泡時間不要超過十分鈡。然後用清水沖洗, 

放在陰涼處晾乾。

每次使用前 :
1) 	 檢查口罩是否變質。如有老化或損壞, 停止使用。

2) 	 檢查非再吸入閥 (E) 。確保矽膠瓣片的存在和完整無損。

每次使用後 :
1) 	 將柔性密封蓋 (B) 和頰合蓋 (A) 從中心體 (G) 拆下。

2) 	 除了頭套帶 (I) 和擴散器 (F1) 以外的零組件放在溶有純肥皂的溫水中洗滌。在肥皂水中的浸泡時間不要

超過十分鐘。然後用清水沖洗, 放在陰涼処晾乾。 

3) 	 將頰合蓋 (A), 中心體 (G) 和柔性密封蓋 (B) 放入約1000西西水加50西西口腔殺菌劑配成的清洗液中浸泡

10分鍾。然後用清水沖洗。放在陰涼處晾乾。

	 注意 : 除非擴散器 (F1) 已拆下, 否則不要將彎管 (F) 放入肥皂水中浸泡。 

擴散器 (F1) 不要洗滌或者沖洗。如有噪雜聲或變質, 直接換新的。一個擴散器應能用上2到3個月。擴散

器 (F1) 上可能出現小斑點, 但這不影響其使用功能。使用Oracle™ 口罩時擴散器 (F1) 和擴散器帽 (F2) 可
以用或不用。 

每7天 : 
1)	 將頭套帶放在溶有純肥皂的溫水中用手洗滌。在肥皂水中的浸泡時間不要超過十分鈡。然後用清水沖洗

乾淨, 放在陰涼処晾乾。洗滌時不必將帶扣 (H) 從頭套帶上拆下。

警告 :
	 將面罩放在肥皂水中的浸泡時間不要超過10分鐘。

	 不要把面罩放在洗碗機裏清洗。

	 不要用含酒精、氯、殺菌劑或漂白劑的產品清洗呼吸罩。

	 不要將面罩存放在有陽光照射的地方。

上述行動會使呼吸罩變質或損壞, 縮短其使用壽命。 

如你的Oracle™ 口含式面罩出現損壞或開裂, 立即停止使用。

氧氣/壓力埠口連接器
如需讀取壓力值和/或需額外的氧氣, 可使用氧氣/壓力埠口連接器。(產品編號900HC452)

1)	 將連接器 (T) 的大口徑端和非再吸入閥 (E) 相聯接, 小口徑端和呼吸管 (R) 相聯接。

2)	 打開埠帽 (P), 將壓力和/或氧氣管 (S) 牢牢地套在埠口上。

這兩個埠口是完全一樣的; 任何一個埠口可用於提供氧氣或壓力的測量。只需將要用的埠口的埠帽

拿掉。

	 注意: 當補充的氧氣流量固定時, 受所設定壓力大小、病人呼吸規律、所選用的面罩和漏氣率的影響, 所

吸入的氧氣濃度是不固定的。

	 警告: 如氧氣和CPAP或雙期正壓呼吸機一起使用, 當CPAP或雙期正壓呼吸機不工作時, 必須將氧氣關閉。

	 警告解釋: 當CPAP或雙期正壓呼吸機不工作時, 如氧氣繼續開著, 流入呼吸機管道的氧氣可能聚集在

CPAP或雙期正壓呼吸機的機殼内。聚集在CPAP或雙期正壓呼吸機機殼内的氧氣有引起火災的風險。

	 警告: 當氧氣和面罩一起使用時, 不要吸煙, 也不要在使用氧氣和面罩的人附近吸煙。

	 警告: 不要使用聚氯乙烯(PVC)壓力管或氧氣管。選用矽質管代替。

	 警告解釋: 和聚氯乙烯(PVC)接觸會使埠口出現早期開裂。

鼻孔塞

以新品置換。

ORACLE™ 452 口含式面罩
病人使用説明書

技术规格

排气口信息
配合持续正压通气CPAP和双水平Bi-Level使用的面罩均具有废气排放口来排出面罩内的呼出气体。OracleTM 经口式

通气面罩使用了费雪派克医疗保健公司独特的排气口设计技术来排出面罩内废气。大大降低了气流冲击和噪音。

过滤片并不会显著地影响面罩内的气流, 因此面罩使用或不使用过滤片均可。请务必保证排气孔不被阻塞。这

个受控的漏气口确保所有呼出的二氧化碳从面罩排出。

压力(厘米水柱)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

流量(升/分钟)	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68
气流阻力
通过面罩的压降在流量为50升/分时为0.6厘米水柱

通过面罩的压降在流量为100升/分时为2.3厘米水柱

面罩死腔
86毫升

工作条件
	 工作压力范围3-25厘米水柱

	 工作温度范围40-120°F (5-50°C)

	 防重吸气阀活瓣启动/关闭压力为2厘米水柱

吸气和呼气阻力
面罩的吸气阻力（与防重呼吸阀连用时）是1.9厘米水柱 
面罩的呼气阻力（与防重呼吸阀连用时）是2.4厘米水柱

防二次吸入閥的大氣壓力開啟壓力為 0.76 cmH2O
防二次吸入閥的大氣壓力關閉壓力為 0.68 cmH2O

噪音
面罩的噪音功率水平是26 分贝, 误差是2.5 分贝
面罩的噪音压力水平是19 分贝, 误差是2.5 分贝

技術仕様
排出フローに関する情報
CPAPやBi-Level 用の全てのマスクは、マスクから空気を放出するための排出孔を有します。Oracle™ 口マスクと
組み合わされるFisher & Paykel Healthcare 独自のディフューザシステムは、マスクから放出される空気を拡散
するよう設計されており、通風や騒音を著しく軽減します。
ディフューザはマスクからのエアーフローを大幅に変えるものではないため、ディフューザとの併用の有無に拘わ
らずマスクを使用することができます。これらの孔が塞がれる事の無いようにします。この人工的につくり出され
るリークにより、呼出された二酸化炭素は全て確実にマスクから放出されます。
圧力 (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

流量 (L/分) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

流量抵抗
圧力低下 : 50 L/分の流量で0.6 cmH2O
圧力低下 : 100 L/分の流量で2.3 cmH2O 

マスク デッドスペース
86cc

動作環境
	 動作圧範囲 : 3〜25 cmH2O
	 動作温度範囲 : 5〜50°C (40〜120°F)
	 バルブの作動/解除用圧力 : 2 cmH2O

吸気および呼気抵抗
マスクの吸気抵抗（非再呼吸式バルブと併用）：1.9 cmH2O
マスクの呼気抵抗（非再呼吸式バルブと併用）：2.4 cmH2O
再呼吸防止バルブが外気へ開放する圧は0.76 cmH2Oです
再呼吸防止バルブが外気へ遮断する圧は0.68 cmH2Oです
音響
マスクの音響出力レベル: 26 dBA (不確定性：2.5 dBA)
マスクの音響圧力レベル: 19 dBA (不確定性：2.5 dBA)

規格參數
排氣裝置說明

所有用於CPAP正壓呼吸輔助和Bi-level雙期正壓呼吸輔助的面罩都有排氣孔將你呼出的空氣排出。Oracle™ 
口罩採用了Fisher & Paykel Healthcare 獨特的擴散器設計可將呼出空氣從口罩排除擴散並顯著地降低氣流

速度和噪聲。

擴散器不會明顯改變從口罩流出的空氣量, 因此口罩在有沒有擴散器都可以使用。通氣孔隨時需注意不能被

任何物體堵塞是非常重要的。維持漏氣的通氣孔在確保呼出CO2得以從口罩中排出。

壓力(cmH2O)(釐米水柱)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25
流量(l/min)(公升/分鐘)	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68
流速阻力

通過面罩的壓力損失: 在 50公升/分鐘流量時是0.6釐米水柱。

通過面罩的壓力損失: 在 100公升/分鐘流量時是2.3釐米水柱。

呼吸罩的死空間

86毫升

工作條件

	 工作壓力範圍是3 - 25 釐米水柱。

	 工作溫度範圍是5 - 50攝氏度 (40 - 120 華氏度)。

	 閥門 開啓/關閉壓力 : 2 釐米水柱。

吸氣和呼氣阻力
呼吸罩（與防二次吸入閥合併使用時）的吸氣阻力是 1.9 釐米水柱。
呼吸罩（與防二次吸入閥合併使用時）的吐氣阻力是 2.4 釐米水柱。
防二次吸入閥的大氣壓力開啟壓力為 0.76 cmH2O。
防二次吸入閥的大氣壓力關閉壓力為 0.68 cmH2O。

聲音
呼吸罩的聲音功率水平為26 分貝, 誤差為2.5 分貝.
呼吸罩的聲音壓力水平為19 分貝, 誤差為2.5 分貝.

기술적 제품사양

배출공기 정보

CPAP/Bi-Level 장비와 사용하는 모든 마스크는 호기시 배출되는 공기를 내보내는 배출구를 가지고  
있습니다. Oracle™ 구강 마스크는 공기를 마스크로 부터 배출되도록 하는 독특한 피셔 앤 파이클만의  
Diffuser시스템을 이용합니다. 이 시스템은 공기의 흐름을 안정 시키고 소음을 감소시킵니다.
Diffuser는 배출되는 공기의 양을 크게 변화시키지 않으므로 마스크는 Diffuser를 부착하거나 부착하지  
않은 상태로 사용이 가능합니다. 배출부위는 반드시 개방되어져 있어야만 합니다. 모든 배출 이산화탄소를  
마스크 밖으로 내보내기 위함입니다.
압력 (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

흐름 (l/min) 	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

흐름에 대한 저항

마스크를 통과하는 압력의 감속 @   50 l/min 0.6 cmH2O
마스크를 통과하는 압력의 감속 @ 100 l/min 2.3 cmH2O
마스크 사강면적

86cc
작동 조건

	 작동 압력 범위는 3-25 cmH2O 입니다.
	 작동 온도 범위는 5-50°C 입니다.
	 밸브가 열리고 닫히는 기준 압력은 2 cmH2O 입니다.

호흡 저항
마스크의 흡입저항은 (무 재호흡 밸브와 함께 사용하였을 때) 1.9 cmH2O 입니다.
마스크의 배출 저항은(무 재호흡 밸브와 함께 사용하였을 때) 2.4 cmH2O 입니다.
비 재호흡 밸브 의 대기압으로의 입구는 0.76 cmH2O입니다.
비 재호흡 밸브 의 대기압으로의 출구는 0.68 cmH2O입니다.
소음
마스크의 소음도는 26 dBA 이며 2.5 dBA의 오차가 있습니다.
마스크의 소음도는 19 dBA 이며 2.5 dBA의 오차가 있습니다.

여러 환자에게 사용하는 경우의 세척법

Oracle™ 구강 마스크는 바로 사용할 수 있도록 공급됩니다. 여러 환자간 사용 시 다음의 안내를 따르십시오.
세척/기름기 제거

	 살균을 하기 전에 마스크를 잘 분해하여 작은 솔로 닦아 보이는 흙을 모두 제거하십시오. 흐르는 물에 잘  
헹굽니다.

세척을 제대로 하지 않을 경우 살균이 안될 수 있습니다.

강도 높은 살균 지침

가열살균
다음과 같이 부품들을 뜨거운 물에 담급니다.

70˚C의 온도에서 30분간
혹은

80˚C의 온도에서10분간

혹은

Cidex® OPA
고도의 소독을 위해서 제작자 설명서를 따르십시오.

20˚C에서 30분 동안 담구었다가
흐르는 물로 충분히 헹구어 냅니다.

혹은

Sporox® II
고도의 소독을 위해서 제작자 설명서를 따르십시오. 

20˚C에서 30분 동안 담구었다가
흐르는 물로 충분히 헹구어 냅니다.

SNAPFLAP™ 커버

CENTRE BODY

실리콘씰

엘보우

DIFFUSER 덮개

FLEXITUBE

재호흡 방지 밸브

헤드기어

DIFFUSER

미지근한 비눗물에 손으로 헤드기어를 씻습니다.  

10분 이상 담그지 말고 깨끗한 물에 헹구어 직사광선이  

없는 곳에서 공기 중에 말립니다. 

새 부품으로 교체합니다.

ORACLE™ 구강 마스크는 위의 지침 대로 20회까지 테스트 한 제품입니다.
만약 손상이 있으면 사용하지 마십시오.

거부 : 제안된 방법으로 처리하지 않음으로 인한 제품의 손상은 사용자의 책임입니다.
추가적인 정보는 제품 구입처에 문의 하십시오.

Oracle™ 구강 마스크는 CPAP 혹은 Bi-Level 호흡 요법이 필요하다고 의사로부터 처방을 받은 성인  

환자들에게 사용되어야 하며 환자간에 번갈아 사용하거나 홀로 사용할 수 있습니다. 최적의 가습을 

위해서는 Oracle™ 구강 마스크와 Fisher & Paykel Healthcare CPAP 시스템과 ThermoSmart™ 
기술을 함께 사용할 것을 권장합니다.

마스크 착용 방법

마스크 착용 도면 참조

1)	 헤드기어를 클립의 한쪽에 연결합니다(J).
2)	 SnapFlap™ 커버(A)를 뒤쪽으로 뒤집습니다.
3)	 실리콘 씰(B)을 한번에 한쪽씩 입안에 밀어 넣어 볼과 치아 사이 잇몸이 닿는 쪽에 놓이도록 합니다.  

입술을 움직여 실리콘 씰 위로 입술이 편안히 자리잡도록 조정합니다. 
4)	 SnapFlap™ 커버(A)를 제 위치로 돌려놓고 그림에서처럼 다이얼(C)을 돌려 마스크가 딱 맞게  

조정합니다.
5)	 헤드기어(I)가 목 뒤쪽으로 놓이도록 하며 클립을 연결합니다.
6)	 Velcro™ 탭(L1)으로 딱맞게 헤드기어를 조정합니다.
7)	 최소한 2주동안은 코마개(H)를 사용합니다. 코마개 사용법을 참조하십시오.
8)	 CPAP/Bi-Level 장비를 처방된 압력으로 연결합니다.

착용 Tips
	 마스크가 치아 근처에서 새면 다이얼(C)을 돌려 SnapFlap™ 커버(a)를 조입니다.
	 문제가 계속되면 Oracle™ 구강 마스크 포장에 들어있는 좀 더 큰 사이즈의 실리콘 씰을 사용하십시오.
	 최적의 편안함과 기능을 위해 Oracle™ 구강 마스크를 헤드기어와 함께 사용할 것을 권장합니다. 그러나  

개인의 선호도에 따라 헤드기어를 사용하지 않을 수도 있습니다.
	 헤드기어를 너무 조이지 않도록 주의하십시오.
	 클립을 풀때는 간단히 Easy-Release 코드를 당깁니다.
	 헤드기어를 사용하고 싶지 않다면 간단히 SnapFlap™ 커버의 양쪽 클립을 풀어 제거합니다.

마스크 사용시

CPAP/Bi-Level치료를 구강으로 적용할 때는 비강 기도를 우회하므로 최적가습이 요구됩니다.  

최상의 결과를 위해서는 Fisher & Paykel Healthcare 시리즈 CPAP 시스템과 Thermosmart™ 
기술을 함께 사용하십시오.

반드시 Oracle™ 구강 마스크와 함께 가온가습을 사용해야 합니다.

1)	 가습물통의 수위를 확인합니다.

2)	 구강으로만 호흡해봅니다.

3)	 최소한 2주동안은 코마개를 사용합니다.  

건조증	

구강 건조증을 경험하고 있는 경우 다음을 시도해 보십시오.

1)	 CPAP장비의 가습설정을 증가시킵니다.

2)	 건조증이 계속 된다면 코로 조금씩 누출되는 공기의 문제일 수 있습니다. 코마개(H)를 착용하여  
누출을 줄이고 일정량의 습기를 회복하도록 합니다.

코마개

코마개는 자연스럽게 구강호흡에 적응하도록 도움을 줍니다. 첫 2주 사용 후 계속 사용여부는  

환자가 선택할 수 있습니다. 아래의 증상이 느껴진다면 계속 사용하시길 권장합니다.

 구강 건조증          비강 누출         수면의 질 감소

사용 방법

1)	 코마개는 대, 중, 소 세가지 크기로 제공됩니다.
2)	 중간 크기의 실리콘 코마개를 사용하여 마개의 삽입위치가 콧구멍 바로 안쪽에 놓이도록 합니다.
3)	 코마개는 편안하게 콧구멍 안쪽에 놓여 공기가 나가지 못하도록 잘 밀착되어야 합니다. 만족스럽지  

못하면 다른 크기를 시도해 보십시오.
4)	 코마개를 하고 Oracle™ 구강 마스크를 착용한 후 자연스럽게 사용하십시오.

마스크 조립

Oracle™ 구강 마스크는 완전히 조립이 되어서 바로 사용할 수 있습니다. 마스크를 세척할  

필요가 있을 때에는 다음의 방법으로 재조립 합니다.

1)	 Centre Body (G)의 편평한 끝쪽을 실리콘 씰 (B) 에 삽입합니다. 안쪽으로 확실히 들어가 맞추어  
지도록 잘 밀어넣습니다.

2)	 SnapFlap™ 커버가 그림의 모양이 되도록 하고 Centre Body (G)가 물리도록 다이얼로 돌려 조입니다.
3)	 엘보우 (F) 를 Centre Body (G)에 연결하고 Flexitube (D)를 엘보우(F)에 연결합니다.
4)	 재호흡 방지 밸브 (E)를 Flexitube (D)에 연결합니다.

마스크 세척 – 가정 사용시

지속적인 안전과 편안함을 유지하기 위해 마스크를 세척합니다.

처음 사용하기 전 :

1) 	 미지근한 비눗물에 손으로 헤드기어를 씻습니다. 10분 이상 담그지 말고 깨끗한 물에 헹구어  
직사광선이 없는 곳에서 공기 중에 말립니다. 

사용 전 :

1) 	 마스크에 하자가 있는지 검사합니다. 손상이 있으면 사용하지 않습니다.
2) 	 재호흡 방지 밸브 (J) 를 검사합니다. 실리콘으로 만들어진 얇은 날개가 내려 앉아 파이프를 잘 덮는지  

확인합니다.

사용 후 :

1) 	 실리콘 씰 (B) 과 SnapFlap™ 커버 (A) 를 Centre Body (G) 로부터 분해합니다.
2) 	 비누를 푼 미지근한 물에 헤드기어 (I) 와 Diffuser (F1)를 제외한 모든 부품을 담가 둡니다. 10분  

이상 담가놓지 마시고 깨끗한 물에 헹구어 직사광선이 없는 곳에서 공기 중에 말립니다. 
3) 	 또는 실리콘 씰 (B) 을 10분 정도 1L의 물과 50mL의 살균용 구강 세정제를 섞은 용액에 10분  

정도 담가 둘 수 있습니다. 깨끗한 물에 헹구어 직사광선이 없는 곳에서 공기 중에 말립니다. 
	 주의 : Diffuser필터(F1)를 뺀 후에 엘보우(F)를 헹구어야 합니다. Diffuser (F1)는 물에 닦거나  

담그면 안됩니다. 소음이 커지거나 망가지면 교체하십시오. 보통 2~3개월 정도 사용할 수 있습니다.  
작은 점들이 Diffuser (F1)에 생길 수 있으나 기능에 영향을 미치지는 않습니다. Oracle™ 구강  
마스크는 Diffuser (F1) 와 Diffuser Cap (F2)를 부착하거나 부착하지 않은 채 사용할 수 있습니다.

7일 마다 :

1) 	 미지근한 비눗물에 손으로 헤드기어를 씻습니다. 10분 이상 담그지 말고 깨끗한 물에 헹구어  
직사광선이 없는 곳에서 공기 중에 말립니다. 씻을 때에는 헤드기어로부터 까만끈과 클립 (H) 을  
분리할 필요가 없습니다. 

주의 사항 :

	 마스크를 10분 이상 담그지 마십시오.
	 식기 세척기를 사용하지 않습니다.
	 알코올, 염소, 항균제, 표백제가 함유된 제품으로 마스크를 세정하지 마십시오.
	 직사광선을 피합니다.

위의 사항을 지키지 않으면 마스크가 손상되고 수명이 단축됩니다. 
Oracle™ 구강 마스크가 약해지거나 깨어지면 즉시 사용을 중단합니다.

산소/압력 포트 연결기

압력을 표시하거나 추가적인 산소 치료가 필요하다면, 산소/압력 포트 연결기를 사용합니다.  

(코드 900HC452)

1)	 연결기(T) 의 끝 큰쪽을 마스크의 재호흡 방지 밸브 (E) 에 연결하고 작은쪽을 호흡 튜브 (R) 에  
연결합니다.

2)	 포트 뚜껑을 열고 (P) 압력튜브나 산소튜브 (S) 를 포트에 단단히 연결합니다.

두개의 포트는 똑같아 사용할 포트의 캡만 열면 어느 쪽이든 산소 또는 압력 측정에 사용될  

수 있습니다.

	 참고 : 고정된 양으로 산소가 공급되나 흡입되는 산소의 농도는 압력값, 환자의 호흡 패턴, 마스크  
종류, 공기 누출 정도에 따라 달라집니다.

	 주의 : 만약 산소가 이 CPAP/Bi-Level 장비에 의해 사용된다면 기계가 작동하지 않을 때에는 산소의  
흐름을 차단해야만 합니다.

	 주의에 대한 설명 : CPAP/Bi-Level 장비가 작동하지 않고 산소가 흐르게 되면 튜브를 통해 CPAP/
Bi-Level 장비 내부로 산소가 축적될 수 있으며 이로 인해 화재가 발생할 수 있습니다.

	 주의 : 이 마스크와 함께 산소를 사용하거나 근처에서 사용 하고 있다면 담배를 피우지 마십시오.

	 주의 : PVC로 만들어진 압력/산소 튜브를 사용하지 말고 대신 실리콘 튜브를 사용하십시오.

	 주의에 대한 설명 : PVC 와의 접촉으로 포트가 깨질 수 있습니다.

코마개

새 부품으로 교체합니다.

ORACLE™ 452 구강 마스크
환자용 사용 설명서

警告

警告

	 请按临床医师或呼吸治疗师的医嘱使用与持续正压CPAP/双水平Bi-Level呼吸机系统配套的面罩。在持续正

压CPAP/双水平Bi-Level呼吸机系统已正常开机, 排气口无堵塞的情况下才可开始使用本面罩。

	 警告说明: 持续正压CPAP/双水平Bi-Level呼吸机系统需配合特殊的面罩系统, 即需带有排气口, 保证气

流持续地排出。当持续正压CPAP/双水平Bi-Level呼吸机开启并正常工作时, 持续正压CPAP/双水平Bi-Level
设备中的新鲜空气把呼出气体通过佩带面罩的排气口排出。如果持续正压CPAP/双水平Bi-Level设备停止工

作, 就没有足够的新鲜空气通过面罩, 呼出的废气会被重吸入。在特定环境下重复吸入呼出气体数分钟即

可造成窒息。

	 过低的持续正压CPAP压力使通过通气口的气流压力无法将管路内的呼出气体完全排出。易发生重吸入。

	 在使用鼻塞时面罩必须带有防重吸气阀。该阀可以确保在出现突然断电的情况下把重吸入二氧化碳气体

CO2的量降到最少。

	 如呕吐, 感觉恶心或有口咽部感染时请勿使用本面罩。

	 如对面罩的任何部分出现过敏反应, 刺激, 溃疡或炎症请立即中断使用并联系您的临床医师。

	 如果在多位患者之间重复使用本OracleTM 经口式通气面罩, 请参阅OracleTM 经口式通气面罩多病人清洁说

明。

	 每12个月请更换一次防重吸气阀。

	 只能使用与OracleTM 经口式通气面罩配套的头带。

	 为了避免对牙齿的压力, 请不要把头带拉得太紧。

	 如果患者有夜间磨牙习惯, 请不要使用

	 这个装置可能会导致牙痛, 牙龈痛, 或者牙齿松动。如果症状发生, 在继续使用前, 应该经过医师或者牙

医的同意。 

注意

 	只可在本手册所示的范围内使用本面罩。

 	临床医师在使用本设备前要考虑到患者的牙科病史与口腔健康状态。

 	如果患者牙齿缺失或者牙周炎, 在使用本设备前应先征得牙医意见。如果患者通过使用本设备产生上述症

状, 在继续使用前应征求牙医意见。

禁忌症

	 本面罩同样不能用于那些无法自行取下面罩的患者, 或者在无人看护的情况下会出现呕吐或气喘的患者。

Oracle™ 经口式通气面罩及其附件不含乳胶。
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Puhdistusohjeet useamman potilaan käyttöä varten
Oracle™ suumaski toimitetaan käyttövalmiina. Jos maskia käytetään eri potilailla, seuraa allaolevia ohjeita.

Puhdistus
	 Irrota näkyvä lika ennen puhdistusta purkamalla maski ja harjaamalla osat pienellä harjalla juoksevan 

juomaveden alla.

Jos laitetta ei puhdisteta kunnolla, desinfiointi saattaa kärsiä

Perusteellisen desinfioinnin ohjearvot

Lämpödesinfiointi
Liota osia kuumassa vedessä 30 minuuttia 70°C:ssa (158°F).

tai 
10 minuuuttia 80˚C (176˚F)

TAI

Cidex® OPA
Noudata valmistajan antamia ohjeita  

perusteellisesta desinfioinnista. 
Upota 30 minuutin ajaksi 20°C:een (68°F).

Huuhtele perusteellisesti juomavedellä.

TAI

Sporox® II
Noudata valmistajan antamia ohjeita  

perusteellisesta desinfioinnista.  
Upota 30 minuutin ajaksi 20°C:een (68°F). 

Huuhtele perusteellisesti juomavedellä.

SNAPFLAP™-KANSIOSA

KESKIRUNKO

SILIKONITIIVISTE 

KULMAKAPPALE

DIFFUUSORIN KORKKI 

FLEXITUBE-LETKU

ULOSHENGITYSVENTTIILI

PÄÄREMMI

ILMAVIRRAN HAJOTTAJA

Pese pääremmi käsin haaleassa saippuavedessä.  
Liota korkeintaan 10 minuuttia ennen huuhtelua 

raikkaassa vedessä ja ilmakuivausta suoralta 
auringonvalolta suojattuna. 

Vaihda uuteen.

ORACLE™ 452 -suumaski
KÄYTTÖOHJE

ORACLE™-SUUMASKIN ON VAHVISTETTU KESTÄVÄN 20 DESINFIOINTIKERTAA YLLÄOLEVIA OHJEARVOJA 
KÄYTTÄEN. ÄLÄ KÄYTÄ, JOS MASKI ON VAURIOITUNUT.

Vastuuvapauslauseke: Käyttäjän vastuulla on perustella kaikki suositelluista puhdistusmenetelmistä 
poikkeavat menetelmät.
LISÄTIETOJA SAAT PAIKALLISELTA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISELTA

Oracle™-suumaski on tarkoitettu yhden tai useamman aikuispotilaan käyttöön tapauksissa, 
joissa lääkäri on määrännyt hoitoa CPAP-laitteella tai Bi-level -ventilaattorilla. Parhaimpaan 
kostutukseen suositellaan käytettäväksi Oracle™-suumaskia Fisher & Paykel Healthcaren 
ThermoSmart™-teknologialla varustetun CPAP-järjestelmän kanssa.

Maskin sovitus
Katso maskin kokoamiskaaviota.
1)	 Kiinnitä pääremmi kiinnittämällä yksi soljista (J).
2)	 Vedä SnapFlap™-kansiosa (A) taakse taka-asentoon.
3)	 Aseta silikonitiiviste (B) suuhun yksi puoli kerrallaan. Sen tulisi olla poskien ja hampaiden välissä olevalla 

ienalueella. Liikuta huulia niin, että ne ylettyvät joka kohdassa mukavasti silikonitiivisteen yli. 
4)	 Palauta SnapFlap™-kansiosa (A) takaisin normaaliasentoon ja säädä maskin tiukkuus kääntämällä 

säädintä (C) kuvan osoittamalla tavalla. 
5)	 Kiinnitä solki uudelleen pääremmin (I) ollessa löysästi kaulan ympärillä.
6)	 Kiristä pääremmi Velcro™-hihnasta (L1).
7)	 Käytä nenätulppia (H) vähintään kahden ensimmäisen viikon ajan. Katso nenätulppien käyttöohjeet.
8)	 Liitä maski lääkärin määräämälle paineelle asetettuun CPAP/Bi-Level -laitteeseen.

Vihjeitä sovitukseen
	 Jos maski vuotaa hampaiden ympäriltä, kiristä SnapFlap™-kansiosaa (A) kääntämällä säädintä (C).
	 Jos ongelmat jatkuvat, kokeile Oracle™-suumaskipakkauksen suurempaa silikonitiivistettä.
	 Pääremmin käyttöä suositellaan Oracle™-suumaskin kanssa parhaan mahdollisen 

käyttömukavuuden ja suorituksen takaamiseksi. Haluttaessa pääremmin käyttö voidaan kuitenkin 
lopettaa. 

	 Pääremmiä ei saa kiristää liian tiukalle.
	 Solki avataan vetämällä vain vetonarusta (L2).
	 Jos pääremmin käyttö lopetetaan, se poistetaan irrottamalla vain molemmat soljet SnapFlap™-

kansiosasta.

Maskin käyttö
Suun kautta annettava CPAP/Bi-Level –hoito ohittaa nenätiehyet ja vaatii kosteutuksen. 
Parhaat tulokset saadaan aikaan käyttämällä Fisher & Paykel Healthcaren 
Thermosmart™-teknologialla varustettua CPAP-järjestelmää. 

Oracle™-suumaskin kanssa ON käytettävä lämmintä ilmankostutusta.
1)	 Varmista, että vesisäiliö on täytetty.
2) 	 Hengitä vain suun kautta.
3)	 Käytä nenätulppia vähintään ensimmäisen kahden viikon ajan. 

Kuivuus 	
Jos suuta kuivaa, kokeile seuraavaa:

1) 	 Lisää kosteutta laitteesta.

2) 	 Jos kuivuus vaivaa vieläkin, se saattaa johtua pienestä nenän kautta tapahtuvasta ilmavuodosta. 
Nenätulpat (H) rajoittavat vuotoa ja auttavat suun kosteuden säilymisessä.

Nenätulpat	
Nenätulppia käytetään luonnollisen suun kautta hengittämisen opetteluun. Tulppien 
käytön voi lopettaa kahden viikon jälkeen. Tulppia tulee kuitenkin käyttää seuraavissa 
tilanteissa:

 Suun kuivuus          Nenävuodot         Huono unen laatu

Käyttöohjeet
1)	 Nenätulppia (H) on pakkauksessa kolmea eri kokoa: S / M / L.
2) 	 Asenna keskikokoiset silikoniset nenätulpat paikalleen niin, että tulppien pohja on juuri sierainten 

sisäpuolella.
3) 	 Tulpan tulisi istua mukavasti nenän sisäpuolella ja tukkia ilmavirtaus. Jos näin ei ole, kokeile muita 

kokoja.
4) 	 Käytä Oracle™-suumaskia tavalliseen tapaan nenätulppien ollessa paikallaan.

Happi/paineporttiliitin
Jos tarvitaan paineenmittausta ja/tai lisähappea, happi/paineporttiliitin on saatavana 
(tunnus 900HC452).
1)	 Yhdistä liittimen suurempi pää (T) maskin uloshengitysventtiiliin (E) ja liittimen pienempi pää 

hengitysletkuun (R).

2)	 Avaa portin suojus/suojukset (P) ja kiinnitä paine- ja/tai happiletku (S) tiukasti porttiin/portteihin.

Portit ovat identtiset; kumpaakin porttia voi käyttää hapen tai paineen mittaukseen. Poista suojus 
vain käytössä olevasta portista.

	 Huom: Kun lisähappi virtaa kiinteällä virtausnopeudella, sisäänhengitetty happipitoisuus vaihtelee 
paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, maskivalinnasta ja vuodon nopeudesta riippuen.

	 Varoitus: Jos happea käytetään CPAP/Bi-Level –laitteen kanssa, happivirtaus tulee kääntää kiinni, kun 
CPAP/Bi-Level –laite ei ole käytössä.

	 Varoituksen syy: Kun CPAP/Bi-Level –laitetta ei käytetä ja happivirtaus on auki, hengityslaitteen 
letkuihin virtaava happi saattaa kerääntyä CPAP/Bi-Level –laitteen sisälle. CPAP/Bi-Level –laitteen 
sisälle kerääntynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran. 

	 Varoitus: Tupakointi on kielletty maskia käytettäessä tai sellaisen henkilön läheisyydessä, joka 
käyttää happea maskin kanssa. 

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

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

FINNISH

NENÄTULPAT

Vaihda uusiin.

Maskin kokoaminen
Oracle™-suumaski toimitetaan valmiiksi koottuna ja käyttövalmiina. Kun maski täytyy 
puhdistaa, voit koota sen uudelleen noudattamalla näitä ohjeita:
1)	 Aseta keskirungon (G) ) litteä pää silikonitiivisteeseen (B). Varmista, että se on vedetty kaikkien 

muovikorvakkeiden yli kunnolla. 
2)	 Käännä SnapFlap™-kansiosa (A) kuvassa näytettyyn asentoon. Ruuvaa se keskirunkoon (G) 

kääntämällä säädintä (C).
3)	 Liitä kulmakappale (F) keskirunkoon (G) ja Flexitube-letku (D) kulmakappaleeseen (F).
4)	 Liitä uloshengitysventtiili (E) Flexitube-letkuun (D).

Maskin puhdistus kotona
Näin varmistetaan Oracle™-suumaskin jatkuva käyttöturvallisuus ja -mukavuus:

Ennen käyttöönottoa:
1) 	 Pese pääremmi käsin haaleassa saippuavedessä. Liota korkeintaan 10 minuuttia huuhtele puhtaassa 

vedessä ja anna kuivua anna kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna.

Ennen jokaista käyttöä:
1) 	 Tarkasta, ettei maski ole haurastunut. Älä käytä, jos se on vaurioitunut.
2) 	 Tarkasta uloshengitysventtiili (E). Varmista, että silikoniläpät ovat paikallaan ja ehjät.

Joka käytön jälkeen:
1) 	 Irrota silikonitiiviste (B) & SnapFlap™-kansiosa (A) maskin keskirungosta (G).
2)	 Pese muut osat paitsi pääremmi (I) ja ilmavirran hajottaja (F1) haaleassa saippuavedessä. 

Liota korkeintaan 10 minuuttia ennen huuhtelua puhtaassa vedessä ja ilmakuivausta suoralta 
auringonvalolta suojattuna.

3) 	 Vaihtoehtoisesti silikonitiivistettä (B) voi liottaa 10 minuuttia puhtaassa liuoksessa, jossa on noin 1 
l vettä ja 50 ml antiseptistä suuvettä. Huuhtele puhtaassa vedessä ennen ilmakuivausta välttäen 
suoraa auringonpaistetta.

	 HUOM: Kulmakappaletta (F) EI saa upottaa veteen, ennen kuin ilmavirran hajottaja (F1) on poistettu. 
Ilmavirran hajottajaa (F1) ei saa pestä eikä huuhtoa. Se vain korvataan uudella, jos se alkaa pitämään 
ääntä tai haurastuu. Sen käyttöikä on kahdesta kolmeen kuukautta. Ilmavirran hajottajassa (F1) 
saattaa näkyä pieniä pisteitä – ne eivät vaikuta sen suorituskykyyn. Oracle™-suumaskia voidaan 
käyttää joko ilmavirran hajottajan (F1) ) ja sen korkin (F2) kanssa tai ilman niitä.

Kerran viikossa: 
1)	 Pese pääremmi käsin haaleassa saippuavedessä. Liota korkeintaan 10 minuuttia huuhtele puhtaassa 

vedessä ja anna kuivua anna kuivua suoralta auringonvalolta suojattuna. Solkea (H) ei ole pakko 
irrottaa pääremmistä, kun sitä pestään.

Huomio:
	 Maskia saa liottaa korkeintaan 10 minuuttia.
	 Maskia ei saa pestä astianpesukoneessa.
	 Maskin puhdistukseen ei saa käyttää tuotteita, joissa on alkoholia, klooria, antibakteerisia aineita tai 

valkaisuaineita.
	 Maskia ei saa säilyttää suorassa auringonpaisteessa.

Ylläolevat toimenpiteet saattavat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentää sen käyttöikää.
Jos käyttämäsi Oracle™-suumaski heikentyy tai halkeilee, lopeta sen käyttö välittömästi.

Rengöringsanvisningar vid användning av flera patienter
Oracle™ munmask levereras färdig för patientanvändning. Om masken skall återanvändas av en annan 
patient, se anvisningarna nedan.

Rengöring/Avlägsnande av smuts
	 Avlägsna synlig smuts före rengöring genom att ta isär masken och rengöra den noggrant med en liten 

borste under rinnande kranvatten (dricksvattenkvalitet).

OFULLSTÄNDIG RENGÖRING KAN LEDA TILL ATT MASKEN INTE DESINFICERAS PÅ FULLGOTT SÄTT

Parametrar för högnivådesinficering

Värmedesinficering
Blötlägg delarna i hett vattenbad i 30 minuter vid 70˚C.

eller 
10 minuter vid 80˚C

ELLER

Cidex® OPA
Följ tillverkarens anvisningar för högnivådesinficering. 

Nedsänk i vätskan i 30 minuter vid 20°C.
Skölj noggrant i vatten av dricksvattenkvalitet.

ELLER

Sporox® II
Följ tillverkarens anvisningar för högnivådesinficering. 

Nedsänk i vätskan i 30 minuter vid 20°C. 
Skölj noggrant i vatten av dricksvattenkvalitet.

SNAPFLAP™-LOCK

MITTDEL

SILIKONTÄTNING

KRÖKT RÖRDEL

DIFFUSIONSLOCK

FLEXITUBE-RÖR

ICKE-ÅTERANDNINGSVENTIL

FÄSTBANDET

DIFFUSIONSENHET

Handtvätta fästbandet i ljummet tvålvatten. Blötlägg 
inte i mer än tio minuter. Skölj därefter i rent vatten och 

låt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.

Byt ut mot ny del.

ORACLE™ 452 Munmask
BRUKSANVISNING FÖR PATIENTER

ORACLE™ MUNMASK HAR VALIDERATS FÖR 20 RENGÖRINGSCYKLER MED OVANSTÅENDE PARAMETRAR. 
ANVÄND INTE SKADAD MASK.

Friskrivningsklausul: Användaren ansvarar för att rengöring och återanvändning sker enligt 
rekommendationerna.
FÖR MER INFORMATION, KONTAKTA VÅRDGIVARE PÅ ORTEN

Oracle™ Munmask är avsedd för en eller flera vuxna patienter som av läkare ordinerats 
behandling med CPAP eller bilevel-apparat. För optimal befuktning rekommenderas 
att Oracle™ munmask används med Fisher & Paykel Healthcare CPAP-system med 
ThermoSmart™.

Inpassning av masken
Se figur för sammansättning av masken.
1)	 Sätt fast fästbandet genom att sätta tillbaka den ena av klämmorna (J).
2)	 Drag tillbaka SnapFlap™-locket (A) till tillbakadraget läge.
3)	 För in silikontätningen (B) i munnen med en sida i taget. Tätningen skall placeras runt tandköttet, 

mellan kindernas insidor och tänderna. Rör läpparna tills de omsluter silikontätningen och det känns 
bekvämt.

4)	 Drag tillbaka SnapFlap™-locket (A) till normalt läge och justera hur hårt masken sitter åt genom att 
skruva på vredet (C) såsom visas i figuren. 

5)	 Låt fästbandet (I) vila löst runt halsen och sätt tillbaka klämman.
6)	 Justera fästbandet med kardborrbandet Velcro™ tab (L1) för att dra åt.
7)	 Använd näspropparna (H) i minst två veckor i början av behandlingen. Se Anvisningar för näsproppar.
8)	 Anslut till CPAP/bilevel-apparat som är inställd på ordinerat tryck.

Inpassningstips
	 Om masken läcker runt tänderna, drag åt SnapFlap™-locket (A) genom att skruva på vredet (C).
	 Om problemen kvarstår, pröva med den större silikontätningen som medföljer kartongen med 

Oracle™ munmask.
	 För bästa komfort och resultat bör Oracle™ munmask användas tillsammans med fästbandet. 

Masken kan dock även användas utan fästband.
	 Spänn inte åt fästbandet för hårt.
	 För att lossa klämman, drag i Easy-Release-bandet (L2).
	 Om fästbandet inte skall användas, avlägsna det genom att haka av båda klämmorna från 

SnapFlap™-locket.

Användning av masken
Oral CPAP/bilevel-behandling går förbi näsans luftvägar och kräver optimal befuktning. 
För bästa resultat bör apparaten användas med Fisher & Paykel Healthcare Series CPAP-
system med ThermoSmart™.

Uppvärmd befuktning MÅSTE användas tillsammans med Oracle™ munmask.
1)	 Se till att vattenreservoaren är full.

2) 	 Andas endast genom munnen.

3)	 Använd näsproppar i minst två veckor i början av behandlingen. 

Torrhet 	
Om du är torr i munnen, pröva följande:

1) 	 Höj fuktighetsnivån i apparaten.

2) 	 Om du fortfarande är torr i munnen kan det bero på att luft läcker från näsan. Näsproppar (H) 
minskar läckaget och hjälper till att hålla munnen fuktad.

Näsproppar	
Näsproppar används för att man lättare ska lära sig andas genom munnen på ett 
naturligt sätt. Näsproppar behöver inte användas efter de första två veckorna av 
behandling. Fortsätt dock använda näsproppar i följande fall:

 Muntorrhet          Näsläckage         Dålig sömnkvalitet

Bruksanvisning
1)	 Näspropparna (H) finns i tre storlekar: S / M / L.
2) 	 För in en silikonpropp av storlek M i ena näsborren så att proppens nederkant ligger kant i kant med 

näsborrens underkant.
3) 	 Proppen skall sitta tätt inne i näsborren och förhindra luftflödet genom näsan. Om proppen inte 

passar, pröva med någon av de andra storlekarna.
4) 	 Använd Oracle™ munmask på vanligt sätt tillsammans med näspropparna.

Sammansättning av masken
Oracle™ munmask levereras färdigmonterad och klar för användning. Efter rengöring 
sätts masken ihop igen på följande sätt:
1)	 För in mittdelens (G) platta ände i silikontätningen (B). Se till att den är ordentligt uppdragen över 

samtliga plasttappar.
2)	 Placera SnapFlap™-locket (A) i angivet läge. Vrid på vredet (C) för att skruva fast locket på mittdelen (G).
3)	 Sätt fast den krökta rördelen (F) på mittdelen (G) och anslut Flexitube-röret (D) till det krökta röret (F).
4)	 Anslut icke-återandningsventilen (E) till Flexitube-röret (D).

Rengöring av masken hemma
För att din Oracle™ munmask skall fungera på säkert och bekvämt sätt, gör så här:

Innan du använder masken för första gången:
1) 	 Handtvätta fästbandet i ljummet tvålvatten.  Blötlägg inte i mer än tio minuter. Skölj därefter i rent 

vatten och låt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.

Före varje användningstillfälle:
1) 	 Kontrollera att masken inte är sliten eller trasig. Använd den inte om den har skador.
2) 	 Inspektera icke-återandningsventilen (E). Se till att silikonklaffarna finns kvar och är oskadade.

Efter varje användningstillfälle:
1) 	 Lossa silikontätningen (B) & SnapFlap™-locket (A) från mittdelen (G).
2) 	 Tvätta samtliga delar förutom fästbandet (I) och diffusionsenheten (F1) i ljummet tvålvatten. 

Blötlägg inte i mer än tio minuter. Skölj i rent vatten och låt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.
3) 	 Alternativt kan silikontätningen (B) blötläggas i tio minuter i en ren lösning av ca. 1 liter vatten 50 ml 

antiseptiskt munvatten. Skölj i rent vatten och låt lufttorka. Skydda mot direkt solljus.
	 OBS! Sänk INTE ned den krökta rördelen (F) i vatten, såvida inte materialet i diffusionsenheten (F1) har 

avlägsnats. 
Diffusionsenheten (F1) skall inte tvättas eller sköljas. Byt bara ut den mot en ny diffusionsenhet om 
den börjar låta eller är sliten. Diffusionsenheten håller i två-tre månader. Små prickar kan uppkomma 
på diffusionsenheten (F1) men dessa påverkar inte funktionen. Oracle™ munmask kan användas med 
eller utan diffusionsenhet (F1) och diffusionslock (F2).

En gång i veckan: 
1)	 Handtvätta fästbandet i ljummet tvålvatten. Blötlägg inte i mer än tio minuter. Skölj därefter i rent 

vatten och låt lufttorka. Skydda mot direkt solljus. Klämman (H) behöver inte tas bort från fästbandet 
när detta tvättas.

Försiktighet:
	 Blötlägg inte masken i mer än tio minuter.
	 Tvätta inte masken i diskmaskin.
	 Tvätta inte masken med produkter som innehåller alkohol, klorin, antibakteriella medel eller 

blekmedel.
	 Förvara inte masken i direkt solljus.

Allt detta sliter på masken och kan skada den och förkorta dess livslängd.
Om din Oracle™ munmask blir slapp eller spricker, sluta använda den omedelbart

Kopplingsdon för syrgas/tryckmätning
För tryckmätning eller tillförsel av extra syrgas finns en anslutning för syrgas/
tryckmätning. (Produkt 900HC452)
1)	 Anslut konnektorns (T) breda ända till icke-återandnings-ventilen (E) och konnektorns smala ända till 

andningsslangen (R).
2)	 Öppna locket till porten/portarna (P) och anslut tryck- och/eller syrgasslangen (S) till porten/portarna 

så att de sluter tätt.
De båda portarna är identiska: båda kan användas för syrgas eller tryckmätning. Tag bara av locket 
från den port som används.

	 OBS: Vid tillförsel av syrgas med konstant flödeshastighet kommer koncentrationen av det inhalerade 
syret att variera, beroende på tryckinställning, patientens andningsmönster, vilken mask som 
används och hur mycket läckage som uppträder.

	 Varning: Om syrgas används med denna CPAP/bilevel-apparat måste tillförseln stängas av när 
apparaten inte används.

	 Förklaring till varning: När CPAP/bilevel-apparaten inte är i drift och syrgastillförseln fortfarande är 
på kan syrgas som tillförs ventilatorns rörsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne 
i CPAP/bilevel-apparaten medför brandrisk. 

	 Varning: Rök inte medan ni använder eller befinner er i närheten av någon som använder syrgas 
tillsammans med masken.

	 Varning: Använd inte slang av PVC (polyvinylklorid) för tryckmätning eller syrgas. Använd i stället 
silikonslang.

	 Förklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker snabbare än vad de 
normalt skulle göra.

SWEDISH

NÄSPROPPAR

Byt ut mot nya proppar.

Fler-pasient rengjøringsinstruksjoner
Din Oracle™ munnmaske leveres klar til bruk av pasienten. Ved bruk på flere pasienter, vennligst følg 
instruksjonene nedenfor.

Rengjøring/ fjerning av smuss
	 Før rengjøring, fjern alt synlig smuss ved å demontere masken og grundig rengjøre den med en liten børste 

under rennende drikkevann.

UTILSTREKKELIG RENGJØRING AV DETTE UTSTYRET KAN RESULTERE I UTILSTREKKELIG DESINFISERING

Parametere for grundig desinfisering

Varmedesinfeksjon
Bløtlegg delene i varmt vann i 30 minutter ved 70˚C.

eller 
i 10 minutter ved 80˚C

ELLER

Cidex® OPA
Følg fabrikantens instruksjoner for grundig desinfisering. 

La det ligge i desinfiseringsvæsken i 30 minutter ved 20°C.
Skyll grundig i drikkevann.

ELLER

Sporox® II
Følg fabrikantens instruksjoner for grundig desinfisering. 

La det ligge i desinfiseringsvæsken i 30 minutter ved 20°C. 
Skyll grundig i drikkevann.

SNAPFLAP™ DEKSEL

MIDTRE DEL

SILIKONFORSEGLING

ALBU

SPREDERDEKSEL

SLANGE

ENVEISVENTIL

HODESTROPPEN

LUFTSPREDER

Håndvask hodestroppen i lunkent rent såpevann. Ikke la 
det ligge i vann i mer enn 10 minutter. Skyll deretter 

i rent vann og lufttørk utenfor direkte sollys.

Erstatt med ny del.

ORACLE™ 452 munnmaske
BRUKSANVISNING FOR PASIENTER

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

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

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.

Tilpassing av masken din
Se diagram for maskemontering.
1)	 Fest hodestroppen ved å koble til en av klemmene (J).
2)	 Dra SnapFlap™ dekslet (A) tilbake til tilbaketrukket posisjon.
3)	 Før silikonforseglingen (B) inn i munnen, én side om gangen. Den bør sitte i tannkjøttsområdet mellom 

kinnene og tennene. Beveg litt på leppene slik at de legger seg bekvemt rundt silikonforseglingen.
4)	 Dra SnapFlap™ dekslet (A) tilbake til sin normale posisjon, og juster maskens stramhet ved å dreie på 

hjulet (C) som vist. 
5)	 La hodestroppen (I) henge løst rundt nedre del av nakken, mens du fester klemmen.
6)	 Juster hodestroppen med borrelåsen (L1) for å fjerne slark.
7)	 Bruk neseplugger (H) i minst 2 uker til å begynne med. Se Neseplugginstruksjoner.
8)	 Koble til CPAP/Bi-Level maskinen ved foreskrevet trykk.

Tilpasningstips
	 Hvis masken lekker rundt tennene, stram SnapFlap™ dekslet (A) ved å dreie på hjulet (C).
	 Hvis problemet fortsetter, prøv å bruke den store silikonforseglingen som er inkludert i esken med din 

Oracle™ munnmaske.
	 For optimal komfort og funksjon anbefales det å bruke hodestroppen med din Oracle™ munnmaske. 

Men, hvis du foretrekker det, kan du bruke den uten hodestroppen.
	 Ikke stram hodestroppen for mye.
	 For å åpne klemmen, trekk bare i hurtig stropputløseren (L2).
	 Hvis du velger å ikke bruke hodestroppen, fjern den ved å løsne begge klemmene fra SnapFlap™ 

dekslet.

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

Det MÅ brukes oppvarmet fukting ved bruk av Oracle™ 452 munnmasken.
1)	 Forsikre deg om at vannbeholderen er full.

2) 	 Pust kun gjennom munnen.

3)	 Bruk neseplugger minimum de første 2 ukene. 

Tørrhet 	
Hvis du opplever tørrhet i munnen, prøv følgende:

1) 	 Øk fuktigheten på maskinen din.

2) 	 Hvis du fortsatt opplever tørrhet, kan det skyldes en liten luftlekkasje gjennom nesen. Neseplugger (H) 
vil minske denne lekkasjen og hjelpe deg å holde munnen din fuktig.

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

 Munntørrhet          Neselekkasje         Dårlig søvn

Bruksanvisning
1)	 Dine neseplugger (H) leveres i tre størrelser – S / M / L.
2) 	 Før mellomstore silikon-neseplugger inn i nesen slik at bunnen av pluggene sitter akkurat inne i 

neseboret.
3) 	 Pluggen bør sitte komfortabelt i nesen og tette godt. Prøv de andre størrelsene, hvis du ikke er fornøyd.
4) 	 Bruk Oracle™ munnmasken som normalt, med nesepluggene i nesen.

Montering av masken din
Din maske leveres ferdig montert og klar for bruk. Imidlertid, når du trenger å rengjøre 
masken din, følg disse instruksjonene for montering:
1)	 Før den flate enden av den midtre delen (G) inn i silikonforseglingen (B). Forsikre deg om at det er 

trukket godt over alle plastkanter.
2)	 Hold SnapFlap™ dekslet (A) slik som vist på bildet. Drei på hjulet (C) for å skru det fast på den midtre 

delen (G).
3)	 Koble albuen (F) til den midtre delen (G), og slangen (D) til albuen (F).
4)	 Koble enveisventilen (E) til slangen (D).

Rengjøring av masken din hjemme
For å garantere kontinuerlig sikkerhet og komfort av din Oracle™ munnmaske:

Før første bruk:
1) 	 Håndvask hodestroppen i lunkent rent såpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll 

deretter i rent vann. Lufttørk og unngå direkte sollys.

Før enhver bruk:
1) 	 Undersøk masken for slitasje. Ikke bruk den, hvis den er skadet.
2) 	 Undersøk enveisventilen (E). Forsikre deg om at silikondelene er på plass og uskadet.

Etter enhver bruk:
1) 	 Demonter silikonforseglingen (B) & SnapFlap™ dekslet (A) fra den midtre delen (G).
2) 	 Vask alle delene unntatt hodestroppen (I) og luftsprederen (F1) i lunkent rent såpevann. Ikke la det 

ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll deretter i rent vann. Lufttørk og unngå direkte sollys.
3) 	 Alternativt kan du bløtlegge silikonforseglingen (B) i en ren blanding av ca 1l vann og 50 ml 

antiseptisk munnvann i 10 minutter. Skyll i rent vann og lufttørk utenfor direkte sollys.
	 MERK: IKKE dypp albuen (F) i vann med mindre du har fjernet luftsprederen (F1). 

Luftsprederen (F1) bør ikke vaskes eller skylles. Bare erstatt den med en ny spreder, når den blir slitt 
eller bråkete. Den bør holde i 2-3 måneder. Det kan oppstå små prikker på sprederen (F1) – disse 
påvirker ikke funksjonen. Oracle™ munnmasken kan brukes med eller uten luftspreder (F1) og 
sprederdeksel (F2).

Hver 7. dag: 
1)	 Håndvask hodestroppen i lunkent rent såpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn 10 minutter, skyll 

deretter i rent vann. Tørk i fri luft og unngå direkte sollys. Det er ikke nødvendig å ta av klemmen (H) 
fra hodestroppen, når man vasker den.

Forsiktig:
	 Ikke la masken ligge i vann i mer enn 10 minutter.
	 Ikke vask masken i oppvaskmaskinen.
	 Ikke rengjør masken med produkter som inneholder alkohol, klorin, antibakterielle stoffer eller 

blekemidler.
	 Unngå å lagre masken i direkte sollys.

Ovennevnte handlinger kan skade eller slite på masken og forkorte maskens levetid.
Hvis din Oracle™ munnmaske svekkes eller sprekker, slutt å bruke den øyeblikkelig.

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

1)	 Sett sammen den store siden av koblingen (T) med enveisventilen (E) og den lille siden av koblingen 
med CPAP-tuben (R).

2)	 Åpne dekslet (dekslene) (P) og fest trykk- og/eller oksygenslangen (S) godt til tilkoblingspunktet(ene).

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

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

	 Advarsel: Hvis det brukes oksygen med denne CPAP/Bi-level maskinen, må oksygenstrømmen slås av 
når CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk.

	 Forklaring av advarselen: Når CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk mens oksygenstrømmen ennå 
er på, kan det føre til at oksygen fra ventilatorslangen akkumuleres inne i CPAP/Bi-level maskinen. 
Akkumulert oksygen i CPAP/Bi-level maskinen innebærer fare for brann. 

	 Advarsel: Ikke røyk under bruk eller i nærheten av noen som bruker oksygen med denne masken.

	 Advarsel: Ikke bruk PVC-slanger for trykk og/eller oksygen. Bruk silikonslanger i steden.

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

NORWEGIAN

NESEPLUGGER

Erstatt med ny del.

Multi-Patient Rengøringsinstruktioner
Deres Oracle™ Oralmaske leveres klar til brug for patienten.For at genanvende den blandt patienter, følges 
nedenstående anvisninger.

Rengøring / Desinficering
	 Inden desinficeringen fjernes alt synligt snavs ved at skille alle delene ad og ved at gøre dem grundigt ren 

med en lille børste under rindende vand fra vandhanen.

HVIS UDSTYRET IKKE RENGØRES ORDENTLIGT, KAN DET MEDFØRE UTILSTRÆKKELIG STERILISERING

Særlig høje desinficeringsparametre

Varme desinficering
Læg delene i blød i varmt vand i 30 minutter ved 70˚C (158˚F).

eller 
10 minutter ved 80˚C (176˚F)

ELLER

Cidex® OPA
Følg producentens instruktioner ved særlig desinficeringssgrad. 

Lægges i blød i 30 minutter ved 20°C (68°F).
Skyl grundigt med vand fra vandhanen.

ELLER

Sporox® II
Følg producentens instruktioner ved særlig desinficeringssgrad. 

Lægges i blød i 30 minutter ved 20°C (68°F). 
Skyl grundigt med vand fra vandhanen.

SNAPFLAP™LÅG

CENTRALLEGEME

SILIKONETÆTNING

KNÆSTYKKE

LUFTFORDELER LÅG

FLEXISLANGE

PRÆVENTIV GENINHALERINGSVENTIL

HEADGEAR

LUFTFORDELER

Headgearet vaskes i hånden i en ren lun 
sæbevandsopløsning. Iblødsættes ikke mere end 

10 minutter, derefter skylles det under rent vand fra 
hanen og tørres i luften væk fra direkte sollys.

Udskift med ny del.

ORACLE™ 452 Oralmaske
BRUGSANVISNING TIL PATIENTEN

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

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

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

Sådan tager De masken på
Der henvises til diagrammet som viser samlingen af masken.
1)	 Monter Headgearet ved at spænde en af clipsene (J) fast igen.
2)	 Træk SnapFlap™ låget (A) tilbage til dens tilbagetrukne position.
3)	 Tag Silikonetætningen (B) ind i munden, en side ad gangen. Den bør sidde på højde med gummerne 

mellem kinderne og tænderne. Bevæg læberne således at de hele vejen rundt sidder tæt henover 
Silikonetætningen.

4)	 Bring Snap Flap™ låget (A) tilbage til dens normale position, og stram masken ved at dreje på skiven 
(C) som vist. 

5)	 Spænd clipset fast igen, imens Headgearet (I) sidder løst omkring nakkens basis.
6)	 Juster Headgearet med Velcro™ stroppen (L1) for at undgå løsthængende dele.
7)	 Anvend nasalpropperne (H) i mindst de første to uger af terapien. Der henvises til nasalproppernes 

instruktioner.
8)	 Tilslut til CPAP/Bi-Level maskinen som er indstillet på det ordinerede tryk.

Gode råd når De tager masken på
	 Hvis der optræder utætheder omkring tænderne, strammes Snap Flappens™ låg (A) ved at dreje på 

skiven (C).
	 Hvis problemerne varer ved, prøv så den store Silikonetætning, som er inkluderet i Deres pakke med 

Oracle™ Oral masken.
	 Vi anbefaler at Oracle™ Oral Masken bruges med Headgearet for at opnå optimal komfort og ydelse. 

Hvis ønskes, kan brugen af headgear fravælges.
	 Headgearet strammes ikke for meget.
	 For at løsne clipset, træk bare i Easy-Release snoren (L2).
	 Hvis Headgearet ikke bruges mere, fjernes det ganske enkelt ved at løsne begge clipsene fra 

SnapFlap™ låget.

Sådan bruger De Masken
Oral CPAP/Bi-Level går udenom den nasale luftvej og kræver 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.
1)	 Sørg for at vandkamret er fyldt.

2) 	 Der åndes udelukkende gennem munden.

3)	 Der bruges nasalpropper i mindst to uger. 

Tørhed 	
Hvis du oplever en tør mund, prøves følgende:

1) 	 Fugtigheden på maskinen øges.

2) 	 Hvis De stadig oplever tørhed, kan det være fordi der er en lille utæthed ved næsen. Nasalpropperne 
(H) mindsker denne utæthed og hjælper ved at holde på mundfugtigheden.

Nasalpropper	
Nasalpropperne bruges for at hjælpe ved at opøve naturligt mundåndedret. Brugen af 
Nasalpropperne kan standses efter de første to uger. Nasalpropperne skal dog bruges når 
følgende optræder:

 Tørhed i munden         Utætheder omkring næsen         Dårlig søvnkvalitet

Brugsanvisninger
1)	 Deres Nasalpropper (H) kommer i tre størrelser, S / M / L.
2) 	 De medium store silikone Nasalpropper sættes i næsen, således at deres basis sidder lige indenfor 

næseborene.
3) 	 Proppen bør sidde komfortabelt inde i næsen og den bør tætte for luftstrømmen. Hvis De er utilfreds, 

prøves de andre størrelser.
4) 	 Oracle™ Oralmasken bruges som normalt, med Nasalpropperne i.

Sådan samles Deres maske
Deres Oracle™ Oralmaske leveres færdigsamlet og klar til brug. Nedenstående anvisninger 
følges for igen at samle masken efter en rengøring:
1)	 Indsæt den flade ende af Centrallegemet (G) i Silikonetætningen (B). Sørg for at det er trukket 

ordentligt henover alle plast anhæftningsstederne.
2)	 Ret SnapFlap™ låget (A) på plads som vist. Drej skiven (C) for at skrue det på Centrallegemet (G).
3)	 Knæstykket (F) forbindes med Centrallegemet (G) og Flexislangen (D) med Knæstykket (F).
4)	 Den præventive geninhaleringsventil (E) forbindes med Flexislangen (D).

Rengøring af masken i hjemmet
For fortsat at sikre sikkerhed og komfort af Deres Oracle™ Oralmaske:

Inden første brug:
1) 	 Headgearet vaskes i hånden i en ren lun sæbevandsopløsning. Sættes i blød i højst 10 minutter. Skylles 

i rent vand og lufttørres væk fra direkte sollys.

Inden brug:
1) 	 Undersøg masken for forringelse. Brug den ikke hvis den er beskadiget.
2) 	 Den præventive geninhaleringsventil (E) undersøges. Sørg for at silikoneflapperne er der og at de ikke 

er beskadiget.

Efter brug:
1) 	 Adskil Silikonetætningen (B) og SnapFlap™ låget (A) fra Centrallegemet (G).
2) 	 Alle delene vaskes i en ren lun sæbevandsopløsning, undtaget Headgearet (I) og Luftfordeleren (F1). 

Alle andre dele sættes i blød i højst ti minutter, skylles i rent vand og tørres væk fra direkte sollys.
3) 	 Alternativt kan Silikonetætningen (B) sættes i blød i en ren løsning af cirka 50ml (30 fl oz) 

desinficerende mundvand, skylles i rent vand og tørres væk fra direkte sollys.
	 BEMÆRK: Knæstykket (F) sættes IKKE i blød medmindre Luftfordelerens stof (F1) er fjernet. 

Luftfordeleren (F1) bør hverken vaskes eller skylles. Den udskiftes ganske enkelt med en ny luftfordeler, 
hvis den støjer eller bliver slidt. Den bør vare to til tre måneder. Der kan forekomme små prikker på 
luftfordeleren(F1) – disse påvirker ikke dens ydelse. Oracle™ Oralmasken kan bruges med, eller uden, 
Luftfordeler (F1) og Luftfordeler låg (F2).

Hver 7.dag: 
1)	 Headgearet vaskes i hånden i en ren lun sæbevandsopløsning. Sættes i blød i højst 10 minutter. 

Skylles derefter i rent vand og lufttørres væk fra direkte sollys. Clipset (H) behøves ikke at fjernes fra 
Headgearet mens det vaskes.

Advarsel:
	 Masken sættes i blød i højst 10 minutter.
	 Masken vaskes ikke i opvaskemaskine.
	 Masken rengøres ikke med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle midler eller 

blegemiddel.
	 Masken må ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstående handlinger kan slide på masken eller beskadige den og således forkorte dens holdbarhed.
Hvis deres Opus™ Oralmaske bliver mør eller revner, skal De omgående standse brugen af den.

Ilt/Tryk port
Hvis trykmåling og/eller ekstra ilt er påkrævet findes der en adapter med Ilt/Tryk port.
(Code 900HC452)
1)	 Sæt den store ende af Ilt/Tryk porten (T) på den præventive Geninhaleringsventil (E) og den lille ende 

af adapteren på luftslangen (R).
2)	 Åben prop(perne) (P) og tilslut tryk- og/eller ilt-slangen (S) til port(ene) (Q).
De to porte er identiske; begge kan bruges til at måle ilt eller tryk. De skal bare fjerne propperne til de 
porte der skal bruges.

	 Bemærk: Ved en konstant tilførsel af supplerende ilt, kommer den inhalerede koncentration af ilt 
til at variere, afhængig af trykindstillingen, patientens ændedretsmønster, valget af masken og 
udsivningsandelen.

	 Advarsel: Når der anvendes ilt med CPAP/ Bi-Level maskinen, bør ilttilførslen være slukket når CPAP/ 
Bi-Level Maskinen ikke er i brug.

	 Forklaring for advarslen: Når der er slukket for CPAP/ Bi-level apparatet, og ilttilførslen står tændt, kan 
ilt der leveres ind i ventilatorens slanger ophobe sig inde i CPAP/ Bi-Level Maskinens indre. Ophobet ilt 
inde i CPAP/ Bi-Level maskinens indre danner en reel brandfare. 

	 Advarsel: Der må ikke ryges imens man bruger eller man er i nærheden af nogen der bruger ilt ved 
denne maske.

	 Advarsel: Der anvendes ikke Polyvinyl kloride (PVC) tryk- og/ eller iltslanger. I stedet for bør 
Silikoneslanger bruges.

	 Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan give anledning til tidlig dannelse af revner i portene.

DANISH

NASALPROPPER

Udskift med ny del.

Takuu ja hävitys
Takuulauseke
Fisher & Paykel Healthcare takaa, että käyttöohjeen mukaisesti käytettyinä Fisher & Paykel 
Healthcaren maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettä ja ilmavirran hajottajaa) 
ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettömiä ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren 
virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitä päivämäärästä lukien, 
kun loppukäyttäjä on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu 
yksityiskohtaisesti osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

Hävitys
Tämä laite ei sisällä vaarallisia aineita ja se voidaan hävittää yleisjätteenä.

Garanti Och Avfallshantering
Garantiförklaring
Härmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares masker (undantaget 
skum och materialspridare) – när de används i enlighet med användarinstruktionerna – är befriade 
från fel på grund av tillverkning och material och att de fungerar i enlighet med Fisher & Paykel 
Healthcares officiella, publicerade produktspecifikation. Denna garanti är giltig under en period av 90 
dagar från slutanvändarens inköpsdag. Garantin skall gälla med de begränsningar och undantag som 
anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

Avfallshantering
Denna utrustning innehåller inga farliga ämnen och kan bortskaffas tillsammans med vanligt avfall.

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

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

Garanti Og Bortskaffelse
Garantierklæring
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 på 90 dage 
fra salgsdatoen, når den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de 
begrænsninger og undtagelser, der er anført i detaljer på  
http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

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

Tekniset tiedot
Poistovirtaustiedot
Kaikissa CPAP- ja Bi-Level –laitteiden kanssa käytetyissä maskeissa on ilmanpoistoreiät, jotka poistavat 
uloshengitetyn ilman maskista. Oracle™-suumaskissa on ainutlaatuinen Fisher & Paykel Healthcare 
diffuusorijärjestelmä, joka on suunniteltu hajottamaan maskista uloshengitetyn ilman. Tämä vähentää 
huomattavasti vetoa ja ääntä. Ilmavirran hajottaja ei muuta merkittävästi maskista virtaavan ilman määrää, 
siksi maskia voidaan käyttää joko sen kanssa tai ilman. On tärkeää estää tuuletusaukkojen tukkeutuminen. 
Tämän valvotun ilmavuodon avulla varmistetaan, että kaikki uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

Paine (cmH2O)		  3	 5	 7	 9	 11	 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 l/min 0,6 cmH2O
Paineenlasku maskin kautta @ 100 l/min 2,3 cmH2O

Maskin kuollut tila 
86cc

Käyttöolosuhteet
	 Käyttöpainealue on 3-25 cmH2O
	 Käyttölämpötila on 40-120°F (5-50°C)
	 Venttiilin aktivointi/deaktivointipaine on 2 cmH2O

Sisään- ja uloshengitysvastus
Maskin sisäänhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,9 cmH2O
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,4 cmH2O
Uloshengitysventtiili aukeaa ympäröivän ilmanpaineen ollessa 0,76 cmH2O
Uloshengitysventtiili sulkeutuu ympäröivän ilmanpaineen ollessa 0,68 cmH2O

Ääni
Maskin äänen voimakkuus on 26 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.
Maskin äänen painetaso on 19 dBA, epävarmuus 2,5 dBA

Tekniska specifikationer
Information om utblåsningsflöde
Alla masker som används med CPAP-och bilevel-apparater har hål för utblåsning av den luft som andas 
ut från masken. Oracle™ munmask är försedd med Fisher & Paykel Healthcares unika diffusionssystem 
för utblåsning och spridning av den luft som andas ut från masken. Detta ger markant mindre drag 
och oväsen från apparaten. Diffusionsenheten påverkar inte mängden luft som flödar ut från masken 
i någon större omfattning och masken kan därför användas med eller utan en diffusionsenhet. Det är 
viktigt att utandningshålen inte blockeras av något föremål. Detta kontrollerade läckage garanterar att 
all CO2 som andas ut lämnar masken.

Tryck (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flöde (l/min)	 25	 30	 35	 39	 44	 48	 52	 55	 58	 61	 64	 68

Strömningsmotstånd
Tryckfall genom masken vid   50 l/min 0.6 cmH2O
Tryckfall genom masken vid 100 l/min 2.3 cmH2O

Maskens Dead Space 
86cc

Driftförhållanden
	 Drifttryck: 3-25 cmH2O
	 Drifttemperatur: 5-50°C
	 Tryck för aktivering/ desaktivering av ventil: 2 cmH2O

Inandnings- och utandningsmotstånd
Maskens inandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning) är 1.9 cmH2O
Maskens utandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning) är 2.4 cmH2O
När icke-återandningsventilen är öppen mot det atmosfärsika trycket  är trycket 0.76 cmH2O
När icke-återandningsventilen är stängd mot det atmosfärsika trycket  är trycket 0.68 cmH2O

Ljud
Maskens ljudeffektnivå är 26 dBA, med osäkerhet 2.5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivå är 19 dBA, med osäkerhet 2.5 dBA.

Tekniske spesifikasjoner
Utåndingsflow informasjon
Alle masker for CPAP og Bi-level har hull som slipper ut den utåndede luften fra masken. Oracle™ 
munnmasken har det unike Fisher & Paykel Healthcare luftspredersystemet, som er designet for å spre 
den utåndede luften fra masken. Dette reduserer trekk og bråk i meget stor grad.
Luftsprederen forandrer ikke mengden av luft som strømmer fra masken i vesentlig grad; derfor kan 
masken brukes med eller uten spreder. Det er viktig at disse luftåpningene ikke blokkeres. Denne 
kontrollerte lekkasjen sørger for at all utånde CO2 blåses ut av masken.

Trykk (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 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 gjennom masken ved   50 l/min 0,6 cmH2O
Trykkfall gjennom masken ved 100 l/min 2,3 cmH2O

Maskens dødrom
86cc

Driftsbetingelser
	 Trykkinnstillinger skal være 3-25 cmH2O
	 Temperaturinnstillinger skal være 5-50°C
	 Ventil aktiverings-/deaktiveringstrykk skal være 2 cmH2O

Innåndings- og utåndingsmotstand
Maskens innåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1,9 cmH2O.
Maskens utåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2,4 cmH2O. 
Trykknivået for åpning til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,76 cmH2O.
Trykknivået for lukking til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,68 cmH2O.

Lyd
Maskens strømlydnivå er 26 dBA, med avvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydnivå er 19 dBA, med avvik 2,5 dBA.

Tekniske Specifikationer
Information vedrørende Udåndningshullerne
Alle maskerne for CPAP og Bi-Level har udåndningshuller for at drive udåndningsluften 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 træk og støj.
Luftfordeleren ændrer ikke betydligt på luftmængden som strømmer fra masken, masken kan derfor 
bruges med eller uden Luftfordeler. Det er vigtigt at disse lufthuller ikke blokeres. Denne kontrollerede 
utæthed sikrer at den udåndede CO2 drives ud af masken.

Tryk (cmH2O)	 3	 5	 7	 9	 11	 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 l/min 0,6 cmH2O
Trykfald gennem masken ved 100 l/min 2,3 cmH2O

Tomrum i masken
86cc

Driftsbetingelser
	 Driftstryk mellem 3-25 cmH2O
	 Arbejdstemperatur mellem 5 og 50° C (40-120°F)
	 Ventilens aktiverings- / deaktiveringstryk er 2 cmH2O

Inåndings- og udåndningsmodstand
Maskens indåndningsmodstand (i kombination med det præventive inhaleringsventil) er 1,9 cmH2O
Maskens udåndningsmodstand (i kombination med præventive inhaleringsventil) er 2,4 cmH2O
Åbning af ikke-genindåndingsventilen til atmosfæretryk er 0,76 cmH2O
Lukning af ikke-genindåndingsventilen til atmosfæretryk er 0,68 cmH2O

Lyd
Maskens støjniveau er 26 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens støjniveau er 19 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

Varoitukset
Varoitukset

	 Tätä maskia tulee käyttää vain lääkärin tai kuntoutusohjaajan suosittelemien CPAP tai Bi-Level –
laitteiden kanssa. Maskia ei tule käyttää, ellei CPAP tai Bi-Level –laite ole käynnissä ja toimi kunnolla. 
Maskin tuuletusaukkoja ei saa koskaan tukkia.

	 Varoituksen syy: CPAP ja Bi-Level –laitteet on suunniteltu käytettäväksi erikoismaskien kanssa, joiden 
liittimissä olevien tuuletusaukkojen ansiosta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP/Bi-Level –laite 
on käynnissä ja toimii kunnolla, CPAP/Bi-Level –laitteesta tuleva raikas ilma työntää uloshengitysilman 
maskin uloshengitysporteista ulos. Sen tähden, jos CPAP/Bi-Level –laite ei ole käynnissä, maskin läpi ei virtaa 
tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettyä ilmaa saatetaan hengittää sisään uudelleen. Uloshengitetyn 
ilman uudelleen hengittäminen kauemmin kuin muutaman minuutin ajan saattaa joissakin olosuhteissa 
johtaa tukehtumiseen.

	 Alhaisilla CPAP-paineilla virtaus uloshengitysporttien läpi saattaa olla riittämätön puhdistamaan 
letkuista kaikkia uloshengityskaasuja. Jonkun verran uudelleenhengitystä saattaa tapahtua.

	 Nenätulppia käytettäessä maskia ei saa käyttää ilman uloshengitysventtiiliä. Venttiili varmistaa, että 
sähkökatkoksen sattuessa hiilidioksidia hengitetään sisään mahdollisimman vähän. 

	 Älä käytä maskia, jos oksennat tai voit pahoin tai jos podet suun tai kurkun tulehdusta.
	 Keskeytä maskin käyttö, jos mikään maskin osa aiheuttaa allergisen reaktion, ärsytystä, haavaumia 

tai tulehdusta. Ota siinä tapauksessa yhteys sinua hoitavaan lääkäriin.
	 jos Oracle™-suumaskia käytetään eri potilailla, seuraa allaolevia Oracle™-suumaskin puhdistusohjeita 

useamman potilaan käyttöä varten.
	 Vaihda uloshengitysventtiili 12 kuukauden välein.
	 Käytä Oracle™-suumaskia vain sille tarkoitetun pääremmin kanssa.
	 Pääremmiä ei saa kiristää liian tiukalle, jotta hampaisiin ei kohdistuisi painetta. 
	 Ei saa käyttää potilailla, joilla on bruksismia.
	 Laitteen käyttö saattaa aiheuttaa hampaiden kipeytymistä, ienkipuja ja/tai hampaiden liikkumista. Jos 

oireita ilmenee, ota yhteys hoitavaan lääkäriin tai hammaslääkäriin ennen kuin jatkat laitteen käyttöä.

Varoitukset
 	 Käytä maskia vain sille määrättyyn tarkoitukseen tämän käyttöohjeen mukaisesti. 
 	 Ennen laitteen määräämistä lääkärin tulee ottaa huomioon potilaan hammashoidolliset tiedot ja suun 

terveys.
 	 Jos potilaalla on liikkuvia hampaita tai parodontaalista sairautta, on otettava yhteys hammaslääkäriin 

ennen laitteen käyttöä. Jos näitä oireita ilmaantuu käytön aikana, hammaslääkäriin on otettava 
yhteys ennen käytön jatkamista.

Kontraindikaatiot
 	 Henkilö, joka ei pysty poistamaan maskia ilman apua oksentaessaan ja henkeen vetäessään, ei saa 

käyttää maskia ilman jatkuvaa valvontaa.

Oracle™-suumaski ja sen lisävarusteet ovat lateksittomia.

Varningar
Varningar

	 Denna CPAP-mask skall endast användas tillsammans med CPAP/bilevel-system som rekommenderats 
av läkare eller andningsterapeut. Masken skall inte användas om inte CPAP/bilevel-apparaten är 
påslagen och fungerar på rätt sätt. Ventilöppningarna får aldrig blockeras.

	 Förklaring till varning: CPAP/bilevel-system är avsedda för användning tillsammans med speciella 
masker med anslutningar som är försedda med ventilöppningar för kontinuerligt luftflöde från 
masken. När CPAP-/bilevel-apparaten är påslagen och fungerar på rätt sätt tvingar ny luft från 
apparaten ut den gamla utandningssluften genom utandningsventilen på masken. Om CPAP/bilevel-
apparaten inte är påslagen kommer inte tillräckligt med frisk luft in genom masken och det finns då 
risk för att utandningsluften andas in igen. Återinandning i mer än några minuter av luft som andats 
ut kan i vissa fall leda till kvävning.

	 Vid lågt CPAP-tryck kan flödet genom utandningsventilen vara otillräckligt för att få ut all 
utandningsluft från rörsystemet. Risk för att utandningsluft återinandas kan då föreligga.

	 Använd inte masken utan ansluten icke-återandningsventil om näsproppar används. Denna ventil 
garanterar minimal återinandning av CO2 i händelse av strömavbrott.

	 Använd inte masken om ni har kräkningar, mår illa eller har en infektion i munnen eller halsen.
	 Sluta använda masken om en allergisk reaktion, irritation, sårbildning eller inflammation orsakas av 

någon del av masken. Rådgör med läkare om något av ovanstående uppträder.
	 Om Oracle™ munmask används av flera patienter, se rengöringsanvisningarna för användning av 

Oracle™ munmask av flera patienter.
	 Byt ut icke-återandningsventilen en gång om året.
	 Använd endast Oracle™ munmask tillsammans med det medföljande fästbandet.
	 För att undvika tryck mot tänderna, spänn inte fästbandet för hårt. 
	 Masken skall inte användas av patienter som gnisslar tänder.
	 Användning av masken kan ge upphov till ömhet i tänder eller tandkött och/eller rörlighet i tänderna. 

Om sådana symtom uppträder skall läkare eller tandläkare konsulteras före fortsatt användning.

Försiktighet
 	 Använd endast masken på avsett sätt enligt anvisningarna i denna broschyr. 
 	 Förskrivande läkare skall beakta patientens nuvarande och tidigare tand- och munstatus innan 

denna behandling ordineras.
 	 Om patienten har tandlossning eller annan parodontal sjukdom skall tandläkare konsulteras före 

användning. Om en patient som använder masken utvecklar sådana symtom skall tandläkare 
konsulteras före fortsatt användning.

Kontraindikationer
 	 Masken skall inte användas utan kontinuerlig övervakning av patienter som inte kan ta av den utan 

hjälp, i händelse av kräkningar med risk för aspiration.

Oracle™ munmask och tillbehör är latexfria.

Advarsler
Advarsler

	 Denne CPAP-masken skal bare brukes med CPAP/Bi-level systemer anbefalt av din lege. En maske må 
ikke brukes, med mindre CPAP/Bi-level systemet er slått på og fungerer slik det skal. Lufteåpningene 
på masken må aldri blokkeres.

	 Forklaring av advarselen: CPAP/Bi-level systemer er beregnet på bruk med spesialmasker. Disse har 
luftehull som tillater kontinuerlig flow av luft ut av masken. Når CPAP/Bi-level maskinen er slått på 
og fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAP/Bi-level maskinen presse den utåndede luften ut gjennom 
den tilkoblete maskeutåndingsventilen. Men, når CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk, vil ikke nok 
frisk luft strømme gjennom masken, og gjeninnånding vil kunne skje. Gjeninnånding av utånded luft 
i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger føre til kvelning.

	 Ved lavt CPAP-trykk kan flow gjennom utåndingsventilen være for liten til å fjerne all utåndet gass fra 
slangen. Noe gjeninnånding kan da forekomme.

	 Ikke bruk masken uten enveisventilen når du bruker neseplugger. Denne ventilen sørger for at 
gjeninnånding av CO2 holdes til et minimum ved strømbrudd.

	 Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.
	 Slutt å bruke masken, hvis det skulle forekomme en allergisk reaksjon, irritasjon, sårdanning eller 

betennelse fra noen av maskens deler. Kontakt legen din, hvis dette skulle skje.
	 For rengjøring av Oracle™ munnmasken mellom pasienter, se multi-pasient rengjøringsinstruksjoner 

for Oracle™ munnmasken.
	 Skift enveisventilen hver 12. måned.
	 Bruk bare hodestroppen som medfølger sammen med Oracle™ 452 munnmasken.
	 For å unngå press på tennene, stram ikke hodestroppen for mye. 
	 Unngå bruk, hvis pasienten skjærer tenner om natten.
	 Bruk av dette utstyret kan forårsake såre tenner, sårt tannkjøtt og/eller løse tenner. Hvis symtomer 

opptrer, oppsøk lege eller tannlege før du fortsetter å bruke munnmasken.

Forsiktig!
 	 Bruk masken kun til tilsiktet bruk, som anvist i denne brosjyren. 
 	 Før legen foreskriver denne munnmasken, bør han vurdere pasientens tannhistorie og munnstatus.
 	 Hvis en pasient har løse tenner eller periodontal sykdom, bør en tannlege bli rådført før bruk. Hvis en 

pasient som bruker dette utstyret får slike symptomer, bør en tannlege bli rådført før en fortsetter 
bruken.

Kontraindikasjoner
 	 Denne masken bør heller ikke brukes av personer som ikke klarer å ta av masken uten hjelp ved 

oppkast eller aspirasjon, og som trenger kontinuerlig overvåking.

Oracle™ munnmasken og tilbehør er fri for latex.

Advarsler
Advarsler

	 Denne maske bør kun anvendes med CPAP eller Bi-Level udstyr som anbefalet af Deres Læge eller 
åndedrætsterapeut. Masken bør ikke andvendes medmindre CPAP eller Bi-Level maskinen er tændt 
og virker ordentligt. Lufthullerne i forbindelse med masken bør aldrig blokeres.

	 Forklaring for Advarslen: CPAP og Bi-Level maskiner er bestemt til at blive brugt med specielle masker 
der har udåndningshuller for at tillade en konstant luftstrøm ud af masken. Når CPAP Bi-Level apparatet 
er tændt og fungerer ordentligt, skyller ny luft fra CPAP/ Bi-Level maskinen udåndningsluften gennem 
maskens udåndningshuller. Når CPAP/ Bi-Level maskinen til gengæld ikke er tændt, kommer der ikke nok 
frisk luft gennem masken, og nogen udåndningsluft risikerer at blive indåndet igen. Geninhalering af 
udåndningsluft i flere minutter kan i nogle omstændigheder føre til kvælning.

	 Ved lavt CPAP tryk kan strømmen igennem udåndningsporten være utilstrækkelig til at rense al 
udåndningsluften fra slangerne. Nogen geninhalering kan forekomme.

	 Masken må ikke bruges uden præventiv geninhaleringsventil, imens der bruges nasalpropper. Denne 
ventil sikrer at geninhalering af CO2 er holdt til et minimum i tilfælde af strømafbrydelsee.

	 Brug ikke masken, hvis De skal kaste op, har kvalme, mund- eller halsbetændelse.
	 Afbryd anvendelse hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion, irritation, sårdannelse eller 

betændelse. Kontakt Deres Læge hvis dette er tilfældet.
	 Hvis Oracle™ Oralmasken genanvendes blandt forskellige patienter, henvises til Multi-Patient 

Rengøringsinstruktionerne til genanvendelse af Oracle™ Oralmasken.
	 Hver 12 måneder erstattes Non-Rebreathing ventilen.
	 Oracle™ Oralmasken bruges udelukkende med headgearet der medleveres.
	 For at undgå tryk på tænderne, bør Headgearet ikke strammes for meget. 
	 Hvis patienten lider under Bruxisme, bør masken ikke bruges.
	 Brugen af apparatet kan give anledning til ømhed i tænderne, ømhed i gummerne, og/eller 

bevægelse i tænderne. Hvis dette optræder, bør en læge eller tandlæge konsulteres inden apparatet 
bruges igen.

Advarsler
 	 Masken må udelukkende anvendes til dens tilsigtede formål, som angivet i denne brochure. 
 	 Den ordinerende læge bør tage patientens dentale anamnese og mundens helbredstilstand i 

betragtning, inden hun/han ordinerer apparatet.
 	 Hvis en patient har løse tænder eller paradentose, bør en tandlæge konsulteres inden brugen 

påbegyndes. Hvis en patient udvikler disse symptomer ved at bruge apparatet, bør en tandlæge 
konsulteres inden brugen fortsættes.

Kontraindikationer
 		 Denne maske bør ikke bruges af patienter der ikke er istand til at fjerne masken uden hjælp, i tilfælde 

af opkastning eller aspiration, uden kontinuerlig opsyn.

Oracle™ Oralmasken og dens tilbehør indeholder ikke latex.


