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ENGLISH

Opus™360 Nasal Pillows Mask

Patient Instructions for Use

The Opus™360 Nasal Pillows Mask is intended to be used by individuals who have
been diagnosed by a physician as requiring CPAP or Bi-level ventilator treatment. The
Opus™360 Nasal Pillows Mask is intended for Single Patient Adult Use in the home
and Multiple Patient Adult Use in the hospital or other clinical setting where proper
disinfection of the device can occur between patient uses.

Operating Instructions
* The operating pressure range of the mask is 3-25 cm H,0.
* The operating temperature range of the mask is 5-40°C (40-104°F).
e Before using the mask each time:
i) Inspect it for damage. If there is any visible deterioration (cracking, tears etc) do
not use and seek replacement part(s).
ii) Inspect the vent holes. Do not use if blocked.
iii) Make sure the air path through the mask is clear.

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

Warnings & Cautions

e This mask should be used only with CPAP or Bi-Level equipment recommended by
your physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP or
Bi-Level machine is turned on and operating properly. The vent holes associated with
the mask should never be blocked.
Explanation of Warning: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used with
special masks which have exhalation ports to allow continuous flow of air out of the
mask. When the CPAP/Bi-Level machine is turned on and functioning properly, new
air from the CPAP/Bi-Level machine flushes the exhaled air out through the mask
exhalation ports. However, when the CPAP/Bi-Level machine is not operating, enough
fresh air will not be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed.
Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances
lead to suffocation.

e Discontinue use if discomfort or irritation occurs, and consult your Healthcare
Provider.

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

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

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

* The mask must be reprocessed if it is used between patients. For details, see the
Multi-Patient Reprocessing Instructions section.

n Mask Parts
A. Mask Frame E
B. Silicone Pillows F.
C. Male Swivel G. Female Swivel
D. Tube Anchoring Strap H. Top Strap

. Ball Elbow I. Back Strap
Flexitube J. Side Strap

K. Top Buckle

L. Back Buckle

m Fitting Your Mask

1. Remove Plastic Cover from Silicone Pillows (B).

2. Hold the Mask Frame (A) with one hand and the Back Strap (1) with the other hand.

3. Insert the Silicone Pillows (B) into your nostrils and slide the Headgear Straps (H, I)
over your head.

4. Adjust the Side Straps (J) so that the Top Strap (H) is directly above each ear.

5. Adjust the Back Straps (I) and then the Top Straps (H) so that the Headgear sits just
above each ear. The Silicone Pillows (B) should rest securely in your nostrils.

6. Connect the mask to the CPAP/Bi-Level machine set at the prescribed pressure.

FITTING TIPS

o If leaks occur, try repositioning the Silicone Pillows (B) in your nostrils to get a better
seal. You may need to readjust the Headgear Straps. Do not over-tighten the headgear
straps. If leaks still occur you may need a different Silicone Pillow size (Three sizes are
provided).

o The Flexitube (F) can be fixed in three positions or left free, see Mask Assembly Item 4
for details.

m Disassembly for Cleaning

1. Remove Silicone Pillows (B) from the Mask Frame (A).

2. Remove Headgear Assembly from the Mask Frame (A). This is done by slipping the
Side Straps (J) out of the hooks on the Mask Frame (A).

3. Remove the Ball Elbow (E) from the Mask Frame (A).
Note: For easiest removal, use a rotating motion as shown.

4. Remove Male Swivel (C) from Female Swivel (G).

Cleaning Your Mask at Home

After each use:

1. Wash Mask Frame (A), Silicone Pillows (B), Flexitube Assembly (E, F, G) and Male
Swivel (C) in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for more than 10
minutes.

2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residue is removed.

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

Weekly:

1. Hand-wash the Headgear Assembly in pure soap dissolved in lukewarm water.
2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residue is removed.
3. Air dry out of direct sunlight before reassembly.

CAUTIONS

¢ Do not store the mask in direct sunlight.

* Do not wash the mask in the dishwasher.

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

Note: Failure to follow the cleaning instructions may compromise the performance and
safety of the mask and shorten its life.

Mask Assembly
1. Push the Male Swivel (C) into the Female Swivel (G).
2. Push the Ball Elbow (E) into the socket on the Mask Frame (A).
Note: For easiest insertion, ensure that the Ball Elbow (E) is angled as shown.
3. Slip the Headgear Side Straps (J) into the hooks on the Mask Frame (A).
4. Fix the Flexitube (F) in your desired location:
i) Top: Thread the Tube Anchoring Strap (D) through the Top Buckle (K) and fasten
around the Flexitube (F).
ii) Left/Right: Wrap Tube Anchoring Strap (D) around the Headgear Side Strap (J) and
the Flexitube (F) and fasten.
Note: The Flexitube (F) can also be left free.
5. Push the Silicone Pillows (B) into Mask Frame (A).

Headgear Assembly

Note: The Headgear Assembly does not need to be disassembled for cleaning.

1. Lay out the Headgear and Buckles as shown.

2. Thread the Top Straps (H) through the Top Buckle (K) and fasten back on themselves.
Repeat with the Back Straps (1) and Back Buckle (L).

3. Fold the Side Straps (J) back on themselves.

Warranty and Disposal

WARRANTY STATEMENT

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

by the end user. This warranty is subject to the limitations and exceptions set out in detail in
http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

DISPOSAL

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

Technical Specifications

EXHAUST FLOW

The Opus™360 Nasal Pillows Mask has an air exhaust system that vents the expelled CO
through a group of fine holes in the front of the Elbow.

It is important that these holes are not blocked by any object. This controlled leak
ensures exhaled CO, is expelled from the mask.
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RESISTANCE TO FLOW
Pressure drop through mask @ 50 |/min 0.9 +0.1 cmH,O
Pressure drop through mask @ 100 |/min 3.6 0.1 cmH,0

MASK DEAD SPACE
18cc

SOUND
The Sound Power Level of the mask is 33 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 26 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

Oxygen/Pressure Port Connector

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

Opus™360 Nasal Pillows Mask Multi-Patient Cleaning
Instructions

Your Opus™360 Nasal Pillows Mask is provided assembled and ready for patient use.
To reuse between patients please follow the guidelines below.

CLEANING / DE-SOILING

Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Frame (the Headgear
Assembly, Flexitube Assembly, Silicone Pillows and Male Swivel). Clean all surfaces of
the mask and components thoroughly with a mild detergent solution and a soft-bristled
brush. Ensure all visible soil is removed. Rinse thoroughly under running potable water to
remove detergent solution.

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

HIGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

FRANCAIS

Masque Nasal Direct Opus™360
Mode d’emploi

Le masque nasal direct Opus™360 est destiné a l'utilisation par des personnes qui ont
été diagnostiquées comme ayant besoin d’une PPC ou d’une thérapie par ventilation

a deux niveaux de pression. Le masque nasal direct Opus™360 est destiné a une
utilisation individuelle sur patient adulte a domicile ou a une utilisation collective sur
patients adultes en milieu hospitalier ou tout autre environnement clinique dans lequel il
est possible de le désinfecter correctement entre chaque patient.

Mode d’emploi
¢ La pression de fonctionnement du masque est comprise entre 3 et 25 cm H,0.
e Latempérature de fonctionnement du masque est comprise entre 5 et 40 °C (40 et
104 °F).
e Avant toute utilisation du masque :
i) Rechercher tout signe de détérioration. S’il existe tout signe de détérioration
(ex fissure ou déchirure), utiliser une piéce de rechange.
i) Vérifier I'état des orifices d’expiration. Ne pas utiliser le masque si les orifices
d’expiration sont obturés.
iii) Vérifier que les tuyaux d’air du masque ne sont pas obturés.

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

Avertissements et précautions

* Ce masque ne doit &tre utilisé qu’avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés
par votre médecin ou thérapeute. Un masque ne doit &tre utilisé que si 'appareil
de PPC ou VNDP est allumé et qu’il fonctionne correctement. Ne jamais boucher les
orifices d’expiration du masque.
Explication : Les appareils de PPC et de VNDP sont congus pour étre utilisés en
conjonction avec des masques spéciaux disposant d’orifices d’expiration permettant
un débit d’air continu sortant du masque. Lorsque I'appareil de PPC/VNDP est allumé
et fonctionne correctement, de I'air provenant de 'appareil évacue les gaz exhalés
par le biais des orifices d’expiration. Cependant, si 'appareil ne fonctionne pas, le
masque ne regoit pas assez d’air et il est alors possible de réinhaler les gaz expirés.
La réinhalation de gaz expirés pendant plus de quelques minutes peut parfois
entrainer une suffocation.

* Interrompre ['utilisation en cas de géne ou d’irritation et consulter son prestataire de
soins.

e Interrompre 'utilisation du masque en cas de réaction allergique a n’importe quelle
partie du masque. Consulter son médecin si cela se produit.

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

* Les lois Fédérales américaines n’autorisent la vente de cet appareil que par
prescription médicale ou directement par un médecin.

* Le masque doit étre entiérement nettoyé en cas d’utilisation collective. Pour de plus
amples informations en cas d’utilisation collective, voir le chapitre sur le nettoyage.

n Piéces du masque

A. Structure du masque E. Embout a rotule I. Sangle arriére

B. Embout nasal F. Flexitube J. Sangle latérale

C. Embout male G. Embout femelle K. Boucle supérieure
D. Sangle d’attache ducircuit ~ H. Sangle supérieure L. Boucle arriére

m Mise en place du masque

1. Enlever la protection plastique de 'embout nasal (B).

2. Tenir la structure du masque (A) d’une main et la sangle arriére (1) de l'autre.

3. Insérer lembout nasal (B) dans les narines et glisser les sangles du harnais (H, 1)
derriére la téte.

4. Ajuster les sangles latérales (J) de sorte que la sangle supérieure (H) se trouve juste
au-dessus de chaque oreille.

5. Ajuster les sangles arriéres (1) puis les sangles supérieures (H) de sorte que le harnais
se trouve juste au-dessus de chaque oreille. L’embout nasal (B) doit &tre stable.

6. Relier le masque a 'appareil de PPC/VNDP réglé sur la pression prescrite.

CONSEILS DE MISE EN PLACE

® En cas de fuite, essayer de repositionner I'embout nasal (B) dans les narines pour une
meilleure étanchéité. Un réajustement des sangles du harnais peut étre nécessaire.
Ne pas serrer ces sangles trop fort. Si la fuite est encore présente, il vous faudra
peut-é&tre adopter un embout nasal de taille différente (trois tailles fournies).

® Le Flexitube (F) peut &tre fixé sur trois positions différentes ou laissé libre. Voir le
paragraphe 4 du chapitre Mise en place du masque pour en savoir plus.

m Démontage du masque pour le nettoyer

1. Enlever 'embout nasal (B) de la structure du masque (A).

2. Enlever les sangles latérales du harnais (J) de la structure du masque (A). Il suffit pour
cela de les faire glisser hors des crochets de la structure du masque (A).

3. Enlever 'embout a rotule (E) de la structure du masque (A).
Remarque : Pour faciliter le démontage, faire pivoter I’embout a rotule comme sur
lillustration.

4. Enlever lembout méle (C) de 'embout femelle (G).

Nettoyage du masque a domicile

Apreés chaque utilisation :

1. Laver la structure du masque (A), 'embout nasal (B), le Flexitube (E, F, G) et 'embout
male (C) dans du savon dissous dans de I'eau tiéde. Ne pas laisser tremper plus de
10 minutes.

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

3. Laisser sécher tous les composants a l'abri du soleil avant de les réassembler.

Entretien hebdomadaire :

1. Laver le harnais a la main dans du savon dissous dans I'eau tiéde.

2. Rincer abondamment a l’eau claire, en vérifiant qu’il ne reste pas de traces de savon.
3. Laisser sécher a l'abri du soleil avant de le remonter.

PRECAUTIONS

* Ne pas placer le masque en plein soleil.

¢ Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

* Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l'alcool, des agents
antibactériens, des antiseptiques, de la javel, du chlore ou des produits hydratants.

Remarque : Si ces instructions de nettoyage ne sont pas respectées, les performances
et la sécurité du masque peuvent en étre affectées, ainsi que sa durée de vie.

Montage du masque

1. Pousser I'embout male (C) dans ’embout femelle (G).

2. Pousser 'embout a rotule (E) dans la cavité de la structure du masque (A).
Remarque : Pour faciliter la mise en place, placer le pivot a rotule (E) selon I'angle
illustré.

3. Glisser les sangles latérales (J) du harnais dans les crochets de la structure du
masque (A).

4. Fixer le Flexitube (F) a 'endroit voulu :

i) Ausommet de la téte : Faire passer la sangle d’attache du circuit (D) dans la
boucle supérieure (K) et attacher autour du Flexitube (F).
i) A gauche/droite : Entourer la sangle d’attache du circuit (D) autour de la sangle
latérale (J) du harnais et du Flexitube (F) et attacher.
Remarque : Le Flexitube (F) peut également étre laissé libre.
5. Pousser ’embout nasal (B) dans la structure du masque (A).

Montage du harnais

Remarque : Il n’est pas nécessaire de démonter le harnais pour le nettoyer.

1. Poser le harnais et les boucles a plat comme sur Uillustration.

2. Faire passer les sangles supérieures (H) dans la boucle supérieure (K) et les replier
sur elles-mémes en les attachant. Faire de méme avec les sangles arriéres (I) et la
boucle arriére (L).

3. Replier les sangles latérales (J) sur elles-mémes.

Garantie et elimination

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a I'exclusion des mousses et des
diffuseurs), utilisés conformément aux instructions d’emploi, ne présentent aucun défaut de
fabrication ou de matériaux et fonctionnent conformément aux caractéristiques techniques
officielles publiées par Fisher & Paykel Healthcare pendant quatre-vingt-dix (90) jours a
compter de la date d’achat par le premier utilisateur. Cette garantie est sujette aux limitations
et exceptions énumérées en détail au lien suivant
http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ELIMINATION

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

Caractéristiques techniques

DEBIT DE SORTIE

Le masque nasal direct Opus™360 dispose d’un systéme de sortie de l'air qui évacue
le CO, produit a travers un groupe de petits orifices situés sur I'avant du coude.

Ces orifices ne doivent pas &tre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite contrdlée
permet 'expulsion du CO, exhalé.
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Débit de sortie du Opus™360
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RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression dans le masque pour un débit de 50 L/min 0,9 0,1 cmH,0
Chute de pression dans le masque pour un débit de 100 L/min 3,6 0,1 cmH,0

VOLUME PASSIF DU MASQUE
18cc

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 33 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 26 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

Raccord pression/oxygéne

Un raccord de pression/oxygéne est disponible (référence 900HC452) pour 'apport
d’oxygéne additionnel et/ou la mesure de pression.
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Instructions de nettoyage pour l'utilisation
collective du masque nasal direct Opus™360

Votre masque nasal Opus™360 est fourni prét a 'emploi. Pour une utilisation sur
plusieurs patients, veuillez suivre les instructions ci-dessous.

NETTOYAGE / DESINFECTION

Avant de désinfecter le masque, détacher tous les composants de la structure du masque
(le harnais, le Flexitube, ’embout nasal et le lembout male). Nettoyer soigneusement
toutes les parties du masque et composants a l'aide d’un détergent doux et d’une brosse
souple. S’assurer que toute trace de souillure a disparu. Rincer soigneusement a I'eau
claire afin d’éliminer toute trace de détergent.

Thermal Cidex® OPA Sterrad® 100S
Disinfection
Soak parts in hot- Follow Follow
water bath for: manufacturer’s manufacturer’s
Flexitube Assembly | 30 minutes at 70°C | instructions instructions for
Silicone Pillows (158°F) for high level Sterrad® 100S
Male Swivel or disinfection. Sterilization
30 minutes at 75°C | Immerse for 30 system.
(167°F) minutes at 20°C
(68°F).
Rinse thoroughly in
potable water.
Headgear Wash in warm soapy water and leave to dry.
Mask Frame Replace with new part.

The Opus™360 Nasal Pillows Mask has been validated to withstand 20 cycles of the

above parameters. Do not use if damaged.

Note: Failure to follow the cleaning instructions may compromise the performance and
safety of the mask and shorten its life.

The Opus™360 Nasal Pillows Mask and accessories are not made with natural rubber

latex.

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

PARAMETRES DE DESINFECTION COMPLETE

ESPANOL

Mascara nasal con almohadillas
Opus™360

Instrucciones de uso para el paciente

La mascara nasal con almohadillas Opus™360 esta disefiada para personas a las que su
médico les haya diagnosticado que necesitan un tratamiento CPAP o de ventilador BIPAP.
La méscara nasal con almohadillas Opus™360 es de uso exclusivo para un solo paciente
adulto en su domicilio, o bien para varios pacientes en el hospital u otros entornos
clinicos, donde pueda llevarse a cabo una desinfeccién apropiada del dispositivo
compartido por varios pacientes.

Instrucciones de funcionamiento
¢ Elintervalo de presién de funcionamiento de la méscara es 3-25 cm H,0.
e Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara es 5-40 °C (40-104 °F).
* Antes de utilizar la mascara cada vez:
1) Compruebe que no tenga ningtn tipo de dafio. Si existiera cualquier deterioro
visible (agrietamiento, desgarros, etc.) no la use y busque piezas de repuesto.
1) Inspeccione los orificios de ventilacién. No la use si estan obstruidos.
I11) Asegtirese de que el recorrido que hara el aire dentro de la mascara esté
despejado.

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

Advertencias y precauciones

e Esta mascara solo debe usarse junto con el equipamiento CPAP o BIPAP recomendado
por su médico o terapeuta respiratorio. La mascara debe utilizarse siempre y cuando
el equipo CPAP o BIPAP esté encendido y funcione correctamente. Los orificios de
ventilacion correspondientes a la mascara nunca deben estar bloqueados.
Explicacion de la advertencia: Los aparatos CPAP o BIPAP estan disefiados para
su uso junto con mascaras especiales que incorporan orificios de espiracién para
permitir el flujo continuo de aire hacia fuera de la mascara. Cuando el equipo
CPAP/BIPAP esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo proveniente
del equipo CPAP/BIPAP elimina hacia fuera el aire exhalado a través de los puertos de
exhalacion de la mascara. Sin embargo, cuando el aparato de CPAP/BIPAP no esté en
funcionamiento, no se proporciona suficiente aire fresco a través de la méscara, y el
usuario corre el riesgo de volver a inhalar el aire expulsado. El volver a respirar el aire
exhalado durante un lapso mayor a algunos minutos puede provocar asfixia en ciertas
circunstancias.

* Deje de usar la mascara si aparecen molestias o irritaciones, y consulte con
su médico.

* Deje de usar la mascara si sufre una reaccion alérgica a cualquier parte de sus
componentes. En tal caso, consulte a su médico.

* No use la mascara en caso de vémitos o nauseas.

* La Ley Federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un
médico o por orden del mismo.

® Sise comparte la mascara entre pacientes, debe volver a limpiarla. Para mas detalles,
consulte la seccidn de instrucciones de limpieza multipaciente.

o Piezas de la mascara

A. Marco de la mascara E. Codo esférico 1. Correa posterior

B. Almohadillas de silicona F. Flexitubo J. Correa lateral

C. Valvula macho K. Hebilla superior

D. Correa de enganche L. Hebilla posterior
del tubo

G. Viélvula hembra
H. Correa superior

m Como colocar la méscara

1. Quite la cubierta de plastico de las almohadillas de silicona (B).

2. Sostenga el marco de la mascara (A) con una mano y la correa posterior (I) con
la otra mano.

3. Inserte las almohadillas de silicona (B) dentro de sus fosas nasales y deslice las
correas del arnés (H, I) sobre su cabeza.

4. Ajuste las correas laterales (J) para que la correa superior (H) quede directamente
encima de cada oreja.

5. Ajuste las correas posteriores (1) y luego las correas superiores (H) para que el
arnés se ubique justo encima de cada oreja. Las almohadillas de silicona (B) deben
apoyarse bien en de sus fosas nasales.

6. Conecte la mascara al aparato de CPAP/BIPAP ajustado a la presion prescrita.

CONSE)OS PARA EL AJUSTE

¢ Encaso de que ocurriera alguna fuga, intente volver a colocar las almohadillas de
silicona (B) en sus fosas nasales para obtener un sellado mejor. Tal vez tenga que
volver a ajustar las correas del arnés. No ajuste demasiado las correas del arnés. Si
todavia hubiera pérdidas puede necesitar una almohadilla de silicona de un tamafio
diferente (se suministran tres tamafios).

o Elflexitubo (F) se puede fijar en tres posiciones o se puede dejar suelto; consulte el
Punto 4 de Montaje de la mascara, para obtener mas detalles.

m Desmontaje para la limpieza

1. Extraiga las almohadillas de silicona (B) del marco de la mascara (A).

2. Extraiga el montaje del arnés del marco de la mascara (A). Esto se realiza deslizando
las correas laterales (J) fuera de los ganchos en el marco de la mascara (A).

3. Retire el codo esférico (E) del marco de la mascara (A).
Nota: la forma mds fdcil de extraerlo es utilizando un movimiento rotativo como
se muestra.

4. Extraiga la valvula macho (C) de la valvula hembra (G).

Limpieza de la mascara en casa

Después de cada uso:

1. Lave el marco de la mascara (A), las almohadillas de silicona (B), el montaje del
flexitubo (E, F, G) y la valvula macho (C) en jabon puro disuelto en agua tibia. No la
deje en remojo durante mas de 10 minutos.

2. Enjuaguela bien con agua limpia, asegurandose de eliminar todos los residuos
de jabon.

3. Antes de volver a montarlas, deje secar todas las piezas fuera del alcance de la luz
solar directa.

Semanalmente:

1. Lave el montaje del arnés a mano en jabén puro disuelto en agua tibia.

2. Enjuaguela bien con agua limpia, asegurandose de eliminar todos los residuos de
jabén.

3. De secar al aire, lejos de la luz solar directa, antes de volver a ensamblar.

PRECAUCIONES

* No guarde la mascara en un lugar donde quede expuesta directamente a la luz del sol.

* No lave la mascara en el lavavajillas.

* No lave la mascara con productos que contengan alcohol, agentes antibacterianos,
antisépticos, lejia, cloro ni humectantes.

Nota: si no sigue las instrucciones de limpieza puede perjudicar el desempeiio y
seguridad de la mdscara y puede acortar su vida itil.

Montaje de la mascara

1. Presione la valvula macho (C) dentro de la valvula hembra (G).
2. Empuje el codo esférico (E) hacia el interior del marco de la méscara (A).
Nota: para facilitar la insercién asegirese de que el codo esférico (E) esta en angulo
como se muestra.
3. Deslice las correas laterales del arnés (J) dentro de los ganchos ubicados en el marco
de la mascara (A).
4. Ajuste el flexitubo (F) en su ubicacién preferida:
1) Superior: pase la correa de enganche del tubo (D) a través de la hebilla superior
(K) y ajuste alrededor del flexitubo (F).
1) Izquierda/Derecha: envuelva la correa de enganche del tubo (D) alrededor de la
correa lateral del arnés () y el flexitubo (F) y ajuste.
Nota: el flexitubo (F) se puede dejar también libre.
5. Empuje las almohadillas de silicona (B) hacia el interior del marco de la mascara (A).

Montaje del arnés

Nota: no es necesario desensamblar el montaje del arnés para limpiarlo.

1. Coloque el arnés y las hebillas como se muestra.

2. Pase las correas superiores (H) a través de la hebilla superior (K) y ajdstelas sobre si
mismas. Repita con las correas posteriores (1) y la hebilla posterior (L).

3. Doble las correas laterales (J) sobre si mismas.

Garantia y eliminacién de residuos

DECLARACION DE GARANTIA

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

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

Especificaciones técnicas

FLUJO DE ESCAPE

La mascara nasal con almohadillas Opus™360 tiene un sistema de salida de aire que
ventila el CO, expulsado a través de un grupo de pequefios orificios en la parte frontal
del codo.

Es importante que estos orificios no estén bloqueados por ningtin objeto. Este filtrado
controlado asegura que el CO, espirado se expulsa de la mascara.

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

Flujo (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49
Opus™ 360: flujo de escape
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RESISTENCIA AL FLUJO
Bajada de presi6n a través de la mascarilla a 50 L/min 0,9 + 0,1 cmH,0
Bajada de presidn a través de la mascarilla a 100 L/min 3,6 + 0,1 cmH,0

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA
18 cc

SONIDO
El nivel de sonido de la méascara es 33 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA
El nivel de presi6n de sonido de la mascara es 26 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

Conector del puerto de oxigeno/presion

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

Instrucciones de limpieza multipaciente de la mascara
nasal con almohadillas Opus™360

La mascara nasal con almohadillas Opus™360 se suministra ensamblada y lista para que
la use el paciente.

Para reutilizarla en distintos pacientes, por favor, siga las directrices siguientes.

LIMPIEZA / DESINFECCION

Antes de desinfectar, debe desensamblar todos los componentes del marco de la
mascara (el montaje del arnés, el montaje del flexitubo, las almohadillas de silicona y la
valvula macho). Limpie todas las superficies de la mascara y sus componentes a fondo
con un detergente suave y un cepillo de cerdas blandas. Asegiirese de quitar toda la
suciedad visible. Aclare con agua corriente potable hasta eliminar todo rastro de solucién
detergente.

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

PARAMETROS DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL

Contact your local Healthcare Provider for additional information.

Désinfection a Cidex® OPA Sterrad® 100S
chaud
Tremper les Pour une Suivre les
différents désinfection instructions du
composants dans compléte, suivre fabricant.
Flexitube de l'eau chaude les instructions du
Embout nasal 70°C (158 °F) fabricant.
Embout male pendant Plonger les
30 minutes composants
ou pendant 30 minutes
30 minutes a 75°C | a20°C (68 °F).
(167 °F) Rincer
soigneusement &
I'eau claire.
Harnais Nettoyer a I’eau savonneuse tiéde puis laisser sécher.
Structure du Remplacer par une nouvelle piéce.
masque

Le masque nasal direct OPUS™360 est valide pour 20 cycles dans les conditions de
nettoyage et désinfection précitées. Ne pas utiliser si le masque est abimé.

Remarque : Si ces instructions de nettoyage ne sont pas respectées, les performances
et la sécurité du masque peuvent en étre affectées, ainsi que sa durée de vie.

Le masque nasal direct OPUS™360 et ses accessoires ne sont pas fabriqués avec du

Montaje del
flexitubo
Almohadillas de
silicona

Valvula macho

Desinfeccién Cidex® OPA Sterrad® 100S
térmica
Ponga los Siga las Siga las

componentes en
remojo en agua
caliente durante:
30 minutos a 70 °C
(158 °F)

o

30 minutos a 75 °C
(167 °F)

instrucciones del
fabricante para
alcanzar una
desinfeccién de
alto nivel.
Sumergir durante
30 minutos a

20 °C (68 °F)
Aclare a fondo en

instrucciones
del fabricante
para el sistema
de esterilizacion
Sterrad® 100S.

latex naturel.

Pour de plus amples informations, contactez votre prestataire de soins.

agua potable.

Arnés Lave en agua tibia y jabonosa y dejar secar.

Marco de la Reemplace por una pieza nueva.

mascara

La méscara nasal con almohadillas Opus™360 ha sido homologada para resistir 20 ciclos
de los parametros anteriores. No la use en caso de estar dafada.

Nota: si no sigue las instrucciones de limpieza puede perjudicar el rendimiento y
seguridad de la mdscara y puede acortar su vida itil.

La mdscara nasal con almohadillas Opus 360 y sus accesorios no estdn fabricados con
ldtex de caucho natural.

Para mas informacién, pdngase en contacto con su proveedor de cuidados de
la salud local.

DEUTSCH

OPUS™360 Nasalkissenmaske

Gebrauchsanleitung

Die Opus™360 Nasalkissenmaske ist fiir Patienten vorgesehen, denen der Arzt eine
CPAP- oder Bi-Level-Beatmungstherapie verordnet hat. Die Opus™360 Nasalmaske ist
fiir die Verwendung durch einen einzelnen erwachsenen Patienten zu Hause oder fiir
mehrere erwachsene Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen klinischen
Umgebung vorgesehen, in der die vorschriftsgemafie Desinfektion des Gerédts zwischen
den Patienten maglich ist.

Betriebsanleitung
* Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 3 und 25 cm H,0.

o Die Betriebstemperaturbereich der Maske liegt zwischen 5 und 40 °C (40-104 °F).

* Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

i) Untersuchen Sie die Maske auf Beschddigungen. Verwenden Sie diese nicht, wenn
sie VerschleiBerscheinungen oder Schiden (briichig, Risse usw.) aufweist, sondern
wechseln Sie sie gegen eine neue aus.

ii) Untersuchen Sie die Abluftéffnungen. Benutzen Sie sie nicht, wenn diese blockiert
sind.

iii) Achten Sie darauf, dass der Luftweg durch die Maske frei ist.

Hinweis: Wenn Sie die obige Bedi lei

g g nicht befolgen, ko Lei: und
Sicherheit der Maske beeintrdchtigt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

* Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerédt zu benutzen,
das von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Eine Maske sollte nur
dann benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerat eingeschaltet ist und
ordnungsgemaf funktioniert. Die Abluftoffnungen der Maske diirfen keinesfalls
blockiert sein.
Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Gerate sind zur Benutzung
mit speziellen Masken vorgesehen, die Ausatmungséffnungen besitzen, um einen
kontinuierlichen Luftabfluss aus der Maske zu ermaglichen. Wenn das CPAP/
Bi-Level -Gerdt eingeschaltet ist und ordnungsgemas funktioniert, dann wird die
ausgeatmete Luft von der neuen vom CPAP/Bi-Level-Gerét abgegebenen Luft aus den
Ausatmungsoffnungen der Maske hinausgespiilt. Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerat
jedoch nicht im Betrieb ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so dass
es zur Riickatmung der Ausatemluft kommen kann. Riickatmung fiir [dnger als einige
Minuten kann unter manchen Umstédnden zum Erstickungstod fiihren.

® Unterbrechen Sie die Benutzung der Maske, wenn Beschwerden oder Reizsymptome
auftreten, und wenden Sie sich an lhren Arzt.

e Unterbrechen Sie die Benutzung der Maske, wenn eine allergische Reaktion auf
irgendeinen Teil davon auftritt. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

e Benutzen Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen.

* Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf &drztliche Verordnung
verkauft werden.

e Die Maske muss desinfiziert werden, wenn sie von mehreren Patienten benutzt
wird. Fiir ndhere Information diesbeziiglich, siehe die Bedienungsanleitung zur
Uberarbeitung bei Gebrauch durch mehrere Patienten.

n Bestandteile der Maske

A. Maskenbasis E. Ball-Winkelteil I. Hinteres Band
B. Silikonkissen F. Flexischlauch J. Seitliches Band
C. Drehgelenk mit Stecker G. Drehgelenk mit Buchse K. Obere Schnalle
D. Schlauchfixierband H. Oberes Band L. Hintere Schnalle

m Anpassen der Maske

1. Nehmen Sie das Plastik von den Silikonkissen (B).

2. Halten Sie die Maskenbasis (A) in der einen Hand und das hintere Band (I) in der
anderen.

3. Fiihren Sie die Silikonkissen (B) in die Nasenldcher ein und schieben Sie die
Kopfbénder (H, I) iiber den Kopf.

4. Passen Sie die seitlichen Bénder (J) so an, dass das obere Band (H) sich direkt iiber
dem jeweiligen Ohr befindet.

5. Passen Sie die hinteren Bander (1) und dann das obere Band (H) so an, dass das
Kopfband genau iiber dem jeweiligen Ohr sitzt. Die Silikonkissen (B) sollten sicher in
Ihren Nasenlochern sitzen.

6. SchlieBen Sie die Maske an das CPAP/Bi-Level-Gerét an und stellen Sie den
verordneten Druckwert ein.

TIPPS FUR GUTEN SITZ

e Wenn Leckagen auftreten, versuchen Sie, die Silikonkissen (B) erneut in die
Nasenldocher einzufiihren, um eine bessere Dichtung zu erzielen. Gegebenenfalls
werden Sie die Kopfbander erneut anpassen miissen. Vermeiden Sie, die Kopfbander
zu fest anzuziehen. Wenn immer noch Leckagen auftreten, probieren Sie dann eine
andere GroBe Silikonkissen (drei GréRen werden mitgeliefert).

* Der Flexischlauch (F) kann in drei Positionen festgemacht werden, oder freigelassen
werden. Siehe Zusammensetzen der Maske unter 4. fiir detaillierte Informationen.

m Auseinandernehmen zur Reinigung der Maske

1. Nehmen Sie die Silikonkissen (B) aus der Maskenbasis heraus (A).

2. Nehmen Sie die Kopfbandeinheit aus der Maskenbasis heraus (A). Ziehen Sie dazu die
seitlichen Bénder (J) aus den Haken in der Maskenbasis (A) heraus.

3. Ziehen Sie das Ball-Winkelteil (E) von der Maskenbasis (A) ab.
Hinweis: Dies geschieht am einfachsten in einer Drehbewegung, wie gezeigt.

4. Nehmen Sie das Drehgelenk mit Stecker (C) und das Drehgelenk mit Buchse (G)
auseinander.

Reinigungsanweisungen fiir zu Hause

Nach jedem Gebrauch:

1. Waschen Sie die Maskenbasis (A), die Silikonkissen (B), die Flexischlaucheinheit (E, F,
G) und das Drehgelenk mit Stecker (C) in warmer Seifenlauge. Hochstens 10 Minuten
lang einweichen.

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

3. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocknen. Direkte Sonneneinstrahlung
vermeiden.

Wéchentlich:

1. Waschen Sie die Kopfbandeinheit von Hand in lauwarmem Wasser mit reiner Seife.

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

3. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocknen. Vermeiden sie dabei direkte
Sonnenstrahlung.

VORSICHT

* Die Maske darf nicht bei direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

¢ Die Maske darf nicht im Geschirrspiiler gereinigt werden.

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

Hinweis: Wenn die Reinigungsanweisungen nicht befolgt den, ko die Lei:
und Sicherheit der Maske beeintrichtigt werden und sogar die Lebensdauer der Maske
verkiirzen.

Zusammensetzen der Maske
1. Driicken Sie das Drehgelenk mit Stecker (C) in das Drehgelenk mit Buchse (G).
2. Schieben Sie das Ball-Winkelteil (E) in die Maskenbasis (A) hinein.
Hinweis: Um das Anbringen zu erleichtern, sorgen Sie dafiir, dass der Ball-Winkelteil
(E) schrig gehalten wird, wie gezeigt.
. Schieben Sie die seitlichen Kopfbander (J) in die Haken an der Maskenbasis (A) an.
4. Fixieren Sie den Flexischlauch (F) in der gewiinschten Position:
i) Top: Fddeln Sie das Schlauchfixierband (D) durch die obere Schnalle (K) und
befestigen Sie es um den Flexischlauch (F).
i) Rechts/Links: Binden Sie das Schlauchfixierband (D) um das seitliche Kopfband (J)
und den Flexischlauch (F) und ziehen Sie es fest.
Hinweis: Der Flexischlauch (F) kann auch freigelassen werden.
5. Schieben Sie die Silikonauflage (B) in die Maskenbasis (A) hinein.

w

Die Kopfbandeinheit

Hinweis: Die Kopfbandeinheit braucht vor der Reinigung nicht auseinander genommen

zu werden.

1. Legen Sie das Kopfband und die Schnallen wie gezeigt aus..

2. Fédeln Sie die oberen Bander (H) durch die obere Schnalle (K) und befestigen Sie
diese zusammen. Wiederholen Sie dies mit den hinteren Bandern (1) und der hinteren
Schnalle (L).

3. Falten Sie die seitlichen Bander (J) zusammen.

Garantie und Entsorgung

GEWAHRLEISTUNG

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

ENTSORGUNG

Dieses Gerdt enthdlt keine gefahrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill entsorgt
werden.

Technische Daten

ABLUFTFLUSS

Die Opus™360 Nasalkissenmaske verfugt iiber ein Abluftsystem, das das ausgeatmete
CO, durch einen Satz von feinen Offnungen vorne am Winkelteil ableitet.

Diese Offnungen diirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. Mit dieser kontrollierten
Leckage wird sichergestellt, dass das ausgeatmete CO, aus der Maske entfernt wird.

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

Fluss (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360 Abluftfluss

Abluftfluss (L/min)

Druck (cmH,0)

FLUSSWIDERSTAND

Druckabfall durch die Maske bei 50 L/min 0,9 + 0,1 cm H,0
Druckabfall durch die Maske bei 100 L/min 3,6 £ 0,1 cm H,0

TOTRAUM DER MASKE
18 cm’

GERAUSCHPEGEL

Der Schallleistungspegel der Maske betrdgt 33 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrdagt 26 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Sauerstoff-/Druckmessadapter

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

Opus™360 Nasalkissenmaske Reinigungsanweisungen
bei Benutzung durch mehrere Patienten

lhre Opus™360 Nasalkissenmaske wird in gebrauchsfertig zusammengesetztem
Zustand geliefert.

Zur Wiederverwendung an einem anderen Patienten beachten Sie bitte die
nachstehenden Richtlinien.

REINIGEN / SCHMUTZ ENTFERNEN

Vor dem Desinfizieren nehmen Sie alle Teile von der Maskenbasis auseinander (die
Kopfbandeinheit, die Flexischlaucheinheit, die Silikonkissen, und das Drehgelenk mit
Stecker). Reinigen Sie alle Oberflachen der Maske und Teile griindlich in einer milden
Reinigungslosung und mit einer weichen Biirste. Sorgen Sie dafiir, dass alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt werden. Dann spiilen Sie alles griindlich unter flieBendem
Trinkwasser ab, um Spiilmittelreste zu entfernen.

Eine nicht ausreichende Reinigung der Maske kann die Sterilisation beeintrdchtigen.

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

NEDERLANDS

Opus™360-neuskussenmasker
Gebruiksaanwijzing voor de patiént

Het Opus™360-neuskussenmasker is bedoeld voor gebruik door personen die naar
het oordeel van een arts moeten worden behandeld met een CPAP- of Bi-Level-
beademingstoestel. Het Opus™360-neuskussenmasker dient voor gebruik door een
en dezelfde volwassen patiént thuis, of voor gebruik door meerdere patiénten in een
ziekenhuis of andere medische omgeving waar het hulpmiddel na gebruik door een
patiént goed kan worden gedesinfecteerd.

Gebruiksaanwijzing
¢ De gebruiksdruk van het masker ligt tussen 3 en 25 cmH,0.
* De gebruikstemperatuur van het masker ligt tussen 5 °C en 40 °C (40-104 °F).
® Gavoor elk gebruik van het masker als volgt te werk:
i) Inspecteer het op beschadiging. Bij zichtbare beschadiging (barstjes, scheuren,
etc.) het masker niet gebruiken en het onderdeel of de onderdelen vervangen.
i) Inspecteer de ventilatieopeningen. Gebruik het masker niet als deze geblokkeerd
zijn.
iii) Zorg dat de lucht vrij door het masker kan stromen.

Let op: Als de b d ijzingen niet gevolgd, kan dat nadelige
gevolgen hebben voor de werking en veiligheid van het masker.

Waarschuwingen

* Dit masker dient uitsluitend te worden gebruikt bij CPAP- of Bi-Level-apparatuur
die is aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag alleen
worden gebruikt als het CPAP- of Bi-Level-toestel aan staat en naar behoren werkt. De
ventilatieopeningen voor het masker mogen nooit worden afgesloten.
Toelichting bij waarschuwing: CPAP- en Bi-Level-toestellen zijn bedoeld voor gebruik
in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van uitademopeningen, zodat
er voortdurend lucht uit het masker kan stromen. Wanneer het CPAP/Bi-Level-toestel
wordt ingeschakeld en naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht
door de verse lucht uit het CPAP/Bi-Level-toestel uit het masker gedreven via de
uitademopeningen. Wanneer het CPAP/Bi-Level-toestel echter niet aan staat, stroomt
er onvoldoende lucht door het masker en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer
ingeademd. Het opnieuw inademen van uitademingslucht gedurende meer dan een
paar minuten kan in sommige gevallen tot verstikking leiden.

* Stop gebruik van het masker in geval van klachten of irritatie en raadpleeg in dat
geval uw zorgverlener.

e Stop gebruik van het masker als er een allergische reactie op een bepaald
maskeronderdeel optreedt. Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.

* Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

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

® Als het masker bij meerdere patiénten wordt gebruikt, moet het worden opgewerkt
v66r gebruik bij een andere patiént. Raadpleeg voor meer informatie hierover de
Opwerkingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten.

n Maskeronderdelen
A. Maskerframe

B. Siliconenkussentjess
C. Mannelijke wartel
D.

Verankeringsbhandje
voor slang

E. Elleboog met kogel I.  Achterste bandje
F. Flexitube J. Bandje zijkant
G. Vrouwelijke wartel K. Bovenste gesp
H. Bovenste bandje L. Achterste gesp

m Uw masker passend maken

1. Verwijder de plastic afdekking van de siliconenkussentjes (B).

2. Houd het maskerframe (A) met de ene hand vast en het achterste bandje (I) met de
andere hand.

3. Steek de siliconenkussentjes (B) in uw neusgaten en breng de bandjes van de
hoofdband (H, 1) over uw hoofd aan.

4. Verstel de bandjes aan de zijkant (J) zodat het bovenste bandje (H) recht boven elk
oor zit.

5. Verstel de achterste bandjes (I) en vervolgens de bovenste bandjes (H) zodat de
hoofdband net boven de oren zit. De siliconenkussentjes (B) dienen goed in uw
neusgaten te zitten.

6. Sluit het masker aan op het CPAP-/Bi-Level-toestel dat is ingesteld op de
voorgeschreven druk.

PASTIPS

e Als er sprake is van lekkage, probeer dan de siliconenkussentjes (B) in uw neusgaten
wat te verplaatsen om een betere afdichting te bereiken. De bandjes van de
hoofdband moeten mogelijk worden versteld. Span de bandjes niet te strak aan.
Als de lekkage hiermee niet is verholpen dan is het mogelijk dat u een andere maat
siliconenkussentjes nodig hebt (er zijn drie maten meegeleverd).

* De Flexitube (F) kan in drie posities worden bevestigd, maar hoeft niet te worden
bevestigd. Zie daarvoor punt 4 onder het kopje Masker in elkaar zetten voor meer
informatie.

m Het masker uit elkaar halen voor reiniging

1. Verwijder de siliconenkussentjes (B) van het maskerframe (A).

2. Verwijder de hoofdband van het maskerframe (A). Schuif hiertoe de bandjes aan de
zijkant ()) uit de haakjes van het maskerframe (A).

3. Verwijder de elleboog met kogel (E) van het maskerframe (A).
Opmerking: De elleboog is het eenvoudigst te verwijderen met een draaiende
beweging zoals weergegeven.

4. Verwijder de mannelijke wartel (C) uit Mannelijke wartel (G).

Uw masker thuis reinigen

Ga na elk gebruik als volgt te werk:

1. Was het maskerframe (A), de siliconenkussentjes (B), de Flexitube met toebehoren (E,
F, G) en de mannelijke wartel (C) met lauw water waarin wat zuivere zeep is opgelost.
Laat de onderdelen niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.

2. Spoel grondig af met schoon water en zorg dat alle zeepresten worden verwijderd.

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

Elke week:

1. Was de hoofdband met de hand in een oplossing van zuivere zeep en lauw water.

2. Spoel grondig af met schoon water en zorg dat alle zeepresten worden verwijderd.

3. Laat de hoofdband drogen (niet in direct zonlicht) alvorens hem weer in elkaar te
zetten.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

* Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

* Reinig het masker niet in de vaatwasser.

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

Let op: Als de bovenstaande reinigingsinstructies niet worden gevolgd, kan dat
deli Iy hebben voor de pre veiligheid en levensduur van het masker.
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Masker in elkaar zetten

1. Druk de mannelijke wartel (C) in de vrouwelijke wartel (G).
2. Druk de elleboog met kogel (E) in de opening in het maskerframe (A).
Let op: Houd de elleboog met kogel (E) bij het aanbrengen onder de getoonde hoek,
om deze er gemakkelijk te kunnen inbrengen.
3. Schuif de bandjes aan de zijkant (J) in de haakjes op het maskerframe (A).
4. Maak de Flexitube (F) op de gewenste plaats vast:
i) Bovenkant: Leid het slangverankeringsbandje (D) door de bovenste gesp (K) en
maak het vast om de Flexitube (F).
ii) Links/rechts: Wikkel het slangverankeringsbandje (D) om het bandje aan de zijkant
van de hoofdband (J) en de Flexitube (F) en maak het vast.
Let op: De Flexitube (F) hoeft niet te worden vastgemaakt.
5. Druk de siliconenkussentjes (B) in het maskerframe (A).

Hoofdband

Let op: De hoofdband hoeft voorafgaand aan het reinigen niet uit elkaar te worden

gehaald.

1. Leg de hoofdband en gespen neer zoals getoond.

2. Leid de bovenste bandjes (H) door de bovenste gesp (K) en maak ze terug op zichzelf
vast. Doe hetzelfde met de achterste bandjes (I) en achterste gesp (L).

3. Vouw de bandjes aan de zijkant (J) terug.

Garantie en afvoer

GARANTIEVERKLARING

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

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

Technische specificaties

UITLAATFLOW

Het Opus™360-neuskussenmasker heeft een luchtafvoersysteem waarmee de
uitgeademde CO, via een aantal kleine gaatjes v66r de elleboog naar buiten wordt
afgevoerd.

Het is van belang dat deze gaatjes niet door een object verstopt raken. Deze
‘gecontroleerde lekkage' zorgt ervoor dat uitgeademde CO, uit het masker wordt
verwijderd.

Druk (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
Flow (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49
Uitlaatflow Opus™ 360
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Druk (cmH,0)

FLOWWEERSTAND

Drukdaling in masker bij 50 L/min is 0,9 £0,1 cmH,0
Drukdaling in masker bij 100 L/min is 3,6 0,1 cmH,0

DODE RUIMTE IN MASKER
18 mL

GELUID

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 33 dBA, met een mogelijk afwijkende
marge van 2,5 dBA.

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

Zuurstof-/drukpoortconnector

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

Reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere
patiénten van het Opus™360-neuskussenmasker

Het Opus™360-neuskussenmasker wordt geheel gemonteerd en gebruiksklaar geleverd.
Volg de onderstaande richtlijnen indien het masker opnieuw door een andere patiént
wordt gebruikt.

REINIGING / SCHOONMAKEN

Verwijder alle onderdelen van het maskerframe voordat u gaat desinfecteren (hoofdband,
Flexitube, siliconenkussentjes en mannelijke wartel). Reinig alle onderdelen en
oppervlakken van het masker grondig met een milde reinigingsmiddeloplossing en een
zachte borstel. Zorg ervoor dat alle zichtbare vuil wordt verwijderd. Spoel het masker
grondig af onder stromend drinkwater om het reinigingsmiddel te verwijderen.

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

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

ITALIANO

Maschera a cuscinetti nasali
Opus™360

Istruzioni d'uso per il paziente

La maschera a cuscinetti nasali Opus™360 & studiata per |'utilizzo da parte di persone
in cui il medico ha diagnosticato la necessita di un trattamento con ventilatore CPAP

o Bi-Level. La maschera nasale Opus™360 & studiata per paziente singolo adulto per
uso a domicilio e per pili pazienti adulti in ospedale o altri ambienti clinici dove si possa
effettuare la disinfezione del dispositivo fra un paziente e 'altro.

Istruzioni di funzionamento

* La pressione di funzionamento della maschera va da 3 a 25 cm H,0.

e Latemperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (40-104 °F).
® Prima di ogni utilizzo:

i) Controllare se la maschera & danneggiata. Se si notano segni di deterioramento
(incrinature, spaccature, ecc.) non utilizzare la maschera e cercare il(i) pezzo(i) di
ricambio.

i) Controllare i fori di ventilazione. Non utilizzare la maschera se bloccati.

iii) Assicurarsi che le vie d'uscita dell'aria siano libere.

Nota: se non si sequono le istruzioni sopra indicate si pué6 compromettere il
funzionamento e la sicurezza della maschera.

Avvertenze e Precauzioni

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

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

* Sospendere |'utilizzo se si prova fastidio o irritazione e consultare il personale
sanitario.

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

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

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

e Lamaschera deve essere trattata se utilizzata per pili pazienti. Per ulteriori dettagli,
fare riferimento alla sezione “Istruzioni Multi-Paziente per la pulizia della Maschera”.

n Parti della maschera

A. Struttura della maschera  E. Giuntura a sfera 1. Cinghia posteriore
sagomata

B. Cuscinetti al silicone F. Flexitube J. Cinghia laterale

C. Connettore maschio G. Connettore femmina K. Gancio superiore

D. Fascetta per l'ancoraggio  H. Cinghia superiore
del tubo

L. Gancio posteriore

m Indossare la maschera

1. Rimuovere il coperchio in plastica dai cuscinetti nasali in silicone (B).

2. Tenere la base della maschera (A) con una mano e la cinghia posteriore (I) con l'altra.

3. Inserire i cuscinetti nasali in silicone (B) nelle narici e far passare le cinghie della
fascia nucale (H, I) sopra la testa.

4. Regolare le cinghie laterali (J) in modo tale che la cinghia superiore (H) sia posizionata
direttamente sopra alle orecchie.

5. Regolare le cinghie posteriori (I) e poi le cinghie superiori (H) in modo tale che il
nucale sia posizionato sopra alle orecchie. | cuscinetti in silicone (B) dovrebbero
essere ben posizionati nelle narici.

6. Connettere la maschera alla macchina CPAP/Bi-Level impostata alla pressione
prescritta.

CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

* Se ci sono perdite, cercare di riposizionare i cuscinetti in silicone (B) nelle narici per
ottenere una migliore aderenza. Potrebbe essere necessario regolare le cinghie del
nucale. Non stringere troppo le cinghie. Se ci sono ancora perdite potrebbe essere
necessario un cuscinetto in silicone di diversa misura (vengono fornite tre diverse
misure).

o Il tubo flessibile Flexitube (F) pud essere fissato in tre diverse posizioni o lasciato
libero; per ulteriori dettagli, fare riferimento al punto 4 della sezione “assemblaggio
della maschera”.

m Smontaggio della maschera per la pulizia
1. Togliere i cuscinetti in silicone (B) dalla base della maschera (A).
2. Togliere la fascia nucale dalla base della maschera (A). Questo si pud fare facendo
uscire le cinghie laterali (J) dai ganci sulla base della maschera (A).
3. Togliere la giuntura a sfera (E) dalla base della maschera (A).
Nota: per una rimozione pii facile, applicare un movimento rotatorio come indicato.
4. Togliere il connettore maschio (C) dal connettore femmina (G).

Pulizia della maschera a domicilio

Dopo ogni utilizzo:

1. Lavare la base della maschera (A), i cuscinetti in silicone (B), il tubo flessibile
Flexitube assemblato (E, F, G) ed il connettore maschio (C) con sapone neutro diluito
in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per pit di 10 minuti.

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

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

Ogni settimana:

1. Lavare a mano le fasce nucali assemblate con sapone neutro diluito in acqua tiepida.

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

3. Lasciare asciugare all'aria senza esporre ai raggi diretti del sole prima di rimontare.

PRECAUZIONI

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

* Non lavare la maschera in lavastoviglie.

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

Nota: se non si sequono le istruzioni di pulizia si pu6 comp e il funzie e
la sicurezza della maschera ed abbreviarne la durata.

Assemblaggio della maschera

1. Spingere il connettore maschio (C) nel connettore femmina (G).

2. Spingere la giuntura a sfera (E) nell'apposito alloggiamento sulla base della maschera (A).
Nota: per un inserimento pil facile, assicurarsi che la giuntura a sfera (E) sia angolata
come illustrato.

. Far entrare le cinghie laterali (J) negli appositi ganci posti nella base della maschera (A).

4. Fissare il tubo flessibile Flexitube (F) nella posizione desiderata:

i) In alto: far passare la fascetta per ['ancoraggio del tubo (D) attraverso il gancio
superiore (K) e fissarla intorno al tubo flessibile Flexitube (F).
i) Sinistra/destra: fissare la cinghia laterale del nucale (J) al tubo flessibile Flexitube
(F) utilizzando la fascetta per |'ancoraggio del tubo (D).
Nota: il tubo flessibile Flexitube (F) pud essere anche lasciato libero.
5. Spingere i cuscinetti in silicone (B) nella base della maschera (A).

w

Montaggio del nucale

Nota: il nucale assemblato non deve essere smontato per la pulizia.

1. Stendere il nucale ed i ganci come mostrato.

2. Far passare le cinghie superiori (H) attraverso il gancio superiore (K) e fissarle sulle
cinghie stesse. Ripetere con le cinghie (I) ed i ganci posteriori (L).

3. Ripiegare le cinghie laterali (J) su se stesse.

Garanzia e smaltimento

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti e dei
materiali dei diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni d'uso, non presenta
difetti di fabbricazione e nei materiali e funziona secondo le caratteristiche tecniche
ufficiali pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare per un periodo di 90 giorni dalla data
di acquisto da parte dell'utilizzatore finale. Questa garanzia & soggetta a limitazioni ed
eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

SMALTIMENTO

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

Specifiche tecniche

FLUSSO DI ESALAZIONE

La maschera a cuscinetti nasali Opus™360 ha un sistema di esalazione dell'aria che
espelle la CO, espirata attraverso dei fori sottili posti nella parte anteriore del tubo a
gomito.

E importante che questi fori non siano bloccati. Questa perdita controllata assicura che la
CO0, espirata venga eliminata dalla maschera.

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

Flusso (I/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Flusso di esalazione Opus™ 360

Flusso di esalazione (I/min)

o s 10 15 0 2 0
Pressione (cmH,0)

RESISTENZA AL FLUSSO
I calo di pressione attraverso la maschera a 50 L/min & di 0,9 + 0,1 cmH,0
Il calo di pressione attraverso la maschera a 100 L/min & di 3,6 + 0,1 cmH,0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
18 cc

LIVELLO SONORO
Il livello di potenza sonora della maschera & 33 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
I livello di pressione sonora della maschera & 26 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Connettore per ossigeno/pressione

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

Istruzioni di pulizia multi-paziente per la maschera a
cuscinetti nasali Opus™360

La maschera a cuscinetti nasali Opus™?360 viene fornita assemblata e pronta per |'uso.
Per |'utilizzo con pazienti diversi, si prega di seguire le seguenti istruzioni.

PULIZIA/RIMOZIONE DELLO SPORCO

Prima di disinfettare, smontare tutte le parti dalla base della maschera (il nucale
assemblato, il tubo flessibile Flexitube assemblato, i cuscinetti in silicone ed il connettore
maschio). Pulire accuratamente tutte le superfici della maschera e le sue parti con una
soluzione detergente neutra ed un pennello a setole morbide. Assicurarsi che tutto lo
sporco visibile venga rimosso. Sciacquare accuratamente con acqua potabile corrente per
eliminare ogni traccia della soluzione detergente.

Se la maschera non viene pulita acc la disinfezione puo ri
inadeguata.
PARAMETRI PER LA DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO
Disinfezione Cidex® OPA Sterrad® 100S
termica

Tubo flessibile Immergere le parti | Seguire le Seguire le

Thermische Cidex® OPA Sterrad® 100S
Hitzedesinfektion | Cidex® OPA Sterrad® 100S X desinfectie
Flexitube - N X N
. . L L . Onderdelen Volg de instructies Volg de instructies
VMV:;CQ];']{;:: ?r:" 2;535:;:;::!8 2§\Téigset?nsgleendtﬁs Siliconen onderdompelen van de fabrikant op | van de fabrikant op
. . . ©
Montage der heien Wasserbad | des Herstellers Herstellers fiir b'e!'und gezzf;:éa:r \égg;nf;s;?:aardlge \{gl());':';tefitliesr;?iisysteem.
Flexischlaucheinheit wie folgt ein: zur hochgradigen | Sterilisierung mit siliconen 30 minuten o Onderdompelen
o 30 Minuten bei Desinfektion. dem Sterrad® 100S kussentjes 70°C (158 OF)p edurendep30
Silikonkissen 70°C (158 °F) Fiir 30 Minuten | System. Mannelifke | of B ton o 20 °C
Drehgelenk-Stecker | Oder: bei 20 °C (68 °F) . o P
30 Minuten bei eintauchen. dattel 30 Lnlnutenoop ©8 F)4
75 °C (167 °F) Unter Trinkwasser 75°C (167 °F) Grondig afspoelen
eriindlich met drinkwater.
abspiilen. Hoofdband In warm zeepsop wassen en laten drogen.
Kopfband In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen. Maskerframe | Vervangen door nieuw onderdeel.

Maskenbasis Auswechseln.

Die Opus™360 Nasalmaske wurde flir 20 Zyklen nach den o.g. Parametern validiert.
Verwenden Sie die Maske nicht, wenn sie beschadigt ist.

Hinweis: Wenn die Reinigungsanweisungen nicht befolgt den, ko die Lei:
und Sicherheit der Maske beeintrichtigt werden und sogar die Lebensdauer der Maske
verkiirzen.

Die Opus 360 Nasalkissenmaske und das Zubehér sind nicht aus Naturlatex hergestellt.

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Healthcare-Héndler vor Ort.

Bij validatie van het Opus™360-neuskussenmasker bleek dat het 20 cycli met de
bovenstaande parameters kan weerstaan. Niet gebruiken in geval van beschadiging.
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Voor de vervaardiging van het Opus 360
natuurrubberlatex gebruikt.

en acc ires is geen

Neem voor meer informatie contact op met uw zorgverlener.

Flexitube in acqua calda per: | indicazioni della istruzioni della
assemblato 30 minutia 70 °C casa produtFrice casa pr'oduttrict'e
Cuscinetti i (158 °F) per un alto livello per il sistema di
Uscinettilin o di disinfezione. sterilizzazione

silicone 30 minutia 75 °C Immergere per Sterrad® 100S.
Connettore (167 °F) 30 minuti a 20 °C
maschio (6§ °h).

Sciacquare

accuratamente con

acqua potabile.
Cuffia Lavare in acqua tiepida e sapone e lasciare asciugare.
Base della Sostituire con un nuovo pezzo.
maschera

La maschera a cuscinetti nasali Opus™360 é stata convalidata per sopportare 20 cicli dei
parametri su indicati. Non utilizzarla se danneggiata.

Nota: se non si sequono le istruzioni di pulizia si pué comp. il funzi e
la sicurezza della maschera ed abbreviarne la durata.

La maschera a cuscinetti nasali Opus 360 e i suoi accessori sono privi di lattice.

Per ulteriori informazioni, contattare il fornitore di assistenza di zona.

PORTUGUES

Mascara Nasal Direta Opus™360

Instrucdes de Utilizacdo para o Paciente

A Mascara Nasal Direta Opus™360 é indicada para pacientes que tém prescricdo médica
de tratamento com CPAP ou ventilador de dois niveis (Bi-level). A Méscara Nasal Direta
Opus™360 deve ser utilizada por um tnico paciente adulto em ambiente domiciliar ou
por miltiplos pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros cenarios clinicos
onde a desinfecg¢do do dispositivo possa ser realizada entre pacientes.

Instru¢Ses de Funcionamento
* Avariacdo da pressdo de funcionamento da méscara é de 3-25 cmH,0.
* Avaria¢do da temperatura de funcionamento da mascara é de 5 a 40 °C (40 a 104 °F).
* Antes de cada utilizagdo da mascara:
i) Inspecione a mascara quanto a deterioragdo. Se houver qualquer deteriora¢ao
visivel (rachaduras, rasgos, etc.), ndo utilize e solicite substituicdo da(s) peca(s).
i) Inspecione a valvula expiratéria. Nao utilize se estiver obstruida.
iii) Certifique-se de que a passagem de ar através da méscara esta desobstruida.

Observagdo: Qualquer falha em seguir as instrugdes de funcionamento acima descritas

pode comp od ipenho e a seg ca da mdscara.

Adverténcias e Precau¢des

* Esta mascara somente deve ser utilizada com equipamentos de dois niveis/CPAP
prescritos por um médico ou terapeuta respiratério. A mascara somente deve
ser utilizada com o equipamento de CPAP ou de dois niveis ligado e funcionando
adequadamente. A vélvula expiratdria da mascara nunca deve ser obstruida.
Explicagdo da adverténcia: Os equipamentos de CPAP e Bi-Level devem ser utilizados
com méscaras especiais que possuem orificios de saida de ar (valvula expiratéria)
permitindo um fluxo continuo de ar para fora da mascara. Quando o equipamento
de CPAP/Bi-Level estd ligado e operando adequadamente, o ar novo proveniente
dos equipamentos de CPAP/Bi-Level remove o ar expirado pelo paciente para fora
da mascara através dos orificios de saida de ar (valvula expiratéria). Entretanto,
quando o equipamento de CPAP/Bi-Level ndo estiver funcionando, ndo havera ar novo
suficiente na méscara e o ar expirado pelo paciente pode ser reinalado. Reinalar o ar
exalado por alguns minutos pode, em algumas circunstancias, provocar sufocamento.

e Descontinue o uso da mascara caso ocorra desconforto ou irritagdo e consulte o seu
distribuidor de equipamentos médicos.

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

¢ Nao utilize a mascara em caso de vdmito ou nausea.

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

* A mascara deve ser reprocessada se usada entre pacientes. Para saber detalhes,
consulte a se¢do Instrugdes de Reprocessamento para Utilizagdo entre Mdltiplos
Pacientes.

n Componentes da Mascara

A. Estrutura da Mascara E. Cotovelo em Forma de I. Tira Traseira
Esfera
B. Prongs de Silicone F. Tubo Flexivel ). Tira Lateral

C. Engate Girat6rio Macho G. Engate Girat6rio Fémea
D. Tira de Fixagdo do Circuito H. Tira Superior

K. Fivela Superior
L. Fivela Traseira

m Como Colocar Sua Mascara

1. Remova a tampa plastica dos Prongs de Silicone (B).

2. Segure a Estrutura da Mascara (A) com uma das maos e a Tira Traseira (I) com
aoutra.

3. Insira os Prongs de Silicone (B) em suas narinas e deslize as Tiras da Touca de Fixagao
(H, I) sobre sua cabega.

4. Ajuste as Tiras Laterais (J) de modo que a Tira Superior (H) fique diretamente acima
de cada orelha.

5. Ajuste as Tiras Traseiras (1) e, em seguida, as Tiras Superiores (H) de modo que a
Touca de Fixa¢do fique bem acima de cada orelha. Os Prongs de Silicone (B) devem
ficar posicionados com seguran¢a em suas narinas.

6. Conecte a mascara ao equipamento de dois niveis/CPAP ajustado na pressao
prescrita.

DICAS PARA COLOCACAO DA MASCARA

e (Caso ocorra vazamento, tente reposicionar os Prongs de Silicone (B) em suas narinas
para obter uma vedagao ideal. Talvez seja necessario reajustar as Tiras da Mascara
de Fixagdo. Nao aperte demais as tiras da touca de fixagdo. Se ainda assim houver
vazamento, talvez seja necessario obter um tamanho diferente para o Prong de
Silicone (ha trés tamanhos disponiveis).

® O Tubo Flexivel (F) pode ser fixado em trés posi¢des ou deixado solto. Consulte o
Item 4, Montagem da Mascara, para obter detalhes.

m Desmontagem para Limpeza
1. Remova os Prongs de Silicone (B) da Estrutura da Mascara (A).
2. Remova o Conjunto da Touca de Fixagdo da Estrutura da Mascara (A). Isso é feito
deslizando-se as Tiras Laterais (J) para fora dos ganchos da Estrutura da Mascara (A).
3. Remova o Cotovelo em Forma Esférica (E) da Estrutura da Mascara (A).
Nota: Para facilitar a remogdo, faca um movimento giratdrio, conforme a ilustragdo.
4. Remova o Engate Giratério Macho (C) do Engate Giratério Fémea (G).

Como Limpar Sua Mascara em Casa

Apds cada utilizagdo:

1. Lave a Estrutura da Mascara (A), os Prongs de Silicone (B), o Conjunto do Tubo
Flexivel (E, F, G) e o Engate Giratério Macho (C) com sab3o neutro dissolvido em agua
morna. Nao deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

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

3. Deixe todos os componentes da mascara secarem ao abrigo do sol antes de monta-la
novamente.

Semanalmente:

1. Lave a Touca de Fixagdo a mdo com sab@o neutro dissolvido em dgua morna.

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

3. Deixe secar ao abrigo do sol antes de montar novamente.

PRECAUCOES

* N&o exponha a mascara a luz solar direta.

* Nao lave a mascara em lavadoras de louga.

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

Observagdo: Qualquer falha em seguir as instrucées de limpeza acima descritas pode
de ho e a seg ¢ca da mdscara, diminuindo sua vida dtil.

comp. o

Montagem da Mascara

1. Empurre o Engate Giratdrio Macho (C) em dire¢do ao Engate Giratdrio Fémea (G).

2. Empurre o Cotovelo em Forma Esférica (E) em direcdo a Estrutura da Mascara (A).
Observagdo: Para facilitar a inserc¢do, certifique-se de que o Cotovelo em Forma
Esférica (E) forme um angulo conforme a ilustragdo.

3. Deslize as Tiras Laterais da Touca de Fixacdo (J) em dire¢do aos ganchos da Estrutura
da Mascara (A).

4. Fixe o Tubo Flexivel (F) na localizagdo desejada:

i) Superior: Enfie a Tira de Fixa¢do do Circuito (D) pela Fivela Superior (K) e aperte
ao redor do Tubo Flexivel (F).
i) Esquerda/Direita: Cubra a Tira de Fixagdo do Circuito (D) ao redor da Tira Superior
da Touca de Fixacdo (J)) e o Tubo Flexivel (F) e aperte.
Observagao: O Tubo Flexivel (F) também pode ser deixado solto.
5. Remova os Prongs de Silicone (B) da Estrutura da Mascara (A).

Conjunto da Touca de Fixa¢cao

Observagdo: O Conjunto da Touca de Fixagdo ndo precisa ser desmontado para limpeza.

1. Abra a Touca de Fixagdo e as Fivelas conforme a ilustragdo.

2. Enfie as Tiras Superiores (H) pela Fivela Superior (K) e aperte nas partes traseiras.
Repita com as Tiras Traseiras (I) e a Fivela Traseira (L).

3. Dobre as Tiras Laterais (J) sobre elas mesmas.

Garantia e Descarte

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo as almofadas de espuma
e a valvula expiratéria), quando utilizada de acordo com as instrugdes de utilizagao, nao
deve apresentar defeitos de fabricagdo ou de material e apresentara desempenho de
acordo com as especificagdes oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto
por um periodo de 90 dias a partir da data de compra pelo usuério final. Esta garantia
esta sujeita as limitagdes e exce¢des detalhadas na pagina web:
http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

DESCARTE

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

Especificagoes Técnicas

FLUXO EXPIRATORIO

A Mascara Nasal Direta Opus™360 possui um sistema de exalagdo de ar que ventila o
CO, expirado através de um grupo de pequenos orificios localizados na parte frontal do
cotovelo.

E importante que estes orificios ndo sejam bloqueados por nenhum objeto. Este
vazamento & controlado e garante que o CO, expirado seja expelido da mascara.

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

Fluxo (L/min.) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Fluxo Expiratério Opus™ 360

Fluxo Expiratério (L/min)

Pressao (cmH,0)

RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressdo na méascara a 50 L/min 0,9 + 0,1 ¢cmH,0
Queda de pressdo na méascara a 100 L/min 3,6 + 0,1 cmH,0

ESPACO MORTO DA MASCARA
18cc

RUIDO

0 Nivel de Ruido da mascara é de 33 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
0 Nivel de Pressao do Ruido da mascara é de 26 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo

Caso seja necessaria a realizagao de leitura de pressao e/ou administragao de oxigénio
adicional, um Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo encontra-se disponivel

(REF 900HC452).

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

Instru¢coes para Limpeza da Mascara Nasal Direta
Opus™360 - Multiplos Pacientes

A Mascara Nasal Direta Opus™360 ja vem pronta para uso.
Para reutiliza-la entre pacientes, siga as orientagdes abaixo.

LIMPEZA/REMOCAO DE POEIRA

Antes da desinfec¢do, desmonte todos os componentes da Estrutura da Mascara (o
Conjunto da Touca de Fixagao, o Conjunto do Tubo Flexivel, os Prongs de Silicone e o
Engate Giratério Macho). Limpe meticulosamente toda a superficie da mascara e seus
componentes com uma solugdo detergente suave e uma escova macia. Assegure-se
de que toda a poeira visivel tenha sido removida. Enxague bem com agua potavel para
remover o detergente.

SVENSKA

Opus™360 nasmask med kuddar

Bruksanvisning fér patienter

Opus™360 ndsmask med kuddar &r avsedd for anvandning av patienter som av lakare
ordinerats behandling med CPAP- eller bilevelventilator. Opus™360 ndsmask med
kuddar &r avsedd for en-patientbruk fér vuxna i hemmet och fler-patientbruk fér vuxna pé
sjukhus eller i annan klinisk miljo dér lamplig desinficering av enheten kan utféras mellan
olika patienter.

Bruksanvisning
e Tryckomfang: 3-25 cm H,0.
® Drifttemperatur: 5-40 °C.
* Fore varje anvandningstillfalle:
i) Inspektera masken for skador. Om masken har synliga skador (sprickor, revor
el.dyl.) skall den inte anvdndas och skadade delar skall bytas ut.
i) Inspektera lufthdlen. Anvdnd inte masken om hélen &r blockerade.
iii) Se till att det finns fri luftvdg genom masken.

Obs! Maskens prestanda och sdkerhet kan forsimras om den inte anvinds enligt
anvisningarna.

Varningar och Férsiktighet

¢ Denna mask skall endast anvdandas med CPAP- eller bilevelapparat som
rekommenderas av ldkare eller andningsterapeut. Masken skall endast anvdandas med
paslagen och korrekt fungerande CPAP- eller bilevelapparat. Ventiléppningarna pa
masken far aldrig blockeras.
Férklaring till varning: CPAP- och bilevelapparater dr avsedda fér anvandning
tillsammans med speciella masker med utandningshal for kontinuerligt luftflode fran
masken. Ndr CPAP-/bilevelapparaten &r paslagen och fungerar korrekt blaser ny luft
fran CPAP-/bilevelapparaten ut utandningsluften genom utandningséppningarna pa
masken. Om apparaten inte &r paslagen tillfors dock inte tillrdckligt med frisk luft via
masken och risk finns for att utandningsluften aterinandas. Aterinandning av utandad
luft under mer dn ndgra minuter kan under vissa omsténdigheter leda till kvévning.

¢ Sluta anvdnda masken om obehag eller irritation uppkommer och kontakta lakare.

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

e Anvénd inte masken om du mar illa eller kréks.

o Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av ldkare eller pa ldkares
ordination.

e Om masken skall anvdndas av flera patienter skall den reng6ras noggrant mellan
patienterna. For mer information, se avsnittet Anvisningar for rengéring mellan
patienter.

o Maskens delar

A. Maskbas E. Krokt rordel 1. Bakre fastband

B. Silikonkuddar F. Flexitube-ror J. Sidofdstband

C. Roterbar anslutningsdel G. Roterbar anslutningsdel K. Ovre spinne
(inre) (yttre)

D. Slangforankringsrem H. Ovre fastband L. Bakre spanne

m Inpassning av masken

1. Tag av skyddsplasten fran silikonkuddarna (B).

2. Hall maskbasen (A) med ena handen och det bakre féstbandet (1) med den andra
handen.

3. Forin silikonkuddarna (B) i ndsborrarna och for hittans fastband (H, 1) dver huvudet.

. Justera sidofdstbanden (J) sa att det dvre fastbandet (H) ligger precis ovanfor ronen.

5. Justera de bakre fastbanden (1) och dérefter de 6vre fastbanden (H) sa att hattan vilar
precis ovanfor éronen. Silikonkuddarna (B) skall vara ordentligt inférda i ndsborrarna.

6. Anslut masken till CPAP-/bilevelapparaten som &r instélld pa ordinerat tryck.

»

INPASSNINGSTIPS

e Om ldckage uppkommer, justera silikonkuddarnas placering (B) i ndsborrarna sa
att de sluter tatt. Du kan ocksd behdva justera héttans fastband. Dra inte at hattans
féastband for hart. Om ldckage fortfarande forekommer kan du behgva en annan
storlek pa silikonkuddarna (det finns tre storlekar).

* Flexitube-réret (F) kan fixeras i tre positioner eller limnas ofixerat. Se punkt 4 under
Sammansattning av masken for mer information.

m Isdrtagning for rengéring

1. Avldgsna silikonkuddarna (B) fran maskbasen (A).

2. Avldgsna hidttan med fastband fran maskbasen (A) genom att dra ut sidofastbanden
()) frén krokarna pa maskbasen (A).

3. Avldgsna den krokta rérdelen (E) fran maskens stomme (A).
Obs! Delarna tas ldttast isdr med en vridande rorelse.

4. Drag ur den inre krékta rérdelen (C) fran den yttre (G).

Rengdring av masken hemma

Efter varje anvdndningstillfélle:

1. Tvétta maskbasen (A), silikonkuddarna (B), Flexitube-réret med anslutningar (E, F, G)
och den inre roterbara anslutningsdelen (C) i ljlummet tvélvatten. Blotldgg inte i mer
dn 10 minuter.

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

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

En gdng i veckan:

1. Handtvitta hittan med fastband i ljummet tvalvatten.

2. Skolj noggrant med rent vatten och se till att alla tvdlrester avldgsnas.
3. Lat lufttorka innan masken sétts ihop igen. Skydda fran direkt solljus.

FORSIKTIGHETSATGARD

® Forvara inte masken i direkt solljus.

e Tvétta inte masken i diskmaskin.

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

SUOMI

OPUS™360-nenatyynymaski
Kayttdohjeet potilaalle

Opus™360-nendtyynymaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden kayttoon, joille laakari
on madrannyt CPAP- tai bilevel-hengityshoitoa. Opus™360-nendmaski on tarkoitettu
yhden aikuispotilaan kdyttoon kotona ja usean aikuispotilaan kdyttoon sairaalassa tai
muussa klinikkakdytossé, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti potilaiden
valilla.

Kayttdohjeet
* Maskin kéyttopainealue on 3-25 cm H,0.
® Maskin kéyttolampotila on 5-40 °C.
® Aina ennen kayttoa:
i) Tarkasta maski vaurioiden varalta. Jos huomaat mitddn ndkyvaa haurastumista
(halkeamia, repeytymista tms), 4ld kdytd, vaan vaihda uuteen.
ii) Tarkasta tuuletusaukot. Ald kdytd maskia, jos poistovirtausreiét ovat tukossa.
iii) Varmista, ettd ilma virtaa esteettd maskin lapi.
Huom: Jos edelld mainittuja kdyttoohjeita ei d
turvallisuus saattavat vaarantua.

kin suorituskyky ja

Varoitukset ja varotoimet

e T&td maskia saa kdyttaa vain ladkarin tai hengityshoitajan suosittelemien CPAP- tai
bilevel-laitteiden kanssa. Maskia saa kdyttaa vain, kun CPAP- tai bilevel-laite on
kdynnissd ja toimii kunnolla. Maskin tuuletusaukkoja ei saa koskaan tukkia.
Varoituksen syy: CPAP- ja bilevel-laitteet on suunniteltu kaytettaviksi erikoismaskien
kanssa, joissa olevien uloshengitysporttien kautta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos
maskista. Kun CPAP- tai bilevel-laite on kdynnissa ja toimii kunnolla, laitteesta tuleva
uusi ilma tyontdd uloshengitysilman pois maskissa olevista uloshengitysporteista.
Jos CPAP-/bilevel-laite ei ole kdynniss&, maskin lépi ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa
ja uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittda sisadan uudelleen. Uloshengitetyn ilman
hengittéminen uudelleen kauemmin kuin muutaman minuutin ajan saattaa joissakin
olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

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

e Lopeta maskin kdyttaminen, jos mikd tahansa maskin osa aiheuttaa allergisia oireita.
Kysy tdssa tapauksessa ohjeita lddkariltd.

o Al kdytd maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

® Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan t&td laitetta saa myyda vain ld&kari tai ladkarin
madrdyksesta.

e Maski tulee steriloida, jos sitd kdytetddn useammalla potilaalla. Katso ohjeet osiosta
Puhdistusohjeet useamman potilaan kdyttod varten.

o Maskin osat

A. Maskin runko E. Pallonivel I. Takaremmi
B. Silikonityynyt F. Flexitube-letku J.  Sivuremmi
C. Uroskiertoliitin G. Naaraskiertoliitin K. Yldsolki

D. Letkun kiinnitysremmi H. Ylaremmi L. Takasolki

m Maskin sovittaminen

. Poista silikonityynyjen (B) muovisuojus.

. Pidd maskin runkoa (A) toisessa kiddessd ja takaremmid (1) toisessa kddessa.

. Aseta silikonityynyt (B) sieraimiin ja pujota paaremmit (H, 1) paan yli.

S&dada sivuremmit (J) niin, ettd padremmi (H) on suoraan kummankin korvan

yldpuolella.

5. Sddda takaremmit (1) ja sen jélkeen yldremmit (H) niin, ettd padremmi on juuri
kummankin korvan yldpuolella. Silikonityynyjen (B) tulee istua tukevasti sieraimissa.

6. Liitd maski CPAP-/bilevel -laitteeseen, johon on asetettu lddkarin madraama paine.

AWN e

SOVITUSVINKKEJA

* Jos happea vuotaa, yritd parantaa tiiviyttd muuttamalla silikonityynyjen (B) asentoa
sieraimissa. Pddremmit saattavat tarvita uudelleensdatéd. Ald kirista padremme;ja
liikaa. Jos happea vuotaa vieldkin, kokeile erikokoista silikonityynyé (pakkauksessa
on kolmea eri kokoa).

* Flexitube-letku (F) voidaan kiinnittdd kolmeen eri asentoon tai jéttad kiinnittamatts,
katso lisdtietoja kohdasta 4, maskin kokoaminen.

m Maskin purkaminen puhdistusta varten

1. Irrota silikonityynyt (B) maskin rungosta (A).

2. Irrota padremmi maskin rungosta (A). Tamé tehddén vetamélld sivuremmit (J) pois
maskin rungon (A) koukuista.

3. Poista pallonivel (E) maskin rungosta (A).
Huomautus: irrotus on helpointa kuvan osoittamaa kiertoliikettd kdyttden.

4. Irrota uroskiertoliitin (C) naaraskiertoliittimesta (G).

Maskin puhdistaminen kotona

Aina kayton jdlkeen:

1. Pese maskin runko (A), silikonityynyt (B), Flexitube-letkusto (E, F, G) ja uroskiertoliitin
(C) haaleassa saippuavedessd. Liota korkeintaan 10 minuuttia.

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedelld ja varmista, ettd saippua on huuhdottu
pois.

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

Viikottain:

1. Pese padaremmi kdsin haalealla saippuavedelld.

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedelld ja varmista, ettd saippua on huuhdottu pois.
3. llmakuivaa suoralta auringonvalolta suojattuna ennen uudelleen kokoamista.

VAROTOIMET

* Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

o Al4 pese maskia astianpesukoneessa.

* Maskin puhdistukseen ei saa kdyttda tuotteita, joissa on alkoholia, antibakteerisia
aineita, antiseptistd ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.
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Sammansdattning av masken
1. Tryck in den inre krokta rérdelen (C) i den yttre (G).
2. Tryck in den krokta rordelen (E) i uttaget pa maskens stomme (A).
Obs! Anslutningsdelen (E)) fors léttast in om den vinklas som pé bilden.
. Fést héttans sidofdstband (J) i krokarna pa maskbasen (A).
4. Fixera Flexitube-roret (F) i 6nskat lage:
i) Ovre: Trdd slangforankringsremmen (D) genom det 6vre spannet (K) och fast runt
Flexitube-roret (F).
i) Vénster/hdger: Vira slangforankringsremmen (D) runt héttans sidofdstband (J) och
Flexitube-réret (F) och fast.
Obs! Flexitube-roret (F) kan limnas ofixerat.
5. Tryck in silikonkuddarna (B) i maskens stomme (A).

w

Hatta med fastband

Obs! Hittan med fastband behdver inte demonteras for rengéring.

1. Ldgg ut hattan och spannena som pa bilden.

2. Tréd de 6vre fastbanden (H) genom det dvre spannet (K) och vik dem bakat sa att de
féaster i sig sjédlva. Upprepa med de bakre fastbanden (I) och det bakre spannet (L).

3. Vik sidoféstbanden (J) bakat s& att de féster i sig sjélva.

Garanti och avfallshantering

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och
spridningsanordningar), vid anvdndning enligt bruksanvisningen, &r fri fran defekter
i material eller tillverkning och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares
officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvéndarens
inkdpsdatum. Denna garanti gdller med de begransningar och undantag som anges i
detalj i http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

KASSERING

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

Tekniska specifikationer

UTBLASNINGFLODE

Opus™360 nasmask med kuddar ar férsedd med ett luftutblasningssystem som slédpper
ut den CO, som andas ut genom ett antal sma hal framtill pa den krékta rordelen.

Det &r viktigt att dessa hal inte blockeras av ndgot féremél. Detta kontrollerade ldckage
garanterar att CO, som andas ut blases ut frdn masken.

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

Fléde (I/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360 utblasningsflode

Utblésningsfléde (I/min)

Tryck (cmH,0)

FLODESMOTSTAND
Tryckfall genom masken vid 50 |/min 0,9 £ 0,1 cmH,0
Tryckfall genom masken vid 100 |/min 3,6 + 0,1 cmH,0

MASKENS DEAD SPACE
18cc

Ljub
Maskens ljudeffektniva &r 33 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva dr 26 dBA, med osdkerhet 2,5 dBA.

Anslutning fér syrgas/tryckmétning

Fo6r tryckmétning och/eller tillférsel av extra syrgas finns en anslutning for syrgas/
tryckmétning (REF 900HC452).

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

Opus™360 nasmask med kuddar, anvisningar for
rengéring mellan patienter

Din Opus™360 ndsmask med kuddar levereras monterad och klar att anvandas.
Om masken skall ateranvdndas av en annan patient, se anvisningarna nedan.

RENGORING/AVLAGSNANDE AV SMUTS

Fére desinfektion skall alla komponenter avldgsnas fran maskbasen (hétta, fastband,
Flexitube-ror med anslutning, silikonkuddar och den inre roterbara anslutningsdelen).
Rengdr alla ytor pa masken och komponenterna noggrant med mild tvdttmedelslosning
och en mjuk borste. Se till att all synlig smuts avldgsnas. Skélj grundligt under rinnande
vatten av dricksvattenkvalitet for att avlagsna alla tvdattmedelsrester.

Ofullstindig rengéring kan leda till att ken inte desinficeras pd fullgott sdtt.
PARAMETRAR FOR HOGNIVADESINFICERING
Vérmedesinficering | Cidex® OPA Sterrad® 100S

Flexitube-ror med | Blotlagg delarna i Folj tillverkarens Folj tillverkarens

Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode em feccao
inadequada.
PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALTO NiVEL

Desinfec¢ao Cidex® OPA Sterrad® 100S

Térmica

Conjunto do Tubo Coloque as pegas Siga as instrugdes Siga as instrugdes

Flexivel de molho em agua do fabricante para do fabricante para
. quente durante: obter um alto nivel | o uso do sistema

Prongs de Silicone 30 minutos a de desinfecgao. de Esterilizagao

Suporte Giratério | 70 °C (158 °F) Imerja por Sterrad® 100S.
Macho ou 30 minutos a
30 minutos a 20 °C (68 °F)

75°C (167 °F) Enxague bem em

agua potavel.

anslutning
Silikonkuddar
Roterbar inre
anslutningsdel

hett vattenbad i:
30 minuter vid
70 °C (158 °F)
eller

30 minuter vid
75 °C (167 °F)

anvisningar for
hognivadesinficering.
Sank ner i 30 minuter
vid 20 °C (68 °F).
Skolj noggrant

i vatten av
dricksvattenkvalitet.

instruktioner for
Sterrad® 100S
steriliseringssystem.

Hétta

Tvétta i varmt tvélva

tten och lat torka.

Maskens stomme

Ersatt med ny del.

Opus™360 ndsmask med kuddar har validerats fér 20 cykler med ovanstdende
parametrar. Anvand inte en skadad mask.

Obs! Underldtenhet

att falja rengdril

och sikerhet samt minska maskens livsldngd.

na kan pdverka maskens prestanda

Opus 360 ndsmask med kuddar och tillbehdr dr inte tillverkade av naturgummilatex.

For mer information, kontakta lokal hjdlpmedelscentral.

Touca de Fixagao Lave com agua morna e sabao e deixe secar.

Estrutura da
Mascara

Substituir por uma pega nova.

A Mascara Nasal Direta Opus™360 foi validada para resistir a 20 ciclos dos parametros
acima. Nao utilize se estiver danificada.

Observagdo: Qualquer falha em seguir as instrugdes de limpeza acima descritas pode

comp o penho e a seg ¢a da mdscara, diminuindo sua vida dtil.

A Madscara Nasal Direta Opus 360 e seus acessérios ndo sdo fabricados com borracha
natural (ldtex).

Contate o seu distribuidor de equipamentos médicos local para obter maiores
informacgdes.

heikentyd ja kdyttéikd lyhentyd.

Maskin kokoaminen
1. Tyonnd uroskiertoliitin (C) naaraskiertoliittimeen (G).
2. Tydnné pallonivel (E) maskin rungon (A) pistukkaan.
Huom: kiinnitys on helpointa pallonivelen (E) ollessa kuvan osoittamassa kulmassa.
3. Pujota pddremmin sivuremmit (J) maskin rungossa (A) oleviin koukkuihin.
4. Kiinnitd Flexitube-letku (F) haluamaasi kohtaan:
i) Yldosa: pujota letkun kiinnitysremmi (D) yldsoljen (K) lépi ja kiinnité Flexitube-
letkun (F) ympdrille.
i) Vasen/oikea: kiedo letkun kiinnitysremmi (D) padremmin sivuremmin (J) seka
Flexitube-letkun (F) ympérille ja kiinnita.
Huom: Flexitube-letkun (F) voi myds jéttdd kiinnittamdttd.
5. Tyonnd silikonityynyt (B) maskin runkoon (A).

Padremmin kokoaminen

Huom: pddremmid ei tarvitse purkaa puhdistusta varten.

1. Levita pddaremmit ja soljet kuvan osoittamalla tavalla.

2. Pujota yldremmit (H) yldsoljen (K) ldpi ja kiinnitd takaisin toisiinsa. Toista sama
takaremmeilld (I) ja takasoljella (L).

3. Taita takaremmit (J) takaisin toistensa péille.

Takuu ja hdvittdminen

TAKUULAUSEKE

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

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

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

Tekniset tiedot

POISTOVIRTAUS

Opus™360-nenatyynymaskissa on ilmanpoistojérjestelmd, joka poistaa uloshengitetyn
hiilidioksidin pienistd rei’ist, jotka sijaitsevat kulmanivelen edessa.

On tarkeda estaa reikien tukkeutuminen. Téman valvotun ilmavuodon avulla
varmistetaan, ettd kaikki uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

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

Virtaus (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360-uloshengitysvirtaus

Uloshengitysvirtaus (L/min)

Paine (cmH,0)

VIRTAUSVASTUS
Paineen lasku maskin kautta @ 50 L/min 0,9 +0,1 cmH O
Paineen lasku maskin kautta @ 100 L/min 3,6 0,1 cmH,0

MASKIN TYHJATILA
18 mL

AANI

Maskin ddnitehon taso on 33 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddnen painetaso on 26 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.

Happi-/paineliitédnta

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

Opus™360-nendtyynymaskin puhdistusohjeet useamman
potilaan kayttéa varten

Opus™360-nendtyynymaski toimitetaan valmiiksi koottuna ja kayttovalmiina.
Noudata seuraavia ohjeita maskin puhdistamisessa potilaskayttsjen valilla.

PUHDISTUS

Irrota kaikki osat maskin rungosta ennen desinfiointia (padremmi, Flexitube-letkusto,
silikonityynyt ja uroskiertoliitin). Puhdista kaikki maskin ja maskin osien pinnat
perusteellisesti miedolla pesuaineliuoksella ja pehmeélld harjalla. Varmista, ettd nakyva
lika on poistettu. Huuhdo osat huolellisesti juoksevalla vesijohtovedelld saadaksesi pois
kaiken pesuaineen.

Jos maskia ei puhdi: k lla, desinfioinnin vaik voi heik di
PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT
Lampodesinfiointi | Cidex® OPA Sterrad® 100S
Liota osia Noudata Noudata Sterrad® 100S
kuumassa vedessd: | valmistajan -sterilointimenetelman
30 minuuttia antamia ohjeita kdytossd valmistajan

Flexitube-letkusto | 70 °C:ssa (158 °F) | perusteellisesta ohjeita.
Silikonityynyt tai desinfioinnista.
Urosliitin 30 minuuttia Liota 30 minuuttia
75°C:ssa (167 °F) | 20 °C:ssa (68 °F)
Huuhtele
perusteellisesti
juomakelpoisella
vedelld.

Padremmi Pese ldmpimédssa saippuavedessd ja anna kuivua.

Maskin runko Vaihda uuteen.

Opus™360-nendtyynymaskin on vahvistettu kestavan 20 desinfiointikertaa ylldolevia
ohjearvoja kayttden. Al4 kayta viallista maskia.

Huom: jos puhdi: hjeita ei d kin suorituskyky ja turvallisuus saattavat
heikentyd ja kdyttéikd lyhentyd.

Opus 360-nendtyynymaskin ja sen lisdosien valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia.

Lisatietoja saat paikalliselta terveydenhuollon ammattilaiselta.
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Opus™360 neseputemaske
Bruksanvisning for pasienter

Opus™360 neseputemasken er beregnet for bruk av personer som har blitt diagnostisert
av en lege og trenger CPAP- eller Bi-Level-ventilatorbehandling. Opus™360
neseputemaske er beregnet til bruk pa én voksen pasient i hjemmet og til bruk pa flere
voksne pasienter pa sykehus eller i andre kliniske omgivelser, der riktig desinfisering av
enheten kan foretas mellom hver pasientbruk.

Bruksinstruksjoner

® Masken brukes pd pasienter med behandlingstrykk mellom 3-25 cm H,0.

® Masken brukes i temperaturomradet 5-40 °C (40-104 °F).

® Hver gang for du bruker masken:
i) Sjekk masken med tanke pa skader. Hvis det foreligger noen synlig skade

(sprekker, rifter osv.), skal masken ikke brukes og erstatningsdel(er) ma skaffes.

i) Sjekk luftehullene. Ikke bruk masken hvis de er blokkerte.
iii) Forsikre deg om at luftpassasjen gjennom masken er fri.

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

Advarsler og forholdsregler

¢ Denne masken skal bare brukes med CPAP/Bi-level systemer anbefalt av din lege. En
maske ma ikke brukes med mindre CPAP/Bi-Level-maskinen er slatt pa og fungerer
slik den skal. Luftehullene p& masken ma ikke blokkeres.
Forklaring av advarselen: CPAP/Bi-level systemer er beregnet pd bruk med
spesialmasker. Disse har koblinger med luftehull som tillater kontinuerlig flow av
luft ut av masken. Nar CPAP/Bi-Level maskinen er slatt pd og fungerer slik den skal,
vil ny luft fra CPAP/Bi-Level-maskinen presse den utandede luften ut gjennom de
tilkoblete maskeuténdingsventilene. Men ndr CPAP/Bi-Level-maskinen ikke er i bruk,
vil ikke nok frisk luft stremme gjennom masken og gjeninnanding vil kunne skje.
Gjeninndnding i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fgre til kvelning.

o Slutt & bruke masken hvis det oppstar ubehag eller irritasjon og kontakt legen/
utstyrsansvarlig.

o Slutt & bruke masken hvis du har en allergisk reaksjon p& noen av maskens deler.
Kontakt legen din hvis dette skulle skje.

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

I henhold til amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter

forordning fra en lege.

Masken ma reprosesseres hvis den brukes mellom pasienter. For detaljer se avsnittet

Reprosesseringsinstruksjoner ved bruk pa flere pasienter.

o Maskedeler

A. Maskeramme E. Kuleledd I. Bakreim
B. Silikonputer F. Fleksislange J. Sidereim
C. Hann-svingledd G. Hunn-svingledd K. Toppspenne
D. Slangeforankringsreim H. Toppreim L. Bakspenne

m Tilpassing av masken

1. Fjern plastdekselet fra silikonputen (B).

2. Hold maskerammen (A) med én hand og bakreimen (I) med den andre handen.

3. Sett inn silikonputene (B) i neseborene og skyv hodereimene (H, I) over hodet.

4. Juster sidereimene (J) slik at toppreimen (H) er rett over hvert gre.

5. Juster bakreimene (1) og deretter toppreimene (H) slik at hodefestet sitter rett over
hvert gre. Silikonputene (B) skal sitte godt i neseborene.

6. Koble masken til CPAP/Bi-level-maskinen som er forhandsinnstilt med foreskrevet
trykk.

TILPASNINGSTIPS

e Huvis det oppstar lekkasje, kan du prev & reposisjonere silikonputene (B) i neseborene
for & f4 en bedre tetning. Det kan hende at du trenger 4 rejustere hodereimene. Ikke
stram hodestroppene for mye. Hvis det forsatt finnes lekkasje, kan det hende at du
trenger en annen silikonputestgrrelse (det finnes tre stgrrelser).

o Fleksislangen (F) kan festes i tre posisjoner eller veere fri, se maskemonteringselement
4 for detaljer.

m Demontering for rengjoring

1. Fjern silikonputene (B) fra maskerammen (A).

2. Fjern hodeutstyrsenheten fra maskerammen (A). Dette gjgres ved a fgre sidereimene
() ut av krokene pa maskerammen (A).

3. Fjern kulealbuen (E) fra maskerammen (A).
Merk: For enkel fierning bruk du en roterende bevegelse som vist.

4. Fjern hann-svingleddet (C) fra hunn-svingleddet (G).

Rengjore masken hjemme

Etter hver bruk:

1. Vask maskerammen (A), silikonputene (B), fleksislangeenheten (E, F, G) og hann-
svingleddet (C) i ren s&pe opplgst i lunkent vann. M4 ikke ligge i blgt i mer enn
10 minutter.

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

3. Legg alle deler ut til terk utenfor direkte sollys fgr du setter dem sammen igjen.

Ukentlig:

1. Vask hodeutstyret for hand i lunkent rent sdpevann.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester er fjernet.
3. Lufttgrk utenfor direkte sollys fgr remontering.

FORSIKTIGHETSREGLER

* Unnga a lagre masken i direkte sollys.

o |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

o Ikke rengjer masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle eller
antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller fuktighetskrem.

Merk: Hvis rengjeringsanvisningen ikke folges, kan det gd utover ytelsen og
sikkerheten til masken og forkorte dens levetid.

Maskemontering
1. Skyv hann-svingleddet (C) inn i hunn-svingleddet (G).
2. Skyv kulealbuen (E) inn i sokkelen pa maskerammen (A).
Merk: For enkleste innsetting ma du pase at kulealbuen (E) er viklet slik som vist.
3. Skyv hodeutstyrets sidereimer (J) inn i krokene pd maskerammen (A).
4. Fest fleksislangen (F) i gnsket lokasjon:
i) Topp: Tre slangeforankringsreimen (D) gjennom toppspennen (K) og fest rundt
fleksislangen (F).
i) Venstre/hgyre: Pakk slangeforankringsreimen (D) rundt hodeutstyrets sidereim (J)
og fleksislangen (F) og fest.
Merk: Fleksislangen (F) kan ogsa bli vaerende fri.
5. Skyv silikonputene (B) inn i maskerammen (A).

Montering av hodestropper

Merk: Det er ikke ngdvendig ¢ demontere hodeutstyrsenheten for rengjoring.

1. Legg ut hodeutstyret og spennende som vist.

2. For toppreimene (H) gjennom toppspennen (K) og fest dem bak pa seg selv. Gjenta
med bakreimene (1) og bakspennen (L).

3. Brett pannestroppene (J) bakover pa seg selv.

Garanti og kassering

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og
utluftingsdeler) dersom den brukes i henhold til bruksanvisningene, skal vaere fri for
fabrikasjons- og materialdefekter og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare
sin offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode pa 90 dager fra sluttbrukerens
kjspsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet
i detalj i http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

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

Tekniske spesifikasjoner

UTANDINGSFLOW

Opus™360 neseputemasken har et luftutstramningssystem som slipper ut utdndet CO,
gjennom en gruppe av smd hull pa forsiden av albuen.

Det er viktig at disse hullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen sgrger for at all
uténdet CO, drives ut av masken.

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

Flow (I/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360 utandingsflow

> a0
2 o
&
5 20
< 0
Trykk (cmH,0)
MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall gjennom masken ved 50 [/min 0,9 0,1 cm H,0
Trykkfall gjennom masken ved 100 |/min 3,6 + 0,1 cm H,0

MASKENS DGDROM
18 ml

LYD

Maskens strgmlydniva er 33 dBA, med avvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydniva er 26 dBA, med avvik 2,5 dBA.

Oksygen-/trykkventilkobling

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

Rengjgringsanvisning for Opus™360 neseputemaske
ved bruk pa flere pasienter

Opus™360 neseputemaske leveres montert og klar til bruk pa pasienter.
Hvis du skal gjenbruke mellom pasienter, ma du fglge retningslinjene under.

RENGJ@BRING/FJERNING AV SMUSS

For desinfisering ma du demontere alle delene fra maskerammen (hodeutstyrsenhet,
fleksislange, silikonputer og hann-svingledd). Rengjgr alle maskens overflater og deler
grundig med en mild sapeopplgsning og en myk bgrste. Sgrg for at all synlig smuss
fiernes. Skyll grundig under rennende drikkevann for & fijerne sapen.

Feil rengjgring av dette utstyret kan iut infisering.

PARAMETERE FOR H@Y GRAD AV DESINFISERING

Varmedesinfisering | Cidex® OPA Sterrad® 100S

Blotlegg delene i Folg fabrikantens | Folg fabrikantens

varmt vann i instruksjoner instruksjoner for
Fleksislangeenhet | 30 minutter ved for hgynivéa Sterrad® 100S
Silikonputer 70°C (158 °F) desinfisering. steriliseringssystem.
eller Leggivanni

Hann-svingledd

30 minutter ved 30 minutter ved

75°C (167 °F) 20 °C (68 °F).
Skyll grundig i
drikkevann.
Hodestropp Vask i varmt sapevann og legg til tark.
Maskeramme Erstatt med ny del.

Opus™360 neseputemaske har blitt validert til & motstd 20 sykluser ved parametrene
beskrevet ovenfor. Md ikke brukes hvis den er skadet.

Merk: Hvis rengjoringsanvisningen ikke folges, kan det gd utover ytelsen og
sikkerheten til masken og forkorte dens levetid.

Opus™360 neseputemasken og tilbehgret inneholder ikke ilatek

Hvis du vil ha mer informasjon, kan du ta kontakt med din lokale helsepleieleverandgr.

DANSK

Opus™360 nasalpudemaske
Brugsanvisning til patienten

Opus™360 nasalpudemasken er beregnet til at bruges af patienter, som har

faet ordineret CPAP- eller bilevel-ventilatorbehandling af en lege. Opus™360
nasalpudemasken er beregnet til at bruges af en enkelt voksen patient hjemme og til at
bruges af flere voksne patienter pa hospitalet eller pa et andet klinisk behandlingssted,
hvor der kan udfgres passende desinfektion af apparatet mellem patienterne.

Brugervejledning

® Maskens arbejdstryk ligger pa 3-25 cm H,0.

* Maskens arbejdstemperatur ligger mellem 5 og 40 °C (40-104 °F).

* Hver gang inden masken bruges:
i) Undersgg masken for beskadigelse. Hvis der er tydelig forringelse (revner og

lignende), bruges masken ikke, og De skal omgaende finde erstatningsdelen(e).

ii) Undersgg ventilationshullerne. Masken ma ikke bruges, hvis hullerne er blokeret.
iii) Serg for, at luftpassagen gennem masken er fri.

Bemark: Hvis ovenstdende anvisninger ikke folges, kan det forringe maskens ydeevne
og sikkerhed.

Advarsler og forbehold

e Denne maske mé kun anvendes med CPAP eller bilevel-systemer, der er anbefalet af
en laege eller dndedraetsterapeut. En maske ma ikke anvendes, medmindre CPAP- eller
bilevel-apparatet er teendt og fungerer korrekt. Ventilationshullerne i masken ma
aldrig blokeres.
Forklaring pa advarslen: CPAP og bilevl-apparater er bestemt til at blive brugt med
specielle masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant luftstrgm ud af
masken. Ndr CPAP-/bilvel-apparatet er teendt og fungerer ordentligt, skyller ny luft
fra CPAP-/bilevel-apparatet uddndingsluften gennem maskens uddndingshuller. Nar
CPAP-/bilevel-apparatet derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft gennem
masken ikke tilstreekkelig, og udandingsluft kan blive geninhaleret. Genindénding af
udandingsluft i mere end nogle minutter kan i visse tilfeelde medfgre kveelning.

e Afbryd anvendelsen, hvis der optreeder ubehag eller irritation, og kontakt Healthcare-
forhandleren.

o Afbryd anvendelsen af masken, hvis der opstar allergiske reaktioner over for en eller
flere af maskens dele. Kontakt laegen, hvis dette er tilfeeldet.

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

¢ |fglge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en lege eller efter
dennes ordinering.

e Nar masken bliver brugt mellem flere patienter, skal den ggres serligt ren. For
neaermere information henvises til afsnittet Renggringsanvisninger ved brug pa flere
patienter.

n Maskens dele

A. Maskestel E. Bold-knaestykke I. Bagerste strop
B. Silikonepuder F. Flexislange J. Sideleans strop
C. Han-drejetap G. Hun-drejetap K. @verste spande
D. Slangens fikseringsstrop  H. @verste strop L. Bagerste spende

m Tilpasning af masken

1. Fjern plastikemballagen fra silikonepuderne (B).

2. Hold maskestellet (A) i den ene hdnd og den bagerste strop (1) i den anden.

3. Put silikonepuderne (B) ind i naeseborene og glid headgearets stropper (H, I) hen over
hovedet.

4. Justér de sideleaens stropper (J) séledes, at den gverste strop (H) er positioneret
direkte hen over hvert gre.

5. Justér de bagerste stropper (1) og derefter de gverste stropper (H) séledes at
headgearet sidder lige hen over hvert gre. Silikonepuderne (B) bgr hvile sikkert i
naeseborene.

6. Masken tilsluttes CPAP/bilevel-maskinen som er indstillet pa det ordinerede tryk.

GODE RAD OM TILPASNING

e Huvis der optraeder utaetheder, prov sa at positionere silikonepuderne (B) ind i
naseborene igen for at fa en bedre taetning. Det kan veere, at headgearets stropper
skal justeres pa ny. Undga at stramme headgearets stropper for meget. Hvis der
stadigvaek optraeder utaetheder, prgv sd en anden stgrrelse silikonepude (der leveres
tre stgrrelser).

¢ Flexislangen (F) kan fikseres i tre positioner, eller den kan hange frit. Der henvises til
Séadan samler De masken nummer 4 for naermere information.

m Sadan skilles masken ad inden renggring
1. Fjern silikonepuderne (B) fra maskestellet (A).
2. Fjern headgearetenheden fra maskestellet (A). Det ggres ved at glide de sidelaens
stropper (J) ud af krogene pa maskestellet (A).
3. Fjern bold-knastykket (E) fra maskestellet (A).
Bemaerk: Den nemmeste mdde at fjerne det pd er med en roterende bevegelse som vist.
4. Han-drejetappen (C) tages af hun-drejetappen (G).

Renggring af masken i hjemmet

Efter hver anvendelse:

1. Vask maskestellet (A), silikonepuderne (B), flexislangeenhed (E, F, G) og han-
drejetappen (C) i rent lunkent sabevand. Leegges i blgd i hgjst 10 minutter.

2. Skyl delene grundigt i rent vand og sgrg for, at alle seberester er fjernet.

3. Lad alle delene lufttgrre, vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

Hver uge:

1. Headgearenheden vaskes i handen i rent lunkent sebevand.

2. Skyl delene grundigt i rent vand og serg for, at alle saberester er fjernet.
3. Delene lufttgrres uden direkte sollys, inden de samles igen.

FORHOLDSREGLER

* Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

* Masken mé ikke vaskes i opvaskemaskine.

* Masken ma ikke renggres med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle
midler, antiseptiske midler, blegemiddel, klor eller fugtighedscreme.

Bemark: Hvis renggringsinstruktionerne ikke folges, kan det forringe maskens ydeevne
og sikkerhed samt forkorte dens levetid.

Sadan samler De masken
1. Han-drejetappen (C) skubbes p& hun-drejetappen (G).
2. Tryk bold-knzestykket (E) ind i fatningen pa maskestellet (A).
Bemaerk: Dette sker nemmest ved at sgrge for at bold-knaestykket (E) holdes skrat
som vist.
3. Headgearets sidelans stropper (J) glides pé krogene p& maskestellet (A).
4. Fiksér flexislangen (F) efter eget gnske:
i) @verst: Far slangens forankringsstrop (D) gennem det gverste spande (K) og gor
den fast omkring flexislangen (F).
i) Hgjre/venstre: Slangens forankringsstrop (D) vikles rundt om headgearets
sidelaens strop (J) og flexislangen (F) og ggres fast.
Bemeerk: Flexislangen (F) kan ogsd hange frit.
5. Skub silikonepuderne (B) ind i maskestellet (A).

Sadan samler De Deres headgear

Bemaerk: Headgearenheden behgver ikke at blive skilt ad for at gore den ren.

1. Leeg headgearet og spaenderne frem som vist.

2. Far de gverste stropper (H) gennem det gverste spende (K) og ggr dem fast. Gentag
med de bagerste stropper (1) og det bagerste spande (L).

3. Fold de sidelans stropper (J) op.

Garanti og bortskaffelse

GARANTIERKLARING

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

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

Tekniske specifikationer

UDANDINGSFLOW

Opus™360 nasalpudemasken har et udandingssystem, som ventilerer den udandede CO,
gennem en gruppe af fine huller i forsiden af knaestykket.

Det er vigtigt, at disse huller ikke blokeres pa nogen made. Denne kontrollerede utaethed
sikrer, at den udandede CO, drives ud af masken.

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

Flow (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360 udéandingsflow

Udandingsflow (L/min)

Tryk (cmH,0)

FLOWMODSTAND

Trykfald gennem masken ved 50 L/min. er 0,9 + 0,1 cmH,0
Trykfald gennem masken ved 100 L/min. er 3,6 £ 0,1 cmH,0

MASKENS DEAD SPACE
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LYD

Maskens lydeffektniveau er 33 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens stgjniveau er 26 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

lit-/trykportkonnektor

Hvis trykmdling og/eller ekstra ilt er pakraevet, findes der en ilt-/trykportkonnektor
(REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Opus™360 nasalpudemaske, renggringsanvisninger ved
brug pa flere patienter

Din Opus™360 nasalpudemaske leveret samlet og klar til brug pé patienten.
Folg nedenstaende retningslinjer for at genbruge den mellem patienter.

RENGO@RING/DESINFICERING

Inden desinficeringen skilles alle delene fra maskestellet (headgearenhed,
flexislangeenhed, silikonepuderne og han-drejetappen). Ger alle overfladerne pa masken
og delene grundigt rene med en mild oplgsning af et husholdningsvaskemiddel og en
blgd bgrste. Sgrg for, at alt synligt snavs er fjernet. Skyl grundigt under rindende vand fra
vandhanen for at fjerne renggringsoplgsningen.

Hvis udstyret ikke renggres korrekt, kan det medfore utilstrakkelig desinfektion.

PARAMETRE FOR H@JNIVEAU-DESINFICERING

Termisk Cidex® OPA
desinfektion

Sterrad® 100S

Leeg deleneiblgd | Folg producentens | Producentens
ivarmtvand i: anvisninger anvisninger fglges for
Flexislangeenhed | 30 minutter ved for hgjniveau- Sterrad® 100S
Silikonepuder 70°C (158 °F) desinficering. desinficeringssystem.
Han-tilslutning eller Leegibladi30
30 minutter ved minutter ved
75°C (167 °F) 20 °C (68 °F).
Skyl grundigt
under vand fra
vandhanen.

Headgear Vaskes i varmt sabevand og lufttgrres.

Maskestel Udskift med en ny del.

The Opus™360 nasalpudemasken er godkendt til at klare 20 ganges cyklus af
ovenstdende parametre. Brug ikke masken, hvis den er beskadiget.

1 "

TURKGE

Opus™360 Yastikli Nazal Maske

Hasta Kullanim Talimatlari

Opus™360 Yastikll Nazal Maske, bir doktor tarafindan CPAP veya Bi-level Ventilator
tedavisi gerektigine yonelik tani koyulan kisilerce kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Opus™360 Yastikli Nazal Maske evde Tek Yetiskin Hasta Kullanimi igin ve hastanede veya
hasta kullanimlari arasinda cihaz dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger
klinik ortamlarda Birden Fazla Yetigkin Hasta Kullanimi igin tasarlanmistir.

Calistirma Talimatlan
* Maskenin calisma basing araligi 3-25 cm H,0’dur.
* Maskenin calisma sicaklik araligi 5-40 °Cdir (40-104 ° F).
® Maskeyi her kullanimdan 6nce:
i) Hasar olup olmadigini kontrol edin. Gézle goriiliir herhangi bir bozulma (¢atlama,
yirtilma vs.) varsa maskeyi kullanmayin ve yedek pargalari arayin.
i) Hava deliklerini inceleyin. Delikler tikaliysa maskeyi kullanmayin.
iii) Maskedeki hava yolunun temiz oldugundan emin olun.

Not: Yukaridaki calisma talimatlarinin uygul kenin perfor ve
giivenligini tehlikeye sokabilir.

Uyarilar ve Tedbirler

* Bu maske sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen
CPAP veya Bi-Level ekipmanlariyla kullanilmalidir. CPAP veya Bi-Level cihazi agik ve
dogru sekilde calisir durumda degilse maske kullanilmamalidir. Maske ile baglantili
hava delikleri asla tikanmamalidir.
Uyarinin Agiklamasi: CPAP/Bi-Level cihazlar, maskeden disari siirekli hava akisi
saglayan tahliye akisi deliklerine sahip 6zel maskeler ile birlikte kullanilmak tizere
tasarlanmistir. CPAP/Bi-Level cihazi agik ve normal ¢alisir haldeyken, CPAP/Bi-Level
cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayi, bagli maskenin tahliye akisi
deliklerinden disari atar. Ancak, CPAP/Bi-Level cihazi calismiyorsa, maskeden yeterli
temiz hava saglanmayacagdi i¢in disari solunan hava geri solunabilir. Disari solunan
havanin birka¢ dakikadan uzun bir siire geri solunmasi, bazi durumlarda bogulmaya
neden olabilir.

* Rahatsizlik ya da irritasyon olusursa kullanima son verin ve Saglik Uzmaniniz ile
temasa gegin.

* Maskenin herhangi bir parcasina karsi alerjik reaksiyon gelismesi halinde maskenin
kullanimina son verin. Boyle bir durumda doktorunuza danisin.

* Kusma veya bulanti hissi varsa maskeyi kullanmayin.

* ABD Federal Yasalari uyarinca, bu cihazin satisi yalnizca bir doktor tarafindan veya bir
doktorun talimatiyla yapilabilir.

* Maske farkli hastalar arasinda kullanildiginda yeniden islemden gegirilmelidir.
Detaylar icin Goklu Hasta Yeniden islemden Gegirme Talimatlari bslimiine bakin.

n Maskenin Pargalari

A. Maske Cercevesi E. Top Dirsek 1. Arka Kayis
B. Silikon Yastiklar F. Fleksitip J. Yan Kayis
C. Erkek Halka G. Disi Halka K. Ust Toka

D. Hortum Baglanti Kayist H. Ust Kayis L. Arka Toka

m Maskenin Takilmasi

1. Plastik Kapag, Silikon Yastiklardan (B) ¢ikarin.

2. Bir elinizle Maske Cergevesini (A) tutun ve diger elinizle Arka Kayisi (1) tutun.

3. Silikon Yastiklari (B) burun deliklerinize sokun ve Baslik Kayislarini (H, 1) kafanizin
tizerinden kaydirarak gegirin.

4. Yan Kayislan (J) Ust Kayis (H) dogrudan her bir kulaginizin iistiinde olacak sekilde
ayarlaym.

5. Once Arka Kayislari (1) sonra Ust Kayiglari (H) ayarlayin, bdylece Baslik her bir
kulaginizin tam iistiine otursun. Silikon Yastiklar (B) burun deliklerinizde sabit bir
sekilde durmalidir.

6. Maskeyi ongoriilen basinca ayarli CPAP/Bi-Level cihazina baglayin.

TAKMA iPUCLARI

¢ Sizinti olmasi halinde, daha iyi kapama igin Silikon Yastiklari (B) burnunuza yeniden
yerlestirmeyi deneyin. Baslik Kayislarini yeniden ayarlamaniz gerekebilir. Baslik
kayislarini asirt sikmayin. Eger sizinti varsa farkli bir Silikon Yastik ebadina ihtiyaciniz
olabilir (Ug ebat mevcuttur).

* Fleksitiip (F) li¢ pozisyonda sabitlenebilir veya serbest birakilabilir, detaylar igin
Maske Tertibati Malzemesi 4’e bakin.

m Temizlik I¢in Demontaj

1. Silikon Yastiklari (B) Maske Cercevesinden (A) ayirin.

2. Baslik Tertibatini Maske Cergevesinden (A) ayirin. Bu, Yan Kayislari (J) Maske
Cergevesinin (A) kancalarindan disari dogru kaydirarak yapilir.

3. Top dirsegdi (E) Maske Cergevesinden (A) ayirin.
Not: En kolay ayirma icin gosterilen doniis hareketini kullanin.

4. Erkek Halkayi (C) Disi Halkadan (G) gikarin.

Maskenizin Evde Temizlenmesi

Her kullanimdan sonra:

1. Maske Cergevesini (A), Silikon Yastiklari (B), Fleksitiip Tertibatini (E, F, G) ve Erkek
Halkayi (C) 1lik suda ¢6ziilmiis saf sabun ile yikayin. 10 dakikadan daha uzun siire
suyun i¢inde birakmayin.

2. Tim sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar igme suyu ile iyice
durulayin.

3. Tekrar monte etmeden dnce tiim parcalari dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

Haftalik:

1. Baslik Tertibatini, ilik suda ¢6ziilmus saf sabun ile elde yikayin.

2. Tiim sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar igme suyu ile iyice
durulayin.

3. Tekrar monte etmeden dnce, dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde
pargalari kurumaya birakin.

DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

* Maskeyi dogrudan giines 1siginda birakmayin.

® Maskeyi bulasik makinesinde yikamayin.

® Maskeyi alkol, antibakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, camasir suyu, klor veya
nemlendirici iceren Uriinler ile yikamayin.

Not: Temizlik talimatlarini takip etmede basarisizlik, maskenin performansini ve
giivenligini tehlikeye sokabilir ve kullanim 6mriinii azaltabilir.

Maskenizin Montaji
1. Erkek Halkayi (C) Disi Halka (G) icine itin.
2. Top Dirsegi (E) Maske Cergevesindeki (A) soketin igine itin.
Not: Daha iyi itme hareketi i¢in, Top Dirsegin (E) gosterildigi gibi agilanmasini
saglayin.
. Baslik Yan Kayislarini (J) Maske Cercevesinin (A) kancalarinin icine kaydirin.
4. Fleksittipii (F) istenen yerde sabitleyin:
i) Ust Kisim: Hortum Baglanti Kayisini (D) Ust Tokaya (K) gegirin ve Fleksitiip (F)
etrafinda sikin.
i) Sol/Sag Kisim: Hortum Baglanti Kayisini (D) Baslik Yan Kayisi (J) ve Fleksitiip (F)
etrafinda sarin ve sikin.
Not: Fleksitiip (F) serbest de birakilabilir.
5. Silikon Yastiklari (B) Maske Cergevesinin (A) igine itin.

w

Baslik Tertibati

Not: Baslik tertibatinin temizlik icin demonte edilmesine gerek yoktur.

1. Baslik ve Tokalar gosterildigi sekilde agin.

2. Ust Kayislari (H), Ust Tokadan (K) gegirin ve kendilerine sikistirarak sabitleyin. Aynisini
Arka Kayislar (1) ve Arka Toka (L) ile tekrarlayin.

3. Yan Kayislari (J) kendi ustlerine katlayin.

Garanti ve Imha

GARANTi BELGESI

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda
(kopiik ve malzeme difiizérleri harig) maskenin isgilik ve malzeme kusurlarindan muaf
tutulacagini ve son kullanici tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 90 giinlik stirede
Fisher & Paykel Healthcare’in resmi olarak yayinladigi trriin spesifikasyonlarina uygun
calisacagini garanti eder. Garanti, http://www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-
warranty.html adresinde belirtilen sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir.

iMHA
Cihaz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.

Teknik Ozellikler

BOSALTMA AKISI

Opus™360 Yastikli Nazal Maske, Dirsegin 6n tarafinda bulunan bir grup delikten disari
solunan CO,’nin maskeden atilmasi igin bir hava tahliye sistemine sahiptir.

Bu deliklerin herhangi bir nesneyle tikanmamasi 6nemlidir. Bu kontrollu sizinti, disari
solunan tiim CO,’nin maskeden atilmasini saglamaktadir.

Basing (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
Akis (L/dk) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49
Opus™ 360 Tahliye Akist
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Basing (cmH,0)

AKISA DIRENC

50 L/dk’da maskedeki basing diisiisii 0,9 +0,1 cmH,0
100 L/dk’da maskedeki basing diisiisti 3,6 0,1 cmH,0

MASKE BOSLUGU
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SES

Maskenin Ses Giicti Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 33 dBA'dir.
Maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 26 dBA'dr.

Oksijen/Basin¢ Portu Konektorii

Basing 6lgiimleri ve/veya ek oksijen gerekirse, bir Oksijen/Basing Portu Konektorii
kullanilabilir (REF 900HC452).

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

Opus™360 Yastikli Nazal Maske, Coklu Hasta Temizlik
Talimatlari

Opus™360 Yastikli Nazal Maskeniz tamamen monte edilmis olup hasta kullanima
hazirdir.

Hastalar arasinda kullanim igin asagidaki talimatlar takip edin.

TEMIZLiK / KIRDEN ARINDIRMA

Dezenfeksiyondan dnce, tiim bilesenleri Maske Cercevesinden skiin (Baslik Tertibati,
Fleksitiip Tertibati, Silikon Yastiklar ve Erkek Halka). Maskenin tiim yiizeyini ve
bilesenlerini hafif deterjanli bir soliisyon ve yumusak-telli bir firca ile temizleyin.
Goriindrdeki ttim kirin ¢iktigindan emin olun. Deterjanli solisyonun tamamen
temizlenmesi igin akan igme suyu altinda iyice durulaym.

Bu cihazin dogru sekilde i, yetersiz dezenfeksiy neden olabilir.

YUKSEK SEVIYEDE DEZENFEKSiYON PARAMETRELERi

Termal Cidex® OPA Sterrad® 100S

Dezenfeksiyon

Islak pargalari Yiiksek seviyede Sterrad® 100S
Fleksitiip Tertibati sicak su banyosuna | dezenfeksiyon Sterilizasyon

- asagidaki siirelerle | icin imalatgimin sistemi igin

Silikon Yastiklar daldirin: talimatlarina uyun. | imalatginin
Erkek Halka 70°C'de (158 °F) 20 °C'de (68 °F) talimatlarina uyun.

30 dakika 30 dakika boyunca

veya daldirin.

75 °C'de (167 °P) icme suyuile iyice

30 dakika durulayin.
Baslik Ilik sabunlu suda yikayin ve kurumaya birakin.
Maske Cercevesi Yeni parca ile degistirin.

Bemark: Hvis renggringsinstruktionerne ikke folges, kan det forringe y
og sikkerhed samt forkorte dens levetid.

The Opus 360 nasalpudemasken og dens tilbehgrsdele er ikke fremstillet med naturlig
gummilatex.

Kontakt Deres Healthcare forhandler for mere information.

Opus™360 Yastikli Nazal Maske'nin yukaridaki parametrelerle 20 dongiiye dayanikli
oldugu dogrulanmistir. Hasar gérmiisse kullanmayin.

Not: Temizlik talimatlarini takip etmede basarisizlik, maskenin performansini ve
giivenligini tehlikeye sokabilir ve kullanim émriinii azaltabilir.

Opus 360 Yastikli Nazal Maske ve aksesuarlari dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir.

Ayrintili bilgi i¢in yerel Saglik Bakim Hizmetleri Tedarikginiz ile irtibata gegin.

EANHNIKA

Pwvik} paoka Opus™360
0Odnyiec xpriong acbevoulc

H pwikr pdoka Opus™360 pe pagihapdkia mpoopiletal yia Xprion anod dropa yia ta onoia
£xel SlayvwoBei amd ylatpo ott xpetdlovat aywyr) ouVeXoUG BETIKAG TTECNC agPAYWYWY
(CPAP) rj pe avarveuotriipa dVo emmédwv mieong. H pvikr pdoka Opus™360 mpoopiletat
yla oIKIaKr xprion amd évav pévo eviidiko acBevri kat yia xprion amé moAoU¢ eVANIKOUG
a0BeVEiG O VOOOKOUEIOKO 1] GANO KAVIKO TTEPIBANNOV OTTOU PTTOpE( va yivel owoTh
amoAUHAVON TNG CUCKEUNG TIPIV AUTH XpnotpomotnBei amd Tov emouevo acBevr).

0dnyieg Aertoupyiag
+ Hxhipaka nieong Aerroupyiag Tng paokag eivat 3-25 k. H,0.
H kAipaka Beppokpaciag Aertoupyiag Tng pdokag givat 5-40 °C (40-104 °F).
KdBe popd, mptv T ¥prion tng pdokag:
i) Na v ehéyxete yia PAABEC. Av undpyet omoladnmote opatr ¢Oopd (payiopa,
OXIOHEG KTA), KNV TNV XPNOIHOTIOLEITE Kat aval{nTAoTe avTaMNAKTIKO(A).
i) Na e€etdlete TIC OMEC agPIGPOU. Mn XPNOIUOTIOLEITE TN HACKA AV ival QPAYHEVEC.
iii) Na BePaibveote 6tin Siodog aépa péow g pdokag ivat eENeUBePN.

. . 2 o 00sf : Snviec A P 56
Znu 1: Edv 6gv Ti¢ 7 ES pyiac, n

aopdAeia Tn¢ pdokag vOEXeTal va EMNPeacTolv apvnTIKG.

nKatn

Mposidomoosig & TUCTACEL

«  AUTA N pAOKa TIPETTEL VOl XPNOILOTIOLEITAL HOVO HE EEOTTMOPO GUVEXOUG BETIKNG TTiEONG
agpaywywv (CPAP) 1} 800 emmédwv Tieong mou cuUVICTATAL Ao TO YIATPO 1) ToV
QAVATIVEUOTIKG BgpameuTr| oag. H paoKa mpEMEL va XPNOIMOTTOLEITAL HOVO AV N GUOKEUN
ouvexoug BeTIKNG ieong agpaywywv (CPAP) iy 800 emmédwv mieong (Bi-Level) éxet
gvepyoroinBei kat Aertoupyei owoTd. Ot OméG AgPIOHOU TTOU OXETI(OVTal HE TN HAoKA
Sev mpémel va @palovtal ToTE.
E€rynon mpoeidomoinong: Ot GUOKEVEG auveXoUG BETIKNG Tieong agpaywywv (CPAP)
kat 8Vo emmédwv mieong mpoopilovtal yia Xprion He EI8IKEG HAOKEG TTOU €XouV
Bupideg eKTVONC yla va EMTPEMOUV TN CLVEXT PON aépa eKTOG TNG HAokag. Otav n
OUOKEUH OUVEXOUG BETIKNG THiEONG aepaywywv/Suo emmédwv mieong (CPAP/Bi-Level)
gvepyorolnBei Kat AeIToupyei owoTd, PPECKOG AEPAG ATTO TN CUCKEUN CUVEXOUG BETIKIG
TEONC agPAYWYWV/8U0 EMMESWV TTEEGNG OTIPWXVEL TOV EKTIVEOHEVO Q€PA HEOW TWV
Bupidwv ekmvori¢ TNG pdokag. QOTOCO, OTAV N CUOKEUT) OUVEXOUG BETIKNAG TTiEoNG
agpaywywv/dvo emmédwv migong (CPAP/Bi-Level) Sev Aertoupyei, Sev Ba mapéxetat
EMAPKNG PPETKOG 0€PAG HEOW TNG HACKAG Kall O EKTIVEOUEVOG aéPag EVOEKETAL VAl
ETAVEIOTIVEETAL. H EMAVEIOTIVON| EKTIVEOUEVOU A£PA VIO TIEPICOOTEPA ATTO OPICHEVA
AEMTA PMOPE( O€ PEPIKEG TIEPITTWOELG VA 08nyrioeL o€ acpuéia.
AlaKOYTE TN Xprion av TpokUYel Suogopia 1 peBIoHOC Kal oupBouleudeite Tov
TIAPOXO UTINPECIWV LYEIOG.
AlaKOYTE TN XPrion NG HACKAG av UTTAPEEL AANEPYIKT avTidpacn o€ omolodnmote
££APTNHA TNG HAoKAG. Av OUPPBE( KATL TETOLO, GUMBOUAEUBEITE TO YIaTPO 0ag.
Mn XPNOIUOTIOLEITE TN MACKA QV KAVETE EUETO 1 aloBdveaTe vauTia.

« Hopoomovdiakr vopobeaia twv HIMA emtpénel TRV MWANGN QUTHG TG CUCKEVAG HOVO
and ylatpo r e EVTOAr ylatpou.
H pdoka mpémel va UMIOKEITAL OE EMAVENESEPYATIA AV XPNOIUOTIOLETAL HETAEY
aoBevwv. Na Nemrtopépeleg, Seite Tnv evotnta Odnywwv Emavenegepyaaiag yia
MoAam\ou¢ AaBeveic.

n E§aptiipata packag
A. M\aioto paokag E. Kekappévog owhrvag pe I. Miow Tawia

OQAIPIKN CUVOEDN
B. Ma&apdkia othikovng F. EOKapmtog cwArvag
C. Apoevikd oTpopeio G. On)\ukd otpogeio
D. Tawia mpéodeong owhriva  H. Avw tawia

J. MAaiv Tawvia
K. Avw moprn
L. Miow mopmm

m Mpocappoyn TnG pAcKag cag

1. AQaIp£0Te TO MAAOTIKO KAAUPHA amo Ta paghapdkia atlikovng (B).

2. Kpatrjote 1o mhaiolo paokag (A) pe To éva xépt Kat Ty miow tawvia (1) pe to dAlo xépt.

3. BdAte ta pagihapdkia oikikévng (B) péoa ota pouBolvia oag Kal EPAOTE TIG TAVIEG
Tou ke@ahodetn (H, 1) mavw amd To KepaM oag.

4. PuBpiote Tig MAaivEG Tawieg (J) oUTwE WoTe n dvw Tawia (H) va givat akpiBg emavw
ano kabe auti.

5. PuBpiote Tig miow Tauvieg (1) Kat peTd Tig dvw Ttawvieg (H) oUTwg WoTe 0 KEParodETng
va KdBetat akpiBwg emavw améd kabe auti. Ta pagilapdkia oiAikévng (B) Ba mpémet va
TIAPAPEVOUV OTEPEWHEVA PECA OTA pouBolvia oag.

6. JUVOECTE TN HACKA OTN HNXAVE) CUVEXOUG BETIKAG TTECNC agpaywywv/80o emmédwv
mieonc (CPAP/Bi-Level) puBpiopévn otnv KaBopiopévn mieon.

ZYMBOYAEZ LYNAPMOAOIHIHEZ

Av TiapouailacTtouv Siappoéc, SokIpdoTe va EavatomoBeTroeTe Ta pagihapdkia
0O\kovNG (B) péoa ota pouBouvia 0ag yia va e§ac@aNiceTe KAAUTEPN OTEYAVOTNTA.
Mmopei va XpelaoTel va avampoCapUOCETE TIG TAVIEG TOU KEPANOSETN. Mn o@iyyete
unePPBOAIKA TIG Tatvieg Tou KepahoSEtn. Av e§akolouBouv va eppavifovtal Slappoég,
pmopei va xpetaleote SlapopeTikd péyebog pagihaplov othikovng (Mapéxovtat Tpia
UEYEDN).

« O gvkaumntog owArvag (F) propei va otepewveTal o€ TPEIG BECEIC 1) va agriveTal
£NeUBEPOC, avaTpEETe 0TN ZUVAPHOAOYNON HACKAG OTO INUEIO 4 Yl AEMTTOPEPELEG.

m AmocuvappoAdynon yia Kabapiopo
1. Agaipéote Ta pagihapdkia otAikovng (B) amd to miaicto TG paokag (A).
2. AQaIp£0Te To EEGPTNHA KEPANG Ao TO TAaioIo TNG pdokag (A). AuTo yivetal
Byadovtag Tig mMAdivEg Tawvieg (J) amod toug yavt{oug aTo mAaiolo TG paokag (A).
3. AQUIPEOTE TOV KEKAUEVO OwArva pe ogatpikn ouvdeon (E) amd to maicto
NG paokag (A).
Snueiwon: Na euKOAGTEPN aPAiPEDN, XPNOILOTIOIEITE TEPICTPOPIKI KivnoN Omw¢
uroSeIkvUETal.
4. AQaIpEoTE TO apOEVIKG oTpo@eio (C) amd To BnAukd otpogeio (G).

KaBapiopog tng pdokag oTo omitt

‘Yotepa amd KdBe xprion:

1. MAévete To mMAaioto NG pdokag (A), Ta pagidapdkia otAikévng (B), Tn cuokeur
gukauntou cwhrva (E, F, G) kat To apoevikd otpo@eio (C) ae ayvo oamouvt StaAupévo
o€ XANapo vepod. M HOUCKEVETE yia TIEPIOCOTEPO amnd 10 AemTd.

2. ZemMévete kahd pe kaBapo vepod, Staopahiovtag ot 6Aa Ta UTIOAEIMpATA Gamouviol
£xouv a@alpeDsi.

3. A@rvete OAa Ta £60PTHHATA VA GTEYVWOOUV HAKPLA ATTO AUETO NALAKO QWG TIpIV Ta
ETTOVOOUVAPHONOYNOETE.

EBSouadiaia:

1. MAévete oo Xép! TOV KEPANOSETN HE ayvd oamolvi SiaAupévo o€ xAlapd vepo.

2. ZemMévete Kahd pe kaBapo vepod, Stacpahiovtag Ot OAa Ta UTIOAEIUPATA GATTOUVIOU
£xouv apalpedsi.

3. ZTEYVWVETE OTOV AéPa HOKPIG amd APETO NAIOKO GWTICHO TIPIV EMTAVACUVAPHONOYHOETE.

ZYZTAZEIZ MPOZOXHZ

+ Mnv amoBnKeVETE TN HACKA OE AUECO NAIOKO PWG.
Mnv TAEVETE TN HACKA OTO TTAUVTIPIO THATWV.
Mnv kaBapilete Tn pAoKa HE TPOTIOVTA TTOU TIEPIEXOLV OIVOTIVEUHA, XAwpivn,
aAVTIBOKTNPIAKOUG TTAPAYOVTEC, AEUKAVTIKEG, AVTIONTITIKEG 1] EVUSATIKEG OUGIES.

Znueiwon: Eav dev AovBrjoete Ti¢ 0dnyiec kabapiopou, n amédoon Kat n acpdisia
¢ pdokag evééyerai va TOUV apvNTIKd Kat n 8id {wric Tn¢ evdéxetaiva
HEIWOEI.

JuvappoAdynon Maokag
1. Impwé&Te To apoeviko otpoeio (C) péoa oto OnAukd otpogeio (G).
2. AQUIPEOTE TOV KEKAUEVO OwArva pe ogatpikr ouvdeon (E) amd To maiclo
NG paokag (A).
Tnueiwon: MNa eukoAdTepn eloaywyr), SI00QANCTE OTI O KEKAUUEVOG CWANRVAG HE
opaipikn ouvdeon (E) £xel ywvia kNiong 6mwe umoSeikvueTal.
3. MepdoTe Tig MAdivéG Tawvieg Tou kepahodétn (J) péoa atoug yavt{oug oTo mAaicto tng
pdokac (A).
4. TomoBetrioTe Tov EUKAPTTO owArva (F) otn Béon mou embBupeite:
i) Avw tprpa: Mepdote Ty Tawia mpoodeong cwAnva (D) péow ¢ dvw mopmng (K)
Kat §€0Te YOPw armod Tov 0KapmTo owArva (F).
i) Aplotepa/Ag€ia: Tuhigte TV Tawvia mpdodeong owArva (D) yopw amd Tnv mAaivry
Tawia Tou keparodétn (J) kat Tou evkapmTou cwArva (F) kat o@i&Te.
Snueiwon: O ebkaumtog owArvag (F) pmopei emiong va mapapével eNeUBepoC.
5. Impwéte Ta paghapdkia okikévng (B) péoa oto mhaioto pdaokag (A).

Kepahodétng

Znueiwon: o keparodétng Sev xpeialetal va amoouvappoAoyeitat yia kabapioud.

1. TOKTOTOIROTE TOV KEQANOSETN KAl TIG TOPTIEG OTIWG UTTOSEIKVUETAL.

2. Mepdote Tig Avw Tawvieg (H) péow g dvw mépmng (K) kat S£0Te TIg Tiow
avadimwvovTdg Te¢. EmavaldBete e i miow tawieg (1) kat tnv miow mopmn (L).

3. AvadIm\woTe TI¢ MAaiVECG Tatvieg (J).

Eyyunon kat arméppupn

AHAQIH EFTYHIHZ

H Fisher & Paykel Healthcare gyyvdatal 61t n pdoka (eKtdg Tou a@pPwoug UAIKOU Kat

Twv S1aXUTHPWV UNIKWV), 6TAV XPNOIUOTIOIETAl CUPPWVA HE TIG 08nYieg Xpriong, Sev

Ba TaPOUCIAcEL ENATTWHATA OTNV KATAOKEUH Kal 0Ta UAIKA Kat Ba amodidel cupguwva

He TI¢ emonpwe Snpooteubeioeg amd v Fisher & Paykel Healthcare mpodiaypagéc Tou
TIPOIOVTOC yla pia TTEPind0 90 NpEPWY amd TNV NUEPOUNVIa ayopdg amd Tov TENIKO XproTn.
H gyyUnon auTr| UMOKEITaL GTOUG TIEPIOPICHOUG Kal TIG EEAIPETELS TIOU TIEPIYPAPOVTAL
Aemtopepwg oto www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

AMOPPIYH

H ouokeun autri Sev mepiéxel emkivouveg ouaieg Kal pmopei va amoppi@Bei padi pe ta
YEVIKA amoppippata.

Texvikég mpodiaypapég

POH EZATQrHZ

H Pwikn pdoka Opus™360 éxel éva ouoTnua e§aywyng aépa mou e€aepilel To
anoBalépevo CO, pEow piag opaSag AEMTGV OV 0TO MITPOOTIVO THRAMA TOU
KEKAUMEVOU CWARVa.

Eivai onpavTtikd autég ot omég va pnv @palovtat amnod omoloSHTOTE avTIKEipevo. AuTh n
eheyxdpevn Slappor Slacpahilel Ot To ekmvedpevo CO, amoBarletal amé Tn paoka.

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

Por (L/min) 19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Oméc Tng porg eaywyrig TG Opus™ 360

Porj e€aywyrig (L/min)

Migon (cmH,0)

ANTIZTAZH XTH POH
Ntwon nieong Slapecou tng pdokac @ 50 I/min 0,9 0,1 cmH,0
Mtwon mieong dtapéoou tng pdokag @ 100 I/min 3,6 +0,1 cmH,0

NEKPOX XQPOX MAXKAZ
18cc

HXOZX
H otd0un évtaong rixou tTne paokag eivat 33 dBA, pe mepiBwpto AdBoug 2,5 dBA.
H otdBun migong rixou tng pdokag gival 26 dBA, pe mepiBwplo Adboug 2,5 dBA.

Tuvdeopog Bupidag o§uyovou/mieong

Av anaitovvTal PETPROELS TIEONG /Kl EMMPOaBeTo 0§uyovo, SiatiBetal évag cUVSETHOG
Bupidag o&uyovou/mieang (Kwdikog 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

0dnyisg kabapiopoL PIVIKAG pdokag Opus™360 moANamAwv
acBevwv

H pwvikr oag pdoka Opus™360 mapéxetal cuvappoloynuévn Kat £TOIUN yla Xprion ané tov
aoBevi.

lMa v enavaypnotpomnoinor| tTng and dANoug acBeveic akohouBRoTe TIC MapakdTw
KatevBuvTrpIEG OONYiEG.

KAGAPIZMOZ / ANOPPYMNANZH

Mpwv TV amoAvpavon, amocuvapHoNoyeite GAa Ta e§apTripaTta amd To MAACIo TNG HATKAS
(Ke@ANOSETNG, EUKAUMTOC CWANVAC, HAEINAPAKIA GINKOVNG KAl APOEVIKO OTPOPEIO).
KaBapiete Kahd ONEG TIG EMPAVEIEG TNG HACKAG KAt TwV eapTnHATWY pe StdAhupa
£AAPPOUL AMOPPUTIAVTIKOV Kal BoUpToa HE HANAKEG TPIXES. Alao@aN(eTE 6TI apaipovvTal
O\eG 0l 0paTEG aKABAPOiEG. ZEMUVETE KA KATW amd TPEXOUUEVO TIOGIUO VEPO YIa VA
amopakpuvOei To SIaAupa AmopPPUTIAVTIKOU.

Edv mapaleiete va kabapioete owoTd autiv TNV 3, umopéei va mpokAnOsi
avemapkiic amoAvpavon.
MAPAMETPOI AMOAYMANZIHZ YWHAOY ENINEAOY
Ogppki Cidex’ OPA Sterrad’ 100S
amoAvpavon
EUkapmntog Mouokevete Ta AkolouBeite AkohouBriote
cwhivag efaptripara og TG odnyieg TG 08nyieg Tou
- Aoutpo (goTou KATOOKEUAOTH KATAOKEUAOTH
Ma&\apakia T A A
i VEPOU yia: yia anoAvpaven yla 10 ouoTnHa
GIAKéVNG 30 Aertd oTOUG upnou emméSou. anooTeipwong
ApOevIKO 70°C (158 °F). BuBiote yia Sterrad” 100S.
otpogeio n 30 Aemrtd oTOUG
30 Aemtd oTOUG 20 °C (68 °F).
75°C (167 °F). Zenm\éVeTE TEAEIWG
0€ OO0 VEPO.
Kepalodétng MAévete og (€0TO OAMOUVOVEPO Kall APHVETE VA OTEYVWOEL
MAaicto pdokag AVTIKOBIOTATE e VEO e€ApTNHa.

H pwikr pdoka Opus™360 éxel emMKUPWON AvToxrig o€ 20 KUKAOUG TwV avwTépw
TIapApETPWY. Mnv TNV XPNOILOTIOIEITE av TAPATNPHOETE POOPEC.

Shyr 0, - Y <3

Inueiwon: Edv 5ev akoAouBrioete Tig 0nyieg piopoy, n 1 Kain ace
NG HAoKag evéxeTal va emmny ToUV apvnTiKd Kat n Sidp {wrj¢ tn¢ evééxetat
va pelwoOsi.

H pviknj pdoka Opus 360 ue paidapdkia kai Ta mapeAkpeva Sev givat
KATAOKEVAOUEVA UE PUOIKO EAAOTIKG AaTEE.

EmKowwveite pe Tov Tomkoé oag Mapoxéa Yyeiovopikig ®povtidag yia mpoobeteg
TIANPOPOPIES.

TR ASChR

Opus™360 E#XH=E
fm AN ERIRRB

Opus™360 RAXASEMTFEEESMFEFLIEIELBS (CPAP) SNUKFFL
WA HIRAE M. Opus™360 BRAEBERFRIMMERALERDEA, RS
RERAEERSEMEEN 2 75 A B AT EMESOENIER ST ERA.

R{EIREA
e EAEMNIEEIEER 3-25 EXKKiE.
o EMEMIERESERER 5-40°C (40-104°F)o
o BRIEAEER:
i) ﬁgﬁ%ﬁﬁ?ﬁ%o MBHIEMATLAZNE (BR. 2FE) | BOERAHE
E PB o
i) WEHST. MPBHEE, BFOIER.
i) BRIBLE SN SEE.

Er R LR RIRTIRETT G & RN E R REFIZ 1

EEMEEEm

o AEENSIEKREES AT IMEFNFSESEERBES (CPAP) S XKFERF
BAEREER. RAEEFESEERBSFFR (CPAP) SISUKFRRHNEITHA
EETHENBATAAEARSR. SUHFERERS EEOASAL.
EEGH: FESEIEEES (CPAP) FIXUKFMIEY A SHAINASRE
B, IEMEFFHSIAUATTSHEHHEE. ARESEERES
(CPAP)/SUKFIFIRALITA BLIES T/ERS, RE CPAP/ UK FREIEHLAEIF 62 S
FHEMSAEBTESMBSOHH. A, SFESEERES (CPAP)/JUK T
WETHAREEITH, SASERBHHHTBEEE, WHHNSARRESHE
KRN ARLEERT, ERMARHSEESHRAESERER.

o MRBENENHRABEREHEER, FEABHESAR.

o MMEBMEMSEEINRE, FHMERTE. NREELMERLEEREN
E4,

o MRS EEL, EERAEE.

o EEBFERBIARMNAEESEERHE.

o MBAEAEBAZEERR—IEE, NpAHITELE. FHEESHE "SHAE
IR —Ti.

O m=su

A EHEZL E. BKEL [
B. ERER F. B@HE ). W
C. O hERsEsk G. MRk K. TR
D. REE EH H. T L &

O ruE=

1. BERETFAERSR (B) LT,

2. —AFEEMERE W), 5—RFEEET ).

3. BERKSE (B) MASFLIELET H. ) AdsLE.

4. FARMTE () EIH H) RFERTERNLS.

5. AEET () AR (H) ELERNFECERNELANLER. ERER (B)
NEEEMESLA.

6. BHESERZRBAFENZENFESEEEBS (CPAP)/SUKFERERIHIE R .

RRHRT

o MAERS, WHEZEHEMRRAE (B) NAHEFHEHHR. BAREEE
BFELET, BEFAELTFRGIR. MRRBSEAEFE, CUREEERAT
RYHERER (EREZMRYT) .

o EHNRE ) IUEEE=MELSZETEZEME, ¥HESH HEAR"
HHE 4 Do

@ wanm
1. NEEH (A) LB THESE (B).
2. NEEZR (A) EBTLEAHE. HERBNG () BHESS A) LHHF.
3. NEEZR (A) LETFEREESX (E).
E: BETRUEENISERE SR T,
4. MRS (6) ERTOREREREL (0.

EXPFEENRE

BRAE:

1 BREEAEAESR (W), ERASD (B). BHREHAM €. F. 6) MO
% (0. HNRBBI 10 8

2. KBTS, BEBMERARERETS.

3. EEFAEMLFA TR

=/

1. FERBEKFAFRLER .

2. AEKRETE, BREAEERRESHFLETS.
3. BARKT, #HeARHEN.

EEER

o FENNAEEMEFTHXES 24

o BENERRABIETEE.

o BENEMEERE. MEN. BER. EEH. SSURERNSERETARE.

A TELEEEHTE GRS HNEER T L H TR Fw .

EEA R
1. BORiEERESL (O BEAMBREEES 6) EME.
2. BIKFELL (B) AEES (A) LHEEE,
E RERHKELL () AERTSEN.
3. BELENF ) BAEASEE (A) LHIMFE.
4 BETENBEERSRE (F):
) TR EREEES (D) FRET (K) HNZEFHRE ().
i) AR BREBES (D) SAELENT () MEHRE (F) LHHNE.
E: B E (F) BT F R ELER B R
5. HEKSR (B) EAEESR A)

SEEE

E: AEHEEITEENR:

1. MEPFFRBFLEFNF.

2. BTH (H) FRTH (K) HE. 3E5H () &N () EEEENER.
3. BIF () BRFEME.

RIEMEFLIE

GRisER

R EIRSEEFTREEZ A (Fisher & Paykel Healthcare) SRIEATE (R IR
) , BERRAPMIZ AR 90 X, MRRBEMRPER, FA2HATEM
MR, BEEBERBETREE T RIEAT (Fisher & Paykel Healthcare) IE=H M=
SRHSERATRRER TE. AMREZUTHTIRRHGISMISILA:

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

HE
AERTEEMRENE, TG —BIRES.
BAHIE

HSRE

Opus™360 BEXEEAFSEHNFRL, FIMZTLEEH—AMBA/NFLHEHFFH
R AR

FSUABIHEMYEEEX LS. IHZEORIFAMEFHE O, BEME
ErhfE o

EN (EXkAHE) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
WE (F15)

19 21 25 28 32 34 37 40 42 45 47 49

Opus™ 360 HSHE
g 50
$ s
L] o
r
E 0

EN (EXoki)
atili:bl

B EERE NPT E S 50 FH/A T4 0.9 £ 0.1 EXK K
BEEEHEHEEREA 100 FHH$hEA 3.6 £ 0.1 EHK KA

HEERRE
18cc

2E
EENEDRRRE 33 FN, RER 2.5 H 0.
HEMNEERRE 26 70, RER 2.5 # 1.

SRIENROEER

MRFEFERENFHEMRMES, BEAESENHBOEREL (TURES
900HC452)

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

Opus™360 ERXEEZHAFFIRA
&H Opus™360 BRNEELRMEIS AT, AIRBAER.
EZAEARES EBREEE THES .

HiRIES
HEE, BAENBENESERERETR CREANH. BaEAYt. ERaRM

OREREEL) o ARERRARMASENREETAS RBENAERE. BR
ERATAR MESIE. FERENEIR KRR SRR %R

EET A REE R E B BT

BAFHESH
BHE Cidex® OPA Sterrad® 100S
. EHOKPRBAYE | BREBETHH BRBEFRE
AR E A B 70°C (158°F) | BAAEEITREKE FRRBABEA

BERERE T 30 4 HEHEo Sterrad® 1005 K&
3 1) B 20°C (68°F) 3%
R it BE 75°C (167°F) | T 30 94

T 30 440 ER KPR
*E EREEkTELETFE, BART.
HEE B

Opus™360 BRXAECHIERELE LRSHM 20 RENHS. WRHUF, &
NER.

E: TEEREGRTEEEES M NE BRI T2 IR IF D
Opus 360 B2 EERREHBIEYFEFTBIK.
HERE MK ER ARG EFE AR

FREhSXR

OPUS™360 Eftz{E=
BEFEHRAPE

OPUS™360 SMLXEBRHRHMAMBMIETREBEFEER (CPAP) HBHE
BIFR e EEACER. OPUS™360 B RNESATHBEAREEEEECRT
£/, WATASNRFEEERREIAMEFRETER. SURFSERERNE
HESETEEHS.

#RAEREB
o EEHNREBAHBER 3-25 MKKEE.
o EEHREREHEER 5-40°C (40-104°F).
o EBREATER:
) HEEEEEHEE. WEEAMNINEE (Y, HHRES) FLERLE
K&,
i) MEFBBERO, HEEE, FOEM.
i) EREEEENERBENRISEN.

PR PR LR R G E IR A B E L RUGE,

EEiEEEIE

o AEEREEREANESETS IR EAEETEER (CPAP) 5% HiE BT
AR —RER. AEERAEEEEFEER (CPAP) SKEHIEBITIAREE
BN EIESEE HESA e . B SAREIEMIE A O AR S ERIFSE.
EENRE. EERTEER (CPAP) SiEHAIE BITIL AR RET A AP IRE
E—EFEA ;s FRESHAHRIED, BLHRIEORESRIEITRE S FIEER
. BEMFEER (CPAP) DU HAIE BITIRA KA CMENT BIE(EESES, KA
ERFIEIER (CPAP) SKEHAER (Bi-Leve) MEIARMAFE S REMITLNER
BEREENHREDHLE. BR, BEMAFEER (CPAP) o E HAEBITIL;E)
WAEERY, EAEELINEESIEHNTESR, BIETFENREETTEEE
RPN ERMAFLHREBALSE, EREERTEEHES.

o WMRBMEBTERHIRFIBAER, FPEER, LAHGNERRES.

o MEEBNEMHSELEBBRE, FPEERAETE. FRESERE, FEEn
BEHPRARE .

o NEIRMEA S AREIZL, FEELEREER.

o EEBIBEERERERLRESER.

o MEERHZEEEER, —EEHHETHEREE. ETHFENSERZASE
EAMBERERANS.

O ===

A. EEIER E. IKEHEE I EEH
B. RYREELEE F. @BERE ). BIEH
C. AhEEIEE G. EiEEEmE K. TEIR#5I0
D. ETEEH H. TR L EEHHN

0 ruE=

1. #§RYBIE (B) EMBBEET.

2. A—EFEEESBER A), T—EFEEEEH 0.

3. HRYEEMEE (B) ENGHEBTLE, BHEER H,1) FREAISEL.

4. FRENRIES () FIEBF H) EFESEERNLS.

5. GRENEE®T (1) REZTEWF (H) FEECFEASEEANLS. WEBMR
(B) FEZBZMMENEFLERS.

. HSTEEFEREE E B HANEHE R B IE B (CPAP) S B HAIF BN IR 34 AEA% AR 12

o

R
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