
F&P Evora Full Face Mask
Use and Care Guide

English en  

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE
The F&P Evora™ Full Face mask is intended to be used by adults weighing ≥ 66 lbs (30 kgs) who have been prescribed non-
invasive positive airway pressure therapy such as CPAP or Bi-Level by a physician. The Evora Full Face mask is intended for 
single-patient use in the home.

CONTRAINDICATIONS
None.

CLINICAL BENEFITS 
Positive airway pressure (PAP) therapy delivered through the Evora Full Face mask, when administered at a pressure prescribed 
by a certified and practicing physician, can effectively treat respiratory conditions which require effective airway management. 
This can be achieved by preventing or relieving airway obstruction, when this results in airflow reduction at the upper airway level 
or reduced gas exchange. Not receiving or discontinuing PAP therapy contrary to medical advice can result in the development, 
recurrence, or exacerbation of symptoms associated with the respiratory condition for which treatment has been prescribed. 
Decisions regarding the modification or cessation of PAP therapy for any given individual should be made with or at the discretion 
of a qualified healthcare professional.

GENERAL WARNINGS
Any serious incident must be reported to the competent authority and your Fisher & Paykel Healthcare representative.

 Warning: Do not use the mask without supervision on patients who are unable to remove the mask themselves as this may 
result in excessive carbon dioxide inhalation or suffocation if vomiting occurs.

 Warning: Do not use the mask if feeling nauseous or vomiting as this may result in excessive carbon dioxide inhalation or 
suffocation if vomiting occurs.

 Warning: Do not use the mask unless the PAP device is turned on and operating properly as this may result in excessive 
carbon dioxide inhalation or suffocation.

 Warning: This mask is not suitable for life support ventilation as this may result in death.

 Warning: Do not administer drugs or medications into the device or breathing tube, with the exception of supplemental 
oxygen, as it may impact the efficacy of the medicine.

 Warning: Do not use the mask outside of the population stated in the intended use as this may result in a range of harms, 
some of which are severe.

 Caution: Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if you are experiencing:
• Discomfort or irritation near your eyes as this may result in an eye injury.
• Excessive leaks between the mask seal and your face as this may result in compromised therapy. 
• An adverse reaction after using the mask, including an allergic reaction.

POSSIBLE SIDE EFFECTS
While using the Evora Full Face mask, you may experience:
• Difficulty sleeping
• Facial irritation (pressure sores, skin redness, skin dryness and/or abrasion)
• Oral pain (toothache and/or gum soreness)
• Dental deformation
• Claustrophobia and/or anxiety
• Eye dryness, swelling and/or redness

If you experience any of the above side effects, including others not listed in this guide, discontinue using the Evora Full Face mask 
and consult your physician immediately.

MASK PARTS AND FEATURES i  
Refer to the mask diagram on the front panel of this guide.
(A) Seal (F) Frame Clip
(B) Frame (G) Tube
(C) Headgear (H) Flap Vents
(D) Headgear Clips (I) Flap
(E) Swivel (J) Exhaust Holes

OPERATING INSTRUCTIONS 
Please refer to the Warnings and Cautions  within this guide. Failure to follow the operating instructions may compromise the 
performance and safety of the mask. Only use your mask for its intended use as directed in this guide.

CONDITIONS OF USE
The operating pressure range of your mask is 4 to 30 cmH2O. 

 Warning: Only use the mask within the specified pressure range. Use outside of this range may result in excessive carbon dioxide 
inhalation, suffocation or excessive leak which may result in an eye injury.

 Warning: Your mask should only be used with approved PAP equipment recommended by your physician or respiratory 
therapist. Using the mask with any other medical device could decrease the safety or alter the performance of the mask.

The operating temperature range of your mask is 5 to 40 °C (41 to 104 °F).

Store your mask dry in clean conditions. The storage temperature of your mask is -20 to 50°C (-4 to 122 °F). 

 Caution: Do not store your mask in direct sunlight as this may compromise the function of the mask.

The expiry date is printed on the label of the plastic bag. Do not use your mask after its expiry date. 
For single-patient use in the home, replace the mask no later than 12 months after the date of first use.

BEFORE EACH USE
Before using your mask the first time:
Remove all packaging (plastic bag and cardboard insert).

Before using your mask each time:

 Warning: Make sure the air path through the mask is free from blockages that may prevent or restrict airflow as this may 
result in excessive carbon dioxide inhalation or suffocation. The air path includes Swivel (E), Tube (G), Frame (B) and Seal (A).

 Warning: Inspect the Exhaust Holes (J). Ensure air is flowing through the exhaust and do not use if blocked as this may result 
in excessive carbon dioxide inhalation or suffocation.

 Warning: Inspect the Flap (I) to ensure it is moving freely. If it is not, this may result in excessive carbon dioxide inhalation 
or suffocation.

 Warning: Inspect the Flap Vents (H) to ensure they are not blocked. If they are blocked this may result in excessive carbon 
dioxide inhalation or suffocation.

 Caution: Inspect the mask for damage or deterioration. If there is any visible deterioration (cracking, tears, etc.), do not use 
the mask and seek replacement part(s) from your healthcare provider as using the mask may result in lacerations or compromised 
therapy.

 Caution: Inspect the mask for soiling and dust and, if present, follow the cleaning instructions to remove the soiling or dust 
as this may result in a range of harms, some of which are severe.

FITTING YOUR MASK ii
1. Ensure that both Headgear Clips (D) are unhooked from the Frame (B).
2. Place the Seal (A) onto your face and guide the Headgear (C) over your head.
3. Hook both Headgear Clips (D) onto the Frame (B).
4. Gently tighten the Headgear (C) straps, starting with the blue upper straps, followed by loosely fitting the lower straps. 
5. Connect the Tube (G) with the Swivel (E) to the PAP tube. Turn on the PAP device. Repeat step 4 until the mask seals and the  

Seal (A) feels comfortable on your face. If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the Seal (A) off your face and 
reposition it. If the Headgear (C) touches the ear, adjust the straps on the top of your head.

Note: If you are unable to adjust the lower headgear straps because they are too short, please contact your healthcare 
provider to order the following headgear: 400EVF122 - Evora Full Headgear Spare Extra Large.

 Warning: Do not over tighten the mask as this may result in facial deformation or suffocation if aspiration of liquid, such as 
vomit, occurs.

 Caution: Failure to follow fitting instructions or using the incorrect mask size may result in pressure sores or excessive leak 
causing eye injury.

TAKING OFF YOUR MASK
Unhook both Headgear Clips (D) from Frame (B). Move the Mask away from your face. The straps of the Headgear (C) do not 
need to be loosened.

DISASSEMBLING YOUR MASK
1. Unhook both Headgear Clips (D) from the Frame (B).
2. Pull the Frame Clip (F) from the Frame (B), but leave it attached to the Headgear (C).
3. Pull the Seal (A) from the Frame (B).
4. Pull the Tube (G) from the Frame (B).
5. Pull the Swivel (E) from the Tube (G).

Useful Tip: Check the Swivel (E) is not stuck in the PAP tube.

ASSEMBLING YOUR MASK iii  
1. Push the Seal (A) firmly into place on the Frame (B) to click into place.
2. Push the Tube (G) onto the Frame (B) to click into place.
3. Push the Swivel (E) onto the Tube (G) to click into place.
4. Connect the Frame Clip (F) to the Frame (B) to click into place.
5. Hook the Headgear Clips (D) onto the Frame (B) to click into place.

CLEANING YOUR MASK AT HOME
After each use: Wash the Seal (A). Wash the Frame (B) with the Tube (G) connected.

After 7 days use: Wash Swivel (E) and complete Headgear (C). Wash the Tube (G) disconnected from the Frame (B). It is not 
necessary to remove the Frame Clip (F) and the Headgear Clips (D) from the Headgear (C).

1. Disassemble for cleaning as described in the ‘Disassembling your mask’ section above.
2. Hand-wash the mask parts in soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for more than 10 minutes.
3. Rinse thoroughly in fresh water. Ensure that all soap residue has been removed.
4. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat the cleaning steps until all parts are visually clean.
5. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

 Warning: Do not share your mask with another person when using it at home as it may result in the transfer of biological 
agents such as viruses or bacteria.

 Caution: Only clean the mask with cleaning products specified in the cleaning instructions of this guide, as any other 
products may result in an adverse reaction if cleaning residue is left behind.

 Caution: Do not clean the mask with products containing alcohol, antibacterial agents, antiseptic, bleach, chlorine or 
moisturizer as these may compromise the function of the mask.

 Caution: Do not clean the mask in a dishwasher as this may compromise the function of the mask.

 Caution: Failure to fully disassemble the mask may compromise the effectiveness of cleaning and may result in a range of 
harms, some of which are severe.

ADVANCED DISASSEMBLY 
To disassemble Headgear Clips (D) and Frame Clip (F) from the Headgear (C):
1. Lie the flexed tabs flat against the Headgear strap and glide them through the Headgear Clip (D) and Frame Clip (F) openings.
2. Unhook the Headgear Clips (D) and remove the Frame Clip (F) from Frame (B).

ADVANCED ASSEMBLY 
To assemble Headgear Clips (D) and Frame Clip (F) to Headgear (C):
1. Hook the Headgear Clips (D) back onto the Frame (B). Connect the Frame Clip (F) to the Frame (B) to click in place.
2. Thread the bottom straps of the Headgear (C) through the Headgear Clip (D) openings.
3. Thread the blue top straps of the Headgear (C) through the Frame Clip (F) openings.
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR
If pressure readings and/or additional oxygen are required, an F&P Oxygen/Pressure Port Connector is
available (REF 900HC452). Please contact your healthcare provider.

 Warning: Mask use with supplemental oxygen will create a risk of fire. Do not smoke, or be in the
vicinity of someone smoking, or any other ignition source while using supplemental oxygen with your
mask. This may result in ignition of the oxygen, leading to serious burns or death.

USE WITH OTHER PAP DEVICES
 Warning: When using the Evora Full Face mask with other 22 mm connector (ISO-5356-1) compatible PAP devices (including 

an F&P Oxygen/Pressure Port Connector REF 900HC452): Refer to the user instructions for that device as there may be additional 
warnings and cautions that if not followed may result in a range of harms, some of which are severe.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
EXHAUST FLOW INFORMATION

Pressure (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Flow (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from the nominal values shown above.
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RESISTANCE TO FLOW
Pressure drop through the mask at 50 L/min: 0.9±0.3 cmH₂O.
Pressure drop through the mask at 100 L/min: 2.2±0.3 cmH₂O.

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE
Inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 4.3±1.0 cmH₂O.
Expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 3.8±1.0 cmH₂O.
The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.7±0.3 cmH₂O.
The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 2.2±0.3 cmH₂O.

MASK DEAD SPACE
Extra Small = 165.2 cm³ Small-Medium = 162.6 cm³ Large = 164.1 cm³ 

SOUND
The sound power level of the mask is 28.2 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The sound pressure level of the mask is 20.2 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

MASK MATERIALS
The Evora Full Face mask and accessories are not made with natural rubber latex or DEHP.

 Caution: If you are allergic or intolerant to any of the following materials, consult your physician before using the Evora Full 
Face mask, as this may cause an adverse reaction.

Component Material
Frame Polycarbonate (PC)/ Silicone
Tube Polypropylene (PP)
Swivel Nylon
Seal Silicone/ Polycarbonate (PC)
Headgear Nylon/ Polyurethane
Headgear Clips Polypropylene (PP) / Thermoplastic Elastomer (TPE)
Frame Clip Polyether Block Amide (PEBA)

English
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Italiano (Italian) 
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Español (Spanish)

Svenska (Swedish)
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REPLACEMENT PARTS
The following parts are available for replacement. Please contact your healthcare provider.

Product Code Description
400EVF111, 
400EVF114* Seal Extra Small (XS) 

400EVF112, 
400EVF115* Seal Small-Medium (S-M) 

400EVF113, 
400EVF116* Seal Large (L) 

400EVF121 Headgear – Standard Includes Headgear Clips and Frame Clip 
400EVF122 Headgear – Extra Large (XL) Includes Headgear Clips and Frame Clip 
400EVF131* Mask Extra Small (XS) without Headgear 
400EVF132* Mask Small–Medium (S-M) without Headgear 
400EVF133* Mask Large (L) without Headgear
400EVF141 Headgear Clips and Frame Clip
400EVF151 Tube
400EVF161 Frame
400FPH341 Swivel - White

*Not available in all countries.

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/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

DISPOSAL
The Evora Full Face mask does not contain any hazardous materials and may be disposed of with general waste.

PATENT INFORMATION
For patent information, see www.fphcare.com/ip

F&P Evora Full Face Mask
Brugs- og plejevejledning

Dansk da  

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER
F&P Evora™ Full Face Mask er beregnet til at blive brugt af voksne, der vejer ≥ 30 kg (66 lb), og som er blevet ordineret  
ikke-invasiv behandling med positivt luftvejstryk som f.eks. CPAP eller Bi-Level af en læge. Evora Full Face Mask er beregnet til 
brug på en enkelt patient i hjemmet.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

KLINISKE FORDELE 
Behandling med positivt luftvejstryk (PAP), der leveres gennem Evora Full Face Mask, når den gives ved et tryk ordineret af en 
certificeret og praktiserende læge, kan effektivt behandle respiratoriske sygdomme, der kræver effektiv luftvejsstyring. Dette kan 
opnås ved at forhindre eller lindre luftvejsobstruktion, når dette resulterer i reduceret luftflow ved det øvre luftvejsniveau eller 
reduceret gasudveksling. Ikke at modtage eller afbryde PAP-behandling i strid med lægelig rådgivning kan resultere i udvikling, 
tilbagefald eller forværring af symptomer, der er forbundet med den respiratoriske sygdom, som behandlingen er ordineret til. 
Beslutninger vedrørende ændring eller ophør af PAP-behandling for en given person skal træffes med eller efter en kvalificeret 
sundhedspersons skøn.

GENERELLE ADVARSLER
Enhver alvorlig hændelse skal rapporteres til den kompetente myndighed og repræsentanten for Fisher & Paykel Healthcare.

 Advarsel: Brug ikke masken uden opsyn på patienter, der ikke er i stand til selv at fjerne masken, da dette kan medføre 
inhalering af for meget kuldioxid eller kvælning, hvis der forekommer opkastning.

 Advarsel: Brug ikke masken, hvis der er kvalmefornemmelse eller opkastning, da dette kan medføre inhalering af for meget 
kuldioxid eller kvælning, hvis der forekommer opkastning.

 Advarsel: Brug ikke masken medmindre PAP-apparatet er tændt og fungerer korrekt, da dette kan medføre inhalering af for 
meget kuldioxid eller kvælning.

 Advarsel: Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilering, da dette kan medføre døden.

 Advarsel: Giv ikke lægemidler eller medicin i apparatet eller slangen med undtagelse af supplerende ilt, da det kan påvirke 
lægemidlets virkning.

 Advarsel: Brug ikke masken uden for den population, der er angivet i den tilsigtede brug, da dette kan medføre en række 
skader, hvoraf nogle er alvorlige.

 Forsigtig: Afbryd anvendelsen, og kontakt din læge, hvis du oplever:
• Ubehag eller irritation i nærheden af øjnene, da dette kan resultere i en øjenskade.
• For store lækager mellem maskens pude og dit ansigt, da dette kan medføre kompromitteret behandling. 
• En uønsket reaktion efter brug af masken, herunder en allergisk reaktion.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mens du bruger Evora Full Face Mask, kan du opleve:
• Søvnbesvær
• Ansigtsirritation (tryksår, rødme i huden, tør hud og/eller hudafskrabning)
• Smerter i mundhulen (tandpine og/eller ømhed i tandkødet)
• Tanddeformation
• Klaustrofobi og/eller angst
• Tørhed i øjnene, hævelse og/eller rødme

Hvis du oplever nogen af de ovenstående bivirkninger, herunder andre, der ikke er opført i denne vejledning, så stop med at bruge 
Evora Full Face Mask, og kontakt en læge med det samme.

MASKEDELE OG FUNKTIONER i  
Se tegningen af masken på frontpanelet af denne vejledning.
(A) Pude (F) Stellets spænde
(B) Stel (G) Slange
(C) Headgear (H) Ventilationsklapper
(D) Headgearets spænder (I) Klap
(E) Drejetap (J) Udåndingshuller

BRUGERVEJLEDNING 
Se Advarsler og Forholdsregler  i denne vejledning. Hvis betjeningsanvisningerne ikke følges, kan det forringe maskens 
ydeevne og sikkerhed. Masken må udelukkende anvendes til dens tilsigtede formål, som angivet i denne vejledning.

BRUGSBETINGELSER
Maskens arbejdstryk ligger på mellem 4 og 30 cmH2O. 

 Advarsel: Brug kun masken inden for det angivne trykområde. Brug uden for dette område kan resultere i inhalering af for 
meget kuldioxid, kvælning eller for stor lækage, som kan resultere i en øjenskade.

 Advarsel: Masken må kun anvendes med godkendt PAP-udstyr, som er blevet anbefalet af en læge eller åndedrætsterapeut. 
Brug af masken med andet medicinsk udstyr kan nedsætte sikkerheden eller ændre maskens ydeevne.

Maskens arbejdstemperatur ligger på mellem 5 og 40 °C (41 til 104 °F).

Opbevar masken tørt under rene forhold. Maskens opbevaringstemperatur ligger på mellem -20 og 50 °C (-4 til 122 °F). 

 Forsigtig: Masken må ikke opbevares i direkte sollys, da dette kan kompromittere maskens funktion.

Udløbsdatoen er trykt på mærkaten på plastikposen. Masken må ikke bruges efter udløbsdatoen. 
Ved brug til den samme patient skal masken udskiftes senest 12 måneder efter datoen for første brug.

FØR HVER BRUG
Før masken bruges første gang:
Fjern al emballage (plastikpose og papindsats).

Hver gang inden masken bruges:

 Advarsel: Sørg for, at luftvejen gennem masken er fri for blokeringer, der kan forhindre eller begrænse luftflowet, da dette kan 
medføre inhalering af for meget kuldioxid eller kvælning. Luftpassagen omfatter drejetap (E), slange (G), stel (B) og forsegling (A).

 Advarsel: Efterse udåndingshullerne (J). Sørg for, at luften strømmer gennem udåndingshullerne, og brug ikke masken, hvis 
de er blokeret, da dette kan medføre inhalering af for meget kuldioxid eller kvælning.

 Advarsel: Efterse klappen (I) for at sikre, at den bevæger sig frit. Hvis den ikke bevæger sig frit, kan det medføre inhalering 
af for meget kuldioxid eller kvælning.

 Advarsel: Efterse ventilationsklapperne (H) for at sikre, at de ikke er blokeret. Hvis de er blokeret, kan det medføre inhalering 
af for meget kuldioxid eller kvælning.

 Forsigtig: Undersøg masken for skader eller forringelse. Hvis der er synlige defekter (revner, flænger osv.), må du ikke bruge 
masken og du skal omgående skaffe den/de nødvendige udskiftningsdel(e) fra din læge, da brug af masken kan medføre flænger 
eller kompromitteret behandling.

 Forsigtig: Undersøg masken for snavs og støv, og følg rengøringsanvisningerne for at fjerne snavset eller støvet, da dette kan 
medføre en række skader, hvoraf nogle er alvorlige.

TILPASNING AF MASKEN ii
1.  Sørg for, at begge headgearets spænder (D) er hægtet af stellet (B).
2.  Placer puden (A) på ansigtet, og før headgearet (C) over hovedet.
3.  Hægt begge headgearets spænder (D) på stellet (B).
4.  Stram forsigtigt headgearets (C) stropper. Start med de øverste blå stropper, og tilpas derefter de nederste stropper løst. 
5.  Tilslut slangen (G) sammen med drejetappen (E) til PAP-slangen. Tænd for PAP-apparatet. Gentag trin 4, indtil masken 

forsegler, og puden (A) føles behageligt på ansigtet. Hvis du oplever, at masken er utæt, kan det være nødvendigt at løfte 
puden (A) af ansigtet og omplacere den. Hvis headgearet (C) rører øret, så juster stropperne oven på hovedet.

Bemærk: Hvis du ikke er i stand til, at justere de nederste stropper på headgearet, fordi de er for korte, bedes du kontakte 
din læge for at bestille følgende headgear: 400EVF122 - Evora Full Headgear, reservedel, Extra Large.

 Advarsel: Masken må ikke strammes for meget, da dette kan medføre ansigtsdeformation eller kvælning, hvis der 
forekommer aspiration af væske, som f.eks. opkast.

 Forsigtig: Hvis tilpasningsanvisningerne ikke følges, eller den forkerte maskestørrelse bruges, kan det medføre tryksår eller 
for stor lækage, der forårsager øjenskade.

SÅDAN TAGES MASKEN AF
Hægt begge headgearets spænder (D) af stellet (B). Bevæg masken væk fra dit ansigt. Headgearets stropper (C) behøves ikke 
at blive løsnet.

SÅDAN ADSKILLES MASKEN
1.  Hægt begge headgearets spænder (D) af stellet (B).
2.  Træk stellets spænde (F) af stellet (B), men lad det være fastgjort til headgearet (C).
3.  Træk puden (A) af stellet (B).
4.  Træk slangen (G) af stellet (B).
5.  Træk drejetappen (E) af slangen (G).

Godt råd: Kontrollér, at drejetappen (E) ikke sidder fast i PAP-slangen.

SÅDAN SAMLES MASKEN iii  
1.  Tryk puden (A) fast på stellet (B), indtil den klikker på plads.
2.  Tryk slangen (G) fast på stellet (B), indtil den klikker på plads.
3.  Tryk drejetappen (E) fast på slangen (G), indtil den klikker på plads.
4.  Tilslut stellets spænde (F) til stellet (B), indtil det klikker på plads.
5.  Hægt headgearets spænder (D) fast på stellet (B), indtil de klikker på plads.

RENGØRING AF MASKEN I HJEMMET
Efter hver anvendelse: Vask puden (A). Vask stellet (B) med slangen (G) tilsluttet.

Efter 7 dages anvendelse: Vask drejetappen (E) og hele headgearet (C). Vask slangen (G), der er koblet fra stellet (B). Det er ikke 
nødvendigt at fjerne stellets spænde (F) og headgearets spænder (D) fra headgearet (C).

1. Afmonter for at rengøre som beskrevet i afsnittet “Sådan adskilles masken” herover.
2. Håndvask maskens dele i lunkent sæbevand. De må ikke ligge i blød i mere end 10 minutter.
3. Skyl grundigt i rent vand. Sørg for, at alle sæberester er blevet fjernet.
4. Efterse alle delene for at sikre, at de er synligt rene. Gentag om nødvendigt rengøringen, indtil alle dele er synligt rene.
5. Læg alle delene til tørre væk fra direkte sollys, inden de samles igen.

 Advarsel: Masken må ikke deles med en anden person, når den bruges i hjemmet, da det kan medføre overførsel af 
biologiske stoffer, som f.eks. vira eller bakterier.

 Forsigtig: Rengør kun masken med de rengøringsprodukter, der er angivet i rengøringsanvisningerne i denne vejledning, 
da alle andre produkter kan medføre uønskede reaktioner, hvis der efterlades rengøringsrester.

 Forsigtig: Masken må ikke rengøres med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle stoffer, antiseptiske stoffer, 
blegemiddel, klorin eller fugtgivende midler, da disse kan kompromittere maskens funktion.

 Forsigtig: Masken må ikke rengøres i en opvaskemaskine, da dette kan kompromittere maskens funktion.

 Forsigtig: Hvis masken ikke skilles helt ad, kan det kompromittere effektiviteten af rengøringen og kan medføre en række 
skader, hvoraf nogle er alvorlige.

AVANCERET ADSKILLELSE  
Sådan adskilles headgearets spænder (D) og stellets spænde (F) fra headgearet (C):
1. Læg de bukkede tappe fladt mod headgearets strop, og før dem gennem åbningerne på headgearets spænde (D) og stellets 

spænde (F).
2. Hægt headgearets spænder (D) af, og fjern stellets spænde (F) fra stellet (B).

AVANCERET SAMLING 
Sådan samles headgearets spænder (D) og stellets spænde (F) til headgearet (C):
1. Sæt headgearets spænder (D) tilbage på stellet (B). Tilslut stellets spænde (F) til stellet (B), indtil det klikker på plads.
2. Før headgearets nederste stropper (C) gennem åbningerne på headgearets spænder (D).
3. Før headgearets øverste, blå stropper (C) gennem åbningerne i stellets spænde (F).

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer CE-mærkning Receptpligtig
Autoriseret 
repræsentant 
i Europa

Pude, ekstra lille Pude, lille-
medium Pude, stor

Headgear, 
ekstra stor
 

Headgear,  
standardstorrelse

50°C

-20°C

Begrænsning  
for opbevarings- 
temperatur

Fremstillingsdato Se brugsan- 
visningen

Holdbar til Forsigtig/
Advarsel

Medicinsk 
udstyr

85 %

30 %

Fugtigheds-
begrænsning

Unik  
udstyrsidentifikation  Producent Batchkode

Genanvendelig 
til en enkelt 
patient

ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR
Hvis trykmålinger og/eller ekstra ilt er påkrævet, er det muligt at bestille en F&P ilt-/trykportkonnektor (REF 900HC452). Kontakt 
din læge om dette.

 Advarsel: Brug af masken med supplerende ilt skaber risiko for brand. Undlad at ryge eller at være i nærheden af nogen, der 
ryger, eller andre antændelseskilder, mens du bruger supplerende ilt sammen med din maske. Dette kan medføre at ilten antændes 
og føre til alvorlige forbrændinger eller død.

ANVENDELSE MED ANDRE PAP-APPARATER
 Advarsel: Når Evora Full Face Mask bruges med andre PAP-apparater, der er kompatible med 22 mm konnektor (ISO-5356-1) 

(herunder en F&P ilt-/trykportkonnektor REF 900HC452): Se brugsanvisningen til det pågældende apparat, da der kan være 
yderligere advarsler og forholdsregler, der, hvis de ikke følges, kan medføre en række skader, hvoraf nogle er alvorlige.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
INFORMATION OM UDÅNDINGSLUFT

Tryk (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Flow (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

På grund af forskelle i fremstillingen kan udåndingsflowets hastighed variere fra de nominelle værdier vist ovenfor.
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FLOWMODSTAND
Trykfald gennem masken ved 50 L/min: 0,9±0,3 cmH₂O.
Trykfald gennem masken ved 100 L/min: 2,2±0,3 cmH₂O.

INSPIRATORISK OG EKSSPIRATORISK MODSTAND
Maskens inspiratoriske modstand (i kombination med ikke-genindåndingsventilen) er 4,3±1,0 cmH₂O.
Maskens eksspiratoriske modstand (i kombination med ikke-genindåndingsventilen) er 3,8±1,0 cmH₂O.
Ikke-genindåndingsventilens tryk ved åbning mod atmosfæren er 0,7±0,3 cmH₂O.
Ikke-genindåndingsventilens tryk ved lukning mod atmosfæren er 2,2±0,3 cmH₂O.

MASKENS DEADSPACE
Ekstra lille = 165,2 cm³ Lille-medium = 162,6 cm³ Stor = 164,1 cm³

LYD
Maskens støjniveau er på 28,2 dBA med en usikkerhed på 2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau er på 20,2 dBA med en usikkerhed på 2,5 dBA.

MASKENS MATERIALER
Evora Full Face Mask indeholder ikke farlige materialer og kan bortskaffes som almindeligt affald.

 Forsigtig: Hvis du er allergisk eller intolerant over for et af følgende materialer, skal du kontakte din læge, inden du bruger 
Evora Full Face Mask, da dette kan forårsage uønsket reaktion.

Komponent Materiale
Stel Polycarbonat (PC)/silikone
Slange Polypropylen (PP)
Drejetap Nylon
Pude Silikone/polycarbonat (PC)
Headgear Nylon/polyurethan
Headgearets spænder Polypropylen (PP)/termoplastisk elastomer (TPE)
Stellets spænde Polyether-block-amid (PEBA)

RESERVEDELE
Følgende dele kan udskiftes. Kontakt din læge om dette.

Produktkode Beskrivelse
400EVF111, 
400EVF114* Pude, ekstra lille (XS) 

400EVF112, 
400EVF115* Pude, lille-medium (S-M) 

400EVF113, 
400EVF116* Pude, stor (L) 

400EVF121 Headgear – standard indeholder headgearets spænder og stellets spænde 
400EVF122 Headgear – ekstra stor (XL) indeholder headgearets spænder og stellets spænde 
400EVF131* Maske, ekstra lille (XS) uden headgear 
400EVF132* Maske, lille-medium (S-M) uden headgear 
400EVF133* Maske, stor (L) uden headgear
400EVF141 Headgearets spænder og stellets spænde
400EVF151 Slange
400EVF161 Stel
400FPH341 Drejetap - hvid

*Ikke tilgængelig i alle lande.

GARANTIERKLÆRING
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 officielle, 
publicerede  produktspecifikationer i et tidsrum på 90  dage fra datoen for salg til slutbrugeren, når den anvendes i 
henhold til  brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de begrænsninger og undtagelser, der er anført i detaljer på  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

BORTSKAFFELSE
Evora fullface maske indeholder ikke farlige materialer og kan bortskaffes som almindeligt affald.

F&P Evora Full Face-masker
Handleiding

Nederlands nl  

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het F&P Evora™ Full Face-masker is bestemd voor gebruik door volwassenen met een gewicht van ≥30 kg (≥66 lb) voor wie een 
arts niet-invasieve positievedrukbeademing, zoals CPAP- of Bi-Level-therapie, heeft voorgeschreven. Het Evora Full Face-masker 
is bestemd voor gebruik door één enkele patiënt in de thuisomgeving.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

KLINISCHE VOORDELEN 
Mits toegediend bij een door een erkend en praktiserend arts voorgeschreven druk, kan de via het Evora Full Face-masker 
geleverde positievedrukbeademing (PAP) zorgen voor de effectieve behandeling van respiratoire aandoeningen waarvoor 
effectief luchtwegbeheer nodig is. Dit kan worden verkregen door obstructie van de luchtwegen te voorkomen of te verlichten, als 
dergelijke obstructie leidt tot verminderde luchtflow in de bovenste luchtwegen of verminderde gasuitwisseling. Als PAP-therapie 
niet wordt toegediend of wordt stopgezet in strijd met medisch advies, kunnen symptomen die gepaard gaan met de respiratoire 
aandoening waarvoor de therapie is voorgeschreven, ontstaan, recidiveren of verergeren. Beslissingen met betrekking tot het 
wijzigen of stopzetten van PAP-therapie voor een bepaalde persoon moeten worden genomen met of naar goeddunken van een 
bevoegde zorgverlener.

ALGEMENE WAARSCHUWINGEN
Elk ernstig incident moet aan de bevoegde autoriteit en uw Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger worden gemeld.

 Waarschuwing: Gebruik het masker niet zonder toezicht bij patiënten die het masker niet zelf kunnen verwijderen, omdat dit 
kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide of verstikking in geval van braken.

 Waarschuwing: Gebruik het masker niet als u zich misselijk voelt of braakt, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing 
van kooldioxide of tot verstikking in geval van braken.

 Waarschuwing: Gebruik het masker uitsluitend als het PAP-apparaat is ingeschakeld en goed werkt, omdat anders 
overmatige inademing van kooldioxide of verstikking kan optreden.

 Waarschuwing: Dit masker is niet geschikt voor levensondersteunende beademing, omdat dit kan leiden tot overlijden.

 Waarschuwing: Gebruik geen geneesmiddelen of medicatie in het apparaat of de beademingsslang, met uitzondering van 
extra zuurstof, omdat dit een effect op de werkzaamheid van het geneesmiddel kan hebben.

 Waarschuwing: Gebruik het masker niet voor patiënten die buiten de beoogde populatie vallen, aangezien dit bij hen kan 
leiden tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

 Let op: Staak het gebruik van het apparaat en raadpleeg uw zorgverlener of arts bij het ondervinden van:
• ongemak of irritatie in de omgeving van uw ogen, omdat dit kan leiden tot oogletsel.
• overmatige lekkage tussen de maskerafdichting en uw gezicht, omdat dit de therapie kan verstoren. 
• een ongewenste reactie, inclusief een allergische reactie, na gebruik van het masker.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Tijdens gebruik van het Evora Full Face-masker kunt u het volgende ondervinden:
• moeite met slapen
• irritatie aan het gezicht (drukwonden, rode huid, droge huid en/of geschaafde huid)
• mondpijn (tandpijn en/of tandvleespijn)
• vervormde tanden
• claustrofobie en/of angst
• droge, gezwollen en/of rode ogen

Bij het ondervinden van een van de bovenstaande bijwerkingen of een andere bijwerking die niet in deze handleiding wordt 
vermeld, mag u het Evora Full Face-masker niet meer gebruiken en moet u onmiddellijk uw arts raadplegen.

MASKERONDERDELEN EN -KENMERKEN i  
Raadpleeg het maskerdiagram op het titelblad van deze handleiding.
(A) Afdichting (F) Frameklem
(B) Frame (G) Slang
(C) Hoofdband (H) Ventilatiekleppen
(D) Hoofdbandklemmetjes (I) Klep
(E) Draaikoppeling (J) Uitlaatopeningen

GEBRUIKSINSTRUCTIES 
Raadpleeg de waarschuwingen en aandachtspunten  in deze handleiding. Als de gebruiksinstructies niet worden gevolgd, kan 
dit de prestaties en de veiligheid van het masker verstoren. Gebruik het masker uitsluitend voor het beoogde doel zoals vermeld 
in deze handleiding.

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN
De gebruiksdruk van het masker ligt tussen de 4 cmH2O en 30 cmH2O. 

 Waarschuwing: Gebruik het masker alleen binnen het gespecificeerde drukbereik. Gebruik buiten dit bereik kan leiden tot 
overmatige inademing van kooldioxide, verstikking of overmatig lekken, met oogletsel al mogelijk gevolg.

 Waarschuwing: Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde PAP-apparatuur, aanbevolen door een arts of 
ademhalingstherapeut. Gebruik van het masker met andere medische apparatuur kan minder veilig zijn of de prestaties van het 
masker wijzigen.

De gebruikstemperatuur van het masker ligt tussen de 5 °C en 40 °C (41 °F tot 104 °F).

Bewaar het masker droog in schone omstandigheden. De opslagtemperatuur van het masker ligt tussen de -20  °C en 50  °C 
(-4 °F tot 122 °F). 

 Let op: Bewaar het masker niet in direct zonlicht, omdat dit de werking van het masker kan aantasten.

De vervaldatum staat op het etiket van de plastic zak. Gebruik het masker niet na de vervaldatum. 
Bij gebruik door één enkele patiënt in de thuisomgeving moet het masker uiterlijk 12 maanden na de datum van het eerste gebruik 
worden vervangen.

VÓÓR ELK GEBRUIK
Ga als volgt te werk voordat u het masker voor het eerst gebruikt:
Verwijder alle verpakkingsmateriaal (plastic zak en kartonnen inzetstuk).

Ga als volgt te werk vóór elk gebruik van het masker:

 Waarschuwing: Zorg dat het luchtstroomtraject in het masker vrij is van verstoppingen die de luchtstroom kunnen 
belemmeren of beperken, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide en verstikking. De luchtweg omvat 
wartel (E), slang (G), frame (B) en afdichting (A).

 Waarschuwing: Inspecteer de uitlaatopeningen (J). Zorg dat de lucht door de uitlaat stroomt en gebruik het masker niet bij 
verstopping, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide en verstikking.

 Waarschuwing: Controleer of de klep (I) ongestoord kan bewegen. Als dit niet het geval is, kan dit leiden tot overmatige 
inademing van kooldioxide of verstikking.

 Waarschuwing: Inspecteer de ventilatiekleppen (H) en overtuig u ervan dat ze niet geblokkeerd zijn. Als ze geblokkeerd zijn, 
kan dit leiden tot overmatige inademing van kooldioxide of verstikking.

 Let op: Inspecteer het masker op beschadiging of slijtage. Als er sprake is van zichtbare slijtage (scheuren, barsten enz.), 
gebruik het masker dan niet en vraag uw zorgverlener om vervangingsonderdelen, omdat gebruik van het masker kan leiden tot 
rijtwonden of de therapie kan verstoren.

 Let op: Inspecteer het masker op vuil en stof en volg, indien aanwezig, de reinigingsinstructies om het vuil of stof te 
verwijderen, omdat dit anders kan leiden tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

HET MASKER PASSEND MAKEN ii
1.  Zorg dat beide hoofdbandklemmetjes (D) van het frame (B) zijn losgehaakt.
2.  Plaats de afdichting (A) op uw gezicht en de hoofdband (C) over uw hoofd.
3.  Haak beide hoofdbandklemmetjes (D) aan het frame (B).
4.  Trek de riemen van de hoofdband (C) voorzichtig aan: begin met de blauwe bovenste riemen en vervolgens de losjes zittende 

onderste riemen. 
5.  Verbind de slang (G) met de wartel (E) aan de PAP-slang. Schakel het PAP-apparaat in. Herhaal stap 4 totdat het masker is 

afgedicht en de afdichting (A) comfortabel aanvoelt op uw gezicht. Als u merkt dat het masker lekt, moet u de afdichting (A) 
wellicht van uw gezicht optillen en opnieuw aanbrengen. Als de hoofdband (C) een van uw oren raakt, verstelt u de riemen 
boven uw hoofd.

Opmerking: Als u de riemen van de onderste hoofdband niet kunt verstellen omdat deze te kort zijn, neem dan contact op met 
uw zorgverlener om de volgende hoofdband te bestellen: 400EVF122 – vervangende Evora Full hoofdband extra large.

 Waarschuwing: Trek het masker niet te strak aan, omdat dit uw gezicht kan vervormen of verstikking kan veroorzaken bij 
het aspireren van vloeistof zoals braaksel.

 Let op: Als de instructies voor het aanpassen van het masker niet worden gevolgd of als het masker verkeerd wordt gebruikt, 
kan dit leiden tot drukwonden of overmatige lekkage, wat oogletsel kan veroorzaken.

UW MASKER AFDOEN
Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het frame (B). Neem het masker van uw gezicht af. De riemen van de hoofdband (C) 
hoeven niet te worden losgemaakt.

UW MASKER UIT ELKAAR HALEN
1.  Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het frame (B).
2.  Trek de frameklem (F) van het frame (B) af, maar zorg dat de klem bevestigd blijft aan de hoofdband (C).
3.  Trek de afdichting (A) van het frame (B) af.
4.  Trek de slang (G) van het frame (B) af.
5.  Trek de draaikoppeling (E) van de slang (G) af.

Handige tip: Controleer of de draaikoppeling (E) niet klem zit in de PAP-slang.

UW MASKER IN ELKAAR ZETTEN iii  
1.  Duw de afdichting (A) stevig op het frame (B) totdat de afdichting op zijn plaats vastklikt.
2.  Duw de slang (G) op het frame (B) totdat de slang op zijn plaats vastklikt.
3.  Duw de draaikoppeling (E) op de slang (G) totdat de draaikoppeling op zijn plaats vastklikt.
4.  Bevestig de frameklem (F) aan het frame (B) totdat de frameklem op zijn plaats vastklikt.
5.  Haak de hoofdbandklemmetjes (D) aan het frame (B) totdat ze op hun plaats vastklikken.

UW MASKER THUIS REINIGEN
Na elk gebruik: Was de afdichting (A). Was het frame (B) met de slang (G) eraan bevestigd.

Na 7 dagen gebruik: Was de draaikoppeling (E) en de gehele hoofdband (C). Was de slang (G) losgekoppeld van het frame (B). 
De frameklem (F) en de hoofdbandklemmetjes (D) hoeven niet van de hoofdband (C) te worden verwijderd.

1. Demonteer voor reiniging zoals beschreven in het gedeelte ‘Uw masker uit elkaar halen’ hierboven.
2. Was de onderdelen van het masker met de hand, met in lauw water opgeloste zeep. Laat de hoofdband niet langer dan 

10 minuten weken.
3. Grondig afspoelen met vers water. Zorg dat alle zeepresten verwijderd zijn.
4. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat deze zichtbaar schoon zijn. Herhaal indien nodig de reinigingsstappen 

totdat alle onderdelen zichtbaar schoon zijn.
5. Laat alle onderdelen drogen, buiten het bereik van direct zonlicht, voordat u het masker weer in elkaar zet.

 Waarschuwing: Deel uw masker niet met iemand anders als u het in de thuisomgeving gebruikt, omdat dit kan leiden tot 
de overdracht van biologische agentia, zoals virussen en bacteriën.

 Let op: Reinig het masker uitsluitend met reinigingsmiddelen die in de reinigingsinstructies van deze handleiding zijn 
gespecificeerd, omdat andere producten een ongewenste reactie kunnen veroorzaken als er resten van het reinigingsmiddel 
achterblijven.

 Let op: Reinig het masker niet met producten die alcohol, antibacteriële middelen, antiseptica, bleekmiddelen, chloor of 
vochtinbrengende middelen bevatten, omdat deze de werking van het masker kunnen verstoren.

 Let op: Reinig het masker niet in de vaatwasmachine, omdat dit de werking van het masker kan verstoren.

 Let op: Als u het masker niet volledig uit elkaar haalt, kan dit leiden tot een minder werkzame reiniging en tot allerlei 
schade, inclusief ernstig letsel.

GEAVANCEERDE DEMONTAGE 
Ga als volgt te werk om de hoofdbandklemmetjes (D) en de frameklem (F) van de hoofdband (C) los te maken:
1. Leg de gebogen lipjes vlak tegen de riemen van de hoofdband en haal ze door de opening van de hoofdbandklemmetjes (D) 

en de frameklem (F).
2. Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los en verwijder de frameklem (F) van het frame (B).

GEAVANCEERDE MONTAGE 
Ga als volgt te werk om de hoofdbandklemmetjes (D) en de frameklem (F) aan de hoofdband (C) vast te maken:
1. Haak de hoofdbandklemmetjes (D) opnieuw aan het frame (B). Bevestig de frameklem (F) aan het frame (B) totdat de 

frameklem op zijn plaats vastklikt.
2. Haal de onderste riemen van de hoofdband (C) door de opening van de hoofdbandklemmetjes (D).
3. Haal de blauwe bovenste riemen van de hoofdband (C) door de opening van de frameklem (F).

SYMBOOLDEFINITIES

Catalogusnummer CE-markering
Alleen op 
voorschrift 
verkrijgbaar

Gevolmachtigd 
Europees  
vertegenwoordiger

Afdichtingmaat 
extra small

Afdichtingmaat 
small tot 
medium

Afdichtingmaat 
large

Hoofdbandmaat 
extra large 

Hoofdbandmaat 
standaard

50 °C

-20 °C

Temperatuur-
limieten Fabricage datum Raadpleeg de 

gebruiks aanwijzing

Te gebruiken tot Let op/
waarschuwing

Medisch 
hulpmiddel

85%

30%

Luchtvochtig-
heidslimieten

Unieke  
apparaatcode Fabrikant Partijnummer

Meermalig 
gebruik bij één 
patiënt

SHEET A

AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK
Er is een F&P-aansluitpoort voor zuurstof/druk (REF 900HC452) verkrijgbaar indien drukmetingen en/of extra zuurstof nodig zijn. 
Neem contact op met uw zorgverlener.

 Waarschuwing: Gebruik van het masker met extra zuurstof leidt tot brandgevaar. Als u extra zuurstof met het masker gebruikt, 
mag u niet roken en u niet in de nabijheid bevinden van iemand die rookt of een andere ontstekingsbron. Dit kan leiden tot 
ontsteking van de zuurstof, met als gevolg ernstige brandwonden of overlijden.

GEBRUIK MET ANDERE PAP-APPARATEN
 Waarschuwing: Bij gebruik van het Evora Full Face-masker met andere PAP-apparaten die compatibel zijn met een connector 

van 22 mm (ISO-5356-1) (inclusief een F&P-aansluitpoort voor zuurstof/druk REF 900HC452): de gebruiksaanwijzing van het 
desbetreffende apparaat raadplegen, omdat er extra waarschuwingen en aandachtspunten kunnen zijn die, als u deze niet opvolgt, 
kunnen leiden tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

TECHNISCHE SPECIFICATIES
UITLAATFLOW-INFORMATIE

Druk (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Flow (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

Vanwege variaties in de fabricage kan de uitlaatflowsnelheid afwijken van de bovenstaande nominale waarden.
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WEERSTAND TEGEN FLOW
Drukdaling in het masker bij 50 L/min: 0,9±0,3 cmH₂O.
Drukdaling in het masker bij 100 L/min: 2,2±0,3 cmH₂O.

WEERSTAND BIJ INADEMEN EN UITADEMEN
De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 4,3±1,0 cmH₂O.
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 3,8±1,0 cmH₂O.
De opening voor atmosferische druk van de ‘non-rebreathing’-klep is 0,7±0,3 cmH₂O.
De sluiting voor atmosferische druk van de ‘non-rebreathing’-klep is 2,2±0,3 cmH₂O.

DODE RUIMTE VAN HET MASKER
Extra small = 165,2 cm³ Small-medium = 162,6 cm³ Large = 164,1 cm³

GELUID
Het geluidsvermogensniveau van het masker is 28,2 dBA, met een onzekerheid van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 20,2 dBA, met een onzekerheid van 2,5 dBA.

MASKERMATERIALEN
Het Evora Full Face-masker en toebehoren zijn niet met gebruik van natuurrubberlatex of DEHP vervaardigd.

 Let op: Als u allergisch of intolerant bent voor een van de volgende materialen, raadpleeg dan uw arts voordat u het Evora Full 
Face-masker gebruikt, omdat deze materialen een ongewenste reactie kunnen veroorzaken.

Onderdeel Materiaal
Frame Polycarbonaat (PC)/silicone
Slang Polypropyleen (PP)
Draaikoppeling Nylon
Afdichting Silicone/polycarbonaat (PC)
Hoofdband Nylon/polyurethaan
Hoofdbandklemmetjes Polypropyleen (PP)/thermoplastisch elastomeer (TPE)
Frameklem Polyetherblokamide (PEBA)

VERVANGINGSONDERDELEN
De volgende onderdelen zijn verkrijgbaar ter vervanging. Neem contact op met uw zorgverlener.

Productcode Beschrijving
400EVF111, 
400EVF114* Afdichting extra small (XS) 

400EVF112, 
400EVF115* Afdichting small-medium (S-M) 

400EVF113, 
400EVF116* Afdichting large (L) 

400EVF121 Hoofdband – standaard, inclusief hoofdbandklemmetjes en frameklem 
400EVF122 Hoofdband – extra large (XL), inclusief hoofdbandklemmetjes en frameklem 
400EVF131* Masker extra small (XS) zonder hoofdband 
400EVF132* Masker small-medium (S-M) zonder hoofdband 
400EVF133* Masker large (L) zonder hoofdband
400EVF141 Hoofdbandklemmetjes en frameklem
400EVF151 Slang
400EVF161 Frame
400FPH341 Draaikoppeling – wit

*Niet in alle landen verkrijgbaar.

GARANTIEVERKLARING
Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met uitzondering van schuimmaterialen en materiaaldiffusors), als dit 
wordt gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van defecten in afwerking en materialen, en zal functioneren conform de 
officiële, door Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde productspecificaties, gedurende een periode van 90 dagen vanaf de 
datum van aankoop door de eindgebruiker. Deze garantie is onderworpen aan de beperkingen en uitzonderingen die in detail zijn 
vermeld op www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

AFVOER
Het Evora Full Face-masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag bij het huishoudelijke afval worden weggegooid.

F&P Evora Full -kokokasvomaski
Käyttö- ja hoito-opas

Suomi fi  

KÄYTTÖTARKOITUS/-TARKOITUKSET
The F&P Evora™ Full -kokokasvomaski on tarkoitettu vähintään 30 kg (66 lbs) painavien aikuisten käyttöön, jos lääkäri on 
määrännyt noninvasiivista ylipainehengityshoitoa, kuten CPAP- tai kaksoispaineventilaatiohoitoa. Evora Full -kokokasvomaski on 
tarkoitettu yhden potilaan käyttöön kotona.

VASTA-AIHEET
Ei ole.

KLIINISET HYÖDYT 
Evora Full -kokokasvomaskia voidaan käyttää annettaessa ylipainehoitoa (PAP) ahtauttavien hengitystiesairauksien hoitoon, jotka 
edellyttävät tehokasta ilmatien hallintaa. Hoitoa annetaan lääkärin määräämällä paineella. Hoitoa annetaan lääkärin määrämällä 
paineella. Tällä hoidolla voidaan ehkäistä hengitysteiden obstruktiota tai lievittää sitä, kun se aiheutuu ilmavirtauksen rajoittumisesta 
tai vähentyneestä kaasujenvaihdosta. Jos lääkärin määrämää PAP-hoitoa ei toteuteta tai se lopetetaan lääketieteellisten ohjeiden 
vastaisesti, seurauksena voi olla oireiden uusiutuminen tai paheneminen. Kaikki PAP-hoidon muuttamiseen tai lopettamiseen 
liittyvät päätökset on tehtävä yhdessä lääketieteen ammattilaisen kanssa tai hänen harkinnallaan.

YLEISET VAROITUKSET
Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ja Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

 Varoitus: Maskia ei saa käyttää ilman valvontaa potilaille, jotka eivät kykene itse poistamaan maskia, sillä tämä voi johtaa 
hiilidioksidin liialliseen sisäänhengitykseen tai tukehtumiseen oksennettaessa.

 Varoitus: Älä käytä maskia, jos olet pahoinvoiva tai sinua oksettaa, sillä tämä voi johtaa hiilidioksidin liialliseen 
sisäänhengitykseen tai tukehtumiseen oksennettaessa.

 Varoitus: Älä käytä maskia, ellei PAP-laitetta ole käynnistetty ja ellei se toimi oikein, sillä tämä voi johtaa hiilidioksidin liialliseen 
sisäänhengitykseen tai tukehtumiseen.

 Varoitus: Tämä maski ei sovellu elämää ylläpitävään respiraattorihoitoon, koska se voi aiheuttaa kuoleman.

 Varoitus: Älä annostele lääkkeitä laitteeseen tai hengitysletkuun (lisähappea lukuun ottamatta), koska tämä voi vaikuttaa 
lääkkeen tehokkuuteen.

 Varoitus: Älä käytä maskia muille kuin niille potilasryhmille, jotka tarvitsevat PAP-hoitoa, koska tämä voi aiheuttaa eriasteisia 
haittoja.

 Huomio: Keskeytä käyttö ja ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen tai lääkäriisi, jos ilmenee seuraavaa:
• epämukavuutta tai ärtymistä silmien lähellä, koska tämä voi aiheuttaa silmävamman.
• liialliset vuodot maskityynyn ja kasvojen välillä, koska tämä voi heikentää hoidon vaikuttavuutta. 
• haittavaikutus maskin käytön jälkeen, kuten allerginen reaktio.

MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET
Evora Full -kokokasvomaskia käytettäessä voi ilmetä seuraavia sivuvaikutuksia:
• nukkumisvaikeus
• kasvojen ärtyminen (painehaavat, ihon punoitus, ihon kuivuminen ja/tai hiertymä)
• kipua suussa (hammassärky ja/tai ikenien arkuus)
• hampaiden virheasento
• ahtaan paikan kammo ja/tai ahdistuneisuus
• silmien kuivuminen, turpoaminen ja/tai punoitus.

Jos sinulla ilmenee jokin edellä mainituista sivuvaikutuksista tai muita, tässä oppaassa mainitsemattomia sivuvaikutuksia, keskeytä 
Evora Full -kokokasvomaskin käyttö ja käänny heti lääkärisi puoleen.

MASKIN OSAT JA TOIMINNOT i  
Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva tämän oppaan etupaneelista.
(A) Maskityyny (F) Runkokiinnitin
(B) Runko (G) Letku
(C) Pääremmi (H) Läpän ilma-aukot
(D) Pääremmin kiinnittimet (I) Läppä
(E) Kiertoliitin (J) Ilma-aukot

KÄYTTÖOHJEET 
Katso kohta Varoitukset ja huomiot  tästä oppaasta. Jos käyttöohjeita ei noudateta, maskin toiminta ja turvallisuus saattavat 
vaarantua. Käytä maskia vain sille määrättyyn tarkoitukseen tämän oppaan mukaisesti.

KÄYTTÖOLOSUHTEET
Maskin käyttöpainealue on 4–30 cmH2O. 

 Varoitus: Käytä maskia vain nimetyllä painealueella. Käyttö tämän painealueen ulkopuolella voi johtaa hiilidioksidin liialliseen 
sisäänhengitykseen, tukehtumiseen tai liialliseen vuotoon, josta voi seurata silmävamma.

 Varoitus: Tätä maskia saa käyttää vain lääkärin tai hengityshoitajan suosittelemien hyväksyttyjen PAP-laitteiden kanssa. 
Maskin käyttäminen jonkin muun lääkinnällisen laitteen kanssa voi heikentää maskin turvallisuutta tai muuttaa sen toimintakykyä.

Maskin käyttölämpötila on 5–40 °C (41–104 °F).

Säilytä maski kuivana puhtaassa ympäristössä. Maskin säilytyslämpötila on -20–50 °C (-4–122 °F). 

 Huomio: Älä säilytä maskiasi suorassa auringonvalossa, sillä tämä voi heikentää maskin toimintaa.

Viimeinen käyttöpäivämäärä on painettu muovipussin etikettiin. Älä käytä maskiasi sen viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen. 
Yhden potilaan kotikäytössä maski on vaihdettava viimeistään 12 kuukauden kuluttua ensimmäisestä käyttöpäivästä.

ENNEN JOKAISTA KÄYTTÖKERTAA
Ennen kuin käytät maskiasi ensimmäistä kertaa:
Poista kaikki pakkausmateriaalit (muovipussi ja pahvituet).

Ennen jokaista maskin käyttökertaa:

 Varoitus: Varmista, ettei maskissa ole tukoksia, jotka voivat estää ilmanvirtauksen tai rajoittaa sitä. Tämä voi aiheuttaa liiallisen 
hiilidioksidin sisäänhengityksen tai tukehtumisen. Ilmavirran reittiin kuuluvat kiertoliitin (E), letku (G), kehys (B) ja maskityyny (A).

 Varoitus: Tarkasta ilma-aukot (J). Varmista, että ilmaa virtaa ilma-aukoista. Älä käytä, jos ne ovat tukkeutuneet. Tämä voi 
aiheuttaa liallisen hiilidioksidin sisäänhengityksen tai tukehtumisen.

 Varoitus: Tarkasta, että läppä (I) varmasti liikkuu vapaasti. Jos näin ei ole, tämä voi aiheuttaa liiallisen hiilidioksidin 
sisäänhengityksen tai tukehtumisen.

 Varoitus: Tarkasta, että läpän ilma-aukot (H) eivät ole tukkeutuneet. Jos ne ovat tukkeutuneet, tämä voi aiheuttaa liiallisen 
hiilidioksidin sisäänhengityksen tai tukehtumisen.

 Huomio: Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut. Älä käytä maskia, jos huomaat minkäälaista näkyvää 
haurastumista (halkeamia, repeytymistä, jne.). Tälläisen maskin käyttö voi aiheuttaa haavoja tai heikentää hoidon vaikuttavuutta. 
Pyydä varaosia terveydenhuollon ammattilaiselta.

 Huomio: Jos maski on likainen tai pölyinen, noudata puhdistusohjeita. Likainen tai pölyinen maski voi aiheuttaa eriasteisia 
haittoja.

MASKIN SOVITTAMINEN ii
1.  Varmista, että pääremmin molemmat kiinnittimet (D) on irrotettu rungosta (B).
2.  Aseta maskityyny (A) kasvoillesi ja vedä pääremmi (C) pään yli.
3.  Kiinnitä pääremmin molemmat kiinnittimet (D) maskin runkoon (B).
4.  Kiristä pääremmin (C) hihnat varovasti. Aloita sinisistä ylähihnoista ja kiristä sen jälkeen löyhästi alahihnat. 
5.  Liitä letku (G) PAP-letkun kiertoliittimeen (E). Käynnistä PAP-laite. Toista vaihetta 4, kunnes maski tiivistyy ja maskityyny (A) 

tuntuu mukavalta kasvoillasi. Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa maskityyny (A) pois kasvoilta ja asetella se 
uudelleen. Jos pääremmi (C) koskettaa korvaa, säädä pään päällä olevia hihnoja.

Huomautus: Jos et voi säätää pääremmin alahihnoja, koska ne ovat liian lyhyet, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, 
jotta hän tilaa seuraavan pääremmin: 400EVF122 - Evora Full -pääremmin varaosa, erittäin suuri.

 Varoitus: Älä kiristä maskia liikaa, ettet aiheuta vaurioita kasvoillesi. Liian kireä maski voi aiheuttaa myös nesteen 
(esim. oksennuksen) vetämisen henkeen ja tukehtumisen.

 Huomio: Jos sovitusohjeita ei noudateta tai käytetään väärän kokoista maskia, seurauksena voi olla painehaavoja tai liiallista 
vuotoa, joka voi aiheuttaa silmävamman.

MASKIN RIISUMINEN
Irrota pääremmin molemmat kiinnittimet (D) rungosta (B). Ota maski pois kasvoiltasi. Pääremmin (C) hihnoja ei tarvitse löysentää.

MASKIN PURKAMINEN
1.  Irrota pääremmin molemmat kiinnittimet (D) rungosta (B).
2.  Vedä runkokiinnitin (F) irti rungosta (B), mutta jätä se kiinni pääremmiin (C).
3.  Vedä maskityyny (A) irti rungosta (B).
4.  Vedä letku (G) irti rungosta (B).
5.  Vedä kiertoliitin (E) irti letkusta (G).

Hyödyllinen vinkki: Tarkista, että kiertoliitin (E) ei ole juuttunut PAP-letkuun.

MASKIN KOKOAMINEN iii  
1.  Työnnä maskityyny (A) tiukasti runkoon (B) ja napsauta paikalleen.
2.  Työnnä letku (G) runkoon (B) ja napsauta paikalleen.
3.  Työnnä kiertoliitin (E) letkuun (G) ja napsauta paikalleen.
4.  Kiinnitä runkokiinnitin (F) runkoon (B) ja napsauta paikalleen.
5.  Kiinnitä pääremmin kiinnittimet (D) runkoon (B) ja napsauta paikalleen.

MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA
Jokaisen käyttökerran jälkeen: Pese maskityyny (A). Pese runko (B) letku (G) liitettynä.

Seitsemän (7) päivän käytön jälkeen: Pese kiertoliitin (E) ja koko pääremmi (C). Pese letku (G) rungosta (B) irrotettuna. 
Runkokiinnitintä (F) ja pääremmin kiinnittimiä (D) ei tarvitse irrottaa pääremmistä (C).

1. Pura puhdistusta varten kuten kuvattu yllä osiossa ”Maskin purkaminen”.
2. Pese maskin osat käsin haalealla saippuavedellä. Liota korkeintaan 10 minuuttia.
3. Huuhtele perusteellisesti raikkaalla vedellä. Varmista, että kaikki saippuajäämät ovat poistuneet.
4. Tarkasta, että kaikki osat näyttävät puhtailta. Toista tarvittaessa puhdistusvaiheet, kunnes kaikki osat näyttävät puhtailta.
5. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

 Varoitus: Maski on tarkoitettu henkilökohtaiseksi kotikäytössä. Usean henkilön käytössä maski voi aihuttaa virusten ja 
bakteerien leviämisen.

 Huomio: Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on nimetty tämän oppaan puhdistusohjeissa. Muiden tuotteiden 
käyttäminen voi aiheuttaa haittavaikutuksia, mikäli maskiin jää puhdistusainejäämiä.

 Huomio: Älä käytä maskin puhdistukseen tuotteita, joissa on alkoholia, antibakteerisia aineita, antiseptistä ainetta, 
valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta, sillä nämä voivat heikentää maskin toimintaa.

 Huomio: Älä puhdista maskia astianpesukoneessa, sillä tämä voi heikentää maskin toimintaa.

 Huomio: Jos maskia ei pureta kokonaan, puhdistuksen tehokkuus voi heikentyä ja seurauksena voi olla eriasteisia haittoja.

TÄYDELLINEN PURKAMINEN 
Pääremmin kiinnittimien (D) ja runkokiinnittimen (F) purkaminen pääremmistä (C):
1. Aseta joustavat nauhat tasaisiksi pääremmin hihnaa vasten ja pujota ne pääremmin kiinnittimen (D) ja runkokiinnittimen (F) 

aukkojen läpi.
2. Irrota pääremmin kiinnikkeet (D) ja irrota runkokiinnitin (F) rungosta (B).

TÄYDELLINEN KOKOAMINEN 
Pääremmin kiinnittimien (D) ja runkokiinnittimen (F) kokoaminen pääremmiin (C):
1. Kiinnitä pääremmin kiinnittimet (D) takaisin runkoon (B). Kiinnitä runkokiinnitin (F) runkoon (B) ja napsauta paikoilleen.
2. Pujota pääremmin (C) alahihnat läpi pääremmin kiinnittimen (D) aukoista.
3. Pujota pääremmin (C) siniset ylähihnat läpi runkokiinnittimen (F) aukoista.

SYMBOLIEN SELITYKSET

Tuotenumero CE-merkintä Vain lääkärin 
määräyksestä

Valtuutettu 
edustaja 
Euroopassa

Maskityyny 
koko XS

Maskityyny 
koko S-M

Maskityyny 
koko L

Pääremmi koko 
XL

Vakiokokoinen 
pääremmi

50 °C

-20 °C

Säilytys-
lämpötila-
rajoitus

Valmistuspäivä Katso 
käyttöohjeet

Viimeinen  
käyttöpäivämäärä

Huomautus/
varoitus

Lääkinnällinen 
laite

85 %

30 %
Kosteusrajoitus

Yksilöllinen 
laitetunniste
 

Valmistaja Erän koodi
Potilaskohtainen 
käyttö, useita 
käyttökertoja

HAPPI-/PAINELIITÄNTÄ
Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa lisähappea, tarkoitukseen on saatavana F&P:n happi-/paineporttiliitin (tuotekoodi 
900HC452). Ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.

 Varoitus: Maskin käyttö lisähapen kanssa voi muodostaa tulipalovaaran. Älä tupakoi tai oleskele tupakoivan henkilön tai jonkin 
muun syttymislähteen lähellä, kun käytät maskin kanssa lisähappea. Tämä voisi johtaa hapen syttymiseen ja aiheuttaa vakavia 
palovammoja tai kuoleman.

KÄYTTÖ MUIDEN PAP-LAITTEIDEN KANSSA
 Varoitus: Kun Evora Full -kokokasvomaskia käytetään muiden 22 mm:n liittimellä (ISO-5356-1) varustettujen yhteensopivien 

PAP-laitteiden kanssa (F&P:n happi-/paineporttiliitin REF 900HC452 mukaan luettuna): Katso kyseisen laitteen käyttöohjeita, sillä 
niissä voi olla lisävaroituksia ja huomioitavia asioita, joiden noudattamatta jättäminen voi johtaa erilaisiin haittoihin, joista jotkin 
ovat vaikeusasteeltaan vakavia.

TEKNISET TIEDOT
POISTOVIRTAUSTIEDOT

Paine (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Virtaus (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edellä mainituista nimellisarvoista.

Po
is

to
vi

rt
au

s 
(L

/m
in

)

Paine (cmH2O)

30

10

50

40

20

0
4

60

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 306 8

VIRTAUSVASTUS
Paineenlasku maskin kautta virtauksella 50 L/min: 0,9±0,3 cmH₂O.
Paineenlasku maskin kautta virtauksella 100 L/min: 2,2±0,3 cmH₂O.

SISÄÄN- JA ULOSHENGITYSVASTUS
Maskin sisäänhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 4,3±1,0 cm H₂O.
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 3,8±1,0 cm H₂O.
Uloshengitysventtiilin avautuminen ilmanpaineeseen on 0,7±0,3 cmH₂O.
Uloshengitysventtiilin sulkeutuminen ilmanpaineeseen on 2,2±0,3 cmH₂O.

MASKIN KUOLLUT TILA
XS koko = 165,2 cm³ S-M koko = 162,6 cm³ L koko = 164,1 cm³

ÄÄNI
Maskin äänitehon taso on 28,2 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.
Maskin äänenpainetaso on 20,2 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.

MASKIN MATERIAALIT
Evora Full -kokokasvomaskin ja sen lisäosien valmistuksessa ei ole käytetty luonnonkumilateksia tai DEHP:tä.

 Huomio: Jos olet allerginen tai sinulla on yliherkkyys seuraaville materiaaleille, kysy neuvoa lääkäriltäsi ennen Evora Full 
-kokokasvomaskin käyttämistä. Yliherkkyys seuraaville materiaaleille voi aiheuttaa haittavaikutuksen.

Komponentti Materiaali
Runko Polykarbonaatti (PC) / silikoni
Letku Polypropeeni (PP)
Kiertoliitin Nailon
Maskityyny Silikoni / polykarbonaatti (PC)
Pääremmi Nailon / polyuretaani
Pääremmin kiinnittimet Polypropeeni (PP) / termoplastinen elastomeeri (TPE)
Runkokiinnitin Polyeetterilohkoamidi (PEBA)

VARAOSAT
Seuraavia osia on saatavana varaosana. Ota yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tuotekoodi Kuvaus
400EVF111, 
400EVF114* Maskityyny, koko XS 

400EVF112, 
400EVF115* Maskityyny, koko S-M 

400EVF113, 
400EVF116*  Maskityyny, koko L

400EVF121 Pääremmi – vakiokokoinen, sisältää pääremmin kiinnittimet ja runkokiinnittimen 
400EVF122 Pääremmi – erittäin suuri (XL), sisältää pääremmin kiinnittimet ja runkokiinnittimen 
400EVF131* Maski, erittäin pieni (XS), ei pääremmiä 
400EVF132* Maski, pieni–keskikokoinen (S-M), ei pääremmiä 
400EVF133* Maski, suuri (L), ei pääremmiä
400EVF141 Pääremmin kiinnittimet ja runkokiinnitin
400EVF151 Letku
400EVF161 Runko
400FPH341 Kiertoliitin – valkoinen

*Ei saatavissa kaikissa maissa.

TAKUULAUSEKE
Fisher & Paykel Healthcare takaa, että käyttöohjeen mukaisesti käytettynä maski (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikkeitä ja 
diffuusoreita) ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettömiä ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman 
tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitä päivämäärästä lukien, kun loppukäyttäjä on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat 
rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

HÄVITTÄMINEN
Evora Full -kokokasvomaski ei sisällä vaarallisia materiaaleja ja se voidaan hävittää yleisjätteen mukana.

Masque facial F&P Evora Full
Guide d’utilisation et d’entretien

Français fr  

USAGE PRÉVU / INDICATIONS D’UTILISATION
Le masque facial F&P Evora™ Full est destiné à être utilisé par des adultes pesant au moins 30 kg (66 lbs) qui se sont vu prescrire 
par un médecin une ventilation non invasive par pression positive continue telle que la PPC à pression fixe ou à deux niveaux de 
pression. Le masque facial Evora Full est conçu pour une utilisation à domicile sur un seul patient.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

BÉNÉFICES CLINIQUES 
Le traitement par pression positive continue (PPC) administré par le masque facial Evora Full à une pression prescrite par un 
médecin praticien certifié peut traiter efficacement les pathologies respiratoires qui nécessitent une prise en charge efficace des 
voies respiratoires. Cela peut être réalisé en empêchant ou en soulageant l’obstruction des voies respiratoires, lorsque cela entraîne 
une réduction du débit d’air au niveau des voies respiratoires supérieures ou un échange gazeux réduit. La non-administration ou 
l’interruption d’un traitement par PPC contre un avis médical peut entraîner le développement, la réapparition ou l’exacerbation 
des symptômes associés à la pathologie respiratoire pour laquelle le traitement a été prescrit. Les décisions concernant la 
modification ou l’arrêt du traitement par PPC pour un individu donné doivent être prises avec ou à la discrétion d’un professionnel 
de santé qualifié.

AVERTISSEMENTS GÉNÉRAUX
Tout incident grave doit être signalé aux autorités compétentes et à un mandataire de Fisher & Paykel Healthcare.

 Avertissement  : ne pas utiliser le masque sans surveiller les patients incapables de l’enlever eux-mêmes, car cela peut 
entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation en cas de vomissements.

 Avertissement : ne pas utiliser le masque en cas de nausées ou de vomissements, car cela peut entraîner une inhalation 
excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation en cas de vomissements.

 Avertissement : ne pas utiliser le masque à moins que le dispositif de PPC ne soit allumé et ne fonctionne correctement, car 
cela peut entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

 Avertissement : ce masque ne convient pas à la ventilation en support de vie, car cela peut conduire au décès.

 Avertissement  : ne pas administrer de médicaments dans le dispositif ou le circuit respiratoire, à l’exception de 
l’enrichissement en oxygène, car cela peut avoir un impact sur l’efficacité du médicament.

 Avertissement : ne pas utiliser le masque chez une population autre que celle indiquée dans l’utilisation prévue, car cela peut 
entraîner toute une série de préjudices, dont certains sont graves.

 Mise en garde : interrompre l’utilisation et consulter un prestataire de soins ou un médecin dans les cas suivants :
• Une gêne ou une irritation près des yeux, car cela peut entraîner une lésion oculaire.
• Des fuites excessives entre le corps du masque et le visage, car cela peut compromettre le traitement. 
• Une réaction indésirable après l’utilisation du masque, y compris une réaction allergique.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES
Lors de l’utilisation du masque facial Evora Full, les effets suivants sont possibles :
• Sommeil difficile
• Irritation du visage (escarres, rougeurs de la peau, sécheresse de la peau et/ou abrasion)
• Douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives)
• Déformation dentaire
• Claustrophobie et/ou anxiété
• Sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux

Si l’un des effets secondaires mentionnés ci-dessus est ressenti, y compris d’autres qui ne sont pas mentionnés dans ce guide, 
interrompre l’utilisation du masque facial Evora Full et consulter immédiatement un médecin.

PIÈCES ET CARACTÉRISTIQUES DU MASQUE i  
Se référer au schéma du masque au début du guide.
(A) Corps (F) Attache du cadre
(B) Cadre (G) Circuit
(C) Harnais (H) Évents du clapet
(D) Attaches du harnais (I) Clapet
(E) Raccord pivotant (J) Orifices de fuite

MODE D’EMPLOI 
Consulter la section Avertissements et Mises en garde  dans ce guide. Le non-respect de ce mode d’emploi peut compromettre 
les performances et la sécurité du masque. Utiliser le masque uniquement pour l’usage pour lequel il est prévu, tel qu’il est spécifié 
dans ce guide.

CONDITIONS D’UTILISATION
La pression de fonctionnement du masque est comprise entre 4 et 30 cmH2O. 

 Avertissement : utiliser le masque uniquement dans la plage de pression spécifiée. l’utilisation en dehors de cette plage peut 
entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone, une suffocation ou une fuite excessive susceptible de provoquer une 
lésion oculaire. 

 Avertissement : le masque ne doit être utilisé qu’avec des appareils de PPC homologués et recommandés par un médecin ou 
inhalothérapeute. L’utilisation du masque avec tout autre dispositif médical pourrait diminuer la sécurité ou altérer la performance 
du masque.

La température de fonctionnement du masque est comprise entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F).

Garder le masque dans un endroit propre et sec. La température de stockage du masque est comprise entre -20 et 50 °C (-4 et 122 °F). 

 Mise en garde : ne pas stocker le masque à la lumière directe du soleil, car cela pourrait compromettre son fonctionnement.

La date limite d’utilisation est imprimée sur l’étiquette du sac en plastique. Ne pas utiliser le masque après la date limite d’utilisation. 
À n’utiliser que sur un seul patient à domicile. Le masque doit être remplacé au plus tard 12 mois après la date de la première 
utilisation.

AVANT CHAQUE UTILISATION
Avant d’utiliser le masque la première fois :
Retirer tout l’emballage (sac en plastique et insert en carton).

Avant toute utilisation du masque :

 Avertissement : s’assurer que le passage de l’air à travers le masque ne présente pas d’obstructions susceptibles d’empêcher 
ou de restreindre le flux d’air, car cela pourrait entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation. Le 
circuit d’air comprend le raccord pivotant (E), le circuit (G), le cadre (B) et le corps (A).

 Avertissement : inspecter les orifices de fuite (J). s’assurer que l’air circule par les orifices de fuite et ne pas l’utiliser s’ils sont 
obstrués, car cela pourrait entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

 Avertissement : inspecter le clapet (I) pour s’assurer qu’il bouge librement. Si ce n’est pas le cas, cela peut entraîner une 
inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

 Avertissement : inspecter les évents du clapet (H) pour s’assurer qu’ils ne sont pas obstrués. En cas d’obstruction, cela peut 
entraîner une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une suffocation.

 Mise en garde : vérifier que le masque n’est pas endommagé ou détérioré. S’il existe une quelconque détérioration visible 
(fissures, déchirures, etc.), ne pas utiliser le masque et se procurer une ou des pièces de rechange auprès d’un prestataire de soins, 
car l’utilisation du masque pourrait provoquer des lacérations ou compromettre le traitement.

 Mise en garde : inspecter le masque pour vérifier s’il est sale et poussiéreux et, le cas échéant, suivre les instructions de 
nettoyage pour éliminer les souillures ou la poussière, car cela peut entraîner toute une série de préjudices, dont certains sont 
graves.

MISE EN PLACE DU MASQUE ii
1.  S’assurer que les deux attaches du harnais (D) sont décrochées du cadre (B).
2.  Placer le corps (A) sur le visage et guider le harnais (C) sur la tête.
3.  Accrocher les deux attaches du harnais (D) sur le cadre (B).
4.  Serrer doucement les sangles du harnais (C) en commençant par les sangles supérieures bleues, puis en ajustant les sangles 

inférieures sans trop les serrer. 
5.  Connecter le circuit (G) avec le raccord pivotant (E) au circuit de PPC. Allumer le dispositif de PPC. Répéter l’étape 4 jusqu’à ce 

que l’ajustement du masque soit parfait et que le corps (A) soit posé confortablement sur le visage. En cas de fuites au niveau du 
masque, il peut être nécessaire d’écarter le corps (A) du visage pour le repositionner. Si le harnais (C) touche l’oreille, ajuster les 
sangles au-dessus de la tête.

Remarque : s’il n’est pas possible d’ajuster les sangles inférieures du harnais parce qu’elles sont trop courtes, contacter un 
prestataire de soins pour commander le harnais suivant : 400EVF122 - Harnais Evora Full de rechange, très grand.

 Avertissement : ne pas trop serrer le masque, car cela peut entraîner une déformation du visage ou une suffocation en cas 
d’aspiration de liquide, comme des vomissures, par exemple.

 Mise en garde : le non-respect des instructions de mise en place ou l’utilisation d’un masque de taille incorrecte peuvent 
entraîner des escarres ou des fuites excessives susceptibles de provoquer des lésions oculaires.

RETRAIT DU MASQUE
Décrocher les deux attaches du harnais (D) du cadre (B). Retirer le masque du visage. Les sangles du harnais (C) ne doivent pas 
être desserrées.

DÉMONTAGE DU MASQUE
1.  Décrocher les deux attaches du harnais (D) du cadre (B).
2.  Détacher l’attache du cadre (F) du cadre (B), mais la laisser attachée au harnais (C).
3.  Détacher le corps (A) du cadre (B).
4.  Détacher le circuit (G) du cadre (B).
5.  Détacher le raccord pivotant (E) du circuit (G).

Conseil utile : vérifier que le raccord pivotant (E) n’est pas bloqué dans le circuit de PPC.

MONTAGE DU MASQUE iii  
1.  Bien pousser le corps (A) au niveau du cadre (B) pour le clipser.
2.  Pousser le circuit (G) au niveau du cadre (B) pour le clipser.
3.  Pousser le raccord pivotant (E) au niveau du circuit (G) pour le clipser.
4.  Attacher l’attache du cadre (F) au cadre (B) en la clipsant.
5.  Accrocher les attaches du harnais (D) sur le cadre (B) en les clipsant.

NETTOYAGE DU MASQUE À DOMICILE
Après chaque utilisation : Nettoyer le corps (A). Nettoyer le cadre (B) avec le circuit (G) attaché.

Après 7 jours d’utilisation : Nettoyer le raccord pivotant (E) et l’intégralité du harnais (C). Nettoyer le circuit (G) détaché du cadre 
(B). Il n’est pas nécessaire de retirer l’attache du cadre (F) et les attaches du harnais (D) du harnais (C).

1. Procéder au démontage en vue du nettoyage conformément à la section « Démontage du masque » ci-dessus.
2. Laver à la main les pièces du masque à l’eau savonneuse tiède. Ne pas laisser tremper plus de 10 minutes.
3. Rincer abondamment à l’eau propre. Vérifier qu’il ne reste plus de résidus de savon.
4. Inspecter toutes les pièces pour vérifier qu’elles sont visiblement propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’à 

ce que toutes les pièces soient visiblement propres.
5. Laisser sécher toutes les pièces à l’abri du soleil avant de procéder au remontage.

 Avertissement : ne pas partager le masque avec une autre personne lors de son utilisation à domicile, car cela peut 
entraîner le transfert d’agents biologiques tels que des virus ou des bactéries.

 Mise en garde : ne nettoyer le masque qu’avec les produits de nettoyage spécifiés dans les instructions de nettoyage du 
présent guide, car tout autre produit peut entraîner une réaction indésirable si des résidus de produit de nettoyage sont laissés 
sur le masque.

 Mise en garde : ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l’alcool, des agents antibactériens, des 
antiseptiques, de l’eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants, car cela peut compromettre le fonctionnement du 
masque.

 Mise en garde : ne pas nettoyer le masque dans un lave-vaisselle, car cela pourrait compromettre son fonctionnement.

 Mise en garde : le fait de ne pas démonter complètement le masque peut compromettre l’efficacité du nettoyage et peut 
entraîner toute une série de préjudices, dont certains sont graves.

DÉMONTAGE AVANCÉ 
Pour démonter les attaches du harnais (D) et l’attache du cadre (F) du harnais (C) :
1. Remettre les languettes pliées à plat contre la sangle du harnais et les guider par les ouvertures des attaches du harnais (D) 

et de l’attache du cadre (F).
2. Décrocher les attaches du harnais (D) et retirer l’attache du cadre (F) du cadre (B).

MONTAGE AVANCÉ  
Pour monter les attaches du harnais (D) et l’attache du cadre (F) sur le harnais (C) :
1. Accrocher les attaches du harnais (D) sur le cadre (B). Attacher l’attache du cadre (F) au cadre (B) en la clipsant.
2. Faire passer les sangles inférieures du harnais (C) par les ouvertures des attaches du harnais (D).
3. Faire passer les sangles supérieures bleues du harnais (C) par les ouvertures de l’attache du cadre (F).

DÉFINITIONS DES SYMBOLES

Référence Marquage CE
Délivré 
uniquement 
sur 
ordonnance

Mandataire 
agréé au sein 
de l’Union 
européenne

Taille de 
corps très 
petit

Taille de corps 
petit à moyen

Taille de 
corps grand

Taille de harnais 
très grand
 

Taille de 
harnais 
standard

50 °C

-20 °C

Limites de 
température 
de stockage

Date de 
fabrication

Consulter le 
mode d’emploi

Date de 
péremption

Précautions/
Avertissement

Dispositif 
médical

85 %

30 %

Limites 
d’humidité

Identifiant 
unique du 
dispositif
 

Fabricant Code de lot
Usage multiple 
sur un patient 
unique

RACCORD D’OXYGÈNE/DE PRESSION
Un raccord d’oxygène/de pression F&P est disponible (REF 900HC452), le cas échéant, pour les mesures de pression et/ou 
l’enrichissement en oxygène. Contacter un prestataire de soins.

 Avertissement  : l’utilisation du masque avec un enrichissement en oxygène crée un risque d’incendie. Ne pas fumer, ni se 
trouver à proximité d’une personne qui fume ou de toute autre source d’inflammation lors de l’utilisation d’un enrichissement 
en oxygène avec le masque. Il peut en résulter une inflammation de l’oxygène, entraînant des brûlures graves voire mortelles.

UTILISATION AVEC D’AUTRES DISPOSITIFS DE PPC
 Avertissement : lors de l’utilisation du masque facial Evora Full avec un autre raccord de 22 mm (ISO-5356-1) compatible avec 

des dispositifs de PPC (y compris un raccord d’oxygène/à prise de pression F&P REF 900HC452) : Consulter le mode d’emploi de 
ce dispositif, car il peut y avoir des avertissements et des mises en garde supplémentaires qui, s’ils ne sont pas respectés, peuvent 
entraîner toute une série de préjudices, dont certains sont graves.

CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES
DÉBIT DE FUITE

Pression (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Débit (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

En raison des tolérances de fabrication, les débits de fuite peuvent différer des valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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RÉSISTANCE AU DÉBIT
Chute de pression dans le masque à 50 L/min : 0,9±0,3 cmH₂O.
Chute de pression dans le masque à 100 L/min : 2,2±0,3 cmH₂O.

RÉSISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE
La résistance inspiratoire du masque (avec la valve de non-réinhalation) est de 4,3±1,0 cmH₂O.
La résistance expiratoire du masque (avec la valve de non-réinhalation) est de 3,8±1,0 cmH₂O.
La pression d’ouverture à la pression atmosphérique de la valve de non-réinhalation est 0,7±0,3 cmH₂O.
La pression de fermeture à la pression atmosphérique de la valve de non-réinhalation est 2,2±0,3 cmH₂O.

ESPACE MORT DU MASQUE
Très petit = 165,2 cm³ Petit-Moyen = 162,6 cm³ Grand = 164,1 cm³

NIVEAU SONORE
Le niveau de puissance acoustique du masque est de 28,2 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 20,2 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

MATÉRIAUX DU MASQUE
Le masque facial Evora Full et ses accessoires ne sont pas fabriqués à partir de latex de caoutchouc naturel et ne contiennent 
pas de DEHP.

 Mise en garde : en cas d’allergie ou d’intolérance à l’un des matériaux suivants, consulter un médecin avant d’utiliser le masque 
facial Evora Full, car cela peut provoquer une réaction indésirable.

Composant Matériau
Cadre Polycarbonate (PC)/Silicone
Circuit Polypropylène (PP)
Raccord pivotant Nylon
Corps Silicone/Polycarbonate (PC)
Harnais Nylon/Polyuréthane
Attaches du harnais Polypropylène (PP)/Élastomère thermoplastique (TPE)
Attache du cadre Copolymère à bloc polyamide et à bloc polyéther (PEBA)

PIÈCES DE RECHANGE
Les pièces suivantes peuvent être remplacées. Contacter un prestataire de soins.

Référence produit Description
400EVF111, 
400EVF114* Corps très petit (XS) 

400EVF112, 
400EVF115* Corps petit-moyen (S-M) 

400EVF113, 
400EVF116* Corps grand (L) 

400EVF121 Harnais – Standard y compris attaches du harnais et attache du cadre 
400EVF122 Harnais – Très grand (XL) y compris attaches du harnais et attache du cadre 
400EVF131* Masque très petit (XS) sans harnais 
400EVF132* Masque petit-moyen (S-M) sans harnais 
400EVF133* Masque grand (L) sans harnais
400EVF141 Attaches du harnais et attache du cadre
400EVF151 Circuit
400EVF161 Cadre
400FPH341 Raccord pivotant - blanc

*Non disponible dans certains pays.

DÉCLARATION DE GARANTIE
Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s’il est utilisé conformément à ses instructions d’utilisation, le masque (à l’exclusion de la 
mousse et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés à sa fabrication ou ses matériaux, et que ses performances 
seront en accord avec les spécifications produit officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période 
de 90 jours à partir de la date d’achat par l’utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux limitations et clauses dérogatoires 
énumérées en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ÉLIMINATION
Le masque facial Evora Full ne contient pas de matière dangereuse et peut être éliminé avec les ordures ménagères.

F&P Evora Full Vollgesichtsmaske
Gebrauchs- und Pflegeanleitung

Deutsch de  

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSBEREICHE
Die F&P Evora™ Full Vollgesichtsmaske ist für Erwachsene mit einem Gewicht ab 30 kg (66 lb) vorgesehen, denen der Arzt 
eine nicht-invasive Behandlung mit positivem Atemwegsdruck wie der CPAP oder Bi-Level verordnet hat. Die Evora Full 
Vollgesichtsmaske ist zum Gebrauch an einem einzelnen Patienten zu Hause vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

KLINISCHE VORTEILE 
Mit positivem Atemwegsdruck (PAP) über die Evora Full Vollgesichtsmaske können Atemwegserkrankungen wirksam behandelt 
werden, die ein effektives Atemwegsmanagement erfordern, wenn die Behandlung mit einem von einem zertifizierten und 
praktizierenden Arzt verordneten Druck verabreicht wird. Dies kann durch Verhinderung oder Beseitigung der Obstruktion der 
Atemwege erreicht werden, wenn dies zu einer Verringerung des Luftstroms der oberen Atemwege oder zu einem verminderten 
Gasaustausch führt. Wenn die Behandlung mit positivem Atemwegsdruck (PAP) entgegen dem ärztlichen Rat nicht durchgeführt 
oder nicht fortgesetzt wird, kann dies zur Entwicklung, zum Wiederauftreten oder zur Verschlimmerung von Symptomen führen, 
die mit der Atemwegserkrankung verbunden sind, für die die Behandlung verordnet wurde. Entscheidungen über die Änderung 
oder Einstellung der Behandlung mit positvem Atemwegsdruck (PAP) sollten für jeden Patienten mit Hilfe oder nach Ermessen 
eines qualifizierten Arztes getroffen werden.

ALLGEMEINE WARNHINWEISE
Jedes schwerwiegende Vorkommnis muss der zuständigen Behörde und Ihrer Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung gemeldet 
werden.

 Warnhinweis: Verwenden Sie die Maske nicht unbeaufsichtigt bei Patienten, die die Maske nicht selbst abnehmen können, 
da dies bei Erbrechen zu einer übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen kann.

 Warnhinweis: Die Maske bei Übelkeit oder Erbrechen nicht verwenden, da dies bei Erbrechen zu einer übermäßigen Inhalation 
von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen kann.

 Warnhinweis: Verwenden Sie die Maske nur, wenn das PAP-Gerät eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert, da dies 
ansonsten zu einer übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen kann.

 Warnhinweis: Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet, da dies zum Tod führen kann.

 Warnhinweis: Verabreichen Sie mit Ausnahme von zusätzlichem Sauerstoff keine Arzneimittel oder Medikamente in das Gerät 
oder den Atemschlauch, da dies die Wirksamkeit des Medikaments beeinträchtigen kann.

 Warnhinweis: Die Maske nicht außerhalb der im Verwendungszweck angegebenen Patientenpopulation verwenden, da dies 
zu einer Reihe von Schäden führen kann, die zum Teil schwerwiegend sind.

 Vorsicht: Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine der folgenden 
Situationen eintritt:
• Unbehagen oder Reizung in der Nähe Ihrer Augen, da dies zu einer Augenverletzung führen kann.
• Übermäßige Leckagen zwischen dem Maskenkissen und Ihrem Gesicht, da dies zu einer Beeinträchtigung der Behandlung 

führen kann. 
• Eine unerwünschte Reaktion nach der Anwendung der Maske, einschließlich einer allergischen Reaktion.

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Während Sie die Evora Full Vollgesichtsmaske verwenden, kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:
• Schlafstörungen
• Gesichtsreizung (Druckwunden, Hautrötung, Hauttrockenheit und/oder -abschürfung)
• Schmerzen im Mundbereich (Zahnschmerzen und/oder Zahnfleischschmerzen)
• Dentale Verformung
• Klaustrophobie und/oder Angstzustände
• Trockenheit, Schwellung und/oder Rötung der Augen

Sollten bei Ihnen eine der oben genannten Nebenwirkungen - oder andere, die nicht in dieser Anleitung aufgeführt sind - auftreten, 
stellen Sie die Verwendung der Evora Full Vollgesichtsmaske ein und konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt.

BESTANDTEILE DER MASKE i  
Auf der Vorderseite dieser Betriebsanleitung finden Sie eine Abbildung der Maske.
(A) Maskenkissen (F) Rahmen-Clip
(B) Rahmen (G) Schlauch
(C) Kopfband (H) Klappenöffnungen
(D) Kopfband Clips (I) Klappe
(E) Swivel (J) Auslasslöcher

BEDIENUNGSANLEITUNG 
Beachten Sie die Warn- und Vorsichtshinweise  in dieser Betriebsanleitung. Wenn Sie die Bedienungsanleitung nicht befolgen, 
können Leistung und Sicherheit der Maske beeinträchtigt werden. Die Maske darf nur für den in dieser Bedienungsanleitung 
angegebenen Zweck verwendet werden.

NUTZUNGSBEDINGUNGEN
Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und 30 cmH2O. 

 Warnhinweis: Die Maske nur innerhalb des angegebenen Druckbereichs verwenden. Die Verwendung außerhalb dieses 
Bereichs kann zu übermäßiger Inhalation von Kohlendioxid, Ersticken oder übermäßiger Leckage führen, was zu einer 
Augenverletzung führen kann.

 Warnhinweis: Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem PAP-Gerät zu benutzen, das von Ihrem Arzt oder 
Atemwegstherapeuten empfohlen wurde. Die Verwendung der Maske mit einem anderen Medizinprodukt könnte die Sicherheit 
beeinträchtigen oder die Leistung der Maske verändern.

Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 und 40 °C (41 bis 104 °F).

Lagern Sie Ihre Maske trocken und unter sauberen Bedingungen. Die Lagertemperatur Ihrer Maske beträgt -20 bis 50  °C 
(-4 bis 122 °F). 

 Vorsicht: Ihre Maske nicht in direktem Sonnenlicht lagern, da dies die Funktion der Maske beeinträchtigen kann.

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett der Plastiktüte aufgedruckt. Ihre Maske nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums 
verwenden. 
Die Maske ist für die Verwendung durch einen einzelnen Patienten zu Hause bestimmt und sollte spätestens 12 Monate nach der 
ersten Verwendung ersetzt werden.

VOR JEDEM GEBRAUCH
Bevor Sie Ihre Maske zum ersten Mal verwenden:
Alle Verpackungen (Plastiktüte und Kartoneinlage) entfernen.

Jedes Mal, bevor Sie Ihre Maske anlegen:

 Warnhinweis: Stellen Sie sicher, dass der Luftweg durch die Maske frei von Blockierungen ist, die den Luftstrom behindern 
oder einschränken können, da dies zur übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen kann. Der Luftweg 
umfasst Drehgelenk (E), Schlauch (G), Rahmen (B) und Maskenkissen (A).

 Warnhinweis: Die Auslasslöcher überprüfen (J). Stellen Sie sicher, dass Luft durch den Auslass strömt, und die Maske bei 
Blockierungen nicht verwenden, da dies zur übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen kann.

 Warnhinweis: Untersuchen Sie die Klappe (I), um sicherzustellen, dass sie sich frei bewegen kann. Ist dies nicht der Fall, kann 
dies zur übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen.

 Warnhinweis: Untersuchen Sie die Klappenöffnungen (H), um sicherzustellen, dass sie nicht blockiert sind. Wenn sie blockiert 
sind, kann dies zur übermäßigen Inhalation von Kohlendioxid oder zum Ersticken führen.

 Vorsicht: Überprüfen Sie die Maske auf Beschädigungen oder Verschleißerscheinungen. Verwenden Sie die Maske 
nicht, wenn sie sichtbare Verschleißerscheinungen (brüchige Stellen, Risse usw.) aufweist, sondern fordern Sie bei Ihrem 
Gesundheitsdienstleister Ersatzteile an, da die Verwendung der Maske zu Risswunden oder einer Beeinträchtigung der Therapie 
führen kann.

 Vorsicht: Untersuchen Sie die Maske auf Verunreinigungen und Staub und befolgen Sie, falls vorhanden, die 
Reinigungsanweisungen, um die Verunreinigungen oder den Staub zu entfernen, da dies zu einer Reihe von Schäden führen kann, 
von denen einige schwerwiegend sind.

ANPASSEN IHRER MASKE ii
1.  Stellen Sie sicher, dass beide Kopfband Clips (D) vom Rahmen (B) gelöst sind.
2.  Legen Sie das Maskenkissen (A) auf Ihr Gesicht und ziehen Sie das Kopfband (C) über Ihren Kopf.
3.  Haken Sie beide Kopfband Clips (D) in den Maskenrahmen (B) ein.
4.  Ziehen Sie die Riemen des Kopfbandes (C) vorsichtig fest. Beginnen Sie mit den oberen blauen Riemen und ziehen Sie danach 

an den unteren Riemen, bis sie locker aufliegen. 
5.  Schließen Sie den Schlauch (G) mit dem Drehgelenk (E) an den PAP-Schlauch an. Schalten Sie das PAP-Gerät ein. Wiederholen 

Sie Schritt 4, bis die Maske abdichtet und sich das Maskenkissen (A) auf Ihrem Gesicht angenehm anfühlt.  Wenn Sie eine 
Leckage an der Maske feststellen, müssen Sie möglicherweise das Maskenkissen (A) vom Gesicht abnehmen und neu 
positionieren. Wenn das Kopfband (C) das Ohr berührt, passen Sie die Riemen am oberen Ende Ihres Kopfes an.

Hinweis: Wenn Sie die unteren Riemen des Kopfbandes nicht anpassen können, weil sie zu kurz sind, wenden Sie sich bitte 
an Ihren Arzt oder Gesundheitsdienstleister, um das folgende Kopfband zu bestellen: 400EVF122 ‒ Evora Full Kopfband, 
Ersatzteil, extragroß.

 Warnhinweis: Ziehen Sie die Maske nicht zu fest an, da dies beim Einatmen von Flüssigkeit, wie z. B. des Erbrochenen, 
zu einer Verformung des Gesichts oder zum Ersticken führen kann.

 Vorsicht: Die Nichtbeachtung der Anleitung zur Anpassung, oder die Verwendung der falschen Maskengröße, kann zu 
Druckwunden oder übermäßigen Leckagen führen, die Augenverletzungen verursachen können.

ABNEHMEN DER MASKE
Lösen Sie beide Kopfband Clips (D) vom Maskenrahmen (B). Nehmen Sie die Maske von Ihrem Gesicht ab. Die Riemen des 
Kopfbandes (C) müssen dafür nicht gelockert werden.

ZERLEGEN DER MASKE
1.  Lösen Sie beide Kopfband Clips (D) vom Maskenrahmen (B).
2.  Ziehen Sie den Rahmen-Clip (F) vom Rahmen (B) ab, aber lassen Sie ihn am Kopfband (C) befestigt.
3.  Ziehen Sie das Maskenkissen (A) vom Rahmen (B) ab.
4.  Ziehen Sie den Schlauch (G) vom Rahmen (B) ab.
5.  Ziehen Sie das Swivel (E) vom Schlauch (G) ab.

Nützliche Tipps: Vergewissern Sie sich, dass das Swivel (E) nicht mit dem PAP-Schlauch verbunden ist.

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE iii  
1.  Drücken Sie das Maskenkissen (A) fest in den Rahmen (B), bis es einrastet.
2.  Drücken Sie den Schlauch (G) in den Rahmen (B) ein, bis er einrastet.
3.  Schieben Sie den Swivel (E) in den Schlauch (G), bis er einrastet.
4.  Verbinden Sie den Rahmen-Clip (F) mit dem Rahmen (B), bis er einrastet.
5.  Haken Sie die Kopfband Clips (D) in den Rahmen (B) ein, bis sie einrasten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FÜR ZU HAUSE
Nach jedem Gebrauch: Das Maskenkissen (A) waschen. Den Rahmen (B) mit dem angeschlossenen schlauch (G) waschen.

Nach 7-tägigem Gebrauch: Den Swivel (E) und das komplette Kopfband (C) waschen. Den Schlauch (G) vom Rahmen trennen (B) 
und beides waschen. Es ist nicht erforderlich, den Rahmen-Clip (F) und die Kopfband Clips (D) vom Kopfband (C) zu entfernen.

1. Zerlegen Sie die Maske zum Reinigen, wie im vorstehenden Abschnitt „Zerlegen der Maske“ beschrieben.
2. Waschen Sie die Bestandteile der Maske von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife. Lassen Sie die Teile höchstens 10 Minuten 

lang einweichen.
3. Mit frischem Wasser gründlich ausspülen. Entfernen Sie alle Rückstände des Spülmittels.
4. Überprüfen Sie alle Teile, um sicherzustellen, dass sie optisch sauber sind. Wiederholen Sie bei Bedarf die Reinigungsschritte, 

bis alle Teile optisch sauber sind.
5. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammensetzen trocknen. Vermeiden Sie dabei eine direkte Sonneneinstrahlung.

 Warnhinweis: Teilen Sie Ihre Maske nicht mit einer anderen Person, wenn Sie sie zu Hause benutzen, da dies zur 
Übertragung biologischer Wirkstoffe wie Viren oder Bakterien führen kann.

 Vorsicht: Waschen Sie die Maske nur mit Reinigungsprodukten, die in den Reinigungsanweisungen dieser Betriebsanleitung 
angegeben sind, da alle anderen Produkte zu unerwünschten Reaktionen führen können, wenn Reinigungsrückstände zurückbleiben.

 Vorsicht: Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, antibakterielle Wirkstoffe, Antiseptika, 
Bleichmittel, Chlor oder Befeuchtungsmittel enthalten, da diese die Funktion der Maske beeinträchtigen können.

 Vorsicht: Die Maske nicht in der Geschirrspülmaschine waschen, da dies die Funktion der Maske beeinträchtigen kann.

 Vorsicht: Wird die Maske nicht vollständig zerlegt, kann dies die Wirksamkeit der Reinigung beeinträchtigen und zu einer 
Reihe von Schäden führen, die zum Teil schwerwiegend sind.

ZERLEGEN DER MASKE FÜR FORTGESCHRITTENE NUTZER  
Abnehmen der Kopfband-Clips (D) und des Rahmen-Clips (F) vom Kopfband (C):
1. Öffnen Sie die Klettverschlüsse am Kopfband und ziehen Sie die Bänder durch die Öffnungen der Kopfband Clips (D) und des 

Rahmen-Clips (F).
2. Lösen Sie die Kopfband Clips (D) und entfernen Sie den Rahmen-Clip (F) vom Rahmen (B).

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE FÜR FORTGESCHRITTENE NUTZER 
Anbringen der Kopfband Clips (D) und des Rahmen-Clips (F) am Kopfband (C):
1. Haken Sie die Kopfband Clips (D) wieder in den Rahmen (B) ein. Verbinden Sie den Rahmen-Clip (F) mit dem Rahmen (B), 

bis er einrastet.
2. Führen Sie die unteren Riemen des Kopfbandes (C) durch die Öffnungen der Kopfband Clips (D).
3. Führen Sie die oberen blauen Riemen des Kopfbandes (C) durch die Öffnungen des Rahmen-Clips (F).

SYMBOLERKLÄRUNGEN

Katalognummer CE-Kennzeichnung Verschrei-
bungspflichtig

Bevollmächtigter 
in Europa

Maskenkissen, 
Extraklein

Maskenkissen, 
Klein bis Mittel

Maskenkissen, 
Groß

Kopfband, 
Extragroß
Größe

Standard-
Kopfbandgröße

50 °C

-20 °C

Lagerungs- 
temperatur- 
grenzen

Herstellungs-
datum

Gebrauchs- 
anweisung 
beachten

Verwendungs-
datum

Vorsicht/
Warnhinweis Medizinprodukt

85 %

30 %

Luftfeuchtig- 
keitsgrenzen

Einzigartiger
Produktin-
dikator

Hersteller Chargencode

Zum mehrmaligen 
Gebrauch bei 
einem Einzelpa-
tienten bestimmt

SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER
Bei Bedarf für Druckwertmessungen und/oder zusätzlichen Sauerstoff ist ein F&P Sauerstoff-/Druckmessadapter erhältlich 
(REF 900HC452). Wenden Sie sich bitte an Ihren Gesundheitsdienstleister.

 Warnhinweis: Die Verwendung von Masken mit zusätzlichem Sauerstoff birgt ein Brandrisiko. Rauchen Sie nicht und halten Sie 
sich nicht in der Nähe von rauchenden Personen oder anderen Zündquellen auf, während Sie zusätzlichen Sauerstoff mit Ihrer Maske 
verwenden. Dies kann zur Entzündung des Sauerstoffs führen, was schwere Verbrennungen oder den Tod zur Folge haben kann.

VERWENDUNG MIT ANDEREN PAP-PRODUKTEN
 Warnhinweis: Bei Verwendung der Evora Full Vollgesichtsmaske mit PAP-Produkten (einschließlich eines F&P Sauerstoff-/

Druckmessadapters REF 900HC452), die mit einem anderen 22-mm-Anschluss (ISO-5356-1) kompatibel sind: Lesen Sie 
die Bedienungsanleitung für dieses Produkt durch, da sie zusätzliche Warn- und Vorsichtshinweise enthalten kann, deren 
Nichtbeachtung zu einer Reihe von Schäden führen kann, von denen einige schwerwiegend sind.

TECHNISCHE DATEN
AUSATEMFLUSS INFORMATIONEN

Druck (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Fluss (L/min) 21 25 28 32 35 38 41 44 46 49 51 54 56 58

Aufgrund von fertigungsüblichen Abweichungen kann der Ausatemfluss von den oben angegebenen Nennwerten abweichen.
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FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske bei 50 L/min: 0,9±0,3 cmH₂O.
Druckabfall durch Maske bei 100 L/min: 2,2±0,3 cmH₂O.

INSPIRATORISCHER UND EXSPIRATORISCHER WIDERSTAND
Der inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) beträgt 4,3±1,0 cmH₂O.
Der exspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) beträgt 3,8±1,0 cmH₂O.
Der Druck zur Öffnung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung beträgt 0,7±0,3 cmH2O.
Der Druck zur Schließung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung beträgt 2,2±0,3 cmH2O.

TOTRAUM DER MASKE
Extraklein (XS) = 165,2 cm³ Klein - Mittel (S–M) = 162,6 cm³ Groß (L) = 164,1 cm³

SCHALL
Der Schallleistungspegel der Maske beträgt 28,2 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske beträgt 20,2 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

MATERIALIEN DER MASKE
Die Evora Full Vollgesichtsmaske und das Zubehör enthalten kein Naturlatex oder DEHP.

 Vorsicht: Wenn Sie gegenüber einem der folgenden Materialien allergisch oder intolerant sind, konsultieren Sie Ihren Arzt, 
bevor Sie die Evora Full Vollgesichtsmaske verwenden, da dies eine unerwünschte Reaktion hervorrufen kann.

Komponente Material
Rahmen Polycarbonat (PC)/Silikon
Schlauch Polypropylen (PP)
Swivel Nylon
Maskenkissen Silikon/Polycarbonat (PC)
Kopfband Nylon/Polyurethan
Kopfband Clips Polypropylen (PP)/Thermoplastisches Elastomer (TPE)
Rahmen-Clip Polyetherblockamid (PEBA)

ERSATZTEILE
Die folgenden Ersatzteile stehen zur Verfügung. Wenden Sie sich bitte an Ihren Gesundheitsdienstleister.

Produktcode Beschreibung
400EVF111, 
400EVF114* Maskenkissen, Extraklein (XS)

400EVF112, 
400EVF115* Maskenkissen, Klein - Mittel (S–M) 

400EVF113, 
400EVF116* Maskenkissen, Groß (L) 

400EVF121 Kopfband - die Standardausführung umfasst Kopfband Clips und einen Rahmen-Clip 
400EVF122 Kopfband - die extragroße (XL) Ausführung umfasst Kopfband Clips und einen Rahmen-Clip 
400EVF131* Maske, Extraklein (XS), ohne Kopfband 
400EVF132* Maske, Klein - Mittel (S–M), ohne Kopfband 
400EVF133* Maske, Groß (L), ohne Kopfband
400EVF141 Kopfband Clips und Rahmen-Clip
400EVF151 Schlauch
400EVF161 Rahmen
400FPH341 Swivel - Weiß

* Nicht in allen Ländern erhältlich.

GEWÄHRLEISTUNG
Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und Materialverteiler) bei 
anleitungsgemäßem  Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsmängeln ist und für einen Zeitraum von 90  Tagen 
ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel Healthcare veröffentlichten Produktspezifikationen angegebene 
Leistung  erbringt. Diese Gewährleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschränkungen und Ausnahmen, die im Detail unter  
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ zu finden sind.

ENTSORGUNG
Die Evora Full Vollgesichtsmaske enthält keine Gefahrstoffe und kann im normalen Hausmüll entsorgt werden.

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN

Evora Full Abmessungen – Vollständig zusammengesetzte Maske (B x T x H)

Extraklein (EVF1XU, EVF1XXU, EVF1XMLU,  
EVF1XSL, EVF1XMLSL)
Größe 173 mm x 402 mm x 554 mm,  
Gewicht 123,9 g

Groß (EVF1LU, EVF1LLU, EVF1XMLU, 
EVF1LSL, EVF1XMLSL)
Größe 173 mm x 402 mm x 554 mm, 
Gewicht 126,3 g

Sml-Med (EVF1MU, EVF1MMU, EVF1XMLU,  
EVF1MSL, EVF1XMLSL)
Größe 173 mm x 402 mm x 554 mm,  
Gewicht 124,0 g

Swivel (400FPH341)
Größe 19,7 mm x 30,6 mm,
Gewicht 4,0 g

Hinweis für blinde oder sehbehinderte Anwender:

Diese Gebrauchsanweisung ist in einer elektronischen Version online auf den relevanten Produktinformationsseiten auf  
https://www.fphcare.com/de verfügbar.
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