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F&P Eson Nasal Mask

Patient Instructions for Use

The F&P Eson Nasal Mask is intended to be used by individuals who have been diagnosed
by a physician as requiring CPAP or Bi-Level Ventilator treatment. The F&P Eson Nasal
Mask is intended for Single Patient Adult Use in the home and Multiple Patient Adult Use
in the hospital or other clinical setting where proper disinfection of the device can occur
between patient uses.

Warnings

* Only use F&P Eson Diffuser spare parts.

e Ensure only one fabric Diffuser (H) is used in the Diffuser System (H and I).

* This mask should only be used with approved CPAP or Bi-Level equipment
recommended by your physician or respiratory therapist. A mask should not be used
unless the CPAP or Bi-Level machine is turned on and operating properly. The exhaust
holes associated with the mask should never be blocked.

¢ Explanation of Warning: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used with
special masks, which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the
mask. When the CPAP or Bi-Level machine is turned on and functioning properly,
new air from the CPAP or Bi-Level machine flushes the exhaled air out through the
mask’s exhaust holes. However, when the CPAP or Bi-Level machine is not operating,
not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be
re-breathed. Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to
suffocation in some circumstances.

* At low CPAP or Bi-Level pressures the flow through the exhaust holes may be
inadequate to clear all exhaled gas from the tubing. Some re-breathing may occur.

¢ Do not block the exhaust holes. Before use, always ensure that the gas is flowing out
the exhaust holes.

¢ Do not use the mask if vomiting or feeling nauseous.

* Discontinue use if discomfort or irritation occurs, and consult your healthcare
provider.

¢ Discontinue using the mask if there is an allergic reaction to any part of the mask.
Consult your physician if this occurs.

* Use with Stroke Patients: One study has shown poor compliance with CPAP therapy
in stroke patients. Careful evaluation of the patient’s capabilities for CPAP therapy
should be exercised.

¢ If oxygen is used with CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off
when the CPAP or Bi-Level machine is not operating. Oxygen accumulated in the CPAP
or Bi-Level machine enclosure will create a risk of fire.

* Keep ignition sources (e.g. smoking) away from anyone using oxygen with this mask.

* (California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65:
This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth
defects and other reproductive harm. For more information, please visit:
www.fphcare.com/prop65.

CAUTIONS

® Use the mask only for its intended use as directed in this booklet.
e US Federal Law restricts this device to sale by, or on order of, a physician.

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
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

DISPOSAL

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

o Mask Parts

A. Silicone Seal D. Headgear Clips G. Buckle
B. Mask Frame E. Elbow H. Diffuser
C. Headgear F. Swivel 1. Diffuser Cover

NOTE: The Elbow (E) is permanently attached to the Frame (B). It is not intended to be
removed.

o Fitting Your Mask

1. Remove all packaging before using your mask.

2. Remove the plastic cover from the Silicone Seal (A).

3. Hold the Frame (B) with one hand and the Headgear (C) in the other. One of the
Headgear Clips (D) should be hooked onto the Frame (B).

4. Place the Seal (A) on the nose and guide the Headgear (C) over your head.

5. Hook the unattached Headgear Clip (D) onto the Frame (B).

6. Gently tighten the Headgear Straps in order.

FITTING TIPS

¢ Do not over-tighten any of the Headgear Straps.
* Forehead Straps should rest horizontally on the forehead, just above the ears.

m Mask Assembly/Disassembly

1. Push the Silicone Seal (A) onto the Mask Frame (B) in the orientation shown until a
confirmation click is heard.

2. Slide the Forehead Loops of the Headgear (C) into the slots of the Mask Frame (B).
This can be done without undoing the VELCRO® brand tabs.*
*VELCRO® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

3. Hook the Headgear Clips (D) onto the Mask Frame (B).

4. Push the Swivel (F) onto the Elbow (E).

5. Attach the assembled mask to the CPAP tube. Ensure that the Swivel (F) is removed
from the CPAP tube when disassembling.

6. To assemble the Diffuser System, place the Diffuser (H) in Cover (1), then attach to the
Elbow (E).

Headgear Assembly/Disassembly

Lay the Headgear (C) flat, with label side facing up.

1. Loop the Crown Straps of the Headgear (C) through the Buckle (G).

2. Fold the Forehead Straps of the Headgear (C) back on itself.

3. Loop the Bottom Straps of the Headgear (C) through the Headgear Clips (D).

Operating Instructions
¢ The operating pressure range of the mask is 4 to 25 cmH,0.
* The operating temperature range of the mask is 5 to 40 °C (40 to 104 °F).
e Before using the mask each time:
i. Inspect it for damage. If there is any visible deterioration (cracking, tears, etc) do
not use and seek replacement part(s).
ii. Inspect the exhaust holes on the Elbow (E). Do not use if blocked.
iii. Make sure the air path through the mask is clear.

NOTE: Failure to follow the operating instructions above may compromise the
performance and safety of the mask.

Disassembly for Cleaning

1. Unhook the Headgear Clips (D) from the Mask Frame (B).

2. Slide the Forehead Straps of the Headgear (C) downwards from the top of the Mask
Frame (B).

3. Remove the Silicone Seal (A) from the Mask Frame (B).

4. Remove the Swivel (F) from the Elbow (E).

Cleaning Your Mask at Home

After each use:

1. Wash your mask excluding the Headgear Assembly in soap dissolved in lukewarm
water. Do not soak for more than 10 minutes.

2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residues are removed.

3. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

4. The Diffuser (H) should not be washed or rinsed. Simply replace it with a new Diffuser
(H) if it becomes noisy or deteriorates. It should last two to three months. Small dots
may appear on the Diffuser — these do not affect its performance. The F&P Eson Nasal
Mask may be used with, or without, the Diffuser System (H and I).

After 7 days of use:

1. Hand-wash the Headgear Assembly in soap dissolved in lukewarm water. Do not soak
for more than 10 minutes.

2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residues are removed.

3. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

CAUTIONS

* Do not remove the Elbow (E) from the Mask Frame (B). It is not intended to be
detachable.

¢ Do not clean the mask with products containing alcohol, anti-bacterial agents,
antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer.

¢ Do not soak the mask for longer than 10 minutes.

* Do not clean the mask in a dishwasher.

* Do not store the mask in direct sunlight.

The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life. If your
F&P Eson Nasal Mask k or cracks, disc use and seek replacement
immediately.

Oxygen/Pressure Port Connector

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port
Connector is available (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Technical Specifications

EXHAUST FLOW

The F&P Eson Nasal Mask has a unique Diffuser System that is designed to diffuse air
that is expelled from the mask. This reduces the draft. 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 System (H and I).

Pressure (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flow with Diffuser System

(Hand I) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Flow without Diffuser System

(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58
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RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through mask with Diffuser System (H and 1) @ 50 L/min: 0.14 £ 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask with Diffuser System (H and 1) @ 100 L/min: 0.65 + 0.1 cmH,0

Pressure drop through mask without Diffuser System @ 50 L/min: 0.15 + 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask without Diffuser System @ 100 L/min: 0.62 0.1 cmH,0

MASK DEAD SPACE

Small =61 cc Medium = 67 cc Large =79 cc

SOUND

The Sound Power Level of the mask with Diffuser System (H and 1) is 30 dBA, with
uncertainty 2.5 dBA.

The Sound Pressure Level of the mask with Diffuser System (H and I) is 22 dBA, with
uncertainty 2.5 dBA.

The Sound Power Level of the mask without Diffuser System is 32 dBA, with uncertainty
2.5 dBA.

The Sound Pressure Level of the mask without Diffuser System is 24 dBA, with
uncertainty 2.5 dBA.

Multi- Patient Cleaning Instructions

Your F&P Eson Nasal Mask is provided patient-ready. To reuse between patients please
follow the guidelines on the following website:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

If you do not have Internet access, please contact your Fisher & Paykel Healthcare
representative or see details below.

Failure to properly clean this device may result in inadequate disinfection.

Headgear (C, D & G)
Hand-wash the Headgear (C, D & G) in soap dissolved in lukewarm water. Air dry out of
direct sunlight.

Diffuser (H)
The Diffuser (H) is for single patient use. Replace between patients.

All other parts:

1. Pre-cleaning: Soak in 1 % Alconox detergent solution at 25 °C for 10 mins, scrub
components in solution with soft non-metallic brush, then rinse twice in potable water
and dry completely by leaving to air dry out of direct sunlight.

2. | High Level Disinfection OR | Sterilization

Follow manufacturer’s instructions
for either Sterrad 100S, NX or 100NX

Pastuerize at 75 °C for 30 min,
80 °C for 10 min or 90 °C for 1 min.

cycles.

e The F&P Eson Nasal Mask has been validated to withstand 20 cycles of the above
parameters.

e Do not use if damaged.

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

e Contact your local Homecare Provider for additional information.

The F&P Eson Nasal Mask and accessories are not made with natural rubber latex.
Many people find CPAP or Bi-Level therapy causes dryness of the nose and throat.
Heated humidification can substantially reduce these symptoms.

FRANCAIS

Masque nasal F&P Eson
Mode d'emploi pour le patient

Le masque nasal F&P Eson est destiné aux personnes dont le diagnostic médical
nécessite une PPC ou un traitement par ventilation & deux niveaux de pression.

Le masque nasal F&P Eson est congu pour une utilisation & domicile sur un seul patient
adulte ou sur plusieurs patients adultes en milieu hospitalier ou dans tout autre
environnement clinique ol il est possible de le désinfecter correctement entre chaque
patient.

Avertissements

e Utiliser uniquement les piéces de rechange du diffuseur F&P Eson.

o Veiller a ce qu'un seul diffuseur en tissu (H) soit utilisé dans le systéme diffuseur
(Hetl).

* Ce masque ne doit &tre utilisé qu'avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés
par un médecin ou un thérapeute respiratoire. Un masque ne doit &tre utilisé que si
|'appareil de PPC ou VNDP est allumé et fonctionne correctement. Ne jamais boucher
les orifices de fuite du masque.

* Explication de l'avertissement : les appareils de PPC et VNDP ont été congus
pour étre utilisés avec des masques spécifiques dont les orifices de sortie laissent
échapper un débit d'air continu. Lorsque |'appareil de PPC ou VNDP est en marche
et fonctionne normalement, il envoie de l'air frais qui chasse |'air expiré en dehors
du masque a travers ces orifices de sortie. Cependant, si l'appareil de PPC ou VNDP
ne fonctionne pas, l'apport d'air frais peut étre insuffisant et l'air expiré peut étre
réinhalé. La réinhalation de |'air expiré pendant plusieurs minutes peut provoquer
la suffocation.

* Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC ou VNDP, le débit d'air a travers
les orifices peut devenir insuffisant pour évacuer les gaz expirés de la tubulure. Une
certaine réinhalation est alors possible.

* Ne pas obstruer les orifices de sortie. Avant utilisation, vérifier que le gaz s'échappe
bien par les orifices de sortie.

e Ne pas utiliser le masque en cas de vomissements ou de nausées.

e Interrompre |'utilisation en cas de géne ou d'irritation et consulter son prestataire
de soins.

e Interrompre |'utilisation du masque en cas de réaction allergique a l'un de ses
composants. Dans ce cas, consulter son médecin.

e Utilisation par des patients victimes d'AVC : une étude a démontré que le traitement
par PPC est mal toléré par ces patients. Il est nécessaire d'évaluer la capacité du
patient a recevoir un traitement par PPC avant de le lui prescrire.

o Side l'oxygéne est utilisé avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d'oxygéne doit
&étre arrété si l'appareil n'est pas en fonctionnement. L'accumulation d'oxygéne dans
le boitier de |'appareil de PPC ou VNDP peut présenter un risque d'incendie.

* Maintenir les sources d'embrasement (une personne qui fume, par exemple)
éloignées de toute personne utilisant de |'oxygéne avec ce masque.

PRECAUTIONS

o Utiliser le masque uniquement pour |'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans
cette notice.

¢ La loi fédérale américaine n'autorise la vente de cet appareil que sur ordonnance
médicale ou directement par un médecin.

Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément a son mode
d'emploi, le masque (mousses et diffuseurs en tissu exclus) ne présentera pas

de défauts liés a sa fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en
accord avec les spécifications produit officiellement diffusées par Fisher & Paykel
Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de la date d'achat par ['utilisateur
final. Cette garantie est assujettie aux limitations et exceptions énumérées en détail sur
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

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

o Composants du masque

A. Corps en silicone D. Attaches du harnais G. Boucle
B. Structure du masque E. Coude H. Diffuseur
C. Harnais F. Raccord pivotant 1. Couvercle du diffuseur

REMARQUE : Le coude (E) est fixé de maniére permanente sur la structure (B). Il n'est pas
congu pour étre retiré.

m Mise en place de votre masque

1. Retirer l'emballage complétement avant d'utiliser le masque.

2. Retirer la protection plastique du corps en silicone (A).

3. Tenir la structure (B) d'une main et le harnais (C) de l'autre. L'une des attaches du
harnais(D) doit &tre accrochée sur la structure (B).

4. Placer le corps (A) sur le nez et guider le harnais (C) sur la téte.

5. Accrocher l'attache du harnais qui n'était pas encore fixée (D) sur la structure (B).

6. Serrer doucement les sangles du harnais dans |'ordre.

CONSEILS DE MISE EN PLACE

* Ne pas serrer trop fort les sangles du harnais.

e Les sangles frontales doivent passer horizontalement sur le front, juste au-dessus des
oreilles.

m Montage/Démontage du masque
1. Pousser le corps en silicone (A) sur la structure du masque (B) dans le sens indiqué
jusqu'a l'entente d'un clic confirmant la mise en place.
2. Faire glisser les boucles frontales sur le harnais (C) dans les fentes de la structure du
masque (B). Pour cela, il n'est pas nécessaire de défaire les attaches en VELCRO®*.
* VELCRO® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
. Accrocher les attaches du harnais (D) sur la structure du masque (B).
. Pousser le raccord pivotant (F) sur le coude (E).
. Fixer le masque assemblé sur le circuit de la PPC. S'assurer que le raccord pivotant (F)
est retiré du circuit de la PPC lors du démontage.
6. Pour assembler le systéme diffuseur, placer le diffuseur (H) dans le couvercle (1), puis
le fixer au coude (E).

Montage/démontage du harnais

Poser le harnais (C) a plat, avec |'étiquette vers le haut.

1. Passer le harnais cranien (C) a travers la boucle (G).

2. Replier les sangles frontales du harnais (C) sur elles-mémes.

3. Passer les sangles inférieures du harnais (C) a travers les attaches du harnais (G).

[SIF W)

Mode d'emploi

¢ La pression de fonctionnement du masque est comprise entre 4 et 25 cmH,0.

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

e Avant toute utilisation du masque :

i. Rechercher tout signe de détérioration. S'il existe une quelconque détérioration
visible (par exemple, fissures, déchirures, etc.), ne pas utiliser et se procurer une
ou des piéces de rechange.

. Inspecter les orifices de sortie sur le coude (E). Ne pas utiliser le masque si les
orifices de sortie sont obstrués.
. Vérifier que le passage de l'air a travers le masque est libre.

REMARQUE : Si ce mode d'emploi n'est pas respecté, les performances et la sécurité du
masque peuvent en étre affectées.

Démontage du masque pour le nettoyer

1. Décrocher les attaches du harnais (D) de la structure du masque (B).

2. Faire glisser les sangles frontales du harnais (C) vers le bas, depuis le haut de la
structure du masque (B).

3. Retirer le corps en silicone (A) de la structure du masque (B).

4. Retirer le raccord pivotant (F) du coude (E).

Nettoyage du masque a domicile

Apreés chaque utilisation :

1. Laver le masque, a 'exception du harnais, dans de |'eau tiéde savonneuse. Ne pas
laisser tremper plus de 10 minutes.

2. Rincer abondamment & l'eau claire, en vérifiant qu'il ne reste pas de traces de savon.

3. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants, a l'abri du soleil.

4. Le diffuseur (H) ne doit pas étre lavé ni rincé. Le remplacer par un nouveau diffuseur
(H) s'il est détérioré ou devient bruyant. Il est prévu pour durer de deux a trois mois.
Des petits points peuvent apparaitre sur le diffuseur — cela n'affecte pas ses
performances. Le masque nasal F&P Eson peut &tre utilisé avec ou sans le systéme
diffuseur (H et 1).

Aprés 7 jours d'utilisation :

1. Laver a la main le harnais a |'eau tiéde savonneuse. Ne pas laisser tremper plus de
10 minutes.

2. Rincer abondamment & l'eau claire, en vérifiant qu'il ne reste pas de traces de savon.

3. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants, a l'abri du soleil.

PRECAUTIONS

* Ne pas retirer le coude (E) de la structure du masque (B). Il n'est pas congu pour &tre
retiré.

* Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l'alcool, des agents
antibactériens, des antiseptiques, du chlore et de l'eau de Javel.

* Ne pas laisser tremper le masque plus de 10 minutes.

¢ Ne pas nettoyer le masque dans un lave-vaisselle.

e Conserver le masque a l'abri du soleil.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager le masque et raccourcir sa
durée d'utilisation. Si le masque nasal F&P Eson se ramollit ou se craquelle, arréter
son utilisation et le remplacer immédiatement.

Raccord d'oxygéne/de pression

Un raccord d'oxygéne/de pression est disponible le cas échéant, pour l'enrichissement
en oxygéne et/ou la mesure de pression (Réf. 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Caractéristiques techniques

DEBIT DE SORTIE

Le masque nasal F&P Eson posséde un systéme diffuseur exclusif, qui diffuse l'air
expulsé du masque. Ceci permet de limiter le jet d'air expulsé. Le diffuseur ne modifiant
pas considérablement la quantité d'air qui s'écoule hors du masque, le masque peut par
conséquent étre utilisé avec ou sans le systéme diffuseur (H et I).

Pression (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Débit avec systéme diffuseur
(H et 1) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Débit sans systéme diffuseur
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

ESPARNOL

Mascarilla nasal Eson de F&P
Instrucciones de uso para el paciente

La mascarilla nasal Eson de F&P esta disefiada para personas a las que su médico les
haya diagnosticado un tratamiento CPAP o de ventilador BIPAP. La mascarilla nasal Eson
de F&P es de uso exclusivo para un paciente adulto en su domicilio, o bien para varios
pacientes en el hospital u otros entornos clinicos, donde pueda llevarse a cabo una
desinfeccion apropiada del dispositivo compartido por varios pacientes.

Advertencias

e Utilice dnicamente las piezas de recambio del difusor Eson de F&P.

* Asegirese de utilizar sélo un difusor de tela (H) en el sistema difusor (H e I).

* Esta mascarilla solo debe usarse junto con el equipo autorizado CPAP o BIPAP
recomendado por su médico o fisioterapeuta respiratorio. La mascarilla debe
utilizarse siempre y cuando el equipo CPAP o BIPAP esté encendido y funcione
correctamente. Los orificios de escape de la mascarilla no deben estar nunca
obstruidos.

¢ Explicacion de la advertencia: los equipos CPAP/BIPAP estan disefiados para ser
utilizados con mascarillas especiales que disponen de orificios de escape, que
permiten la salida continua del flujo de aire al exterior de la mascarilla. Cuando
el equipo CPAP/BIPAP esta conectado y funciona correctamente, el aire nuevo
del equipo CPAP/BIPAP expelera el aire exhalado por los orificios de escape de
la mascarilla. Sin embargo, cuando el aparato de CPAP/BIPAP no se encuentre en
funcionamiento, no se proporcionara suficiente aire fresco a través de la mascarilla,
por lo que el usuario correra el riesgo de volver a respirar el aire expulsado.

La respiracion del aire exhalado durante mas de unos minutos puede provocar
asfixia en determinadas circunstancias.

e Con unos niveles bajos de presion de CPAP/BIPAP, el flujo de aire que pasa por
los orificios de escape puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases
exhalados del tubo. Esto puede provocar la reinhalacién.

* No obstruya los orificios de escape. Antes de utilizar la mascarilla, asegtrese siempre
de que el gas salga hacia fuera por los orificios de escape.

¢ Deje de utilizar la mascarilla en caso de vomito o nauseas.

¢ Interrumpa el uso si aparecen molestias o irritaciones, y consulte con su especialista
sanitario.

e Interrumpa el uso de la mascarilla si sufre una reaccién alérgica a cualquier parte de
la misma. En tal caso, consulte a su médico.

o Utilizacion por pacientes que han sufrido un ataque cardiaco: los resultados de
un estudio demuestran un cumplimiento terapéutico muy escaso del tratamiento
con CPAP por los pacientes con antecedentes de accidente cerebrovascular. Debe
realizarse una evaluacion exhaustiva de las capacidades del paciente antes de
prescribir la terapia CPAP a estos pacientes.

* Sise utiliza oxigeno con el equipo CPAP/BIPAP, debe cortarse el flujo de oxigeno
cuando el equipo no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el
equipo CPAP/BIPAP puede originar un incendio.

¢ Mantenga toda fuente de ignici6n (p. ej. cigarrillos) alejada de cualquiera que utilice
oxigeno con esta mascarilla.

PRECAUCIONES

e Utilice la mascarilla Gnicamente para los fines para los que ha sido disefiada y de
acuerdo con lo indicado en este folleto.

* La Ley Federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un
facultativo o por orden facultativa.

Declaracién de garantia

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que las mascarillas de Fisher & Paykel Healthcare
(sin incluir las espumas y los difusores de material) estaran libres de defectos de mano
de obra y materiales y funcionaran de acuerdo a las especificaciones oficiales
publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilicen de acuerdo
con las instrucciones de uso y durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de
compra por parte del usuario final. Esta garantia esta sujeta a limitaciones y
excepciones establecidas en detalle en la siguiente pagina web
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ELIMINACION

Este dispositivo no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede ser eliminado con la
basura habitual.

o Piezas de la mascarilla

A. Vaina de silicona D. Cierres del arnés G. Hebilla
B. Marco de la mascarilla E. Codo H. Difusor
C. Amés F. Pieza giratoria 1. Tapa del difusor

NOTA: El codo (E) esté fijado de forma permanente en el marco (B). No esta disefiado
para que se pueda retirar.

m Cémo colocar la mascarilla

1. Retire todo el embalaje antes de usar la mascarilla

2. Extraiga la tapa de plastico de la vaina de silicona (A).

3. Sujete el marco (B) con una mano y el arnés (C) con la otra. Uno de los cierres del
arnés (D) se debe enganchar en el marco de la mascarilla (B).

4. Coléquese la vaina (A) sobre la nariz y acompaiie el arnés (C) por encima de la cabeza.

5. Enganche el cierre del arnés suelto (D) en el marco (B).

6. Apriete las correas del arnés en orden.

CONSEJOS PARA EL AJUSTE

* No apriete demasiado las correas del arnés.

e Las correas de la frente deben situarse en posicion horizontal sobre la frente,
por encima de las orejas.

m Montaje/desmontaje de la mascarilla

1. Empuije la vaina de silicona (A) hacia el marco de la mascarilla (B) en la direccién que

se muestra en la imagen, hasta se oiga un chasquido de confirmacién.

2. Introduzca los bucles frontales del arnés (C) dentro de las ranuras del marco de la
mascarilla (B). Para hacerlo, no es necesario desabrochar las tiras de VELCRO®.*
*VELCRO® es una marca comercial registrada de Velcro Industries B.V.

. Enganche el cierre del arnés (D) en el marco de la mascarilla (B).

. Empuje la pieza giratoria (F) en el codo (E).

. Coloque la mascarilla montada en el tubo de CPAP. Aseglrese de que la pieza giratoria
(F) se haya retirado del tubo de CPAP durante el desmontaje.

5. Para montar el sistema difusor, coloque el difusor (H) en la cubierta (1) y luego

conecte al codo (E).

Montaje/desmontaje del arnés

Extienda el arnés (C) completamente, con el lado de la etiqueta hacia arriba.

1. Pase las correas de la coronilla del arnés (C) a través de la hebilla (G).

2. Doble las correas frontales del arnés (C) hacia atras sobre si mismas.

3. Pase las correas de la base del arnés (C) a través de los cierres del arnés (D).

[S W]

Instrucciones de funcionamiento
¢ Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascarilla es de 4 a 25 cmH,0.
* Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascarilla es de 5 a 40 °C
(40 a 104 °F).
* Antes de utilizar la mascarilla cada vez:
i. Inspeccidnela en busca de dafos. Si se apreciara algln deterioro (agrietamiento,
desgarros, etc.), no use el conector y busque piezas de repuesto.
i. Compruebe los orificios de escape del codo (E). No use la mascarilla si estan
obstruidos.
i. Aseglrese de que el recorrido que hara el aire dentro de la mascarilla esté
despejado.

NOTA: si no se respetan las instrucciones de funcionamiento anteriores, el
funcionamiento y la sequridad de la mascarilla pueden verse afectados.

Desmontaje para la limpieza

1. Desenganche los cierres del arnés (D) del marco de la mascarilla (B).

2. Deslice las correas frontales del arnés (C) hacia abajo desde la parte superior del
marco de la mascarilla (B).

3. Retire la vaina de silicona (A) del marco de la mascarilla (B).

4. Retire la pieza giratoria (F) del codo (E).

Limpieza de la mascarilla en casa

Después de cada uso:

1. Lave la mascarilla, a excepcion del conjunto del arnés, en agua tibia con jabén. No la
deje en remojo durante mas de 10 minutos.

2. Enjuaguela bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan todos los residuos
de jabon.

3. Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes fuera del alcance de
la luz solar directa.

4. Eldifusor (H) no debe lavarse ni enjuagarse. Simplemente cambielo por un difusor
nuevo (H) si se vuelve ruidoso o se deteriora. Deberia tener una duracion de dos a
tres meses. Es posible que aparezcan pequefios puntos sobre el difusor, pero éstos no
afectan a su rendimiento. La mascarilla nasal Eson de F&P puede utilizarse con o sin
el sistema difusor (H y 1.

Tras 7 dias de uso:

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

2. Enjuaguelo bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan todos los residuos
de jabon.

3. Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes fuera del alcance de
la luz solar directa.

PRECAUCIONES

¢ No saque el codo (E) del marco de la mascarilla (B). No es desmontable.

¢ No limpie la mascarilla con productos que contengan alcohol, agentes
antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro o humectantes.

e Evite dejar en remojo mas de 10 minutos.

* No lave la mascarilla en el lavavajillas.

* Guarde la mascarilla fuera del alcance de la luz solar directa.

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o dafiar la mascarilla y acortar su vida dtil.
Si su mascarilla nasal Eson de F&P se debilita o se agrieta, deje de usarla y sustitiyala
inmediatamente por otra.

Conector del puerto de oxigeno/presién

Si es necesario llevar a cabo mediciones de presion u oxigeno de manera adicional,
hay disponible un conector de puerto de oxigeno/presi6n (referencia 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Especificaciones técnicas
FLUJO DE ESCAPE

La mascarilla nasal con Eson de F&P tiene un exclusivo sistema difusor disefiado para
disipar el aire que se expele de la mascarilla y que reduce las corrientes de aire. El difusor
no cambia la cantidad de aire que fluye de la mascarilla de forma significativa, por lo que
la mascarilla puede ser utilizada tanto con el difusor como sin él (H e I).

Presién (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
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RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression par le masque avec systéme diffuseur (H et 1) & un débit de 50 L/min :
0,14+ 0,10 cmH,0

Chute de pression par le masque avec systéme diffuseur (H et 1) a un débit de

100 L/min : 0,65 0,10 cmH,0

Chute de pression par le masque sans systéme diffuseur a un débit de 50 L/min :
0,15+ 0,10 cmH,0

Chute de pression par le masque sans systéme diffuseur a un débit de 100 L/min :
0,62 0,10 cmH,0

VOLUME MORT DU MASQUE

Petit = 61 cm® Moyen = 67 cm? Grand =79 cm®

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque avec systéme diffuseur (H et 1) est de 30 dBA,
avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque avec systéme diffuseur (H et I) est de

22 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de puissance sonore du masque sans systéme diffuseur est de 32 dBA,
avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque sans systéme diffuseur est de 24 dBA,
avec une incertitude de 2,5 dBA.

Instructions de nettoyage pour une utilisation sur
patients multiples

Le masque nasal F&P Eson est fourni prét a l'emploi. Pour une utilisation sur plusieurs
patients, veuillez suivre les instructions du site Internet suivant :
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Si vous ne disposez pas d'un accés a Internet, veuillez contacter le représentant
Fisher & Paykel Healthcare ou consultez les détails ci-dessous.

La désinfection ne sera pas totale si le nettoyage n'est pas effectué correctement.

Harnais (C, D et G)
Laver a la main le harnais (C, D et G) a |'eau tiéde savonneuse. Sécher a 'abri de
l'ensoleillement direct.

Diffuseur (H)
Le diffuseur (H) est a usage unique. Remplacer entre chaque patient.

Tous les autres composants :

1. Nettoyage préliminaire : Tremper dans une solution de détergent Alconoxa 1 % a
25 °C pendant 10 minutes, frotter les composants dans la solution avec une brosse
souple non métallique, puis rincer deux fois a 'eau courante et laisser sécher
complétement a |'abri de l'ensoleillement direct.

2. | Désinfection de haut niveau OU | Stérilisation

Suivre les instructions du fabricant
concernant |'utilisation pour les
cycles Sterrad 100S, NX ou 100 NX.

Pasteuriser a 75 °C pendant

30 minutes,

80 °C pendant 10 minutes ou 90 °C
pendant 1 minute.

* Le masque nasal F&P Eson est validé pour 20 cycles de nettoyage dans les conditions
décrites ci-dessus.

* Ne pas utiliser le masque s'il est endommagé.

* Clause de responsabilité : il incombe a |'utilisateur de s'assurer de |'adéquation de
toute autre méthode de reconditionnement.

* Pour de plus amples informations, contacter votre prestataire de soins a domicile.

Le masque nasal F&P Eson et ses accessoires ne sont pas fabriqués en latex naturel.
Le traitement par PPC/VNDP provoque une sécheresse du nez et de la gorge chez de
nombreuses personnes.

L'humidification chauffée permet de réduire ces symptémes de maniére significative.

Flujo con el sistema difusor
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RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion a través de la mascarilla con el sistema difusor (H e I) a 50 L/min:
0,14+0,1 cmH,0

Caida de presion a través de la mascarilla con el sistema difusor (H e 1) a 100 L/min:
0,65 0,1 cmH,0

Caida de presion a través de la mascarilla sin sistema difusor a 50 L/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Caida de presion a través de la mascarilla sin sistema difusor a 100 L/min: 0,62 + 0,1 cmH,0

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA

Pequefia = 61 cc Mediana = 67 cc Grande = 79 cc

SONIDO

El nivel de sonido de la mascarilla con el sistema difusor (H e 1) es de 30 dBA,

con incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de presi6n de sonido de la mascarilla con el sistema difusor (H e 1) es de 22 dBA,
con incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de potencia de sonido de la mascarilla sin sistema difusor es de 32 dBA,

con incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de presi6n de sonido de la mascarilla sin sistema difusor es de 24 dBA, con una
incertidumbre de 2,5 dBA.

Instrucciones de limpieza en el caso de muiltiples
pacientes

La mascarilla nasal Eson de F&P esta lista para su uso. Si la van a utilizar varios
pacientes, siga las instrucciones de la pagina Web:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Si no dispone de acceso a internet, pdngase en contacto con su representante local de
Fisher & Paykel Healthcare, o consulte los detalles mas abajo.

La limpieza inadecuada de este dispositivo puede causar una desinfeccion deficiente.

Amés (C,Dy G)
Lave el arnés a mano (C, D y G) en agua tibia con jabdn, Deje que se seque alejado de la
luz solar directa

Difusor (H)
El difusor (H) es para su uso con un (nico paciente. Sustitdyalo entre pacientes.

Resto de piezas:

1. Limpieza previa: Sumerja en solucién detergente Alconox al 1% a 25 °C durante
10 minutos, frote los componentes en la solucion con un cepillo no metalico y luego
enjuague dos veces en agua potable y deje secar completamente al aire y alejado de
la luz solar directa.

2. | Desinfeccion de alto nivel (o] Esterilizacion

Pasteurizar a 75 °C durante
30 min, 80 °C durante 10 min
090 °C durante 1 min.

Siga las instrucciones del fabricante
para ver los ciclos para los modelos
Sterrad 100S, NX o 100NX

e La mascarilla nasal Eson de F&P esta homologada para someterse a 20 ciclos segtin
los parametros anteriores.

* No la use en caso de estar dafada.

e Descargo de responsabilidad: sera responsabilidad del usuario cualquier desviacién
de los métodos de reciclaje recomendados.
Contacte con su proveedor local de cuidados domiciliarios para obtener informacién
adicional.

La mascarilla nasal con Eson de F&P y sus accesorios no estdn fabricados con ldtex de
caucho natural.

Muchas personas afirman que el tratamiento CPAP/BIPAP causa sequedad de la nariz
y la garganta.

La humidificacion con calor puede reducir de tancial estos sint

DEUTSCH

F&P Eson Nasalmaske
Gebrauchsanleitung

Die F&P Eson Nasalmaske ist fiir Patienten vorgesehen, bei denen der Arzt eine CPAP-
oder Bi-Level-Beatmungstherapie verordnet hat. Die F&P Eson Nasalmaske ist fiir die
Verwendung durch einen einzelnen erwachsenen Patienten zu Hause oder fiir mehrere
erwachsene Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen klinischen Umgebung
vorgesehen, in der die vorschriftsgemédfie Desinfektion des Produkts zwischen den
Patienten moglich ist.

Warnhinweis

e Verwenden Sie nur Luftverteiler-Ersatzteile von F&P Eson.

o Stellen Sie sicher, dass nur ein Stoff-Luftverteiler (H) im Luftverteilersystem (H und 1)
verwendet wird.

* Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerédt zu benutzen,
das von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Eine Maske sollte nur
dann benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerat eingeschaltet ist und
ordnungsgemaf funktioniert. Die Abluftéffnungen der Maske diirfen keinesfalls
blockiert sein.

¢ Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Gerdte sind zur Benutzung
mit speziellen Masken vorgesehen, die Abluftéffnungen besitzen, um einen
kontinuierlichen Luftabfluss aus der Maske zu ermdglichen. Wenn das CPAP-
oder Bi-Level-Gerat eingeschaltet ist und ordnungsgemaf funktioniert, wird die
ausgeatmete Luft von der frischen, vom CPAP- oder Bi-Level-Gerdt abgegebenen Luft
durch die Abluftoffnungen der Maske hinausbeférdert. Wenn das CPAP- oder Bi-Level-
Gerat jedoch nicht in Betrieb ist, flie3t nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so
dass es zur Riickatmung der ausgeatmeten Luft kommen kann. Riickatmung fiir langer
als einige Minuten kann unter manchen Umstéanden zum Erstickungstod fiihren.

* Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die
Abluftéffnungen unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den
Schlduchen zu entfernen. Eine gewisse Riickatmung ist dann méglich.

¢ Die Abluftdffnungen diirfen nicht blockiert werden. Sorgen Sie immer dafiir, dass Luft
aus den Abluftéffnungen austreten kann.

e Benutzen Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen.

e Setzen Sie die Benutzung der Maske ab, wenn Beschwerden oder Reizsymptome
auftreten.

e Setzen Sie die Benutzung der Maske ab, wenn es zu einer allergischen Reaktion
auf einen Teil der Maske kommt. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren
Gesundheitsberater.

e Verwendung mit Schlaganfall-Patienten: Einer Studie zufolge halten Patienten nach
einem Schlaganfall die CPAP-Therapie in der Regel nicht sehr zuverldssig ein. Die
Fahigkeit dieser Patienten, die CPAP-Therapie einzuhalten, sollte daher sorgsam
abgeschatzt werden.

e Wenn Sauerstoff mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat benutzt wird, ist der
Sauerstofffluss auszuschalten, wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerit nicht in Betrieb ist.
Im CPAP- oder Bi-Level-Gerat eingeschlossener Sauerstoff kann sich entziinden.

* Halten Sie Ziindquellen (z. B. beim Rauchen) von jemandem fern, der Sauerstoff iiber
diese Maske zufiihrt.

VORSICHTSHINWEISE

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

e Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von Arzten bzw. auf drztliche
Verordnung verkauft werden.

Gewadbhrleistung

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe
und Materialverteiler) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff- und
Verarbeitungsmangeln ist und fiir einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum
die in den von Fisher & Paykel Healthcare veroffentlichten Produktspezifikationen
angegebene Leistung erbringt. Diese Gewdhrleistung erfolgt vorbehaltlich der
Einschrankungen und Ausnahmen, die im Detail unter
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html zu finden sind.

ENTSORGUNG

Dieses Gerat enthalt keine gefahrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill entsorgt
werden.

n Bestandteile der Maske

A. Silikondichtung D. Kopfband-Clips
B. Maskenrahmen E. Winkelstiick
C. Kopfband F. Drehgelenk

G. Schnalle
H. Luftverteiler
I. Luftverteiler-Abdeckung

HINWEIS: Das Winkelstiick (E) ist fest mit dem Rahmen (B) verbunden. Ein Abnehmen
dieses Winkelstiicks ist nicht vorgesehen.

o Anpassen der Maske

1. Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske alles Verpackungsmaterial.

2. Entfernen Sie die Plastikabdeckung von dem Silikonkissen (A).

3. Halten Sie den Rahmen (B) mit einer Hand und das Kopfband (C) mit der anderen.
Eines der Kopfband-Clips (D) sollte in den Rahmen (B) eingehakt sein.

4. Legen Sie die Auflage (A) auf lhre Nase und ziehen Sie das Kopfband (C) iiber lhren
Kopf.

5. Haken Sie den noch freien Kopfband-Clip (D) an den Rahmen (B).

6. Ziehen Sie die Kopfbandbander vorsichtig der Reihe nach fest.

TIPPS FUR GUTEN SITZ

* Ziehen Sie die Kopfbandbédnder nicht zu fest an.
e Die Stirnbdnder sollten waagerecht auf der Stirn direkt tiber den Ohren anliegen.

m Zusammenbauen/Zerlegen der Maske

1. Driicken Sie die Silikonauflage (A) in der gezeigten Richtung in den Maskenrahmen
(B), bis ein Klicken ertént.

2. Fiihren Sie die Stirnschlaufen des Kopfbands (C) durch die Schlitze des
Maskenrahmens (B). Die VELCRO®-Klettbdnder miissen dabei nicht gelst werden.*
* VELCRO® ist eine eingetragene Marke von Velcro Industries B.V.

3. Haken Sie die Kopfband-Clips (D) an den Maskenrahmen (B).

4. Driicken Sie das Drehgelenk (F) auf das Winkelstiick (E).

5. Befestigen Sie die zusammengesetzte Maske am CPAP-Schlauch. Achten Sie darauf,
dass das Drehgelenk (F) beim Auseinandernehmen vom CPAP-Schlauch entfernt wird.

6. Zum Zusammenbau des Luftverteilersystems legen Sie den Luftverteiler (H) in die
Luftverteilerkappe (1), dann befestigen Sie dies am Winkelstiick (E).

Zusammenbauen/Zerlegen des Kopfbands

Legen Sie das Kopfband (C) flach mit dem Etikett nach oben hin.

1. Fiihren Sie die Oberkopfbénder des Kopfbands (C€) durch die Schnalle (G).

2. Falten Sie die Stirnbédnder des Kopfbands (C) auf sich selbst zusammen.

3. Fiihren Sie die unteren Bénder des Kopfbands (C) durch die Kopfband-Clips (D).

Betriebsanleitung

¢ Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 cmH,0 und 25 cmH,0.

o Der Betriebstemperaturbereich der Maske liegt zwischen 5-40 °C (40-104 °F).
¢ Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

i. Untersuchen Sie die Maske auf Beschddigungen. Verwenden Sie sie nicht, wenn
sie Verschleierscheinungen oder Schiden (briichige Stellen, Risse usw.) aufweist,
sondern tauschen Sie sie gegen eine neue aus.

ii. Untersuchen Sie die Abluftéffnungen am Winkelstiick (E). Benutzen Sie sie nicht,
wenn diese blockiert sind.

iii. Stellen Sie vor der Inbetriebnahme stets sicher, dass der Luftweg durch die Maske
frei ist.

HINWEIS: Wenn Sie die obige Bedi leii
und Sicherheit der Maske beeintrdichtigt werden.

nicht befolgen, kinnen Lei

Auseinandernehmen zur Reinigung der Maske

1. Losen Sie die Kopfband-Clips (D) vom Maskenrahmen (B).

2. Schieben Sie die Stirnschlaufen des Kopfbands (C) vom oberen Teil des
Maskenrahmens (B) nach unten.

3. Entfernen Sie die Silikonauflage (A) vom Maskenrahmen (B).

4. Entfernen Sie das Drehgelenk (F) vom Winkelstiick (E).

Reinigungsanweisungen fiir zu Hause

Nach jedem Gebrauch:

1. Waschen Sie die Maske (mit Ausnahme der Kopfbandeinheit) in lauwarmem Wasser
mit Seife. Hochstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spilen Sie griindlich in klarem Wasser nach und sorgen Sie dafiir, dass jegliche
Seifenreste entfernt werden.

3. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocken. Vermeiden Sie dabei direkte
Sonneneinstrahlung.

4. Der Luftverteiler (H) sollte nicht gewaschen oder abgespiilt werden. Wechseln Sie
den Luftverteiler (H) lediglich gegen einen neuen aus, sobald er Gerdusche erzeugt
oder Verschleif aufweist. Er sollte zwei bis drei Monate halten. Auf dem Luftverteiler
kdnnen kleine Punkte erscheinen — diese beeintrachtigen seine Leistung jedoch nicht.
Die F&P Eson Nasalmaske kann mit oder ohne Verteilersystem (H und 1) verwendet
werden.

Nach 7-tdgigem Gebrauch der Maske:

1. Waschen Sie die Kopfbandeinheit von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife.
Héchstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spiilen Sie griindlich in klarem Wasser nach und sorgen Sie dafiir, dass jegliche
Seifenreste entfernt werden.

3. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocken. Vermeiden Sie dabei direkte
Sonneneinstrahlung.

VORSICHTSHINWEISE

e Nehmen Sie das Winkelstiick (E) nicht vom Maskenrahmen (B) ab. Das Abnehmen
dieses Winkelstiicks ist nicht vorgesehen.

* Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, antibakterielle
Wirkstoffe, Antiseptika, Bleichmittel, Chlor oder Befeuchtungsmittel enthalten.

¢ Die Maske darf nicht ldnger als 10 Minuten einweichen.

e Die Maske darf nicht in einer Spiilmaschine gereinigt werden.

¢ Die Maske darf nicht bei direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Obige Bedingungen konnen die Maske beschddigen oder ihre Haltbarkeit verkiirzen.
Wenn die F&P Eson Nasalmaske Verschleiferscheil ifweist oder Risse

bekommt, darf sie nicht mehr verwendet den und muss hend ersetzt werden.

Sauerstoff-/Druckmessadapter

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusatzlicher Sauerstoff erforderlich sind, ist ein
Adapter fiir Sauerstoff und Druckmessungen erhéltlich (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Technische Daten

ABLUFTFLUSS

Die F&P Eson Nasalmaske verfiigt iber ein einzigartiges Luftverteilersystem, mit dem die
durch die Maske ausgeatmete Luft entfernt wird. Dadurch wird der ansonsten merkliche
Luftzug reduziert. Der Luftverteiler wirkt sich kaum auf die Luftmenge aus, die aus der
Maske herausgefiihrt wird, so dass die Maske mit oder ohne Verteilersystem (H und I)
verwendet werden kann.

Druck(cmHZO) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

NEDERLANDS

F&P Eson neusmasker
Gebruiksaanwijzing voor de patiént

Het F&P Eson neusmasker is bedoeld voor gebruik door personen die naar het oordeel
van een arts moeten worden behandeld met een CPAP- of Bi-Level-beademingstoestel.
Het F&P Eson neusmasker is bestemd voor thuisgebruik door één enkele volwassen
patiént of voor gebruik door meerdere patiénten in een ziekenhuis of andere medische
omgeving waar het hulpmiddel na gebruik door een patiént goed kan worden
gedesinfecteerd.

Waarschuwingen

* Gebruik alleen reserveonderdelen voor F&P Eson luchtafvoersystemen.

e Zorg dat er slechts één stoffen luchtafvoer (H) in het luchtafvoersysteem wordt
gebruikt (H en I).

¢ Dit masker mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of Bi-Level-
apparatuur die is aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag
alleen worden gebruikt als het CPAP- of Bi-Level-toestel aan staat en naar behoren
werkt. De uitlaatopeningen voor het masker mogen nooit worden afgesloten.

¢ Toelichting bij waarschuwing: CPAP- en Bi-Level-toestellen zijn bedoeld voor gebruik
in combinatie met speciale maskers die zijn voorzien van uitlaatopeningen waardoor
voortdurend lucht uit het masker kan stromen. Wanneer het CPAP- of Bi-Level-toestel
wordt ingeschakeld en naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht
door de verse lucht uit het CPAP- of Bi-Level-toestel uit het masker gedreven via de
uitlaatopeningen. Wanneer het CPAP- of Bi-Level-toestel echter niet aan staat, stroomt
er onvoldoende lucht door het masker en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer
ingeademd. Het opnieuw inademen van uitademingslucht gedurende meer dan een
paar minuten kan in sommige gevallen tot verstikking leiden.

* Bij een lage CPAP- of Bi-Level-druk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende
zijn om al het uitgeademde gas uit de slang te verdrijven. Er kan dan enige
uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd.

o Blokkeer de uitlaatopeningen niet. Controleer voor gebruik altijd of er lucht uit de
uitlaatopeningen stroomt.

o Gebruik het masker niet bij misselijkheid of braken.

o Staak het gebruik bij klachten of irritatie; raadpleeg dan uw zorgverlener.

* Gebruik het masker niet meer als er een allergische reactie op een bepaald
maskeronderdeel optreedt. Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.

e Gebruik bij CVA-patiénten (CVA = beroerte): een studie heeft aangetoond dat de
therapietrouw voor CPAP-therapie bij CVA-patiénten gering is. De capaciteiten van de
patiént voor CPAP-therapie moeten grondig worden geévalueerd.

* Als met het CPAP- of Bi-Level-toestel extra zuurstof wordt gebruikt, moet deze
zuurstofflow worden uitgeschakeld als het CPAP- of Bi-Level-toestel uit staat. Zuurstof
die zich ophoopt in de behuizing van het CPAP- of Bi-level-toestel vergroot de kans
op brand.

¢ Houd ontstekingsbronnen (sigaretten enz.) uit de buurt van personen die zuurstof
gebruiken met dit masker.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

® Gebruik het masker uitsluitend voor het doel dat in deze gebruiksaanwijzing wordt
aangegeven.

* Volgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend door of in opdracht van
een arts worden verkocht.

Garantieverklaring

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat de maskers (met uitzondering van de
schuimdelen en de afvoersystemen) gedurende een periode van 90 dagen na aankoop
door de eindgebruiker vrij zijn van ontwerp-, materiaal- en fabricagefouten en geschikt
zijn voor het gebruik overeenkomstig de officiéle door Fisher & Paykel Healthcare
gepubliceerde productspecificaties. Deze garantie geldt alleen indien het product wordt
gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing. Op deze garantie zijn de beperkingen en
uitzonderingen van toepassing die u uitgebreid kunt raadplegen op
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

AFVOER

Het hulpmiddel bevat geen gevaarlijke stoffen en kan met het normale afval worden
weggegooid.

o Maskeronderdelen

D. Hoofdbandklemmetjes G. Gesp
E. Elleboogstuk H. Luchtafvoersysteem
F. Draaipunt I. Luchtverdelerkapje

A. Siliconenafdichting
B. Maskerframe
C. Hoofdband

OPMERKING: Het elleboogstuk (E) is permanent aan het frame (B) bevestigd. Het is niet
de bedoeling dat het wordt verwijderd.

m Uw masker passend maken

1. Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u uw masker gebruikt.

2. Verwijder de kunststofbescherming van de siliconenafdichting (A).

3. Hou het frame (B) vast met de ene hand en de hoofdband (C) in de andere. Een van
de hoofdbandklemmetjes (D) moet aan het frame worden gehaakt (B).

4. Plaats de afdichting (A) op uw neus en breng de hoofdband (C) over uw hoofd.

5. Haak het losse klemmetje van de hoofdband (D) aan het frame (B).

6. Trek de bandjes van de hoofdband voorzichtig aan in de aangegeven volgorde.

PASTIPS

* Span de bandjes van de hoofdband niet te strak aan.
¢ De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren horizontaal op het voorhoofd rusten.

m Masker in elkaar zetten/uit elkaar nemen

1. Druk de siliconenafdichting (A) in de aangegeven richting op het maskerframe (B)

totdat u een klik hoort.

2. Schuif de voorhoofdlusjes van de hoofdband (C) in de gleuven van het maskerframe
(B). De VELCRO® klittenbandjes van de hoofdband hoeven daarvoor niet losgemaakt
te worden.*

*VELCRO® is een ged. d handel k van Velcro Industries B.V.

. Haak de hoofdbandklemmetjes (D) aan het maskerframe (B).

. Druk het draaipunt (F) op het elleboogstuk (E).

5. Sluit het in elkaar gezette masker aan op de CPAP-slang. Zorg dat het draaipunt (F)

van de CPAP-slang wordt getrokken wanneer het masker uit elkaar wordt gehaald.

6. Om het luchtafvoersysteem in elkaar te zetten, plaatst u de luchtafvoer (H) in de

beschermkap (I) en bevestigt u hem op de elleboog (E).

Hoofdband in elkaar zetten/uit elkaar nemen

Leg de hoofdband (C) plat neer met het etiket naar boven.

1. Haal de kruinbandjes van de hoofdband (C) door de gesp (G).

2. Vouw de voorhoofdbandijes van de hoofdband (C) terug.

3. Haal de onderste bandjes van de hoofdband (C) door de hoofdbandklemmetjes (D).

&~ w

Gebruiksaanwijzing
¢ De gebruiksdruk van het masker ligt tussen 4 en 25 cmH,0.
e De gebruikstemperatuur van het masker ligt tussen 5 en 40 °C (40 en 104 °F).
® Ga voor elk gebruik van het masker als volgt te werk:
i. Inspecteer het op beschadiging. Bij zichtbare beschadiging (barstjes, scheuren,
etc.) de connector niet gebruiken en het onderdeel of de onderdelen vervangen.
. Inspecteer de uitlaatopeningen in het elleboogstuk (E). Gebruik het masker niet
als deze geblokkeerd zijn.
Zorg dat lucht vrijelijk door het masker kan stromen.

OPMERKING: Als de bovenstaande aanwijzingen niet worden gevolgd, kan dat nadelige
gevolgen hebben voor de werking en veiligheid van het masker.

Het masker uit elkaar halen voor reiniging

1. Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het maskerframe (B).

2. Schuif de voorhoofdbandjes van de hoofdband (C) van de bovenkant van maskerframe
(B) naar beneden.

3. Verwijder de siliconenafdichting (A) van het maskerframe (B).

4. Verwijder het draaipunt (F) van het elleboogstuk (E).

Uw masker thuis reinigen

Na elk gebruik:

1. Was uw masker zonder de hoofdband in een oplossing van zeep en lauw water. Laat
de onderdelen niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.

2. Spoel hem grondig af met schoon water en zorg dat er geen zeepresten achterblijven.

3. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar
te zetten.

4. Het luchtafvoersysteem (H) mag niet worden gewassen of afgespoeld. Vervang het
systeem gewoon door een nieuw luchtafvoersysteem (H) als het geluid maakt of
minder goed werkt. Het moet normaal gesproken twee tot drie maanden meegaan.
Er kunnen kleine puntjes op het afvoersysteem verschijnen — deze hebben geen
nadelige invloed op de prestaties. Het F&P Eson neusmasker kan worden gebruikt
met of zonder het luchtafvoersysteem (H en ).

Na 7 dagen gebruik:

1. Was de hoofdband met de hand in een oplossing van zeep in lauw water. Laat de
onderdelen niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.

2. Spoel hem grondig af met schoon water en zorg dat er geen zeepresten achterblijven.

3. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar te
zetten.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

* Maak het elleboogstuk (E) niet los van het maskerframe (B). Het is niet de bedoeling
dat het wordt losgemaakt.

® Reinig het masker niet met producten die alcohol, bleekmiddel, chloor of
antibacteriéle, antiseptische of vochtinbrengende middelen bevatten.

e Dompel het masker niet langer dan 10 minuten onder.

® Reinig het masker niet in de vaatwasser.

e Bewaar het masker niet op een plek waar direct zonlicht op valt.

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd raken en minder lang
meegaan. Gebruik uw F&P Eson neusmasker niet meer als het slapper wordt of breekt;
vervang het dan onmiddellijk.

Zuurstof-/drukpoortconnector

Er is een connector verkrijgbaar voor de zuurstof-/drukpoort (REF 900HC452) indien
drukmetingen en/of extra zuurstof vereist zijn.
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Technische specificaties

UITLAATFLOW

Het F&P Eson neusmasker is voorzien van een uniek luchtafvoersysteem dat de uit het
masker uitgeademde lucht verspreidt. Zo heeft de gebruiker minder last van hinderlijke
luchtstromen. Het luchtafvoersysteem heeft geen grote invioed op de hoeveelheid lucht
die uit het masker stroomt. Het masker kan dan ook zowel met als zonder afvoersysteem
worden gebruikt (H en I).

Druk(cmHZO) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flow met luchtafvoersysteem
(Hen ) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Flow zonder luchtafvoersysteem
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

Fluss mit Luftverteilersystem
(H und 1) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Fluss ohne Luftverteilersystem
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

F&P Eson Abluftfluss
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FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske mit Verteilersystem (H und 1) bei 50 L/min: 0,14 + 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit Verteilersystem (H und 1) bei 100 L/min: 0,65 + 0,1 cmH,0

Druckabfall durch Maske ohne Verteilersystem bei 50 L/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske ohne Verteilersystem bei 100 L/min: 0,62 0,1 cmH,0

TOTRAUM DER MASKE

Klein = 61 cm® Mittel = 67 cm? Grof =79 cm?

GERAUSCHPEGEL

Der Schallleistungspegel der Maske mit Luftverteilersystem (H und 1) betrdgt 30 dBA,
der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske mit Luftverteilersystem (H und 1) betrégt 22 dBA,
der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Der Schallleistungspegel der Maske ohne Luftverteilersystem betragt 32 dBA,
der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske ohne Luftverteilersystem betragt 24 dBA,
der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Reinigungsanweisung bei mehreren Patienten

Die F&P Eson Nasalmaske wird gebrauchsfertig geliefert. Bei der Benutzung durch
mehrere Patienten befolgen Sie bitte die Anweisungen auf dieser Webseite:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Falls Sie keinen Internet-Zugang besitzen, wenden Sie sich bitte an Ihre Fisher & Paykel
Healthcare-Vertretung oder lesen Sie die folgenden Angaben.

Foletinm b

Eine nicht ausreichende Reinigung der Maske kann die Desinf intrdchtigen.

Kopfband (C, D u. G)
Waschen Sie das Kopfband (C, D u. G) von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife. Lassen
Sie es nicht in direkter Sonneneinstrahlung trocknen.

Luftverteiler (H)
Der Luftverteiler (H) ist nur fiir den Einmalgebrauch bei einem Patienten vorgesehen.
Bei weiteren Patienten den Luftverteiler austauschen.

Alle sonstigen Bestandteile:

1. Vorreinigung In Reinigungslosung mit 1 % Alconox bei 25 °C 10 min lang einweichen,
Teile in der Losung mit einer weichen Biirste (keine Metall) abbiirsten, dann zweimal
in Leitungswasser abspiilen und vollstdndig trocknen lassen. Dabei keiner direkten
Sonneneinstrahlung aussetzen.

2. | Hochgradige Desinfektion ODER | Sterilisation

Bei 75 °C 30 min, bei
80 °C 10 min oder bei 90 °C
1 min pasteurisieren.

Befolgen Sie die Angaben des
Herstellers fiir die Zyklen mit
Sterrad 100S, NX oder 100NX.

* Die F&P Eson Nasalmaske ist validiert, 20 Zyklen bei den obigen Parametern
standzuhalten.

e Verwenden Sie die Maske nicht, wenn sie beschadigt ist.

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

* Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Homecare-Fachhandler.

Die F&P Eson Nasalmaske und das Zubehdr sind nicht aus Naturlatex hergestellt.
Bei vielen Patienten verursacht CPAP- oder Bi-Level-Therapie Trockenheit in Nase
und Rachen.

Roheirte A 1nfthofe
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Drukval door masker met luchtafvoersysteem (H en 1) bij 50 L/min: 0,14 £ 0,1 cmH,0
Drukval door masker met luchtafvoersysteem (H en 1) bij 100 L/min: 0,65 0,1 cmH,0

Drukval door masker zonder luchtafvoersysteem bij 50 L/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Drukval door masker zonder luchtafvoersysteem bij 100 L/min: 0,62 + 0,1 cmH,0
DODE RUIMTE IN MASKER
Small = 61 cc

GELUID

Het geluidsvermogensniveau van het masker met luchtafvoersysteem (H en 1) is 30 dBA,
met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker met luchtafvoersysteem (H en 1) is 22 dBA,

met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Medium = 67 cc Large =79 cc

Het geluidsvermogensniveau van het masker zonder luchtafvoersysteem is 32 dBA,
met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker zonder luchtafvoersysteem is 24 dBA, met een
onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Reinigingsinstructies bij gebruik bij meerdere patiénten
Uw F&P Eson neusmasker is bij levering gereed voor gebruik. Volg de richtlijnen op de
volgende website indien het masker door meer dan één patiént wordt gebruikt.
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Als u niet beschikt over toegang tot internet, kunt u contact opnemen met uw Fisher &
Paykel Healthcare-vertegenwoordiger of onderstaande informatie raadplegen.

Wanneer dit hulpmiddel niet goed wordt gereinigd, kan dit leiden tot ontoereikende
desinfectie.

Hoofdband (C, D en G)
Was de hoofdband (C, D en G) met de hand in een oplossing van zeep in lauw water.
Aan de lucht laten drogen, maar niet in direct zonlicht.

Luchtafvoersysteem (H)
Het luchtafvoersysteem (H) is bestemd voor gebruik bij één patiént. Voor elke patiént
vervangen.

Alle andere onderdelen:

1. Voorreiniging: weken in een oplossing met 1 % Alconox-reinigingsmiddel bij 25 °C
gedurende 10 minuten, onderdelen in de oplossing afborstelen met een zachte, niet-
metalen borstel, vervolgens tweemaal afspoelen met drinkwater en volledig aan de
lucht laten drogen (niet in direct zonlicht).

2. | High-level desinfectie OF | Sterilisatie

Pasteuriseren op 75 °C gedurende
30 min, 80 °C gedurende 10 min of
90 °C gedurende 1 min.

Volg de aanwijzingen van de
fabrikant voor de Sterrad 100S-,
NX- of T00NX-cycli.

e Het F&P Eson neusmasker is gevalideerd en kon 20 cycli met de bovenstaande
parameters weerstaan.

* Niet gebruiken in geval van beschadiging.

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

* Neem voor meer informatie contact op met uw plaatselijke leverancier van
thuiszorgproducten.

Voor de vervaardiging van het F&P Eson neusmasker en accessoires is geen
natuurrubberlatex gebruikt.

Veel mensen hebben tijdens CPAP- of Bi-Level-therapie last van een droge neus en keel.
Verwarmde bevochtiging kan deze symptomen aanzienlijk verlichten.

ITALIANO

Maschera nasale F&P Eson
Istruzioni d’uso per il paziente

La maschera nasale F&P Eson & studiata per ['utilizzo da parte di persone il cui medico ha
diagnosticato la necessita di un trattamento con ventilatore CPAP o Bi-Level. La maschera
nasale F&P Eson & studiata per paziente singolo adulto per uso a domicilio e per pil
pazienti adulti in ospedale o altri ambienti clinici dove si possa effettuare la disinfezione
del dispositivo fra un paziente e l'altro.

Avvertenze

o Utilizzare esclusivamente le parti di ricambio del diffusore F&P Eson.

* Verificare che venga usato solo un diffusore in tessuto (H) nel sistema di diffusione
(Hel).

e Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi CPAP o Bi-Level
raccomandati dal proprio medico o specialista. Se 'apparecchio CPAP o Bi-Level non &
acceso e non funziona correttamente, la maschera non deve essere utilizzata. | fori di
esalazione associati alla maschera non devono mai essere bloccati.

¢ Spiegazione dell’avvertenza: Gli apparecchi CPAP e Bi-Level sono studiati per essere
utilizzati con maschere appropriate, dotate di fori di esalazione che permettono la
continua fuoriuscita dell’aria dalla maschera. Quando 'apparecchio CPAP o Bi-Level &
acceso e funziona correttamente, I'aria proveniente dall’apparecchio CPAP o Bi-Level
elimina l'aria esalata attraverso i fori di esalazione. Quando invece I"apparecchio CPAP
o Bi-Level non & in funzione, non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la
maschera e |'aria esalata pud essere nuovamente respirata. La re-inspirazione dell’aria
espirata per pitl di qualche minuto puo, in qualche caso, portare al soffocamento.

® A basse pressioni di CPAP o Bi-Level la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione pud
essere inadeguata per eliminare dal circuito tutta I'aria esalata. Parte dell’aria esalata
puo essere respirata nuovamente.

* Non bloccare i fori di esalazione. Prima di usare la maschera, assicurarsi sempre che
sia presente un flusso d’aria attraverso i fori di esalazione.

* Non utilizzare la maschera in presenza di vomito o nausea.

e Sospendere l'utilizzo se si prova fastidio o irritazione e consultare il fornitore di
assistenza.

* Sospendere l'utilizzo della maschera se si hanno delle reazioni allergiche a qualsiasi
parte della maschera. In tal caso consultare il proprio medico.

e Utilizzo con pazienti che hanno avuto un attacco ischemico: uno studio ha mostrato
scarsa compliance con il trattamento CPAP per i pazienti che hanno avuto un attacco
ischemico. Deve essere seguito un attento esame delle capacita del paziente di
utilizzare il trattamento CPAP.

® Se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o Bi-Level, il flusso di ossigeno deve
essere interrotto quando I"apparecchiatura stessa non € in funzione. L’ossigeno
accumulato all’interno dell’apparecchio CPAP o Bi-Level pud creare rischio di incendio.

e Tenere ogni eventuale fonte di accensione (es. sigarette) lontano da chi utilizza
ossigeno con questa maschera.

PRECAUZIONI

o Utilizzare la maschera esclusivamente per l'uso cui & destinata, come descritto in
questo manuale.

¢ Le leggi federali americane limitano la vendita di questo apparecchio da parte o su
ordine di un medico.

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 & soggetta a limitazioni ed
eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

SMALTIMENTO

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

n Parti della maschera

A. Cuscinetto in silicone D. Ganci della cuffia G. Gancio
B. Base della maschera E. Connettore a gomito H. Diffusore
C. Cuffia F. Raccordo 1. Protezione del diffusore

NOTA: Il connettore a gomito (E) & sempre attaccato alla base (B). Non deve essere
rimosso.

m Indossare la maschera

1. Rimuovere tutto 'imballaggio prima di utilizzare la maschera.

2. Rimuovere la protezione in plastica dal cuscinetto in silicone (A).

3. Tenere la base (B) con una mano e la cuffia (C) nell’altra. Uno dei ganci della cuffia (D)
deve essere agganciato alla base (B).

4. Mettere il cuscinetto (A) sul naso e indossare la cuffia (C).

5. Agganciare il gancio della cuffia libero (D) alla base (B).

6. Stringere delicatamente le cinghie della cuffia nell’ordine indicato.

CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

* Non stringere troppo le cinghie.

* Le cinghie per la fronte devono essere posizionate orizzontalmente sulla fronte,
subito sopra le orecchie.

m Assemblaggio/Smontaggio della maschera

1. Spingere il cuscinetto in silicone (A) sulla base della maschera (B) orientandolo come
mostrato fino a udire un clic di conferma.

2. Farscorrere le asole della cuffia (C) nelle fessure della base (B). Questa operazione
pud essere eseguita senza staccare le strisce di Velcro®*.
* VELCRO® & un marchio registrato di Velcro Industries B.V.

3. Agganciare i ganci della cuffia (D) alla base (B).

4. Spingere il connettore (F) sul raccordo a gomito (E).

5. Collegare la maschera montata al tubo CPAP. Assicurarsi che il connettore (F) sia
rimosso dal tubo CPAP allo smontaggio.

6. Per montare il sistema di diffusione, posizionare il diffusore (J) nella protezione (1),
quindi collegare al connettore a gomito (E).

Assemblaggio/smontaggio della cuffia
Appoggiare la cuffia (C) piatta, con il lato dell’etichetta rivolto verso I'alto.
1. Far passare le fasce a corona della cuffia (C) attraverso il gancio (G).
2. Ripiegare su se stesse le fasce frontali della cuffia (C).

3. Far passare le fasce inferiori della cuffia (C) attraverso i ganci (D).

Istruzioni di funzionamento

¢ La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 25 cmH,0.

e Latemperatura di funzionamento della maschera & 5 - 40 °C (40 - 104 °F).

® Prima di ogni utilizzo:
i. Controllare la maschera per verificare eventuali danni. Se si notano segni di
deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.) non utilizzare e cercare il(i) pezzo(i)
di ricambio.

i. Controllare i fori di esalazione sul connettore a gomito (E). Non utilizzare la

maschera se bloccati.
. Assicurarsi che le vie d’uscita dell’aria siano libere.

NOTA: Se non si seguono le istruzioni sopra indicate si pu6 compromettere il
funzionamento e la sicurezza della maschera.

Smontaggio della maschera per la pulizia

1. Sbloccare i ganci della cuffia (D) dalla base (B).

2. Far scorrere verso il basso le cinghie della cuffia (C) poste sulla parte superiore della
base (B).

3. Rimuovere il cuscinetto in silicone (A) dalla base (B).

4. Rimuovere il connettore (F) dal raccordo a gomito (E).

Pulizia della maschera a domicilio

Dopo ogni utilizzo:

1. Lavare la maschera escludendo il gruppo della cuffia con sapone sciolto in acqua
tiepida. Non lasciare a bagno per piti di 10 minuti.

2. Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto il sapone venga
rimosso.

3. Lasciare asciugare tutte le parti, lontano dai raggi solari diretti prima del
riassemblaggio.

4. |l diffusore (H) non deve essere né lavato né risciacquato. Semplicemente sostituire
il diffusore (H) con uno nuovo se questo diventa rumoroso o si deteriora. Dovrebbe
durare due o tre mesi. Possono apparire puntini sul diffusore - cid non influenza il suo
funzionamento. La maschera nasale F&P Eson pud essere usata con o senza il sistema
di diffusione (H e I).

Dopo 7 giorni di utilizzo:

1. Lavare a mano la cuffia con sapone sciolto in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per
pit di 10 minuti.

2. Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto il sapone venga
rimosso.

3. Lasciare asciugare tutte le parti, lontano dai raggi solari diretti prima del
riassemblaggio.

PRECAUZIONI

e Non rimuovere il connettore a gomito (E) dalla base (B). Non deve essere rimosso.

* Non pulire la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti antibatterici,
antisettico, candeggina, cloro o idratante.

e Non lasciare immersa la maschera per pit di 10 minuti.

e Non lavare la maschera in lavastoviglie.

* Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed
abbreviarne la durata. Se la maschera Nasale F&P Eson si danneggia o si crepa,
1 til PP o "
ne l'utilizzo e la

Connettore per ossigeno/pressione

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale,
& disponibile un connettore con porte per ossigeno/pressione (RIF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Specifiche tecniche

FLUSSO DI ESALAZIONE

La maschera nasale F&P Eson dispone di un sistema di diffusione concepito per
diffondere Iaria esalata dalla maschera. Cio consente di limitare il getto d’aria espulso.

Il diffusore non cambia significativamente la quantita d’aria che fuoriesce dalla maschera;
la maschera pué quindi essere utilizzata con o senza il sistema di diffusione (H e I).

Pressione (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flusso con sistema di diffusione
(Hel) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Flusso senza sistema di diffusione
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

Flusso di esalazione F&P Eson
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Pressione (cmH,0)

RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione in maschera con sistema di diffusione (H e 1) a 50 L/min:
0,14 £0,1 cmH,0

Calo di pressione in maschera con sistema di diffusione (H e I) a 100 L/min:
0,65 0,1 cmH,0

Calo di pressione in maschera senza sistema di diffusione a 50 L/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Calo di pressione in maschera senza sistema di diffusione a 100 L/min: 0,62 + 0,1 cmH,0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA

Piccolo = 61 cc Medio = 67 cc Grande = 79 cc

LIVELLO SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera con sistema di diffusione (H e I) & 30 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera con sistema di diffusione (H e 1) & 22 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di potenza sonora della maschera senza sistema di diffusione & 32 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera senza sistema di diffusione & 24 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Istruzioni di pulizia multi-paziente

La maschera nasale F&P Eson viene fornita al paziente pronta per l'uso. Per l'utilizzo su
pill pazienti, si prega di seguire le istruzioni contenute nel seguente sito web:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Se non si ha la possibilita di accedere a Internet, contattare il proprio rappresentante
Fisher & Paykel Healthcare o consultare i dettagli sotto riportati.

Se la maschera non viene pulita acc la disinfezione pué ri:
inadeguata.

Cuffia (C, D & G)
Lavare a mano la cuffia (C, D e G) con sapone sciolto in acqua tiepida. Asciugare senza
esporre alla luce solare diretta.

Diffusore (H)
Il diffusore (H) & destinato all’'uso su un solo paziente. Sostituire tra un paziente e l'altro.

Tutte le altre parti

1. Pre-pulizia: immergere in una soluzione detergente all'l % di Alconox a 25 °C
per 10 min, strofinare i componenti nella soluzione con uno spazzolino morbido
non metallico, quindi risciacquare due volte in acqua potabile ed asciugare
completamente lasciando all’aria ma non alla luce diretta del sole.

2. | Disinfezione ad alto livello OPPURE | Sterilizzazione

Pastorizzare a 75 °C per 30 min, Seguire le istruzioni della casa
80 °C per 10 min 0 90 °C per produttrice per i cicli Sterrad 100S,
1 min. NX 0 T00NX.

* Lamaschera nasale F&P Eson & stata convalidata per sopportare 20 cicli ai parametri
sopra indicati.

¢ Non utilizzarla se danneggiata.

¢ Clausola di esclusione di responsabilita: & responsabilita dell’utilizzatore validare ogni
eventuale deviazione rispetto ai metodi raccomandati per la disinfezione.

e Contattare il proprio rivenditore per ogni ulteriore informazione.

La maschera nasale F&P Eson e i suoi accessori sono fabbricati senza lattice di
gomma naturale.

Molte persone trovano che la terapia CPAP o Bi-Level causi secchezza al naso ed
alla gola.

L’'umidificazione riscaldata pué ridurre

questi sil

PORTUGUES

Mascara Nasal F&P Eson
Instrucdes de Utilizacdo para o Paciente

A Mascara Nasal F&P Eson é indicada para pacientes que tém prescrigdo médica de
tratamento com CPAP ou Ventilador de Dois Niveis (Bi-level). A Mascara Nasal F&P
Eson deve ser utilizada por um dnico paciente adulto em ambiente domiciliar ou por
varios pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros cenérios clinicos onde a
desinfec¢do adequada do dispositivo possa ser realizada entre pacientes.

Adverténcias

o Utilize apenas pecas de reposicao do Difusor F&P Eson.

* Assegure-se de que apenas um Difusor (H) de tecido seja utilizado no Sistema Difusor
(Hel).

e Esta mascara deve ser utilizada apenas com equipamentos de CPAP ou de dois niveis
recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A mascara somente deve
ser utilizada com o equipamento de CPAP ou de dois niveis ligado e funcionando
adequadamente. A vélvula expiratdria da mascara nunca deve ser obstruida.

¢ Explicacdo da Adverténcia: Os equipamentos de CPAP e de dois niveis devem ser
utilizados com mascaras especiais que possuem valvulas expiratérias, permitindo
um fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando o equipamento de CPAP ou
de dois niveis esta ligado e operando adequadamente, o ar novo proveniente desses
equipamentos remove o ar expirado pelo paciente para fora da mascara através da
valvula expiratéria. Entretanto, quando o equipamento de CPAP ou de dois niveis nao
estiver funcionando, ndo havera ar novo suficiente na mascara e o ar expirado pelo
paciente pode ser reinalado. Em algumas circunstancias, reinalar o ar exalado por
alguns minutos pode provocar sufocamento.

¢ Quando os equipamentos de CPAP ou de dois niveis operam com baixas pressdes,

o fluxo através da valvula expiratéria pode nao ser suficiente para eliminar todo o gas
exalado pelo tubo. E possivel que ocorra alguma reinalagéo.

* N3ao obstrua a valvula expiratéria. Antes de utilizar a mascara, sempre se certifique de
que ha fluxo de ar fluindo através da valvula expiratéria.

* Nao utilize a mascara em caso de vdmito ou nauseas.

¢ Descontinue o uso caso ocorra desconforto ou irritagdo e consulte o seu médico ou
terapeuta respiratério.

e Descontinue o uso da mascara caso ocorra reagao alérgica a qualquer componente da
mascara. Consulte o seu médico caso este quadro se apresente.

o Utilizagdo por pacientes que sofreram Acidente Vascular Cerebral (AVC): Um estudo
demonstrou que pacientes com diagndstico de AVC apresentam baixa adesao a
terapia de CPAP. Deve ser realizada uma avaliagdo rigorosa da capacidade do paciente
em colaborar com a terapia de CPAP.

e Se oxigénio for utilizado com equipamentos de CPAP ou de dois niveis, o fluxo
de oxigénio deve ser desligado quando estes equipamentos ndo estiverem em
funcionamento. O acimulo de oxigénio dentro do gabinete do equipamento de CPAP
ou de dois niveis causa risco de incéndio.

* Mantenha as fontes de igni¢do (por exemplo, cigarros) longe de qualquer pessoa que
esteja utilizando oxigénio com esta mascara.

PRECAUCOES

e Utilize a mascara apenas para os fins indicados, conforme descrito neste folheto.

® A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por
ordem médica.

Declaragdo de Garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo as espumas e materiais
difusores), quando utilizada de acordo com as instrucdes de utilizagdo, ndo deve
apresentar defeitos de fabricacdo ou de material e apresentara desempenho de acordo
com as especifica¢des oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por
um periodo de 90 dias a partir da data de compra pelo usuario final. Esta garantia esta
sujeita as limitacdes e exce¢des detalhadas em
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

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

o Componentes da Mascara

A. Vedacao de Silicone D. Presilhas da Touca de Fixa¢do G. Fivela
B. Estrutura da Mascara  E. Cotovelo H. Difusor
C. Touca de Fixagao F. Engate Giratério 1. Tampa do Difusor

OBSERVAGAO: O Cotovelo (E) é acoplado permanentemente a Estrutura da mascara (B).
Ele nao deve ser removido.

m Como Colocar Sua Mascara
1. Remova a embalagem completamente antes de utilizar sua mascara.
2. Remova a cobertura plastica da Vedagao de Silicone (A).
3. Segure a Estrutura (B) com uma das maos e a Touca de Fixa¢do (C) com a outra.
Uma das Presilhas da Touca de Fixagdo (D) deve estar presa a Estrutura da méscara (B).
4. Posicione a Vedagdo (A) no nariz e coloque a Touca de Fixa¢do (C) sobre a sua cabeca.
5. Prenda a Presilha da Touca de Fixagdo que ainda esta solta (D) & estrutura (B).
6. Cuidadosamente, ajuste as Tiras da Touca de Fixagdo em sequéncia.

DICAS PARA COLOCACAO DA MASCARA

¢ Nao ajuste demasiadamente nenhuma das Tiras da Touca de Fixagdo.

* AsTiras Frontais devem repousar horizontalmente sobre a testa, logo acima das
orelhas.

m Montagem/Desmontagem da Mdscara

1. Pressione a Vedagdo de Silicone (A) a Estrutura da Mascara (B) no sentido
demonstrado até ouvir um clique de confirmagao.

2. Deslize as Algas Frontais da Touca de Fixagdo (C) pelas aberturas da Estrutura da
Méscara (B). Este procedimento pode ser realizado sem desprender as etiquetas
de VELCRO®.*

*VELCRO® € uma marca registrada da Velcro Industries B.V.

3. Prenda as Presilhas da Touca de Fixagdo (D) na Estrutura da Mascara (B).

. Conecte o Engate Giratério (F) ao Cotovelo (E).

5. Conecte a mascara montada ao circuito de CPAP. Certifique-se de que o Engate
Giratério (F) seja removido do circuito de CPAP ao desmonta-lo.

6. Para montar o Sistema Difusor, posicione o Difusor (H) na Cobertura da Valvula () e,
em seguida, acople ao Cotovelo (E).

~

Montagem/Desmontagem da Touca de Fixa¢cao

Coloque a Touca de Fixa¢do (€) em uma superficie plana com a etiqueta voltada

para cima.

1. Passe as Tiras Cefalicas da Touca de Fixagdo (C) pela Fivela (G).

2. Dobre as Tiras Frontais da Touca de Fixagdo (C) na parte posterior sobre a propria
touca.

3. Passe as Tiras Inferiores da Touca de Fixagao (C) pelas Presilhas da Touca de
Fixagdo (D).

Instru¢oes de Funcionamento
* Avariagdo da pressdo de funcionamento da méscara é de 4 a 25 cmH,0.
* Avariacdo da temperatura de funcionamento da méscara é de5 a 40 °C (40 a 104 °F).
* Antes de cada utilizagdo da mascara:
i. Inspecione a mascara quanto a deterioragdo. Se houver qualquer deterioragao
visivel (rachaduras, rasgos, etc.), ndo utilize e solicite a substituicdo da(s) pega(s).
i. Inspecione a valvula expiratéria localizada no Cotovelo (E). Ndo utilize se estiver
obstruida.
. Assegure-se de que a passagem de ar através da mascara esta desobstruida.

OBSERVACAO: Qualquer falha em seguir as instrugées de funcionamento acima
descritas pode comp od ipenho e a seg ca da mdscara.

Desmontagem para Limpeza

1. Solte as Presilhas da Touca de Fixagdo (D) da Estrutura da Mascara (B).

2. Deslize as Tiras Frontais da Touca de Fixagao (C) para baixo a partir da parte superior
da Estrutura da Mascara (B).

3. Remova a Vedagdo de Silicone (A) da Estrutura da Mascara (B).

4. Remova o Engate Giratério (F) do Cotovelo (E).

Limpeza da Sua Mdascara em Casa

Apds cada utilizagdo:

1. Lave a mascara, exceto a Touca de Fixagdo, com sabao dissolvido em dgua morna.
N&o deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

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

3. Deixe todas as pecas secarem protegidas da luz solar direta antes de montar a
mascara novamente.

4. 0O Difusor (H) ndo deve ser lavado ou enxaguado. Simplesmente substitua-o por um
novo Difusor (H) caso se torne ruidoso ou se deteriore. O Difusor tem vida (til de
aproximadamente dois ou trés meses. Pequenas manchas podem aparecer no Difusor,
mas ndo afetam o seu desempenho. A Mascara Nasal F&P Eson pode ser utilizada
com ou sem o Sistema Difusor (H e I).

Apds 7 dias de uso:

1. Lave a Touca de Fixagdo a mao com sabao dissolvido em dgua morna. Nao deixe de
molho por periodo maior que 10 minutos.

2. Enxague abundantemente em agua corrente, certificando-se de que todo residuo de
sabdo tenha sido removido.

3. Deixe todas as pecas secarem protegidas da luz solar direta antes de montar a
mascara novamente.

PRECAUCOES

e Nao remova o Cotovelo (E) da Estrutura da Mascara (B). Ele ndo é removivel.

* Nao limpe a mascara com produtos que contenham alcool, agentes antibacterianos,
antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratante.

* Na&o deixe a mascara de molho por periodo maior que 10 minutos.

¢ Nao higienize a mascara em lavadoras de louca.

e N&o guarde a mascara em contato direto com o sol.

Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou danificar a mdscara, diminuindo
sua vida dtil. Caso sua Mdscara Nasal F&P Eson se deteriore ou apresente rachaduras,
descontinue seu uso e procure substitui¢do imediata.

Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo

Caso seja necessaria a realizag@o de leitura de pressao e/ou administragao de
oxigénio adicional, um Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo encontra-se
disponivel (REF 900HC452).

www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Especifica¢des Técnicas

FLUXO EXPIRATORIO

A Mascara Nasal F&P Eson possui um Sistema Difusor Gnico que foi projetado para
dispersar o ar que foi expelido pela méscara. Esse processo reduz a correnteza de ar.

0 Difusor ndo muda significativamente a quantidade de ar que flui para fora da mascara;
portanto, a mascara pode ser utilizada com ou sem o Sistema Difusor (H e I).

Presséo (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Fluxo com o Sistema Difusor
(Hel) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Fluxo sem o Sistema Difusor

(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58
Fluxo Expiratério F&P Eson
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RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressdo na mascara com o Sistema Difusor (H e 1) @ 50 L/min:
0,14+ 0,1 CMH,0

Queda de pressdo na mascara com o Sistema Difusor (H e 1) @ 100 L/min:
0,65+ 0,1 CMH,0

Queda de pressdo na mascara sem o Sistema Difusor @ 50 L/min: 0,15 + 0,1 CMH,0
Queda de pressdo na mascara sem o Sistema Difusor @ 100 L/min: 0,62 + 0,1 CMH,0

ESPACO MORTO DA MASCARA

Pequeno = 61 cc Médio = 67 cc Grande = 79 cc

RUIDO

0 Nivel de Ruido da mascara com o Sistema Difusor (H e 1) & de 30 dBA, com incertiddo
de 2,5 dBA.

0O Nivel de Pressao do Ruido da mascara com Sistema Difusor (H e 1) é de 22 dBA,

com incerteza de 2,5 dBA.

0 nivel de ruido da mascara sem o Sistema Difusor & de 32 dBA, com incerteza de

2,5 dBA.

0 Nivel de Pressdo do Ruido da mascara sem Sistema Difusor é de 24 dBA, com incerteza
de 2,5 dBA.

Instru¢oes de Limpeza para Miiltiplos Pacientes

Sua Méscara Nasal F&P Eson vem pronta para ser utilizada. Para que esta possa ser
utilizada por diferentes pacientes, siga as instru¢des do seguinte website:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Se vocé ndo tem acesso a Internet, entre em contato com seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare ou consulte os detalhes abaixo.

Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode em infeccdo
inadequada.

Touca de Fixagdo (C, D & G)
Lave a Touca de Fixacdo a mao (C, D & G) com sabao dissolvido em dgua morna. Deixe
secar protegida da luz solar direta.

Difusor (H)
0 Difusor (H) deve ser utilizado por um (nico paciente. Substitua entre os pacientes.

Todas as outras pegas:

1. Pré-lavagem: Deixe de molho em solucao detergente Alconox 1 % a 25 °C por
10 minutos. Esfregue os componentes em solugdo com uma escova nao metalica
macia; em seguida, enxague-os por duas vezes em agua potavel e seque-o0s
completamente, protegidos da luz solar direta.

2. | Desinfec¢do de Alto Nivel OU | Esterilizagao

Pasteurize a 75 °C por 30 min; Siga as instrugdes do fabricante para
80 °C por 10 min ou 90 °C por qualquer um dos ciclos Sterrad 100S,
1 min. NX ou 100NX.

* A Mascara Nasal F&P Eson foi validada para resistir a 20 ciclos dos parametros acima.

* Nao utilize se estiver danificada.

o Isencdo de Responsabilidade: E responsabilidade do usuério qualificar qualquer
divergéncia relacionada aos métodos de reprocessamento recomendados.

¢ Contate o distribuidor de equipamentos médicos local para obter mais informagdes.

A Madscara Nasal F&P Eson e seus acessérios ndo sdo fabricados com ldtex de
borracha natural.

Vdrios pacientes em terapia com equipamentos de CPAP ou de dois niveis apresentam
ressecamento do nariz e da garganta.

A umidificagdo aquecida pode reduzir consid l estes sil

SVENSKA

F&P Eson nasmask
Bruksanvisning fér patienter

F&P Eson ndsmask ar avsedd for anvandning av en eller flera patienter som av lékare
ordinerats behandling med CPAP- eller Bi-Level-ventilator. F&P Eson ndsmask &r avsedd
for en-patientbruk fér vuxna i hemmet och fler-patientbruk for vuxna pa sjukhus eller

i annan klinisk miljo dar lamplig desinficering av masken kan utforas mellan olika
patienter.

Varningar

e Anvand endast reservdelar for filtret fran F&P Eson.

o Sikerstill att endast ett filter (H) anvénds i filtersystemet (H och I).

¢ Denna mask ska endast anvandas med godkéand CPAP- eller Bi-Level-apparat som
rekommenderas av ldkare eller andningsterapeut. Masken skall endast anvdandas med
péslagen och korrekt fungerande CPAP- eller Bi-Level-apparat. Utbldsningshalen i
masken far aldrig blockeras.

o Forklaring till varning: CPAP- och Bi-Level-apparater &r avsedda att anvdndas med
speciella masker med utbldsningshal sa att luft kontinuerligt kan bldsas ut ur masken.
N&r CPAP- eller Bi-Level-apparaten &r paslagen och fungerar korrekt bldser ny luft
frén CPAP- eller Bi-Level-apparaten ut utandningsluften genom utbldsningshalen
péd masken. Om CPAP- eller Bi-Level-apparaten inte dr paslagen tillfors dock
inte tillrdckligt med frisk luft via masken och risk finns for att utandningsluften
aterinandas. Aterinandning av utandad luft under mer &n ndgra minuter kan under
vissa omstandigheter leda till kvdvning.

® Vid lagt CPAP- eller Bi-Level-tryck kan flodet genom utblasningshalen vara otillrackligt
for att blasa ut all luft som andas ut ur slangsystemet. Viss aterinandning kan ske.

o Utbldsningshélen far inte blockeras. Se alltid till fére anvdndning att gasen bléses ut
genom utbldsningshalen.

* Anvénd inte masken om du mar illa eller kréks.

* Sluta anvdanda masken om obehag eller irritation uppkommer och kontakta lakare.

e Sluta anvdnda masken om en allergisk reaktion orsakas av ndgon del av masken.
Kontakta ldkare om en s&dan reaktion uppstar.

¢ Vid anvéndning till stroke-patienter: En studie har visat dalig féljsamhet med CPAP-
terapi hos stroke-patienter. En noggrann utvérdering av patientens férmaga att klara
av CPAP-behandling bor goras.

e Om syrgas anvdnds med denna CPAP- eller Bi-Level-apparat méste syrgastillforseln
stdangas av ndr apparaten inte anvands. Syrgas som ansamlas inne i CPAP- eller
Bi-Level-apparaten medfér brandrisk.

e Antdndningskallor (t.ex. cigaretter) maste hallas pa avstand fran alla som anvénder
syrgas med denna mask.

FORSIKTIGHET

e Anvind endast masken pa avsett vis enligt anvisningarna i denna broschyr.

o Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av ldkare eller
enligt lékares ordination.

Garantiférklaring

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och filter),
vid anvéndning enligt bruksanvisningen, &r fri frdn defekter i material eller tillverkning
och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade
produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvéndarens inkdpsdatum.

Denna garanti géller med de begrdnsningar och undantag som anges i detalj pa
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

KASSERING

Utrustningen innehdller inga farliga &mnen och kan kasseras tillsammans med vanligt
avfall.

o Maskens delar

A. Silikontatning
B. Maskstomme
C. Huvudband

D. Klammor for hattan G. Spdnne
E. Vinkelrér H. Filter
F. Roterbar anslutning 1. Filterhallare

0OBS! Vinkelréret (E) & permanent fast vid stommen (B). Det &r inte avsett att avldgsnas.

o Inpassning av masken

1. Tabort allt emballage innan du anvénder din mask.

2. Avldgsna plastskyddet fran silikontétningen (A).

3. Ha&ll maskens stomme (B) med ena handen och huvudbandet (C) med den andra
handen. En av huvudbandets klammor (D) ska hakas i stommen (B).

4. Placera forseglingen (A) pa ndsan och dra huvudbandet (C) 6ver huvudet.

. Haka fast huvudbandets fria klamma (D) i stommen (B).

6. Dra forsiktigt &t huvudbandets féstband i ordningsfoljd.

w

INPASSNINGSTIPS
¢ Drainte t ndgra av huvudbandets fastband for hért.
e Pannfdstbanden bor ligga vagréatt pa pannan, precis ovanfér 6ronen.

m Hopsattning/isdrtagning av masken
1. Tryck fast silikonforseglingen (A) pa maskens stomme (B) i den riktning som visas tills
ett bekraftande klick hors.
2. Skjut in huvudbandets panndglor (C) i skarorna i maskens stomme (B). Detta kan
utféras utan att 6ppna VELCRO®-flikarna.*
* VELCRO® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Velcro Industries B.V.
. Sétt fast huvudbandets klammor (D) pa maskens stomme (B).
. Tryck in den roterbara anslutningsdelen (F) i vinkelréret (E).
5. Fast den monterade masken pa CPAP-slangen. Se till att du tar bort den roterbara
anslutningsdelen (F) fran CPAP-slangen nér enheten tas isar.
6. Montera filtersystemet genom att placera filtret (H) i hllaren (1) och fast sedan vid
rérdelen (E).

&~ w

Hopséttning/isdrtagning av huvudbandet

Légg huvudbandet (C) platt med sidan med etiketten uppét.

1. Dra huvudbandets pannfistband (C) genom spénnet (G).

2. Dubbelvik huvudbandets pannfistband (C).

3. Dra huvudbandets undre fastband (C) genom huvudbandets kldmmor (D).

Bruksanvisning
* Maskens tryckomfang &r 4 till 25 cmH,0.
* Maskens driftstemperatur &r 5 TiLL 40 °C (40 to 104 °F).
® Fore varje anvandningstillfalle:
i. Inspektera masken for skador. Om masken har synliga skador (sprickor,
revor el. dyl.) skall den inte anvdndas och skadade delar skall bytas ut.
. Inspektera utbldsningshalen pd vinkelrret (E). Anvédnd inte masken om halen
ar blockerade.
. Se till att det finns fri luftvdg genom masken.

OBS! Maskens prestanda och sikerhet kan forsdmras om den inte anvinds enligt
anvisningarna.

Isdrtagning fér rengdéring

1. Taloss huvudbandets klimmor (D) frén maskens stomme (B).

2. Skjut huvudbandets pannféstband (C) nedét fran maskstommens overdel (B).
3. Avldgsna silikontétningen (A) frén maskstommen (B).

4. Ta bort den roterbara anslutningsdelen (F) fran vinkelréret (E).

Rengéring av masken hemma

Efter varje anvdndningstillfalle:

1. Handtvétta masken férutom huvudbandet i jummet tvalvatten. Blotlégg inte i mer dn
10 minuter.

2. Skolj noggrant med rent vatten och se till att alla tvdlrester avldgsnas.

. Lat alla delar torka fore hopséttning. Utsatt ej delarna for direkt solljus.

4. Filtret (H) skall inte tvéttas eller skoljas. Ersétt det med ett nytt (H) om det avger
missljud eller &r slitet. Det borde hélla i minst 2 till 3 manader. Sma prickar som kan
upptrdda pa filtret paverkar inte dess prestanda. F&P Eson ndsmask kan anvéndas
med eller utan filtersystem (H och I).

w

Efter 7 dagars anvindning:

1. Handtvétta huvudbandet med fastband i ljummet tvdlvatten. Blotlégg inte i mer dn
10 minuter.

2. Skélj noggrant med rent vatten och se till att alla tvdlrester avldgsnas.

3. Lét alla delar torka fore hopséttning. Utsétt ej delarna for direkt solljus.

FORSIKTIGHET

e Tainte bort vinkelrdret (E) fran maskstommen (B). Det &r inte avsett att avldgsnas.

* Rengdr inte masken med produkter som innehaller alkohol, antibakteriella eller
antiseptiska medel, blekmedel, klor eller mjukgérare.

e Blotlagg inte masken i mer dn 10 minuter.

e Tvétta inte masken i diskmaskin.

* Forvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstdende dtgdrder kan forsdimra eller skada masken och forkorta dess livsldngd.
Om din F&P Eson ndsmask tappar formen eller spricker ska den kasseras och bytas ut
omgdende.

Anslutning fér syrgas/tryckmétning

For tryckmétning och/eller tillforsel av extra syrgas finns en anslutning for syrgas/
tryckmétning (REF 900HC452).

www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Tekniska specifikationer

UTBLASNINGFLODE

F&P Eson ndsmask har ett unikt filtersystem for att diffundera den luft som drivs ut fran
masken. Detta minskar luftdraget. Filtret har ingen signifikant paverkan pa méngden luft
som blases ut frdn masken och denna kan dérfér anvéndas med eller utan filtersystem
(Hochl).

Tryck (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flode med filtersystem

(Hoch 1) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Flode utan filtersystem
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

F&P Eson utblasningsfléde

= — — — utan filtersystem
£
S
% —— med filtersystem
= (Hoch 1)
4
£
=
=
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5
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Tryck (cmH,0)
FLODESMOTSTAND

Tryckfall genom masken med filtersystem (H och 1) @ 50 L/min: 0,14 + 0,1 cmH,0
Tryckfall genom masken med filtersystem (H och 1) @ 100 L/min: 0,65 + 0,1 cmH,0

Tryckfall genom masken utan filtersystem @ 50 L/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Tryckfall genom masken utan filtersystem @ 100 L/min: 0,62 + 0,1 cmH O

MASKENS DEAD SPACE

Litet = 61 cc Mellan = 67 cc Stort =79 cc

Ljub
Maskens ljudeffektniva med filtersystem (H och 1) & 30 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva med filtersystem (H och 1) &r 22 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.

Maskens ljudeffektniva utan filtersystem &r 32 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva utan filtersystem &r24 dBA, med osédkerhet 2,5 dBA.

Anvisningar fér rengéring mellan patienter

F&P Eson nédsmask levereras fardig for patientanvdndning. Om masken ska ateranvandas
av en annan patient, se anvisningarna pa féljande webbplats:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Om du inte har tillgéng till Internet ska du kontakta din Fisher & Paykel Healthcare-
representant eller se informationen nedan.

Ofullstdndig rengdring kan leda till att inte desinficeras pa fullgott sitt.
Huvudband (C, D & G)

Handtvétta huvudbandet (C, D & G) i ljummet tvalvatten. Lat lufttorka skyddat mot direkt
solljus.

Filter (H)
Filtret (H) dr avsett for en-patientbruk. Byt ut mellan patienter.

Alla andra delar:

1. Forrengoring: Blotlagg i enprocentigt och 25 °C varmt Alconox-rengdringsmedel i
10 minuter. Skrubba delarna med en mjuk borste utan metall. Skdlj sedan tva ganger i
drickbart vatten och torka helt genom att lata lufttorka skyddat mot direkt solljus.

2. | Hognivadesinficering ELLER | Sterilisering

Sterilisera vid 75 °C i 30 min, F6lj tillverkarens anvisningar for
80 °Ci 10 minuter eller 90 °C nagon av rengdringscyklerna

i 1 minut. Sterrad 100S, NX eller 100NX.

e F&P Eson ndsmask har validerats for 20 rengdringscykler enligt ovanstdende
parametrar.

e Anvénd inte skadad mask.

o Friskrivningsklausul: Anvdndaren ansvarar for att rengéring och ateranvandning sker
enligt rekommendationerna.

¢ Kontakta din lokala hjdlpmedelscentral for ytterligare information.

F&P Eson ndsmask med tillbehor dr inte tillverkade av naturgummilatex.

Madnga anvindare upplever att CPAP- eller Bi-Level-behandling ger upphov till torrhet
i ndsa och svalg.

Uppvirmd befuktning kan lindra dessa symtom avseviirt.

SUOMI

F&P Eson -nenamaski
Kayttdohjeet potilaalle

F&P Eson -nendmaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden kayttoon, joille ldaakari on
madrannyt CPAP- tai bilevel-hengityshoitoa. F&P Eson -nendmaski on tarkoitettu yhden
aikuispotilaan kdyttoon kotona ja usean aikuispotilaan kdyttoon sairaalassa tai muussa
hoitoympdristossd, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti potilaiden valilld.

Varoitukset

® Kaytd vain F&P Eson -ilmavirran hajottimen varaosia.

* Varmista, ettd vain yhtd hajotinta (H) kdytetdan ilmavirran hajotinjarjestelmissa
(Hjal).

e Tdtd maskia saa kdyttad vain ladkarin tai hengityshoitajan suosittelemien
hyvéksyttyjen CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa. Maskia saa kdyttad vain, kun
CPAP- tai bilevel-laite on kdynnissé ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikia ei
saa koskaan tukkia.

® Varoituksen syy: CPAP- ja bilevel-laitteet on suunniteltu kdytettéviksi sellaisten
erikoismaskien kanssa, joissa olevien poistovirtausreikien kautta ilmaa virtaa
jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP- tai bilevel-laite on kdynnissé ja toimii kunnolla,
CPAP- tai bilevel-laitteesta tuleva uusi ilma ty6ntda uloshengitysilman pois maskissa
olevista poistovirtausrei'istd. Jos CPAP- tai bilevel-laite ei ole kdynnissd, maskin ldpi
ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittad sisaan
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen kauemmin kuin muutaman
minuutin ajan saattaa joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

* Kun CPAP- tai bilevel-paineet ovat matalia, poistovirtausreikien ldpi kulkeva virtaus ei
valttamatta riitd poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Jonkin verran
uudelleenhengittamistd voi tapahtua.

* Poistovirtausreikid ei saa tukkia. Tarkista aina ennen kuin ryhdyt kdyttdmaan maskia,
ettd poistovirtausrei'istd virtaa kaasua.

o Ala kdytd maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

o Keskeytd maskin kdytto, jos se aiheuttaa epamukavuutta tai arsytystd, ja ota yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen.

* Lopeta maskin kdyttaminen, jos mikd tahansa maskin osa aiheuttaa allergisia oireita.
Kysy tdssd tapauksessa ohjeita lddkarilta.

* Kaytto aivohalvauspotilaille: yksi tutkimus on osoittanut, etta aivohalvauspotilaiden
hoitomy6ntyvyys ylipainehoitoon on huonoa. Potilaan kyky osallistua ylipainehoitoon
on arvioitava perusteellisesti.

* Jos CPAP- tai bilevel-laitteen kanssa kdytetddn happea, happivirtaus on katkaistava
CPAP- tai bilevel-laitteen ollessa sammutettuna. CPAP- tai bilevel-laitteen sisille
kerdantynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran.

® Pidd syttymisldhteet (esim. palava savuke) pois sellaisen henkildn ldheltd, joka
kayttad maskin kanssa happea.

VAROTOIMET

* Kaytd maskia vain sille maarattyyn tarkoitukseen tdméan kdyttdohjeen mukaisesti.

e Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&té laitetta saa myyda vain ld&kari tai ladkarin
madrdyksesta.

Takuulauseke

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttgohjeen mukaisesti kdytettynd maski
(lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettd ja ilmavirran hajottajaa) on valmistuksen

ja materiaalien osalta virheeton ja toimii Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti
julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd paivamaarasta lukien,
kun loppukéayttdja on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on
lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

HAVITTAMINEN
Laite ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan havittdd yleisjatteena.

o Maskin osat

A. Silikonitiiviste
B. Maskin runko
C. Pdaremmi

D. Padremmin kiinnittimet  G. Solki

E. Kulmaliitin H. llmavirran hajotin

F. Kiertoliitin I. Ilmavirran hajottimen
kansi

HUOMAA: Kulmaliitin (E) on kiinnitetty pysyvasti runkoon (B). Sitd ei ole tarkoitettu
poistettavaksi.

m Maskin sovittaminen

1. Poista kaikki pakkausmateriaalit ennen maskin kdyttoa.

2. Poista muovinen suoja silikonitiivisteen paélta (A).

3. Pitele runkoa (B) toisessa kddessi ja paaremmii (C) toisessa. Yksi pdaremmin
kiinnittimistéd (D) on kiinnitettava runkoon (B).

4. Aseta tiiviste (A) nenille ja vedd padremmi (C) paan yli.

5. Kiinnitd pddremmin vapaa kiinnitin (D) runkoon (B).

6. Kiristd padremmin hihnat varovasti jarjestyksessa.

SOVITUSVINKKEJA
o Al4 kiristd padremmin hihnoja liikaa.
¢ Otsahihnojen pitdd olla vaakasuorassa otsalla juuri korvien ylapuolella.

m Maskin kokoaminen/purkaminen

1. Paina silikonitiivistettd (A) maskin runkoon (B) kuvan esittiméssd suunnassa, kunnes
kuulet naksahduksen.

2. Tydnné paaremmin (C) otsasilmukat maskin rungon aukkoihin (B). Tdmé voidaan
tehdd avaamatta VELCRO®-tarranauhoja.*
*VELCRO® on Velcro Industries B.V:n rekisterdity tavaramerkki.

3. Kiinnitd padremmin kiinnittimet (D) maskin runkoon (B).

4. Paina kiertoliitin (F) kulmaliittimeen (E).

5. Kiinnitd koottu maski CPAP-letkuun. Varmista, etta kiertoliitin (F) irrotetaan
CPAP-letkusta, kun maski puretaan.

6. Koko ilmavirran hajotinjérjestelmé asettamalla ilmavirran hajotin (H) suojukseen (1),
ja kiinnitd sitten jdrjestelma kulmaliittimeen (E).

Padremmin kokoaminen/purkaminen
Aseta paaremmi (C) tasaiselle alustalle tuotetarra ylgspéin.

1. Pujota pddremmin (C) pdalakihihnat soljen ldpi (G).

2. Taita padremmin (C) otsahihnojen paét kaksinkerroin.

3. Pujota padremmin (C) alahihnat padremmin kiinnittimien lapi (D).

Kayttoéohjeet
* Maskin kéyttépainealue on 4-25 cmH,0.
* Maskin kéyttolampatila on 5-40 °C (40-104 °F).
* Aina ennen kadyttda:
i. Tarkista maskin eheys. Jos huomaat minkdanlaista ndkyvaa haurastumista
(halkeamia, repeytymista jne.), dld kdytd maskia, vaan vaihda se uuteen.
i. Tarkasta kulmaliittimen (E) poistovirtausreiit. Al kdytd maskia, jos
poistovirtausreidt ovat tukossa.
Varmista, ettd ilmavirtaus maskin ldpi on esteeton.

HUOMAA: Jos edelld mainittuja kdyttoohjeita ei date kin suorituskyky ja
turvallisuus saattavat vaarantua.

Maskin purkaminen puhdistusta varten

1. Irrota padremmin kiinnittimet (D) maskin rungosta (B).

2. Vedd padremmin (C) otsahihnoja alaspéin maskin rungon yldosasta (B).
3. Poista silikonitiiviste (A) maskin rungosta (B).

4. Poista kiertoliitin (F) kulmaliittimesta (E).

Maskin puhdistaminen kotona

Aina kdytén jdlkeen:

1. Pese maski padremmia lukuun ottamatta késin haalealla saippuavedelld.
Liota korkeintaan 10 minuuttia.

2. Huuhdo perusteellisesti raikkaassa vedessd ja varmista, ettd saippua on
huuhdottu pois.

3. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

4. llmavirran hajotinta (H) ei saa pestd tai huuhtoa. Vaihda hajotin (H), jos siitd
alkaa kuulua liikaa danté tai jos se vaurioituu. Sen pitdisi kestdd 2-3 kuukautta.
Hajottimeen voi tulla ndkyviin taplid, jotka eivdt vaikuta sen suorituskykyyn.
F&P Eson -nendmaskia voidaan kayttad ilmavirran hajotinjarjestelman kanssa
(H jal) tai ilman sit&.

Seitsemdn pdivdn kayton jilkeen:

1. Pese padremmi kdsin haalealla saippuavedelld. Liota korkeintaan 10 minuuttia.

2. Huuhdo perusteellisesti raikkaassa vedessd ja varmista, ettd saippua on
huuhdottu pois.

3. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

VAROTOIMET

o Al4irrota kulmaliitinta (E) maskin rungosta (B). Sit4 ei ole tarkoitettu irrotettavaksi.

* Maskin puhdistukseen ei saa kdyttaa tuotteita, joissa on alkoholia, antibakteerisia
aineita, antiseptistd ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

* Maskia ei saa liottaa kauempaa kuin 10 minuuttia.

* Maskia ei saa pestd astianpesukoneessa.

* Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd sen
kdyttoikdd. Jos F&P Eson dmaski on kul tai siind on halk lopeta sen
kdytto heti ja hanki tilalle uusi maski.

Happi-/paineliitédnta

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea, tarkoitukseen on saatavissa
happi-/paineliitdntd (tuotekoodi 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Tekniset tiedot

POISTOVIRTAUS

F&P Eson -nendmaskissa on ainutlaatuinen ilmavirran hajotinjarjestelma, jonka tehtavana
on hajaannuttaa maskista pois virtaava ilma. Ndin vahennetddn vedon syntymista.
Ilmavirran hajotin ei muuta merkittavdsti maskista pois virtaavan ilman maarad, ja siksi
maskia voidaan kéyttdd joko ilmavirran hajotinjérjestelmén kanssa tai ilman sitd (H ja I).

Paine (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Virtaus ilmavirran hajotinjdrjestelmén kanssa

-
o
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Virtaus ilman ilmavirran hajotinjarjestelmaa
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VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku maskin ldpi kéytettdessd ilmavirran hajotinjérjestelmaa (H ja 1) virtauksella
50 L/min: 0,14 + 0,1 cmH,0

Paineen lasku maskin ldpi kéytettdessd ilmavirran hajotinjérjestelmdd (H jal)
virtauksella 100 L/min: 0,65 £ 0,1 cmH,0

Paineen lasku maskin kautta ilman ilmavirran hajotinjérjestelmaa virtauksella 50 L/min:
0,15+0,1 cmH,0

Paineen lasku maskin kautta ilman ilmavirran hajotinjarjestelmaé virtauksella 100 L/min:
0,62+0,1cmH,0

MASKIN TYHJATILA

Pieni = 61 ml Keskikokoinen = 67 ml Suuri =79 ml

RANI
Maskin (H ja 1) &énitehon taso on 30 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin (H ja ) &@nen painetaso on 22 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Kun maskin kanssa ei kdytetd ilmavirran hajotinjarjestelmad, ddnenvoimakkuustaso on
32 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Kun maskin kanssa ei kdytetd ilmavirran hajotinjdrjestelmad, danen painetaso on 24 dBA,
epdvarmuus 2,5 dBA.

Puhdistusohjeet, kun maskia kdytetaan useille potilaille
F&P Eson -nendmaski toimitetaan kdyttdvalmiina. Jos maskia kaytetdaan eri potilaille,
noudata seuraavassa osoitteessa olevia ohjeita:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan tai
lue seuraavat tiedot.

hdi P Ia decinfininni m P

Jos maskia ei p

Péddremmi (C, D & G)
Pese paaremmi (C, D & G) késin haalealla saippuavedelld. llmakuivaus suoralta
auringonvalolta suojattuna.

llmavirran hajotin (H)
Ilmavirran hajotin (H) on tarkoitettu potilaskohtaiseen kdytt66n. Vaihda potilaiden valilla.

Kaikki muut osat:

1. Esipuhdistus: Liota 1 %:n Alconox-pesuaineliuoksessa 25 °C:ssa 10 minuutin ajan,
hankaa osia liuoksessa pehmedlla metallittomalla harjalla ja huuhdo sitten kahdesti
juomakelpoisella vedelld. Anna kuivua tdysin suoralta auringonvalolta suojattuna.

2. | Osien desinfioiminen TAI Sterilointi

Kuumenna 75 °C:ssa 30 minuutin Noudata valmistajan ohjeita
ajan, 80 °C:ssa 10 minuutin ajan Sterrad 100S-, NX- tai 100NX-
tai 90 °C:ssa 1 minuutin ajan. jaksoista.

® 20 sterilointikertaa, kun kaytetddn ylld mainittuja ohjearvoja.

o Ali kdytd viallista maskia.

® Vastuuvapauslauseke: Kayttdja on vastuussa, jos maskia kasitelladn muutoin kuin
valmistajan suositusten mukaisesti.

* Kysy tarkempia tietoja paikalliselta hoitopalvelujen tarjoajalta.

F&P Eson dmaskin ja sen lisd
luonnonkumilateksia.

Monien mielestd CPAP- tai bilevel-hoito aiheuttaa nendn ja kurkun kuivumista.
Ldmminvesikostutin voi vihentdd nditd oireita huomattavasti.

Imistuk ei ole kdytetty

NORSK

F&P Eson nesemaske
Bruksanvisning for pasienter

F&P Eson nesemaske er beregnet for & brukes personer som er pavist av lege & ha behov
for CPAP-behandling eller Bi-Level-ventilatorbehandling. F&P Eson nesemaske er beregnet
til bruk pa én voksen pasient i hjemmet og til bruk pa flere voksne pasienter pa sykehus
eller i andre kliniske omgivelser, der det kan foretas riktig desinfisering av enheten
mellom hver pasientbruk.

Advarsler

* Bruk bare reservedeler fra F&P Eson til luftfordeler.

o Se til at det bare brukes én stoffspreder (H) i luftfordelersystemet (H og I).

¢ Denne masken skal bare brukes til godkjent CPAP-utstyr eller Bi-Level-utstyr
som anbefales av legen eller respirasjonsterapeuten din. En maske ma ikke
brukes med mindre CPAP/Bi-Level-maskinen er sltt pa og fungerer slik den skal.
Utdndingshullene pad masken md ikke blokkeres.

o Forklaring av advarselen: CPAP- og Bi-Level-maskiner skal brukes sammen med
spesialmasker. Disse har utandingshull som muliggjgr kontinuerlig luftstram ut
av masken. Nar CPAP- eller Bi-Level-maskinen er slatt pa og fungerer slik den
skal, vil ny luft fra CPAP- eller Bi-Level-maskinen drive utédndingsluften ut gjennom
utdndingshullene pd masken. Men nar CPAP- eller Bi-Level-maskinen ikke er i bruk,
vil ikke det ikke stremme nok frisk luft gjennom masken og gjeninnanding kan
forekomme. Gjeninndnding i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fgre
til kvelning.

* Ved lavt CPAP- eller Bi-Level-trykk kan luftstremmen gjennom utandingshullene
vaere for liten til & fjerne all utandet gass fra slangen. Noe gjeninnanding kan da
forekomme.

o Ikke blokker utadndingshullene. Fgr bruk ma du forsikre deg om at det kommer gass ut
av utandingshullene.

® Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller fgler deg kvalm.

e Slutt & bruke masken hvis det oppstar ubehag eller irritasjon, og kontakt
helsepersonell.

o Slutt & bruke masken hvis du fér en allergisk reaksjon fra noen av delene av masken.
Kontakt legen din hvis dette skulle skje.

* Bruk hos slagpasienter: En studie har vist darlig etterlevelse av CPAP-behandling
hos slagpasienter. Det bgr foretas en ngye vurdering om pasienten egner seg for
CPAP-behandling.

® Hvis det brukes oksygen til CPAP- eller Bi-Level-maskinen, md oksygenstrgmmen slas
av nar CPAP- eller Bi-Level-maskinen ikke er i bruk. Hvis det samler seg oksygen i
CPAP- eller Bi-Level maskinen, kan det veere fare for brann.

¢ Hold antennelseskilder (f.eks. rayking) pa avstand fra alle som bruker oksygen til
denne masken.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Bruk masken bare til det tiltenkte formalet som anvist i denne brosjyren.
® Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, bare skje etter rekvisisjon fra lege.

Garantierklzering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og
utluftingsdeler) dersom den brukes i henhold til bruksanvisningene, skal veere fri

for fabrikasjons- og materialdefekter og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel
Healthcare sin offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode pa 90 dager fra
sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene
som er beskrevet i detalj pa www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

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

o Delene av masken

A. Silikontetning D. Hodestroppkroker G. Spenne
B. Maskeramme E. Vinkelstykke H. Luftfordeler
C. Hodestropper F. Kobling I. Luftfordelerdeksel

MERK: Vinkelstykket (E) er permanent festet til rammen (B). Det skal ikke fjernes.

o Tilpassing av masken

1. Fjern all emballasje fgr du bruker masken.

2. Tabort plastdekselet fra silikontetningen. (A).

3. Hold rammen (B) med en hand og hodestroppene (C) i den andre.
En av hodestroppkrokene (D) skal hektes pd rammen (B).

4. Sett tetningen (A) over nesen og fgr hodestroppene (C) over hodet.

5. Fest den lgse hodestroppkroken (D) pd rammen (B).

6. Stram hodestroppene forsiktig hver for seg.

TILPASNINGSTIPS

o lkke stram noen av hodestroppene for mye.
* Pannestroppene skal hvile vannrett pa pannen, rett over grene.

m Montering/demontering av masken

1. Skyv silikontetningen (A) pa maskerammen (B) i den viste retningen inntil du hgrer et
bekreftende klikk.

2. Dra pannelgkkene (C) inn pa dpningene i maskerammen (B). Dette kan gjgres uten &
lgsne VELCRO®-borreldsene.*
* VELCRO® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

3. Fest hodestroppkrokene (D) pd rammen (B).

4. Skyv koblingen (F) inn pa vinkelstykket (E).

5. Fest den monterte masken til CPAP-slangen. Se til at koblingen (F) fijernes fra
CPAP-slangen ved demontering.

6. Monter luftfordelersystemet ved & legge sprederen (H) i dekselet (1), som s festes til
vinkelstykket (E).

Montering/demontering av hodestroppene
Legg hodestroppene (C) flatt, med merkelappen opp.

1. Farissestroppen (C) gjennom spennen (G).

2. Brett pannestroppene (C) tilbake.

3. Fer de nederste stroppene (C) gjennom hodestroppkrokene (D).

Bruksinstruksjoner

® Brukstrykket til masken er mellom 4 og 25 cmH,0.

® Brukstemperaturen til masken er 5 til 40 °C.

® Hver gang for du bruker masken:
i. Sjekk om det har oppstatt skader. Hvis det foreligger noen synlig skade
(sprekker, rifter osv.), skal den ikke brukes og erstatningsdel(er) ma skaffes.

i. Undersgk utdndingshullene pa vinkelstykket (E). Ikke bruk masken hvis de er

blokkerte.
. Forsikre deg om at luftpassasjen gjennom masken er fri.

MERK: Hvis bruksanvisningen ovenfor ikke folges, kan det gd utover ytelsen og
sikkerheten til masken.

Demontering for rengjsring

1. Lesne hodestroppkrokene (D) fra rammen (B).

2. Skyv pannestroppene (C) nedover fra toppen av maskerammen (B).
3. Tasilikontetningen (A) bort fra rammen (B).

4. Ta ut koblingen (F) fra vinkelstykket (E).

Slik rengjor du masken hjemme

Etter hver bruk:

1. Vask masken uten hodestropper i lunkent sdpevann. Ikke la den ligge i vann i mer
enn 10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester fjernes.

. Legg alle delene ut til terk for montering, men ikke i direkte sollys.

4. Sprederen (H) skal ikke vaskes eller skylles. Skift den bare ut med en ny luftfordeler
(H) hvis den begynner & brake eller blir slitt. Den skal vare i to til tre maneder. Det
kan komme sma flekker pa luftfordeleren, men disse reduserer ikke ytelsen. F&P Eson
nesemaske kan brukes bade med og uten luftfordelersystemet (H og I).

w

Etter 7 dagers bruk:

1. Vask hodestroppene for hand i lunkent sdpevann. Ikke la den ligge i vann i mer enn
10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester fjernes.

3. Legg alle delene ut til terk fer montering, men ikke i direkte sollys.

FORSIKTIGHETSREGLER

o Ikke ta vinkelstykket (E) ut av maskerammen (B). Den er ikke lagd for 4 tas av.

* lkke rengjgr masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle stoffer,
antiseptika, blekemidler, klor eller fuktighetsbevarende stoffer.

® |kke la masken ligge i vann i mer enn 10 minutter.

* Ikke vask masken i oppvaskmaskin.

* lkke oppbevar masken i direkte sollys.

Huvis forsiktigh gl for ikke folges, kan det fore til skader pd masken og

redusere levetiden. Hvis F&P Eson nesemaske svekkes eller sprekker, md du slutte

bruke den og be om d fd den erstattet med en gang.

Oksygen-/trykkventilkobling

Hvis det er ngdvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen, skal du bruke
oksygen-/trykkventilkoblingen (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Tekniske spesifikasjoner

UTANDINGSLUFTSTRGM

F&P Eson nesemaske har et unikt luftfordelersystem som er konstruert slik at det sprer
luften som drives ut av masken. Dette reduserer luftbevegelsene. Luftfordeleren endrer
ikke i vesentlig grad luftmengden som stremmer gjennom masken, og derfor kan masken
brukes bdde med og uten luftfordelersystemet (H and 1).

Trykk (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Luftstrem med luftfordelersystem
(Hand 1) (I/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Luftstrgm uten luftfordelersysteme
({/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

F&P Eson utandingsluftstrgm
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MOTSTAND MOT LUFSTROMMEN

Trykkfall giennom masken med luftfordelersystem (H og I) ved 50 |/min:
0,14+0,1 cmH,0

Trykkfall gjennom masken med luftfordelerrsystem (H og I) ved 100 [/min:
0,65 0,1 cmH,0

Trykkfall giennom masken uten luftfordelersystem ved 50 |/min: 0,15 £ 0,1 cmH,0
Trykkfall gjennom masken uten luftfordelersystem ved 100 I/min: 0,62 + 0,1 cmH,0

MASKENS DGDROM

Liten = 61 cm® Middels = 67 cm® Stor =79 cm®

LYD

Maskens lydeffektniva med luftfordelersystemet (H og 1) er 30 dBA, med avvik
pd 2,5 dBA.

Maskens lydtrykkniva med luftfordelersystemet (H og 1) er 22 dBA, med avvik pd 2,5 dBA.

Maskens lydeffektniva uten luftfordelersystemet er 32 dBA, med avvik pé 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva uten luftfordelersystemet er 4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.

Rengjaringsinstruksjoner for bruk pa flere pasienter

F&P Eson nesemaske leveres klar til bruk for pasienten. Ved bruk pé flere pasienter ber vi
deg fglge retningslinjene pé folgende nettsted:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Hvis du ikke har Internett-tilgang, kan du ta kontakt med representanten din for
Fisher & Paykel Healthcare, eller bruke kontaktopplysningene nedenfor.

Hvis dette utstyret ikke rengjgres ordentlig, kan det fare til utilstrekkelig desinfisering.

Hodestropper (C, D & G)
Vask hodestroppene (C, D & G) for hand i lunkent sdpevann. La dem lufttgrke uten &
utsettes for direkte sollys.

Sprederen (H)
Sprederen (H) er til bruk for enkeltpasienter. Skift den ut for hver nye pasient.

Alle andre deler:

1. Fer rengjoring: Blatlegg i 1 % Alconox renselgsning ved 25 °C i 10 minutter, bgrst
delene i lgsningen med en myk ikke-metallisk bgrste, skyll dem deretter i drikkevann
og la dem lufttgrke helt uten & utsettes for direkte sollys.

2. | Grundig desinfisering ELLER | Sterilisering

Pasteuriser ved 75 °C i 30 min, Folg fabrikantens instruksjoner
80 °Ci 10 min eller 90 °Ci enten i Sterrad 100S, NX eller 100NX
1 min. sykluser.

* F&P Eson nesemaske er godkjent for a tale 20 sykluser ved disse parameterne.

* Ma ikke brukes hvis den er skadet.

* Ansvarsfraskrivelse: Ethvert avvik fra de anbefalte rengjgringsmetodene er
brukerens ansvar.

e Kontakt den lokale hjemmesykepleiertjenesten din for flere opplysninger.

F&P Pilairo Q ke og tilbehgr inneholder ikke naturgummilateks.
Mange opplever at CPAP eller Bi-Level-behandling fordrsaker tarrhet i nesen og halsen.
Disse symptomene kan lindres atskillig hvis de fuktes med varm vaske.
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DANSK

F&P Eson-nasemaske
Brugsanvisning til patienten

F&P Eson-nasemasken er beregnet til at blive brugt af patienter, som har féet ordineret
CPAP- eller Bi-Level-ventilatorbehandling af en laege. F&P Eson-nasemasken er beregnet
til at blive brugt af en enkelt voksen patient hjemme og til at blive brugt af flere voksne
patienter pd hospitalet eller pa et andet klinisk behandlingssted, hvor der kan udfgres
passende desinfektion af apparatet mellem patienterne.

Advarsler

¢ Anvend udelukkende luftfordeler-reservedele fra F&P Eson.

o Sprg for, at der kun benyttes én luftfordeler af stof (H) i luftfordelersystemet (H og I).

® Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller Bi-Level-apparater, som
er blevet anbefalet af en lage eller andedreetsterapeut. En maske ma ikke
anvendes, medmindre CPAP- eller Bi-Level-apparatet er taendt og fungerer korrekt.
Udandingshullerne til masken md aldrig blokeres.

¢ Forklaring pa advarslen: CPAP- og Bi-Level-apparaterne er beregnet til at blive
brugt med specielle masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant
luftstram ud af masken. Nar CPAP- eller Bi-Level-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny luft fra CPAP- eller Bi-Level-apparatet udéndingsluften ud gennem
maskens udandingshuller. Nar CPAP- eller Bi-Level apparatet derimod ikke er i drift,
er forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstrakkelig, og udandingsluft kan
blive geninhaleret. Geninhalering af uddndningsluft i flere minutter kan under visse
omstandigheder medfgre kvaelning.

* Ved lave CPAP- eller Bi-Level-tryk kan luftstremmen gennem udédndingshullerne vare
utilstraekkelig til at fierne al udandingsluft fra slangerne. En vis geninhalering kan
forekomme.

¢ Udandingshullerne ma ikke blokeres. Inden brug skal det altid sikres, at der strgmmer
luft ud af udandingshullerne.

* Masken ma ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.

e Afbryd anvendelsen, hvis der opstér ubehag eller irritation, og kontakt din laege.

o Afbryd anvendelsen, hvis en af maskens dele forarsager en allergisk reaktion.
Kontakt laegen, hvis dette forekommer.

e Anvendelse pa patienter med slagtilfelde: En undersggelse har pavist ringe accept
af CPAP-behandling hos patienter med slagtilfaelde. Der bgr foretages en omhyggelig
vurdering af patientens egnethed til CPAP-behandling.

* Hvis der bruges supplerende ilt med CPAP- eller Bi-Level-apparatet, skal der slukkes
for ilttilfarslen, nar CPAP- eller Bi-Level-apparatet ikke er i drift. Ilt, som hober sig op i
CPAP- eller Bi-Level-apparatets indre, udggr en brandrisiko.

¢ Hold antendelseskilder (f.eks. rygning) vaek fra personer, der bruger supplerende ilt
med masken.

FORHOLDSREGLER

* Masken ma udelukkende anvendes til dens tilsigtede formal, som angivet i denne
folder.

¢ |fglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en leege eller pd
dennes ordination.

Garantierklzering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele
og luftfordelere af stof) er uden fejl i fremstilling og materialer, og at den vil fungere som
specificeret i Fisher & Paykel Healthcares officielt publicerede produktspecifikationer i
et tidsrum pd 90 dage fra salgsdatoen, nar den anvendes i henhold til brugsanvisningen.
Denne garanti er underlagt de begraensninger og undtagelser, der er anfgrt i detaljer i
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

BORTSKAFFELSE
Masken indeholder ikke farlige stoffer og kan bortskaffes som almindeligt affald.

n Maskens dele

A. Silikoneteetning
B. Maskestel
C. Hovedudstyr

D. Spander pa hovedudstyret
E. Luftslangetilslutning
F. Drejetap

G. Spande
H. Luftfordeler
I. Luftfordelerens kapsel

BEMARK: Luftslangetilslutningen (E) er permanet fastgjort til stellet (B). Den er ikke
beregnet til at blive taget af.

m Tilpasning af masken

1. Fjern al emballage fgr brug af masken

2. Fjern plastbetraekket fra silikonetaetningen (A).

3. Hold stellet (B) med den ene hand og hovedudstyret (C) i den anden. Et af spaenderne
pd hovedudstyret (D) skal seettes pa stellet (B).

4. Anbring teetningen (A) pé naesen, og fgr hovedudstyret (C) over hovedet.

5. Set det ikke-fastgjorte hovedudstyrsspande (D) pé stellet (B).

6. Speend forsigtigt stropperne pa hovedudstyret én efter én.

GODE RAD OM TILPASNING

* Undga at stramme stropperne pa hovedudstyret for meget.
e Pandestropperne skal ligge horisontalt pd panden lige over grerne.

m Samling/demontering af masken

1. Skub silikoneteetningen (A) pad maskestellet (B) i den viste retning, indtil der lyder et
bekraeftende klik.

2. For pandelgkkerne pa hovedudstyret (C) ind i slidserne pa maskestellet (B). Det kan
gores uden at lgsne VELCRO®-stropperne.*
*VELCRO® er et regi varemeerke til de Velcro Industries B.V.

3. St hovedudstyrsspanderne (D) pd maskestellet (B).

. Skub drejetappen (F) pd luftslangetilslutningen (E).

5. Fastger den samlede maske pa CPAP-slangen. Sgrg for, at drejetappen (F) er fjernet
fra CPAP-slangen, ndr du demonterer masken.

6. Saml luftfordelersystemet ved at placere luftfordeleren (H) i kapslen (1) og derefter
fastggre enheden pa luftslangetilslutningen (E).

IS

Samling/demontering af hovedudstyret

Leeg hovedudstyret (C) fladt ned med merket opad.

1. Fgr de gverste stropper pa hovedudstyret (C) gennem spandet (G).

2. Fold pandestropperne pa hovedudstyret (C) tilbage.

3. Fgr de nederste stropper pa hovedudstyret (C) gennem spanderne pa hovedudstyret

(G).

Brugervejledning

* Maskens arbejdstryk er 4 til 25 cmH,0.

® Maskens arbejdstemperaturomrdde ligger fra 5 til 40 °C (40 til 104 °F).

* Hver gang inden masken bruges:
i. Undersgg masken for beskadigelse. Anvend ikke masken, og udskift de(n)
pagaldende del(e), hvis der er synlige defekter (revner, flaenger og lignende).

i. Efterse udandingshullerne pd luftslangetilslutningen (E). Masken ma ikke bruges,

hvis hullerne er blokeret.

Serg for, at luftpassagen gennem masken er fri.

1 .

PYCCKUN

HasanbHasa macka F&P Eson
PykoBoacTBO AnA naumneHTa

HasanbHas macka F&P Eson npeaHasHaueHa ans UCnonb3oBaHKA NLAMM, KOTOPbIM
npeanucaHa Tepanua ¢ npumeHeHnem annapata CUMAMN/BUMNAN ana UBJ1. HasanbHaa macka
F&P Eson npeaHasHaueHa Ana 1CNob30BaHUA OAHUM B3POC/bIM NALMEHTOM B AOMALLHIX
YCNOBUAX NGO HECKONbKUMU B3POCIbIMU MALMEHTaMU B 6ONbHUYHBIX YCNIOBUAX VAN WHBIX
KNMHUYECKNX YCNOBUAX, NP KOTOPbIX BO3MOXHO obecreueHue afekBaTHO e3nHdekLmm
nocne Kaxxaoro ceaHca NCnosib30BaHUA MAaCcKK pas/inyHbIMU NauneHTamu.

MpepynpexaeHnsa

* Vcnonb3yiiTe ToNbKo feTanu paccensatens F&P Eson.

® CnepuTe 3a Tem, 4To6bl B paccensatollen cucteme (H u 1) ncnonbsosanca ToNbKo oavH
TKaHeBoW pacceunsaresnb (H).

* [laHHylo MacKy pa3peluaeTca NPUMEHATb TONbKO ¢ ycTpoiictsom CUMAT/BUMNANM,
PeKOMeH0BaHHBIM NleYall M BPayom Unn pecnmpatonorom. Macky Henb3a NpUMeHATb,
ecnv annapat CUMAT/BUMAT He BK/OYEH 1 He HAXOAUTCA B pabouem pexume.
KaTeropuuecku 3anpewyaeTca 3aKpbiBaTb BbIXOAHbIE OTBEPCTUA Ha MacKe.

* PasbacHeHue npepynpexaenuna. Annapatbl CUMAM n BUTAIN npeaHasHayeHbl ana
MCNONb30BaHNA CO CreLnanbHbIMIN MacKamu, B KOTOPbIX IMEIOTCA BbIXOAHbIE OTBEPCTUS,
obecneurBaloLvie HeMpepbIBHbIA OTBO/ NOTOKa BO3/yXa U3 MacKW. Mpu BKIIOYEHHOM 1
HopManbHO dyHKLoHMpYtolem annapate CUMAT/BUMAN nocTynalownii U3 annapata
BO3JyX BbITECHAET BblAbIXaeMblii BO3/lyX U3 MacKi Yepes BbIXOfHble oTBepcTnsA. OfjHaKo
ecnv annapat CUMAM/BUMAT HaxopuTca B Hepabouem pexnme, NOTOKa BO3AyXa,
nojiaBaemMoro Yepes mMacky, 6yfieT HefloCTaTOUHO, I MOXET NPOVNCXOAUTL BAibIXaHUe
y’Ke NCronb3oBaHHOMO BO3Ayxa. MOBTOPHOE BAbIXaHWE UCMOJIb30BaHHOTO BO3AyXa Ha
NPOTAXEHNN CBbILLE HECKOMbKUX MUHYT MOXET MPU HEKOTOPbIX YC/IOBUAX BbI3BaTb yAyLIbe.

® [pu HU3KOM ypoBHe AasneHua B annapate CUMAT/BUMA noTok Bo3ayxa Yepes BbiXOAHble
OTBEPCTNA MACKN MOXET GbiTb HEAOCTATOUHBIM A1 BbIBOAA M3 TPYBOK BCErO BbIAbIXAEMOTO
BO3/yXa. ITO MOXET NPUBECTY K NMOBTOPHOMY BAbIXaHUIO UCMOJIb30BaHHOTO BO3AyXa.

® He nepekpbiBaiiTe BbIXOAKHbIE OTBEPCTUA NA BO3AlyXa. Mepea ncnonb3oBaHnemM Mackn
BCerfa NpoBepAiTe HanMuMe NOTOKa ra3a Yepes BbIXOAHbIE OTBEPCTUA.

® He ncnonb3yiiTe Macky, €Cnv BaC TOLHUT UAW y Bac HabnoaaeTca peoTa.

® [lpekpaTuTe UCMONb30BaHVE B Cllyyae NOABNEHUA AUCKOMPOPTa UMW pasfpaxkeHns 1
obpaTuTech K Bpayy.

® [pu NoABNEHUM aNNePruiecknx peakumin Ha nobble MaTepuanbl Macku npekpatute ee
MCNoNb30BaHe U NPOKOHCYNBTUPYITECH C fleYallyiM BPayoM.

® lcnonb3oBaHye NaumeHTaMn Npu NHcynbTe. MpoBefieHHOoe NCCneloBaHMe NOKasano, YTo
naLMeHTbl C UHCYNbTOM, Kak NPaBuo, XyXe NpUAepK1BaloTCA NpeanncaHHoN UM Tepanum
CUNAT. CnepyeT TWaTeNbHO OLEHUTb CMOCOGHOCTD NaLMeHTa BbIAEPXMBATb PEXIM
Tepanuu CUMANN.

® Ecnn ogHoBpemeHHo ¢ paboToi annapata CUMAM/BUMAN ocywecTenaeTca nofaya
KNCI0pOofia, NPV NpeKpalleHni paboTbl annapata Nogady KUCIopoaa ClefyeT NpeKkpaTuTb.
Mpw HakonneHun kucnopopa B oTceke ana annapata CUMAM/BUMAT MoXeT BO3HUKHYTb
PUCK noxapa.

® Cnepute 3a Tem, YTOGbI BO3/E NALMEHTOB, MPUMEHSIOWUX KNCIOPOA C AAHHOM MACcKOM,

He HaXOANNOCb NCTOYHVKOB BO3ropaHuA (BKMouas KypALwux nnu).

NPEAOCTEPEXEHUA

. |/|CI'IO!1b3yVITe MacKy CTPOro no HasHa4yeHuio, Kak onncaHo B ‘:laHHOVI 6poLu|0pe.

® CornacHo depepanbHomy 3akoHy CLUA npopaxa 3Toro ycTponcTsa paspeLuaeTca ToNbKo
Bpayy nnun no npeanncaHnio Bpaya.

FapaHTuiiHble 065A3aTenbCTBa

KomnaHus Fisher & Paykel Healthcare rapaHtupyeT, uto Macka (3a MCKnOUYEHMEM NOPUCTbIX
[ieTaneii U paccensateneii) npy ee UCMoONb30BaHUM B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLIMEl Mo
JKCMTyaTaumm He by[eT MeTb AepeKTOB N3roTOBNEHVA 1 MaTepUanos n byaet paboTatb

B COOTBETCTBUM C ODULINANBHBIMIA TEXHUYECKUMM XaPAKTEPUCTUKAMI, OMYBAMKOBAHHbIMI
komnaHwueii Fisher & Paykel Healthcare, B TeueHne 90 AHelt C MOMEHTa MOKYMKY KOHEUHbIM
nonb3sosatenem. OrpaHUUeHUA JaHHOTO rapaHTUINHOTO 06A3aTeNbCTBa U UCKMIOYEHUA 13 Hero
nepeuncneHbl Ha Beb-carite www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

yTUnusAuma
B naHHOM ycCTpOICTBE He COAEPXNTCA HUKAKNX BPeAHbIX BELeCTs. YCTPONCTBO MOXHO
YTUAM3MPOBaTb B COCTaBe GbITOBbIX OTXOAOB.

n Oetann macku

A. CnnKoHoBbIN D. 3awenku ronoBHoro G. Mpsaxka
ynnoTHUTeNb KpenneHua

B. Kopnyc macku E. Matpy6ok H. Paccensatenb

C. lonoBHoe KpenneHue F. Beptnior I. Kpblwka pacceunsatens

MPUMEYAHWE. Matpy6ok (E) 3adpukcnposaH Ha kopryce macku (B) v He npegHasHaueH ans
oTCOoRANHEHNS.

m Kak npaBunbHoO HapieBaTb MacKy

1. I'Iepeq NCnonb3oBaHNEM Mackun yaanute secb yI'IaKOBO‘-leIIh MaTtepwman.

2. CHUMWTE NNACTUKOBYIO KPbILIKY C CUIMKOHOBOTO ynnoTHuTens (A).

3. YnepxwBaiite kopnyc macku (B) B ogHow pyke, a ronosHoe kpenneue (C) — 8 apyroi. OpHa
13 3aWenok ronosHoro kpennenua (D) gonxkHa 6biTb NpUKpenneHa k kopnycy macku (B).

4. PacnonoxuTe ynnotHutens (A) nosepx HOCa U HaTAHUTe ronosHoe Kpennexue (C)
Ha ronosy.

5. 3akpenute cBO60AHYIO 3aLenKy ronosHoro Kpennexus (D) Ha kopryce macku (B).

6. AKKypaTHO no o4yepeamn 3aTAHUTE pemMeLLKN roJIOBHOrO KpenneHus.

COBETbI MO HAQEBAHUIO MACKU

® He 3aTtArvBaiTe pemMeLKn CIMLLKOM CUIbHO.

® HanoGHble pemeLLKM JOMKHbI MPOXOAUTL FOPU3OHTANBHO MO NGY HEMOCPEACTBEHHO
Haj ywamu.

m C6opkKa 1 pas6opka Macku

1. BcTaBbTe CunnKOHOBbIN yrnoTHuTenb (A) B Kopnyc Macku (B), Kak NOKa3aHo Ha pUCyHKe,
00 WenyKa.

2. BpeHbTe HanobHble pemelukm ronosHoro kpernenns (C) B npopesu Ha kopryce macku (B).
Mpu 3ToM dpupmeHHble 3acTexkn VELCRO® MOKHO He paccTervsatb.*
*VELCRO® sensemcs 3apeauci 3HaKom Velcro Industries B.V.

3. 3akpenuTe 3awenku ronosHoro kpennexus (D) Ha kopnyce macku (B).

4. Hapenbre septnior (F) Ha natpy6ok (E).

5. MopcoeanHnTe cobpaHHyto Macky K Tpybke CUTATI. Mpu pasbopke macku ybeautecs,
uto septnior (F) oTcoeguHer ot Tpy6ku CUMAT.

6. YT06bI CO6paTh paccemsalollyio cucTemy, nomectute paccemsarens (H) B kpbiwky (1),
a 3aTem nopcoepnHuTe ee Kk natpy6ky (E).

C6opka/pas6opKa rofloBHOro KpenneHus
Monoxure ronosHoe kpennehue (C) Ha NNOCKYI NOBEPXHOCTb APILIKOM BBEPX.
1. TMpogeHbTe TeMeHHble pemeLlKu ronosHoro kpennenusa (C) yepes npopesn npsxkin (G).
2. 3akpenuTte Hano6Hble pemeLlK ronosHoro kpennenus (C) BO3BPATHbIM ABIKEHMEM
Ha ce6A.
3. MpogeHbTe HIXKHME peMelLKU ronoBHoro KperieHus (C) yepes 3aLuesnku rofoBHOro
kpennenus (D).

WHCcTpyKuua no sKcnayaTtauum

® [ranasoH pabouero fasneHns coctasnaet 4-25 cmH,0.

* [lnanasoH pabounx Temnepatyp coctanset 5—40 °C (40—104 °F).
® Tepea KaxabiM UCMONb30BaHNEM:

i. BHMMaTeNbHO OCMOTPUTE MAcKy Ha NpeAMeT NOBPeXAeHNN. [TPU HanUuMM BUANMBIX
CnefioB MOBPEXAEHUN (TPELVHbI, Pa3pbiBbl 1 T. N.) HE NCMONb3YITe COeANHUTENb 1
3aMeHTe NOBPEX/EHHbIE AeTanu.

OcmoTpuTe BbIXOAHble oTBepcTUs naTpy6ka (E). He ucnonbayiite macky, ecnm
OTBEPCTUA 3aKPbITbI.
Y6enuTech, UTo BO3AyX CBOGOAHO NPOXOANT Yepes BO3AYXOBOAHbIE MyTN MacKN.

TMPUMEYAHUE. Hec 0 0 uHcmp i no 3Kc

Y

p
P C A HA Ka4Yecmee pa60mbl u 6e3onacHocmu macku.

BEMARK: Hvis ovenstdende anvisninger ikke folges, kan det forringe y
og sikkerhed.

Sadan skilles masken ad inden renggring

1. Friger hovedudstyrsspaenderne (D) fra maskestellet (B).

2. For pandestropperne pa hovedudstyret (C) nedad fra det gverste af maskestellet (B).
3. Fjern silikoneteetningen (A) fra maskestellet (B).

4. Fjern drejetappen (F) fra luftslangetilslutningen (E).

Renggring af masken i hjemmet

Efter hver anvendelse:

1. Vask din maske undtagen hovedudstyret i lunkent seebevand. Ma hgjst laegges i blad
i 10 minutter.

2. Skyl delene grundigt med rent vand, sa det sikres, at alle seberester er fjernet.

3. Lad alle delene lufttgrre, vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

4. Luftfordeleren (H) ma ikke vaskes eller skylles. Hvis den begynder at stgje eller blive
slidt, skal den erstattes af en ny luftfordeler (H). Holdbarheden er to til tre maneder.
Der kan komme smd pletter pa luftfordeleren, men de pavirker ikke ydeevnen.

F&P Eson-naesemasken kan anvendes sammen med eller uden luftfordelersystemet
(Hog).

Efter 7 dages brug:

1. Handvask hovedudstyret i lunkent sabevand. Ma hgjst leegges i blgd i 10 minutter.
2. Skyl delene grundigt med rent vand, sa det sikres, at alle saberester er fjernet.

3. Lad alle delene lufttgrre, vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

FORHOLDSREGLER

¢ Undlad at afmontere luftslangetilslutningen (E) fra maskestellet (B). Den er ikke
beregnet til at blive taget af.

* Masken ma ikke ggres ren med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle
stoffer, antiseptiske stoffer, blegemiddel, klor eller befugtningsmiddel.

® Masken ma hgjst leegges i blgd i 10 minutter.

* Masken ma ikke renggres i en opvaskemaskine.

* Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstdende handlinger kan slide pd ken eller beskadige den og sdled

forkorte dens levetid. Hvis F&P Eson-nasemasken bliver mgr eller revner, skal brugen

omgdende standses og en anden maske anskaffes.

1it-/trykportkonnektor

Hvis trykmaling og/eller supplerende ilt er pakraevet, er det muligt at bestille en ilt-/
trykportkonnektor (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Tekniske specifikationer

UDANDINGSFLOW

F&P Eson-naesemasken har et unikt luftfordelersystem, som er udviklet specifikt til
at sprede den luft, som drives ud af masken. Dette reducerer traekken. Luftfordeleren
andrer ikke i vaesentlig grad den luftmangde, der strammer ud af masken, hvorfor
masken kan anvendes bade med og uden luftfordelersystemet (H og I).

Tryk (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flow med luftfordelersystem
(Hogl) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Flow uden luftfordelersystem
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

F&P Eson-udandingsflow

60

50
= ———uden
E 40 luftfordelersystem
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?” luftfordelersystem
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FLOWMODSTAND

Trykfald gennem maske med luftfordelersystem (H og 1) ved 50 L/min: 0,14 + 0,1 cmH,0
Trykfald gennem maske med luftfordelersystem (H og I) ved 100 L/min: 0,65 + 0,1 cmH,0

Trykfald gennem maske uden luftfordelersystem ved 50 L/min: 0,15 + 0,1 cmH,0
Trykfald gennem maske uden luftfordelersystem ved 100 L/min: 0,62 £ 0,1 cmH,O

MASKENS DEAD SPACE
Lille = 61 cc Medium = 67 cc Stor =79 cc
LYD

Maskens lydeffektniveau med luftfordelersystem (H og 1) er 30 dBA, med en usikkerhed
pé 2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau med luftfordelersystem (H og 1) er 22 dBA, med en usikkerhed
pa 2,5 dBA.

Maskens lydeffektniveau uden luftfordelersystem er 32 dBA, med en usikkerhed pa

2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau uden luftfordelersystem er 24 dBA, med en usikkerhed pd

2,5 dBA.

Renggringsanvisninger ved brug pa flere patienter

F&P Eson-nasemasken leveres klar til brug for patienten. Hvis den skal genbruges til flere
patienter, skal du fglge retningslinjerne pa fglgende websted:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Hvis du ikke har adgang til internettet, bedes du kontakte repraesentanten for
Fisher & Paykel Healthcare eller se oplysningerne nedenfor.

Jf,

Hvis udstyret ikke renggres korrekt, kan det Ifore utilst

Hovedudstyr (C, D og G)
Handvask hovedudstyret (C, D og G) i lunkent sabevand. Lad det lufttgrre vaek fra
direkte sollys.

Luftfordeler (H)
Luftfordeleren (H) er beregnet til brug pa en enkelt patient. Udskiftes mellem patienter.

Alle andre dele:

1. For-renggring: Laeg komponenterne i blgd i en 1 %-oplgsning af renggringsmidlet
Alconox ved 25 ° C i 10 min., rens komponenterne i oplgsningen med en blad, ikke-
metallisk bgrste, skyl dem derefter to gange i vand af drikkevandskvalitet, og lad dem
lufttgrre fuldstaendigt vaek fra direkte sollys.

2. | Desinficering pa hgijt niveau ELLER | Sterilisering

Pastueriseres ved 75 ° Ci 30 min.,
80°Ci10min.eller90°Ci1min.

Falg producentens anvisninger
for enten Sterrad 100S, NX eller
100NX-cyklusser.

® F&P Eson-nasemasken er valideret til at kunne tale 20 cyklusser ved ovenstaende
parametre.

* Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.

e Ansvarsfraskrivelse: Det er brugerens ansvar at validere eventuelle afvigelser fra den
anbefalede genklarggringsmetode.

e Kontakt hjeelpemiddelcentralen for yderligere oplysninger.

F&P Eson-nasemasken og dens tilbehprsdele er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex.

Mange synes, at CPAP- eller Bi-Level-terapi giver en tor naese og hals.
Opvarmet befugtning kan reducere disse symptomer vasentligt.

Pa360pKa MacKun gna YNCTKku

1. OtcoeamHuTe 3alenku ronosHoro kpenneus (D) ot kopnyca mackm (B).

2. BbicBo60auTe Hano6Hble pemellKu ronosHoro Kpennexus (C) ns kopnyca macku (B),
MOTAHYB WX BHI3 CKOMb3SALLNM [BIXKEHNEM.

3. BblHbTe CUIMKOHOBBIN ynoTHUTENDb (A) U3 Koprnyca mackm (B).

4. Otcoepunute Beptior (F) o natpy6ka (E).

Kak unctutb MacKy B AOMALUHUX YyC/IOBUAX

IMocne Kax0020 UCNO/6308aHUS

1. pomoiiTe MacKy 3a UCKMIOYEHNEM Y31a FOIOBHOTO KPenfieH!A B TEMIOM MblibHOM
pacTeope. He 3amauviBaiiTe MacKy Aofnblue, YeM Ha 10 MUHYT.

2. TwaTenbHO NPOMOIiTe YNCTON BOAOW, UTOGbI YAANWUTL BCE OCTaTKW Mbina.

3. lepep Tem Kak cobupaTth CoejUHUTENb, fJaiiTe BCEM AeTanAM NPOCOXHYTb. U3beraiite
NPAMbIX CONHEYHbIX Ty4ent.

4. PaccemBatenb (H) MbiTb vnu npononacknsate Henb3s. Ecnn paccensatens (H) Haunet
W3[aBaTh LWyM UAN N3HOCWTCA, 3aMeHUTE ero Ha HOBbIN. CPOK Ciy»K6bl OAHOTO
paccenBartens cocTaBnAeT ot AByX A0 TPex MecALeB. Ha NoBepXHOCTU pacceuBatens MoryT
NoABUTLCA HeGoNbLuMe TOUKN. Ha paboTocnocobHOCTL paccenBaTeNsl OHN He BAVAIOT.
HasanbHyto macky F&P Eson MoxHO ncnonb3oBatb Kak ¢ paccensatowen cuctemon (Hu ),
Tak 1 6e3 Hee.

Kaxovie 7 OHell

1. BpyuHyio NpOMOIiTe rONIOBHOE KpeneHue B TeNIOM MbiIbHOM pacTeope. He 3amaunsaiite
MacKy gonblue, 4em Ha 10 MUHYT.

2. TwaTtenbHO NPOMOIiTe YNCTO BOAOW, YTOObI yAannTh BCe OCTaTKN Mbina.

3. Tlepepn Tem Kak cOBMpPaTh COEAUHUTEND, laliTe BCEM AETaNAM NPOCOXHYTh. U3beraiite
MPAMBIX COMHEUHbIX JTy4ent.

NPEAOCTEPEXEHUA

® He otcoeaunsiite natpy6ok (E) ot kopnyca macku (B). OH He npegHasHaueH ans
OTCOeAMHEHNA.

® He uuctute MacKy BelectBamu, cogepxawmmm cnmpt, aHTVI6aKTEpVIaﬂbeI€ KOMMOHEHTHI,
aHTUCENTUK, OTGeNMBaTENb, XOP U yBRaXXHUTENb.

® He 3amauviBaiiTe MacKy AOnblue, Yem Ha 10 MUHYT.

® He moiiTe MacKy B MOCYAOMOEYHOI MaLLUHe.

® Beperute MacKy OT BO3AEICTBIUA MPAMbIX COMTHEUHDBIX y4en.

3

lMepey4ucnenHsle 8biwe delicmeua mozym MAcky u coKp cpok ee
3Kcnny Ecnunp ii macku F&P Eson yxyowunoce unu e Heii
b mp peKp ee u Ha Hoeylo.

Coep,vmvn'enb ANA NopTa Nnogaun Kucnopoaa n usmepeHuna
AaBneHnAa

Ecnu TpebyeTcs oTCnexmnBaTh YpoBEHb AaBNEHNA 1 (UnK) HEO6X0AMMA ONOHUTE bHARA
nofaya KNCIIOPOAa, MOXHO NPUMEHATL COANHUTENb ANA NOPTa NOAAYN KICNOPOAA U
n3mepeHua aasnenus (REF 900HC452).

www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

TexHunuyeckmne napameTpbl

BbIXOAHOW NOTOK

HasanbHasa macka F&P Eson cHabXeHa yHUKanbHOI pacceuBalolLein CMcTeMoil, KoTopas
npeaHa3sHayeHa iNA paccerBaHNA BO3/yXa, BbIXOAALLETO U3 Macku. TO NpenaTcTeyeT
BO3HWKHOBEHMIO HaMNPaBIEHHOTO MOTOKa. Paccensatesnb He NPUBOANT K CyLECTBEHHOMY
M3MeHeHVIo 06bema BO3yXa, BbIXOAALLETO U3 MacKW, MO3TOMY MacKy MOXHO UCMONb30BaTb
KaK ¢ paccensatowweii cuctemont (H n ), Tak n 6e3 Hee.

[Dasnenue (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

MoToK ¢ paccenBaloLLeil CUCTEMOI
(Hul) (n/mnn) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

MoTok 6e3 paccevBatoLLeit CUCTEMbI

(n/munr) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58
BbixopHoW NoToK macku F&P Eson
60
50
? — — — 6e3 pacceuBatoen
240 cncTembl
=
S 30 ——— C paccevBaiowen
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e cuctemon
3 20 Hu
=
o
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COMPOTUBJIEHUE NOTOKY

MapeHve faBneHna Npu NPoxoXaeHUN Yepes Macky ¢ paccemsatollein cuctemoit (Hu l) npun
50 J/mun: 0,14 + 0,1 cmH,0

MapeHve paBneHns Npy NPOXOXAEHUN Yepes MacKy ¢ pacceusatollein cuctemoii (H m 1) npn
100 JI/mnH: 0,65 £ 0,1 cmH 0

lMafeHve faBneHNa NP NPOXOXAEHUM Yepe3 MacKy 6e3 paccevBatoLeit CUcTeMbl Mpu

50 n/muH: 0,15 + 0,1 cmH,0

lMapeHne faBneHna NPy NPOXOXAEHUM Yepe3 Macky 6e3 paccerBaloLLei CMcTembl Npu

100 n/muH: 0,62 + 0,1 CMHZO

OBbEM MEPTBOI'O MPOCTPAHCTBA MACKMN
Manbiii = 61 Ky6. cm.

3BYK

YpoBeHb 3BYKOBOW MOLHOCTW Macku ¢ paccemnsatoweit cuctemoin (H u l) coctasnset 30 ABA
c norpeLHocTbio 2,5 ABA.
YpoBeHb 3BYKOBOr0 aBfieHNA Macku ¢ paccemsaiolyeii cuctemont (H m 1) coctanset 22 bA
C norpetHocTbio 2,5 ABA.

CpepHuii = 67 Ky6. cm. Bonbuwoi = 79 ky6. cm.

YpoBeHb 3ByKOBOW MOLLHOCTV Macku 6e3 paccenBalolLeil cuctembl coctaBnaeT 32 AbA
c norpewHocTbio 2,5 ABA.
YpoBeHb 3ByKOBOrO AaBfiEHUA MacKu 6e3 paccemBaloLein cucTembl coctaBnset 24 AbA
c norpeLHocTbio 2,5 ABA.

MHCprKLWIIII Mo YNCTKe NPU NCNoJsib30BaHUN HECKOJIbKUMUN
nalgueHTamum

HasanbHas macka F&P Eson noctasnsaeTtca B roToBom Ania NCnonb3oBaHua suae. Ecnn mackoii
6yayT NONb30BaTLCA HECKOMBKO MaLMEHTOB, CeayiiTe yKa3aHUAM, NPUBEAEHHbIM Ha Be6-cailTe
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Ecnu y Bac HeT locTyna K ceTn MHTepHeT, 06paTuTech K MECTHOMY NpeCcTaBUTeNio KoMMaHum
Fisher & Paykel Healthcare unn cmotpute 6onee noapo6HOe onucaHmne HuUXe.

lpu HENONHOM yaaneHN 3arpA3HEHU HEBO3MOXHO GyzieT NPoBeCTY fle3nHdeKLmIo Ha
[IOMKHOM ypOBHe.

lonosHoe kpennerue (C, D u G)
BpyuHyio npomotite ronosHoe kpenneHue (C, D n G) B TenNsIOM MblIbHOM pacTBope.
lMpocywwTe Ha BO3Ayxe, He AOMYCKaA NOMaAaHNA NPAMbIX CONHEUHbIX JTyyei.

Pacceusamenns (H)
Pacceuatens (H) npegHasHayeH Ana Ncnonb3oBaHWA OAHUM NaLUEHTOM. 3aMeHATb Npu
MCNONb30BaHNN HECKOMBbKVMM NaLMeHTaMu.

Bce ocmaneHbie demanu:

1. MNpepBapuTenbHas ouncTka: 3amounte B 1 % pactBope motoero cpeacTtsa Alconox npu
Temnepatype 25 °C B TedeHne 10 MUHYT, OUUCTITE KOMMOHEHTbI B PaCTBOPE C MOMOLLbIO
HeMeTanMYeckon WeTku, Noce Yero f1Bax/bl NPOMOIiTe NUTbEBOW BOAOK 1 NONHOCTbIO
npocyLlnTe Ha BO3AyXe, He fonycKaa NonajaHna NPAMbIX CONHEYHbIX NyYel.

2. | TwaTtenbHas ae3nHdeKuma 70117 Crepunusaums

MNactepu3sosatb npu 75 °C B
TeueHve 30 MUHYT, Npu

80 °C B TeueHne 10 MUHYT uan Npu
90 °C B TeueHne 1 MUHYTbI.

CnepyiTe yKkasaHUAM
NpoV3BOANTENS ANA LNKIOB
Sterrad 100S, NX nnu 100NX.

® [lo pe3ynbTatam UCMbITaHKI Ha3anbHaa macka F&P Eson BbigepxuBaet 20 Lnknos
CTepunn3aunmv Npun ykasaHHbIX Bbllle napameTpax.

® He ncnonb3yite Npu HaNUYMN NOBPEXAEHNIA.

® OTKa3s OT OTBETCTBEHHOCTU. P11 OTKIOHEHNI OT PeKOMEHAOBaHHbIX METOAOB yX0fa 1
CTepUnn3aLnn OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY WX HafIEXXHOCTU TOXMTCA Ha Nosb3oBaTeNa.

® [InA nonyyeHns AONONHUTENbHON MHPOPMALMM OBPaTUTECH K MECTHOMY MOCTaBLYMKY
060pyAOBaHNA ANA JOMALLHETO YXoAa.

B HazanvHoli macke F&P Eson u ee np max He ] p
namexca.

y ntodeii mep cnp CUIMAT/BUINAI npueodum
K NOAB/IEHUI0 CyXOCMU 8 HOCY U 20p/e.

3muc MOXHO daps np y

cnodozpesom.

TURKGE

F&P Eson Nazal Maske

Hasta Kullanim Talimatlar

F&P Eson Nazal Maske, bir doktor tarafindan CPAP veya Bi-Level Ventilatér tedavisinin
gerektigi teshis edilen bireylerde kullanim icin tasarlanmistir. F&P Eson Nazal Maske evde
Tek Yetiskin Hasta Kullanimi igin ve hastanede veya hasta kullanimlari arasinda cihaz
dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger klinik ortamlarda Birden Fazla
Yetiskin Hasta Kullanimi igin tasarlanmistir.

Uyarnilar

® Sadece F&P Eson Difuzor yedek parcalarini kullanin.

¢ Difiizor Sisteminde (H ve 1) yalnizca bir adet kumas Diftizor (H) kullanildigindan emin
olun.

* Bu maske sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen
CPAP veya Bi-Level ekipmaniyla kullaniimalidir. CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru
sekilde calisir durumda degilse maske kullanilmamalidir. Maske ile baglantili hava
delikleri asla ttkanmamalidir.

e Uyarinin Agiklamasi: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden disari stirekli hava akisi
saglayan hava deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak tizere tasarlanmistir. CPAP
veya Bi-Level cihazi agik ve dogru sekilde calisir durumdayken, CPAP veya Bi-Level
cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayr maskenin hava deliklerinden disari
atar. Ancak CPAP veya Bi-Level cihazi calismiyorsa, maskeden yeterli temiz hava
saglanmayacadi icin disari solunan hava geri solunabilir. Disari solunan havanin birkag
dakikadan uzun bir siire geri solunmasi, bazi durumlarda nefessiz kalmaya neden
olabilir.

e Disuik CPAP veya Bi-Level basinglarinda, hava deliklerinden gegen akis, disari
solunan tim gazi hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Bir miktar geri soluma
gerceklesebilir.

* Hava deliklerini tikamayin. Kullanimdan 6nce, gazin hava deliklerinden disari
aktigindan mutlaka emin olun.

* Kusma veya bulanti hissi varsa maskeyi kullanmayin.

® Rahatsizlik veya irritasyon olusursa kullanima son verin ve saglik hizmetleri
saglayiciniza danisin.

® Maskenin herhangi bir parcasina karsi alerjik bir reaksiyon gelismesi halinde maskenin
kullanimina son verin. Boyle bir durumda doktorunuza danisin.

¢ inmeli Hastalarda Kullanim: Bir alismada, CPAP tedavisinin inmeli hastalarda diisiik
uyum gosterdigi gortlmistir. Hastanin CPAP tedavisine uygun olup olmadiginin
dikkatle degerlendirilmesi gerekir.

* CPAP veya Bi-Level cihazi ile oksijen kullaniliyorsa, CPAP veya Bi-Level cihazi kapaliyken
oksijen akisi da kapatilmalidir. CPAP veya Bi-Level cihazinin gévdesinde biriken oksijen,
yangin riski olusturacaktir.

* Atesleme kaynaklarini (6rn. yanan sigara), bu maske ile oksijen kullanan kisilerden
uzak tutun.

DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR
® Maskeyi yalnizca bu kitapgikta belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.

* ABD Federal Yasalari uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir doktor tarafindan veya bir
doktorun talimatiyla yapilabilir.

Garanti Bildirimi

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda

(koptik ve malzeme diftizérleri harig) maskenin iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf
olacagini ve son kullanici tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 90 giinliik stire boyunca
Fisher & Paykel Healthcare'in resmi olarak yayinladigi tiriin spesifikasyonlarina uygun
sekilde calisacagini garanti eder. Bu garanti asagidaki adreste belirtilen sinirlamalara ve
istisnalara tabidir: www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

CiHAZIN ATILMASI
Cihaz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla birlikte atilabilir.

n Maskenin Parcalari

A. Silikon Yalitkan D. Baslk Klipsleri G. Toka

B. Maske Govdesi E. Dirsek H. Diftizor

C. Baslik F.Halka 1. Diftizor Kapadi

NOT: Dirsek (E) Gévdeye (B) kalici olarak takilir. Cikarilacak sekilde tasarlanmamistir.

m Maskenizin Takilmasi

1. Maskenizi kullanmadan énce tiim ambalaj malzemelerini gikarin.

2. Plastik kapagy, Silikon Yalitkandan (A) gikarin.

3. Bir elinizle Gévdeyi (B), diger elinizle Baghgi (€) tutun. Baslik Klipslerinden biri (D)
Govdeye (B) takilmalidir.

4. Yalitkani (A) burnunuza yerlestirin ve Baghgi (C) basiniza gegirin.

5. Bagli olmayan Baslik Klipsini (D) Govdeye (B) takin.

6. Baslik Kayislarini sirayla nazikge sikin.

TAKMA iPUGLARI
* Baslik Kayislarini asiri sikmayin.
® Alin Kayislari, kulaklarin Gzerinde kalacak sekilde alina yatay olarak baglanmalidir.

m Maskenin Montaji/Demontaji
1. Silikon Yalitkani (A) gdsterilen yénde "klik" sesi duyuluncaya dek Maske Gévdesine
(B) dogru itin.
2. Bashgin Alin Halkalarini (C) Maske Gévdesinin (B) icinden kaydirarak gegirin. Bu islem,
VELCRO® marka etiketleri ¢éziilmeden yapilabilir.*
*VELCRO®, Velcro Industries BV.nin tescilli ticari markasidir.
. Baslik Klipslerini (D) Maske Gévdesine (B) takin.
. Halkayi (F) Dirsegin (E) uzerine itin.
5. Monte edilen maskeyi CPAP hortumuna takin. Maskeyi demonte ederken, Halkanin
(F) CPAP hortumundan cikarildigindan emin olun.
6. Difiizor Sistemini monte etmek icin Difiizérii (H) Kapaga (1) yerlestirin, ardindan
Dirsege (E) takin.

W

Bashgin Montaji/Demontaji

Baghg (C) etiketli yiizii yukan bakacak sekilde diiz bir zemine koyun.
1. Bashgin (C) Bas Ustii Kayislarini Tokanin (G) icinden gegirin.

2. Baghgin (C) Alin Kayislarini kendi iistiine katlayin.

3. Bashgin (C) Alt Kayislarini Baslik Klipslerinin (D) i¢inden gegirin.

Calistirma Talimatlari

® Maskenin galisma basinci araligi 4 ila 25 cm H,O'dur.

® Maskenin calisma sicakhgr araligi 5 ila 40 °C'dir (40 ila 104 °F).

® Maskenin her kullanimindan énce:
i. Maskede hasar olup olmadigini kontrol edin. Gozle gorilir herhangi bir bozulma
(catlama, yirtilma vb.) varsa maskeyi kullanmayin ve yedek parca/parcalar tedarik
edin.

i. Dirsek (E) Uzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Delikler tikaliysa maskeyi

kullanmayin.

Maskenin igindeki hava yolunun temiz oldugundan emin olun.

NOT: Yukaridaki ¢alisma talimatlarinin I kenin perfor ve
giivenligini tehlikeye sokabilir.

Temizlik icin Demontaj

1. Baglik Klipslerini (D) Maske Gévdesinden (B) gikarin.

2. Baghgin Alin Kayislarini (C) Maske Gévdesinin (B) tstiinden asagi dogru kaydirarak
gegirin.

3. Silikon Yalitkani (A) Maske Goévdesinden (B)gikarin.

4. Halkayi (F) Dirsekten (E) ¢ikarin.

Maskenizin Evde Temizlenmesi

Her kullanimdan sonra:

1. Baslik Tertibati hari¢ olmak tizere maskenizi ilik suda ¢6ztulmus sabun ile yikayin.

10 dakikadan daha uzun stire suyun icinde birakmayin.

2. igme suyu ile iyice durulayarak tiim sabun kalintilarinin giderildiginden emin olun.

3. Tekrar monte etmeden 6nce tiim parcalari, dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

4. Diftizér (H) yilkanmamali veya durulanmamalidir. Difiizér (H) giiriiltii yapiyorsa veya
bozulduysa yenisiyle degistirilmelidir. Diftizor iki-tg ay kullanilabilmelidir. Difizérde
kiguik noktalar belirebilir; bunlar performansi etkilemez. F&P Eson Nazal Maske, Diftizor
Sistemi (H ve 1) ile birlikte veya ayri olarak kullanilabilir.

7 glinliik kullanimdan sonra:

1. Baslk Tertibatin, ilik suda ¢6ziilmis sabun ile elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun
stire suyun i¢inde birakmayin.

2. icme suyu ile iyice durulayarak tiim sabun kalintilarinin giderildiginden emin olun.

3. Tekrar monte etmeden 6nce tiim parcalari, dogrudan giines i1sigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

¢ Dirsegi (E) Maske Gévdesinden (B) ayirmayin. Dirsek, ayrilacak sekilde
tasarlanmamistir.

* Maskeyi alkol, antibakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, camasir suyu, klor veya
nemlendirici igeren Urinler ile temizlemeyin.

* Maskeyi 10 dakikadan daha uzun siire suyun iginde birakmayin.

* Maskeyi bulasik makinesinde temizlemeyin.

* Maskeyi dogrudan guines 1siginda birakmayin.

Yukaridaki durumlar, maskenin bozulmasina veya zarar gérmesine neden olabilir
ve kullanim 6mriinii kisaltabilir. F&P Eson Nazal Maskeniz zayiflar veya ¢atlarsa,
kullanima son verin ve derhal yenisiyle degistirin.

Oksijen/Basing Portu Konektorii

Basing Slgtimleri ve/veya ek oksijen gerekmesi halinde, bir Oksijen/Basing Portu Konektorii
mevcuttur (REF 900HC452).

www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Teknik Ozellikler

BOSALTMA AKISI

F&P Eson Nazal Maske, maskeden ¢ikarilan havayr dagitmak icin tasarlanmis benzersiz bir
Diftizér Sistemine sahiptir. Bu sistem, hava akimini azaltir. Diftizér, maskeden hava akist
miktarini nemli 8lgiide degistirmez, bu nedenle maske Difiizor Sistem (H ve 1) ile birlikte
veya ayri olarak kullanilabilir.

Basing (cmH 0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Diftizor Sistemi (H ve I)

ile akis (L/dk) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Diftizor Sistemi

olmadan akis (L/dk) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58

F&P Eson Bosaltma Akist
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Difiizor Sistemi (H ve I) ile 50 L/dk'da maskedeki basing diististi: 0,14 + 0,1 cmH,0
Diftizor Sistemi (H ve 1) ile 100 L/dk'da maskedeki basing diististi: 0,65 + 0,1 cmH,0

Diftizér Sistemi olmadan 50 L/dk'da maskedeki basing dstisii: 0,15 + 0,1 cmH,0
Difiizér Sistemi olmadan 100 L/dk'da maskedeki basing diististi: 0,62 + 0,1 cmH,0

MASKE BOSLUGU

Kiiglik = 61 cc Orta =67 cc Bliylik =79 cc

SES
Diftizér Sistemi (H ve 1) ile maskenin Ses Giicl Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 30 dBAdr.
Diftizor Sistemi (H ve 1) ile maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 22 dBAdir.

Diftizor Sistemi olmadan maskenin Ses Guicti Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 32 dBAdr.
Diftiz6r Sistemi olmadan maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 24 dBAdir.

Birden Fazla Hastada Kullanim icin Temizleme Talimatlari

F&P Eson Nazal Maskeniz hasta kullanimi icin hazir olarak saglanir. Farkli hastalarda tekrar
kullanim igin ltitfen asagidaki web sitesinde yer alan yonergeleri izleyin:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

internet erisiminiz yoksa, liitfen Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle iletisime gegin
veya asagidaki ayrintilara bakin.

Bu cihazin dogru sekilde i y iy neden olabilir.

Baslik (C, D ve G)
Bashgi (C, D ve G) ilik suda ¢oztilmus sabun ile elde yikayin. Dogrudan giines isigi almayan
bir yerde kendi kendine kurumaya birakin.

Diftizér (H)
Diftizér (H) tek hastada kullanim igindir. Baska hastaya gegerken degistirin.

Diger tiim pargalar:

1. On Temizlik: 25 °C'de 10 dakika %1 Alconox deterjan sollisyonunda bekletin ve
parcalari metal olmayan yumusak bir firga ile solisyon icinde nazikge fircalayin. Daha
sonra igme suyunda iki kez durulayin ve dogrudan giines 151g1 almayan bir yerde kendi
kendine kurumaya birakarak tamamen kurumasini saglayin.

2. | Yiiksek Seviyede Dezenfeksiyon VEYA | Sterilizasyon

75 °C'de 30 dk,
80 °C'de 10 dk veya 90 °C'de 1 dk
pastorize edin.

Ureticinin Sterrad 100S, NX
veya 100NX dongdlerine iliskin
talimatlarini izleyin.

* F&P Eson Nazal Maske'nin yukaridaki parametrelerle 20 déngiiye dayanikli oldugu
dogrulanmistir.

® Hasar gérmusse maskeyi kullanmayin.
Sorumluluk Reddi: Onerilen yeniden isleme yéntemine uyulmamasindan
kaynaklanabilecek her tiirlti durum kullanicinin kendi sorumlulugundadir.

e Ayrintili bilgi igin yerel Evde Bakim Hizmetleri Tedarikginiz ile irtibata gegin.

F&P Eson Nazal Maske ve aksesuarlari dogal kaucuk lateks ile iiretilmemistir.
Birgok kisi CPAP veya Bi-Level tedavisinin burun ve bogaz kurulug neden
diigiinmektedir.

dirme bu p lari 6nemli élgiide azaltabilir.

EANHNIKA

Pwikni paoka Eson F&P
0Odnyieg xpriong aobevolg

H pwikr pdoka Eson F&P mpoopiletal yia xprion amod dtopa yia ta omoia €xet Slayvwobei
ano atpd ot Xpelalovtal aywyry cuvexoug BeTIKAG ieong agpaywywv (CPAP) iy e
avanveuotripa Svo emmédwv mieong. H pvikn pdoka Eson F&P mpoopiletal yia oikiakr
xprion amé évav pévo evijAiko acBevi kat yla xprion amé moAAoUg eViMKOUG aoBeveic o€
VOOOKOUELOKO 1] GANO KAVIKO TTEPIBANAOV OTTOU PMTOPEL VA YiVEL OWOTH amoAUpavon g
OUOKEUNG TPV amé TN Xprion armd Tov eMOUEVO aoBevr).

MNposidonomceig

®  XPNOIUOTIOIEITE HOVO QVTAANAKTIKA Staxutn F&P Eson.

* BePawBeite 611 pévo évag upacpdrivog dtaxutng (H) xpnotpomnolgitat oto cuoTnua
Slaxutn (H kau l).

®  AUTH N HAOKA TIPETTEL VA XPNOILOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPIEVO EEOMAIOMO CPAP fy
SVo emmédwv mieong mou cuvioTdTal amd To YlaTPo i} TOV AVANVELOTIKG Bgpameutr
oa¢. H pdoka mpémet va XpnoIHOTIOLEITAl HOVO QV I GUCKEUT| OUVEXOUG BETIKNG TTiEoNg
agpaywywv (CPAP) i 8Uo emmédwv mieong (Bi-Level) £xel evepyomondei kat Aertoupyei
owoTd. Ot OTTéG AEPIOHOU TTOU UTTAPXOUV OTN pdoka Sev mpémel va palovTal ToTE.

* E&qynon mpo&idomoinong: O1 cuckevég CPAP kat SUo emméSwv mieong mpoopilovtat
Yla XPrion HE EI8IKEG HACKES TIOU £X0UV OTTEG AEPIOHOU, VIO VOl ETIITPETIOUY TN
ouvexn ekpon aépa amd tn pdoka. Otav n cuokeur) CPAP 1 Svo emmédwv migong
gvepyormoindei Kal AeIToupyei owoTd, Ppéokog aépag amd Tn cuokeur] CPAP fj Suo
EMMESWV THEONC OTIPWXVEL TOV EKTIVEOHEVO 0EQA HECW TWV OTIWV AEPIOHOU TNG
pdokac. Qot6o0, 6tav n cuokeur) CPAP 1) §Uo emmédwv mieong dev Aettoupyei, Sev
TIAPEXETAL EMAPKNG PPECKOG AEPAG HEOW TNG HACKAG KAl O EKTTVEOUEVOG aépag
£VOEXETAL VOl EMAVEIOTIVEETAL H EMAVEIOTIVON| EKTIVEOUEVOU AéPal yla TIEPIOTOTEPO
XPOvo and oplopéva Aemtd Umopei va o8nyrnoet o€ ac@uéia 0€ OPIOUEVES TTEPUTTWOELG.

* Y& xaunAég méoeig CPAP 1y SUo emméSwv mieong, n por} péow Twv Bupidwv ekmvorig
£VOEXETAIL VOl Eival QVEMAPKIG YIa VA ENEUBEPWOEL ONA Ta EKTIVESpEVA aépla amd To
owArjva. Evdéxetal va mpokUPel EMaveloTvor.

*  Mnv @palete Tig omég agplopov. Mptv Tn xprion, va BeBaiwvecte mdvta oTi Ta aépla
£&&pyovTal amo TIG OTTEC OEPIOHOU.

® Mn XPNOIUOTIOIETE TN PAOKA £AV KAVETE EUETO 1} AloBAvEDTE vauTia.

*  AlaKOYTE TN Xprion av mpokUYel Sucpopia 1 peBIoHOG Kal cupBOUNEUBEiTE TOV TOMIKG
TIAPOXO UTINPECIWV LYEIOG.

® ALOKOYTE TN Xpron NG HAoKag av umap&el aAepyIKr avTidpaon og omolodrmote
£§APTNHA TNG HAOKAG. Av OUHPBEL KATL TETOLO, GUMBOUAEUBEITE TO YIaTPO 0ag.

* Xprion og aoBeVei TOU £XOUV UTTOOTE( EYKEPAAIKO: CUHPWVA HE HIa MENETN, aoBeveig
TI0U £XOUV UTTOOTEL EYKEPANIKO SEV OUMHOPPWVOVTAL OWOTA e Bgpareia CPAP.

H kavdtnta twv acBevwv yia Ayn Bepaneiag CPAP mpémet va a§loloyeitat
TIPOOEKTIKA.

* Av xpnotporotgitat o§uydvo pe ouokeur] CPAP 1y Suo emméSwv migong, n pory o§uydvou
mipénel va SlakdmTeTat 6tav n cuokeur) CPAP 1) SUo emmédwv mieong dev ival og
Aettoupyia. O&uyovo mou cucowpeveTal 0To TIEPIBANUA TNG ouokeurig CPAP fj Suo
emméSwv migong Snpioupyei kivduvo mupKaylag.

* Al0TNPNOTE TIG INYEC AVAPAEENG (TT.X. TOlydpa) HakpLd amd omolovSHTIOTE XPNOIHOTIOLE]
o&uyovo pe auThv T pdoka.

ZYZITAZEIZ

®  XPNOIUOTIOIEITE TN HAOKA POVO Yia TNV TTPoopI{dpeVn Xprion cUHPWVA PE TIC 0dnyieg
oto mapov BiRAapdx.

* O opooTIOVSIAKOG VOUOG Twv HIMA eMITpénel TNV TOANGCN QUTAG TNG CUGKEUNG HOVO
and ylatpo i e EVTOAr ylatpou.

AfAwon gyyunong

H Fisher & Paykel Healthcare eyyvdatat dti n pdoka (eKTog Tou appwSoug UNMKOU Kalt
TwV SlaXUTAPWY UAIKGV), OTav XpnoIpoTolEital cUMQwva pe TIG 08nyieg xpriong, Sev
Ba MapousIAoEl ENATTWHATA OTNV KATAOKEUR Kal 0Ta UAIKA Kat Ba amodidel cupgwva
HE TIC emMonpwe Snuooteubeioeg amd Ty Fisher & Paykel Healthcare mpodiaypagég
TOU TTPOIGVTOC Yia pia TTEPioS0 90 NUEPWV a6 TV NUEPOUNVIA ayopdg amo Tov TEAKO
XPARoTN. H eyyunon autri umdkertat o€ TEPIOPIOHOUG Kal EEAIPETELG TTOU TTEPIYPAPOVTAL
Aemtopepwg oto www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

AMOPPIYH

H ouokeun autr) Sev mepiéxel emkivouveg ouaieg Kal pmopei va amoppi@Bei padi pe ta
YEVIKA amoppippata.

o E€apTtiipata packag

A. Ma&i\dpt oihikévng D. K\ kepahoSétn G. MNépnn

B. M\aiolo paokag E. TwviakoG owArvag H. Alaxutng

C. Kepahodétng F. Ztpogeio 1. KdAuppa Saxutn

SHMEIQZH: O ywviakdg owhrivag (E) givat pévipa ouvdedepévog oto mhaioto (B). Aev
TIPETIEL Va agalpeital.

ID Npooappoyn TG pdokag oag

1. Agaipéote 6Aa Ta UAIKE CUOKELATIAG TTPLV XPNOIUOTIOCETE TN HAOKA Gag.

2. A@aipéote To MAAOTIKO KAAuppa and To pa&iMapt oihikovng (A).

3. Kpatrjote 1o mAaioto (B) pe To €va xépt kat Tov kegarodétn (C) pe to dANo. Eva amd ta
K\ Tou Kealobétn (D) nmpénel va aykioTpwOei mavw oto maioto (B).

4. TomoBetrote o paghapt (A) mavw otn HOTN Kat TepdoTe Tov keparodétn (C) mavw
ano To KEPAL.

5. AYKIOTPWOTE T0 eNeUBEPO KA Tou Kepahodétn (D) mavw oto mhaioto (B).

6. Z@ifTe ENaPPA TOUG IHAVTEG TOU KEPANOSETN HE TN OEIpd.

ZYMBOYAEZ £YNAPMOAOIHIHZ

®  Mn opiyyete UTEPBONIKA TOUG IHAVTEG TOU KEQONOSETN.

® Ol IHAVTEG PETWTTOU TIPETTEL VA TIAPAPEVOUY 0pI{OVTIA OTO METWTTO, AKPIBWGE TTAVW armd
Ta auTia.

m ZuvappoAoynon/amocuvappoAdynon Tng HacKag
1. Méote 1o pa&Ndpt othikévng (A) mavw oto maioto T pdokag (B) mpog v
UTTOSEIKVUOHEVN KATEVBUVON WG OTOU AKOUCTEL TO KAIK emPBeRaiwong acpdalionc.

2. T0OpeTe TOuG PETWTIKOUG Bpoxoug Tou kepahodétn (€) otig umoSoxE Tou mMAaloiou TG
paokag (B). Auto pmopei va yivel xwpi va amokoMnBouov ot tawvieg VELCRO®.*
*To VELCRO® eivat eumopiké orjua év g Velcro Industries B.V.

. AYKIOTpWOTE Ta KA Tou kKegahodétn (D) mévw oto mhaioto tng paokag (B).

. Q6note 1o otpogeio (F) mdvw oto ywviakd owhrjva (E).

. Zuvdéote Tn ouvappoloynpévn paoka oto owArjva CPAP. Katd tnv
anoouvappoldynon, BeBaiwBeite Tt éxete agpaipéoel To atpoeio (F) and to owfva
CPAP.

6. Na va ouvappoloyroete To cvotnpa Staxutn, Tonobetriote o Staxutn (H) oto

kéAuppa (1), ot ouvéxela ouvdéote oTo ywviakd owhrjva (E).

[C W)

ZuvappoASynon/anocuvapHoloynon Tou Kepahodétn

An\®ote Tov ke@alodétn (€) oe pia emimedn emM@AVELQ, PE TNV ETIKETA TTPOG TA EMAVW.

1. MNepdoTe TouC INAVTEG KOPUPAG Tou Kepahobétn (C) péoa amd v mépnn (G).

2. Amm\Q)OTE TOUG PETWTTKOUG IAvTES Tou Kepahodétn (€) yupw amd toug idloug Toug
IHAVTEG.

3. MepdoTe TOUG KATW IMAVTEG Tou Ke@ahoSEtn (C) péoa amd ta KA Tou keparodétn (D).

0dnyieg Aertoupyiag

*  H kAipaka méoewv Aertoupyiag TG PAoKag eivat armé 4 éwg 25 cmH,0.

* H khipaka Beppokpaaciag Aerroupyiag TG paokag ivat 5 éwg 40 °C (40 éwg 104 °F).
*  KdaBe popad, mpiv Tn XPrion TNG HAOKAG:

i. EmBewpsite v yia PAGBEC. Av unidpxel omoladnmote opath Bopd (pdylopa,
OXIOUEG, K.T.A.), HNV TO XPNOIHOTIOLEITE Kal avalnTAoTe éva 1) TEPIOOOTEPA
AVTOANGKTIKA.

EmBewpeite TG omég e€aywyr¢ 0To ywviakd owArva (E). Mn xpnotpomoleite tn
HAoKa av €ival PAYHEVEG.
iii. Na BeBabveote 6tin Siodog aépa péow NG pAOKAG ival ampOOKOTTN.

pyiac evééxetai va

U P 4d

SHMEIQZH: Edv 8&v akoAouBoeTe Tig dq Snyiec A
Npeactei apvntikd n améoorn kai n dAeta TG pd

AmocuvappoAdynon yia Kabapiopo

1. AMayKIoTPWOTE Ta KA Tou kKe@arodétn (D) and to mhaioto tng pdokag (B).

2. TUpeTe TOUG PETWTIKOUG IHAVTEG Tou Kepahodétn (€) amod To mavw pépog Tou Matoiou
™G pdokag mpog ta Katw (B).

3. Agaipéote To pa&ihapt otikovng (A) amd to mhaioto tng paokag (B).

4. Agaipéate o otpo@eio (F) ané to ywviakd owlrva (E).

KaBapiopdg tTng paocKag oTo omitl

‘Yotepa amd KdBe xprion:

1. TAEVETE TN HAOKQ, EKTOC A6 TOV KEQANOSETN, pe oamouvt SlaAupévo e xYMapd vepo.
Mn HOUCKEUETE yla TIEPIOOOTEPO a6 10 Aemtd.

2. Zemhévete Teleiwg pe kaBapo vepod, Staopahiovtag 6Tt OAa Ta UTTOAEIMPATA GATTOLVIOU
£xouv apalpedsi.

3. Agrivete OAa Ta E€APTANATA VA OTEYVWOOULV HAKPLAE OTTO GUETO NALOKO WG TIPIV
QAVOACUVAPHONOYAOETE.

4. O 8iaxutng (H) dev mpénel va mAévetal iy va eknmAévetat. AMAA QVTIKATAOTHOTE TOV
e €va véo Siaxutn (H) eav kavel B6puPo 1 €xel pBapei. Oa mpémet va éxel Slapkela
{wrig 8V0 £wg TPEIG PVEC. EVOEXETAL VO EPPAVIOTOUV MIKPA OTiyHATA EMAVW OTO
SlayuTn - autd dev ennpedlouv tTnv amoddoor Tou. H pvikr pdoka Eson F&P pmopei va
xpnotonolnBei pe ry xwpic to ovotnua Saxutn (H kau ).

Metd ané 7 nuépeg xpriong:

1. MAévete 01O X€PL TOV KEPANOSETN O oamouvi Slahupévo o€ xAapd vepo. Mn
HOUOKEVETE yla TIEPIOGOTEPO ammd 10 Aemtd.

2. ZemMévete Teheiwg pe kabapd vepo, Slaopahifovtag 6Tt GAa Ta UTOAEIUPATA CATTOUVIOU
£xouv a@alpeDsi.

3. A@rivete OAa Ta €€APTAHATA VA OTEYVWOOLV HOKPIG amd GUESO NAIOKO PG TPV
QAVACUVAPHONOYAOETE.

IYITAZEIZ

*  Mnv agaipeite To ywviakd owlrva (E) ané to maioto tng pdokag (B). Aev mpénet va
agaipeitat.

®  Mnv kaBapileTe TN pAOKA PE TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV OWVOTIVEUNA, XAwpivn,
aVTIBAKTNPIAKOUG TAPAYOVTES, AEUKAVTIKEG, QVTIONTTIKEG I} EVUSATIKEG OUTIEC.

® Mn POUCKEUVETE TN HAOKA YIA TIEPIGOOTEPO ammd 10 AemTd.

®  Mnv MAEVETE TN HACKA OTO TAUVTHPIO TATWV.

®  Mnv amoBnKeVETE TN HACKA O AUECO NAIAKO QUG

O1 mapandvw evépyeisg evééxetal va mpokaAéoouv pBopd 1) BAGPN otn pdoka Kai
va mreplopioouv T Sidpketa {wri¢ Tn¢. Ev n pviki udoka Eson F&P mapouoidoet
£§aoBévion 1 pwypéc, S1aKOYTE TN XPION TNG KAl AVTIKATACTIOTE TNV AUECWC.

TUvdeapog Bupidag o§uyovou/misong

Av anaitouvTal HETPAOELG Tieang ry/kat emmpdobeTo ofuyodvo, Siatibetat évag ouvdeopog
Bupidag ouydvou/mieong (Kwdikdg 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Texvikég mpodiaypapég

POH EEArQrHz

H pwikr pdoka Eson F&P S1a0¢tel éva povadikd cvotnua Siaxutn mou givat oxedlacpévo
yla va Saxéel Tov aépa mou amoBAANETaL ammd T PAoKa. AUTO HEIWVEL TN Snuioupyia
pevpaTog. O SlaxuTng 6ev aAAlEL ONHAVTIKA TV TOCOTNTA 0épa TIou PEEL amd T HAoKa,
OUVETIWG N HAoKaA PIopei va xpnotpomonBei pe 1 xwpig To ovotnua diaxvtn (H kau I).

MNieon (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Porj pe cvotnua Siaxutn

(Hkatl) (L/min) 20 22 27 31 34 38 41 44 47 50 53 56

Por) xwpig cuotnpa Staxutn
(L/min) 21 24 29 33 36 40 43 46 49 52 55 58
Pon e€aywyric Eson F&P

60

50
= — — — Xwpig ovoTNHA
€ 40 Siaxutn
3 .
§ 30 ;iiaol')ompu
3 XUt
§ 20 (H kaul)
o]
=
& 10

0 T T T T T T T T T T

MNigon (cmH,0)

ANTIZTAZH ZTH POH

Mtwon migong péow Tng pdokag pe ovotnua Siaxu (H kat 1) @ 50 L/min:

0,14+0,1 cmH,0

Mtwon migong péow g pdokag pe ovotnpa Siaxutn (H katl) @ 100 L/min:
0,65+0,1cmH,0

Ntwon nieong péow tng paokag xwpic ovotnua dlaxdtn @ 50 L/min: 0,15 + 0,1 cmH,0
Ntwon nieong péow tng pdokag xwpic cbotnua diaxdtn @ 100 L/min: 0,62 + 0,1 cmH,0

NEKPOX XQPOX MAXZKAZ
Mikpry = 61 cc Meoaia = 67 cc MeydAn =79 cc
HXOX

H o1d8un évtaong fixou g pdokag pe ocvotnua Staxutn (H kat 1) givat 30 dBA, pe
mepOwpto AaBoug 2,5 dBA.

H otdBun migong rixou ¢ pdokag pe ovotnpa dtaxutn (H kat ) gival 22 dBA, pe
mepBwpto Aaboug 2,5 dBA.

H o1d8un €évtaong fxou Tng paoKag xwpic cuotnua Stoxutn eival 32 dBA, pe mepilBwpio
N&Bouc 2,5 dBA.

H otdBun migong nxou Tng paokag xwpic ovoTnpa dlaxutn givat 24 dBA, pe mepilBwpto
A&Bouc 2,5 dBA.

0d8nyiec kaBapiopov yia xprion o€ moAAamAou¢ acOeveig

H pwvikr pdoka Eson F&P mapéxetat £toun yia xprion og acBevr. MNa va tv
XPNotpomoloeTe oe S1adoyIkou acOeveic, aKOANOUBNOTE TIC 0dNYiEC OTOV MAPAKATW
10TOXWPO:

www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Edv Sev éxete mpdoBacn oTo S1adikTuo, EMKOIWWVAGCTE HE TOV TOTIKO QVTIMPOOWTO TNG
Fisher & Paykel Healthcare i Sgite Tig AemTopépEleg MAPAKATW.

H mapdAaipn va ka@apilete 6woTd auTj Tr GUCKEUI) pmopsi va éxel wg amotéAsopa
avemapkrj amoAvpavon.

Keparodétng (C, D& G)
MAévete 010 Xépt Tov KeEParodétn (C, D & G) oe camouvt Stahupévo oe XNapo vepo.
AQPNOTE Va OTEYVWOEL OTOV Aépa HAKPLA amd APESO NNOKO PwG.

Ataxotng (H)
O duaxutng (H) mpoopiletat yia xprion o€ éva povo acBevry. AVTIKATACTACTE PETAEY AOOEVWV.

‘OAa ta dMa pépn:

1. MpokaBapiopdc: MouokéYte oe Siahupa amoppunavTikol 1 % Alconox atoug 25 °C yia
10 Aemtq, TPiYTe Ta e€apTpATA PECA OTO SIAAUHA UE HIa HOAAKIG, Ot METANNIKN
Bouptoa, katomiy EEMUVETE SU0 POPEG OE TTOGILO VEPO KAl OTEYVWOTE TENEIWS
QAPHVOVTAG VA OTEYVWOOULV GTOV 0éPa HOKPIA amd APEGO NMAKO PG,

2. | Anmohbpavon ugniov emméSou 'H Anooteipwon

AkoNoUBEiTE TIC 0dnYieC
KATAOKEUAOTH YA TOUG KUKAOUG
Sterrad 100S, NX rj 100NX.

MNaotepuwote otoug 75 °C yia
30 Aemtd, otoug 80 °C yia 10 Aemtd
1 010U 90 °C yia 1 Aemtd.

* H pwikn paoka F&P Eson €xel emKkupwon avtoxrig o€ 20 KUKAOUG TwV avwTEpw
TIAPAUETPWV.

®  Mnv TV XPNOILOTIOLEITE AV TAPATNPHOETE POOPEC.

* AnAwon anomoinong euBuvng: AmoTteAei BV TOU XPIOTN VA EMKUPWOEL
onoleoSNMoTE TAPEKKAICELG A TN ouvioTWpeVN péBodo emavemedepyaaiag.

®  ETMKOIVWVEITE PE TOV TOTIIKO 0AG TTAPOXO OIKIOKIG UYEIOVOUIKNG @povTiSag yia
TPOOOETEC TANPOPOPIEG.

H ptvikrj pdoka Eson F&P kat ta eaptripatd tng 8ev eival KATAGKEVAOUEVA UE PUOIKO
£AaOTIKG AaTé€.

MoAXoi avBp Bpi 6tin Bep x0U¢ O£TIKIG migon¢ agpaywywv i SUo
emméSwv migang (CPAP/Bi-Level) npokalei Enpotnta otn pitn Kat to Aaipd.

H @sppaivépsvn Gypavon umopei va pHEI@oel GNEAvTIKG autd Ta GUUMTWHATA.
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Soak in 1 % Alconox detergent solution at 25 °C for 10 mins, scrub : JsVI cadal .1
components in solution with soft non-metallic brush, then rinse twice in potable water
.and dry completely by leaving to air dry out of direct sunlight
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o REgERBREIRKIT (FaP Eson) SR BREESE M.

o TRRESAY BES H ) hRER—SETBERE H).

* FESNSIRREESFIRIGTMHEFFEIARTRIEEFRATHL (CPAP) BXUKFE
(Bi-Leve) MARHECEER. RBEMERESIBIERESIFRAL (CPAP) BXUKFIFIR
NESTFRERTFOBR T EREE. I7EEmEHSl.
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Manufacturer sl

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 9574 0158
Email: info@fphcare.co.nz
Web:  www.fphcare.com

Australia (Sponsor)

Fisher & Paykel Healthcare Pty Limited
19-31 King Street, Nunawading,
Melbourne, Victoria 3131.

Tel:  +613 98714900
Fax: +613 98714998

Austria
Tel: 0800 29 3123
Fax: 0800 29 3122

Benelux
Tel:  +3140 216 3555
Fax:  +3140 216 3554

Brazil

Fisher & Paykel do Brasil

Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso
04004-000, S&o Paulo - SP, Brazil

Tel:  +55112548 8002

China

REAN/ERIRSTA:
EIRFEETRE (TN ) BIRAF,

I NEFRAFL TR R R

315 G125R3015

HiE: +86 20 32053486

{€H: +86 20 32052132

Finland
Tel:  +358 (0)405 406618
Fax:  +46 (0)8 36 6310

France
Tel:  +3316446 5201
Fax:  +3316446 5221

Germany
Tel:  +49 718198599 0
Fax:  +49 718198599 66

India
Tel:  +9180 4284 4000
Fax:  +9180 4123 6044

PATENTS

One or more products in this manual are covered by or for use under one or more of the following

patents in the corresponding countries listed below.
Europe: FRI25632], GB2503843

Irish Republic
Tel: 1800 409 011

Italy
Tel:  +39 06 7839 2939
Fax: +39 06 7814 7709

Japan
Tel:  +813 5117 7110
Fax: +813 5117 7115

Korea
Tel:  +82 26205 6900
Fax: +8226309 6901

Northern Ireland
Tel: 0800132189

Russia
Tel and Fax: +7 495 782 2150

Spain
Tel:  +34 902 013 346
Fax: +34 902 013 379

Sweden
Tel:  +46 8 564 76 680
Fax: +46 8366310

Switzerland
Tel: 0800 83 47 63
Fax: 0800 83 47 54

Taiwan
Tel:  +886 287511739
Fax: +886 2 87515625

Turkey

Fisher Paykel Saglik Uriinleri
Ticaret Limited Sirketi,

Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak
No. 12-14, PO. Box 06371 Ostim,
Ankara, Turkey

Tel:  +90 312 354 3412
Fax:  +90 312 354 3101

uk [<[rer]
Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park
Clivemont Road, Maidenhead
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel:  +441628 626 136
Fax: +441628 626 146

USA/Canada

Tel:  +1800 446 3908
or +1949 453 4000
Fax:  +1949 453 4001

One or more products in this manual are also covered by or for use under one or more pending

patent applications.

DESIGN

One or more products in this manual are covered by one or more of the following design
registrations or design patents in the corresponding countries listed below.

European Community Regd. Des. Nos.: 002003715-0001, 002003715-0002, 002003715-0003,

002003715-0004, 002003715-0005, 002003715-0006
USA: D693,459
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