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English
F&P Evora Nasal Mask
Use and Care Guide

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The F&P Evora Nasal™ Mask is intended to be used by adults weighing >66lbs (30kgs) who
have been prescribed non-invasive positive airway pressure therapy such as CPAP or bilevel
by a physician. The F&P Evora Nasal™ Mask is intended for single patient use in the home and
for multiple patient 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 your mask is 4 to 25 cmH,0.

* The operating temperature range of your mask is 5 to 40°C (4110 104 °F).

Before using your mask each time, you should:

I. Inspect it for damage or deterioration. If there is any visible deterioration (cracking, tears,
etc.), do not use your mask and seek replacement part(s) from your healthcare provider.

Il Inspect the Exhaust Holes (F) on the Frame (B). Ensure air is flowing through these holes and
do not use if blocked.

IIl. Make sure the air path through the mask is free from objects that may prevent breathing.

Note: Please refer to the Warnings and Cautions N within this guide. Failure to follow the

operating instructions above may compromise the performance and safety of the mask.

© MASK PARTS
Refer to the mask diagram on the front panel.

A. Seal D. Top Strap G. Tube
B. Frame E. Back Strap H. Swivel
C. Headgear F. Exhaust Holes

Note: The Tube (G) is permanently connected to the Frame (B).

@ FITTING YOUR MASK

Remove all packaging before using your mask. Refer to the mask diagram on the front panel to

identify the mask parts.

1. Connect the Top Strap (D) button to the middle position.

2. Hold the front of the mask and pull the Back Strap (E) over the back of the head. Pull the
mask down to position the Seal (A) under your nose.

3. Adjust Back Strap (E) to tighten or loosen the Seal (A) against your face by pulling evenly
on the tabs.

4. Adjust the Top Strap (D) button to tighten or loosen the Headgear (C) so that it is sitting just
above your ear without touching it. You may need to take the mask off to do this.
The Top Strap (D) should sit just forward of the middle of your head.

5. Connect the Swivel (H) to the CPAP hose and with the CPAP on, readjust the Back Strap (E)
until the mask seals and the Seal (A) feels comfortable under your nose.

USEFUL TIPS

+ Do not overtighten the mask.

* Your nose should never be inside the Seal (A) opening.

« If you are experiencing any leaks try repositioning the Seal (A) under your nose.

USING YOUR MASK

To keep your adjustments, it is not necessary to undo the Top Strap (D) or Back Strap (E) each
time you remove and refit your mask. To remove your mask, simply hold the front of the mask,
pull forward away from your nose and lift the mask up and over your head.

@ DISASSEMBLING YOUR MASK

1. Pull the Swivel (H) from the bottom of the Tube (G).

2. Unclip the front of the Headgear (C) from the Frame (B) located at the top of the Tube (G).
3. Pull the bottom of the Seal (A) to unclip from the Frame (B).

CLEANING YOUR MASK AT HOME
After each use: Wash the Seal (A), Swivel (H), Frame (B) and Tube (G).

« After 7 days use: Wash the complete Headgear (C) including the Top Strap (D) and Back
Strap (E). It is not necessary to remove the Back Strap (E) when cleaning the Headgear (C).

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

2. Rinse thoroughly in fresh water, ensuring that all soap residue has been removed.

3. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat the cleaning steps until

all parts are visually clean.
4. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

& CLEANING CAUTIONS
Do not clean your mask with products containing alcohol, anti bacterial agents, antiseptic,
bleach, chlorine or moisturizer.

* Do not clean your mask in a dishwasher.

+ Do not store your mask in direct sunlight.

+ Do not iron the Headgear (C).

+ Do not pull or attempt to remove the Tube (G) from the Frame (B). The Tube (G) is
permanently connected to the Frame (B).

The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life. If there is any visible

deterioration do not use your mask and seek replacement part(s).

@ ASSEMBLING YOUR MASK

1. Push the Swivel (H) onto the bottom of the Tube (G).

2. Push the Seal (A) firmly onto the Frame (B) to click into place.

3. Push the Headgear (C) down onto the Frame (B) behind the Exhaust Holes (F) to click into
place.

OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port Connector

is available (REF 900HC452). Please contact your healthcare provider.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

The F&P Evora Nasal mask has exhaust holes to expel the air that you exhale from the mask. It

is important that these exhaust holes are not blocked by any object. This controlled leak ensures

all exhaled CO; is expelled from the mask.

F&P EVORA EXHAUST FLOW INFORMATION
Pressure (cmH0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Flow (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from the nominal values
shown above.
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RESISTANCE TO FLOW
Pressure drop through mask with small Seal at 50 L/min: 1.0 + 0.1 c¢mH,0
Pressure drop through mask with small Seal at 100 L/min: 1.4 + 0.25 c¢mH,0
Pressure drop through mask with medium Seal at 50 L/min: 1.0 + 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask with medium Seal at 100 L/min: 1.2 + 0.25 cmH,0
Pressure drop through mask with large Seal at 50 L/min: 1.0 + 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask with large Seal at 100 L/min: 1.2 + 0.25 cmH,0
Pressure drop through mask with wide Seal at 50 L/min: 1.0 + 0.1 c¢mH,0
Pressure drop through mask with wide Seal at 100 L/min: 1.3 + 0.25 c¢mH,0
MASK DEAD SPACE
Small = 28 cc Medium = 26 cc Large = 28 cc Wide = 34 cc
SOUND
The sound power level of mask is 26.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA
The sound pressure level of the mask is 18.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA
ADDITIONAL INFORMATION
The F&P Evora Nasal mask and accessories are not made with natural rubber latex. For
single patient reuse, the mask should be replaced no later than 12 months after the date of
first use. If any visible deterioration of a mask system component is apparent (for example
cracking, discoloration, or seal tears), the component should be discarded and replaced.
Any serious incident that has occurred in relation to the use of the device must be reported to
Fisher & Paykel Healthcare.
STORAGE
Store dry mask in clean conditions out of direct sunlight. Storage temperature: -20 to 50°C
(-4 to 122°F)
MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS
Your F&P Evora Nasal mask is provided patient-ready. To reuse between patients please follow
the guidelines below or visit www.fphcare.com/disinfection.
If you do not have internet access, please contact your F&P Healthcare representative.

MANUAL CLEANING

Disassemble the mask according to the Disassembling Your Mask instructions and the advanced
instructions below. Soak all reprocessable parts of the mask and headgear assembly in a solution
of mildly alkali, anionic detergent e.g. Alconox according to the manufacturer’s instructions (at
1%concentration and 50°C for 10mins), ensuring that no air bubbles are present on the device
surface. Using a soft non-metallic brush (e.g. medium-hard toothbrush)*, vigorously brush the
mask parts for no less than 10 seconds and headgear for no less than 30 seconds. Brush until
visibly clean paying close attention to crevices, cavities and corners, such as the join between the
silicone seal and plastic housing. Rinse headgear under running water for at least 30 seconds,
intermittently wringing the fabric. Submerge headgear and mask parts separately in 5 litres of
demineralised water each, agitating the mask parts for at least 10 seconds and agitating and
squeezing headgear for at least 30 seconds. Repeat submerged rinse. Repeat as necessary to
ensure that all detergent residue is removed. Ensure mask components are air-dried thoroughly
before continuing.

*An additional thin bottle brush is required to access the inside of the Evora Nasal mask tube.

HIGH-LEVEL DISINFECTION/STERILIZATION
To disinfect the F&P Evora Nasal mask use one of the methods outlined in the table below:

Thermal Chemical Sterilization
Soak in a water bath or run a - -
disinfection cycle in an automatic
washer-disinfector using the time/
temperature combinations below.

Seal - -
Frame and Mask Tube 75°C (167°F) - 30 mins - -
Swivel 80°C (176°F) - 10 mins 3 )
Headgear 90°C (194°F) - 1 min - -
Back Strap - -

Air dry the mask out of direct sunlight. Before each use, inspect the mask for deterioration. If
any visible deterioration of a mask component is apparent, it should be discarded and replaced
immediately. Reassemble the mask according to the Assembling Your Mask instructions and
the advanced instructions below. To ensure traceability, mask components belonging to an
individual mask must be reassembled back into the same mask after cleaning. The F&P Evora
Nasal Mask has been validated to withstand 25 cycles of the above parameters.

/\\ CAUTION

Failure to properly clean this device, or deviations from the recommended methods of
reprocessing, may affect the function/lifetime of the device or result in inadequate disinfection
and adverse health effects.

ADVANCED ASSEMBLY/DISASSEMBLY

Please refer to the diagrams on the front panel:

1. To disassemble the Back Strap (E) from the Headgear (C):
Undo the Back Strap (E) tabs and slide each end of the Back Strap (E) out through the
opening.

2. To assemble the Back Strap (E) with the Headgear (C):
Lay the back strap flat and guide each end of the Back Strap (E) through the openings.
The “F&P Evora” label on the Back Strap (E) should be facing outward.

3. To disassemble the Top Strap (D):
Undo the Top Strap (D) button and pull the end of the Top Strap (D) firmly through the
opening.

4. To assemble the Top Strap (D):
Guide the end of the Top Strap (D) through the opening.

& WARNINGS
This mask is not suitable for life support ventilation.

+ This mask must be used under qualified supervision for users whom are unable to remove
the mask themselves.

* Your mask should only be used with approved CPAP or Bi-Level equipment recommended
by your physician or respiratory therapist. Your mask should not be used unless the CPAP or
Bi-Level machine is turned on and operating properly. To avoid having an adverse effect on
the safety and quality of the therapy, the exhaust holes on the mask should never be blocked.

« Explanation of Warning: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used with special
masks, which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the mask.

i. Device switched on (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is turned
on and functioning properly, new air from the CPAP or Bi-Level machine flushes the exhaled
air out through the mask’s exhaust holes.

ii. Device switched off (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is
turned off, not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may
be re-breathed. Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to
suffocation in some circumstances.

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

« Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if the following occurs:

i. Discomfort or irritation in or near the eyes.

ii. Excessive leaks between mask Seal and face.

iii. Gum, jaw or mouth soreness/ discomfort or an aggravation of an existing dental condition
occurs.

iv. Allergic reaction.

v. Mask discomfort or irritation.

+ Do not use if vomiting or feeling nauseous.

« Mask use with oxygen: With your CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned
off when the CPAP or Bi-Level machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP
or Bi-Level machine enclosure will create a risk of fire. You should not smoke or be in the
vicinity of someone smoking while using oxygen with your mask.

« As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and use mild soap. Some
cleaning products may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful
residual vapours that could be inhaled if not rinsed thoroughly.

/N CAUTIONS

« Use your mask for its intended use as directed in this guide.

« Ifany visible deterioration of a system component is apparent (cracking, discolouration, tears
etc), the component should be discarded and replaced.

WARRANTY STATEMENT
Fisher & Paykel Healthcare warrants that the mask (excluding foams and material diffusers),
when used in accordance with its instructions for use, shall be free from defects in workmanship
and materials and will perform in accordance with Fisher & Paykel Healthcare’s official
published product specifications for a period of 90 days from the date of purchase by
the end user. This warranty is subject to the limitations and exceptions set out in detail in
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICATION

None known.

DISPOSAL

Your mask does not contain any hazardous material and may be disposed of with general waste.

PATENT INFORMATION

For patent information, see www.fphcare.com/ip
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A Portugués Brasileiro
Mascara Nasal F&P Evora

Guia de Utilizagao e Cuidados

USO PRETENDIDO/INDICACOES DE USO

A Mascara Facial F&P Evora Nasal™ foi projetada para ser usada por adultos com peso > 30 kg que
receberam prescricao médica para fazer terapia de press&o positiva ndo invasiva nas vias aéreas,
como CPAP ou BiPAP. A Mascara Facial F&P Evora Nasal™ deve ser utilizada por um Unico paciente
em ambiente domiciliar ou por varios pacientes em ambiente hospitalar ou em outros contextos
clinicos nos quais possa ser feita a desinfec¢do do dispositivo apds a utilizacdo.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

*+ A variacdo da pressao de funcionamento da mascara € de 4 a 25 cm H,0.

* A variacdo da temperatura de funcionamento da mascara é de 5 a 40 °C (41a 104 °F).

Antes de cada utilizagdo da mascara:

I. Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioragdo. Se houver qualquer deterioragdo
visivel (rachaduras, rasgos, etc.), ndo utilize a mascara e solicite substituicdo da(s) peca(s)
para seu distribuidor de equipamentos médicos.

Il. Inspecione a Vélvula expiratéria (F) na Estrutura (B) da mascara Assegure-se de que o ar esteja
fluindo através da valvula e n&o utilize a mascara se estiver obstruida.

Ill. Verifique se o trajeto do ar na mascara estd livre de objetos que possam impedir a respiracao.

Observagdo: Consulte as Adverténcias e Precaucées /!\ deste guia. Qualquer falha em seguir

as instrugdes de funcionamento acima descritas pode comprometer o hoea a

bbnrapcku
HasanHa Macka F&P Evora

HapbuHuK 3a ynoTtpeba 1 rpuxm

NMPEAHA3HAYEHME/MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

Mackata F&P Evora Nasal™ e npefHasHaueHa 3a ynotpeba oT Bb3pacTHU nuua ¢ Terno =30 kg (66 Ibs),
Ha KouTO e 61na NpeanucaHa ot fekap HerHBa3VBHA TePanua C MONOXUTENHO HanAraHe B AUXaTenHuTe
MU, KaTo Hanpumep CPAP vnv ¢ age Hiea. Mackarta F&P Evora Nasal™ e npefHasHaueHa 3a ynotpeba
NPW eVH NaUVEHT B AOMALLHW YCNIOBIA 11 33 yNoTpeba Npu MHOXECTBO NaumeHTV B GONHULA n Apyra
KNMHUYHa 0BCTaHOBKa, B KOATO MOXe f1a Ce OCBLUECTBU NMPaBuiHa Ae3VNHOEKLMA Ha 13eNNeTo Mexy
ynoTtpe6ata OT CTpaHa Ha nauyieHTuTe.

WHCTPYKUMU 3A PABOTA

«  [I1anasoHbT Ha paboTHOTO HanAraHe Ha Ballata Macka e 4 4o 25 cm HZO‘

+ [nana3soHbT Ha paboTHaTa TemnepaTypa Ha Baluata Macka e 5 4o 40 °C (41 po 104 °F).

lNpean BCAKO K3M0n3BaHe Ha BallaTa Macka TpAbsa:

[la A ornepare 3a nospesy WV BMOLWaBaHe Ha CbCTOAHMETO. AKO VMa BUAVIMO BrolaBaHe Ha
KayecTsarta (MyKHaTMHK, Pa3KbCBAHWA W TH.), He M3MON3BalTe MackaTa Cv 1 NovcKaiTe pesepsHa()
4acT(1) OT BaLMA 3APaBeH CreLnanicT.

[la npernepate BeHTUnaumonHute otsopu (F) Ha pamkata (B). YsepeTe ce, ye npe3 Te3n oTBOPU
npemM1HaBa Bb3yX 1 He M3MON3BaliTe, ako Ca 3amyLeHw.

Jlace YBEPWTE, Ue BbB EL3AYLUHIA MTbT MDE3 MACKSTa HAMA MDEAVETH, KONTO MOXE A2 MPEROTEPATAT ANLIZHETO.

da mdscara.

© COMPONENTES DA MASCARA
Consulte o diagrama da mdascara no painel frontal.
A. Vedacdo D. Tira Superior

B. Estrutura E. Tira Posterior

C. Touca de Fixacao F. Valvula Expiratdria
Observagdo: O Circuito Flexivel (G) estd permanentemente conectado a Estrutura da mdscara (B).

@ COMO COLOCAR SUA MASCARA

Remova toda a embalagem antes de utilizar sua mdscara. Consulte o diagrama da mascara no

painel frontal para identificar os componentes da mascara.

1. Ajuste o botdo da Tira Superior (D) na posi¢do do meio.

2. Segure a parte frontal da mdscara e puxe a Tira Posterior (E) sobre a parte posterior
da cabeca. Puxe a mascara para baixo posicionando a Vedacdo (A) abaixo do nariz.

3. Ajuste a Tira Posterior (E) para apertar ou soltar a Vedacdo (A) contra o seu rosto
tracionando uniformemente as abas.

4. Ajuste o botdo da Tira Superior (D) para apertar ou soltar a Touca de Fixa¢&o (C), de modo
que fique logo acima da orelha, sem toca-la. Vocé pode precisar retirar a mascara para
realizar esse processo.

A Tira Superior (D) deve ficar posicionada um pouco a frente do meio da cabeca.

5. Conecte o Engate Giratério (H) no circuito do CPAP e, com o CPAP ligado, reajuste a Tira

Posterior (E) até que a mascara vede e a Vedacdo (A) fique confortavel sob o nariz.

DICAS UTEIS:

+ N&o aperte demasiadamente a mascara.

« Seu nariz nunca deve estar dentro da abertura da Vedacao (A).

« Se vocé sentir algum vazamento, tente reposicionar a Vedagdo (A) sob o nariz.

COMO UTILIZAR SUA MASCARA

Para manter seus ajustes, ndo é necessario soltar a Tira Superior (D) ou a Tira Posterior (E)
toda vez que remover ou reajustar a sua mascara. Para remover sua mascara, simplesmente
segure-a pela frente, afaste-a do nariz e levante a mdscara para cima e sobre sua cabeca.

@ cOMO DESMONTAR SUA MASCARA

1. Desacople o Engate Giratério (H) na parte inferior do Circuito Flexivel (G).

2. Solte a frente da Touca de Fixacdo (C) da Estrutura (B), localizada na parte superior do
Circuito Flexivel (G).

3. Puxe a parte inferior da Vedacéo (A) para solta-la da Estrutura (B).

COMO LIMPAR SUA MASCARA EM CASA

+ Apods cada utilizacdo: Lave a Vedacdo (A), o Engate Giratério (H), a Estrutura (B) e o
Circuito Flexivel (G).

* Ap6s sete (7) dias de utilizacdo: Lave a Touca de Fixacdo (C), incluindo a Tira Superior (D)
e a Tira Posterior (E). N&o é necessério remover a Tira Posterior (E) durante a limpeza da
Touca de Fixa¢ao (C).

1. Lave os componentes da mdscara a mdo com sabdo neutro dissolvido em dgua morna.
N&o deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

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

3. Inspecione visualmente os componentes e assegure-se de estarem limpos. Se necessario,
repita o processo de limpeza até que todas as pecas estejam visivelmente limpas.

4. Permita que todos os componentes da mascara sequem protegidos da luz solar direta
antes de monta-la novamente.

/\ PRECAUCOES DE LIMPEZA

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

+ Nao utilize lavadoras de louca.

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

G. Circuito Flexivel
H. Engate Giratério

N&o passe a Touca de Fixacdo (C).

N&o puxe ou tente remover o Circuito Flexivel (G) da Estrutura da mascara (B). O Circuito

Flexivel (G) estd permanentemente conectado a Estrutura da mdscara (B).
Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou danificar a mdscara, diminuindo
sua vida dtil. Se houver qualquer deterioragdo visivel, ndo utilize a mdscara e substitua o(s)
componente(s).

@ coMO MONTAR SUA MASCARA

1. Encaixe o Engate giratério (H) na parte inferior do Circuito Flexivel (G).

2. Encaixe a Vedacdo (A) firmemente na Estrutura (B) da méscara para clicar no local.

3. Acople a Touca de Fixacdo (C) na Estrutura (B), atrds da Valvula Expiratéria (F) para
encaixa-la no lugar.

CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessaria a realizacdo de leitura de pressao e/ou administracdo de oxigénio adicional,

um Conector de entrada de oxigénio/pressao encontra-se disponivel (REF 900HC452). Entre em

contato com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

ESPECIFICACOES TECNICAS

A Mascara Nasal F&P Evora possui uma valvula expiratéria com a funcdo de expelir o ar que

o paciente expira dentro da mascara. E importante que esta vélvula expiratdria ndo seja bloqueada

por nenhum objeto. Este vazamento é controlado e assegura que todo CO; expirado seja expelido

da mascara.

INFORMACAO SOBRE O FLUXO EXPIRATORIO DA F&P EVORA
Pressdo (cmH0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25

Fluxo (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Devido as variagdes no processo de fabricacao, as taxas de fluxo expiratério podem oscilar em
relacdo aos valores nominais mostrados acima.
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Fluxo expiratério (L/min)

4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Pressao (cmH0)

RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressao na mascara com Vedacdo pequena a 50 L/min: 1,0 + 0,1 cm H ,0
Queda de pressao na mascara com Vedacdo pequena a 100 L/min: 1,4 + 0,25 cm H ,0
Queda de pressdo na mascara com Vedacdo média a 50 L/min: 1,0 + 0,1 cm H,0
Queda de pressdo na mascara com Vedacdo média a 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cmH ,0
Queda de pressdo na mascara com Vedagdo grande a 50 L/min: 1,0 £ 0, cm H O
Queda de pressdo na mascara com Vedac&o grande a 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cm H,0
Queda de pressdo na mascara com Vedacéo larga a 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cm H,0
Queda de pressdo na mascara com Vedacao larga a 100 L/min: 1,3 + 0,25 cm H,0

ESPACO MORTO DA MASCARA
Pequena = 28 cc Média = 26 cc Grande = 28 cc Ampla = 34 cc
RUIDO

O nivel de poténcia sonora da mascara é de 26,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressdo sonora da mascara é de 18,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

INFORMACOES ADICIONAIS

A Mascara Nasal F&P Evora e seus acessorios ndo séo fabricados com latex de borracha natural.
Em caso de reutilizacdo por um unico paciente, a mascara deve ser substituida no prazo
maximo de 12 meses apds a data da primeira utilizacdo. Se houver deterioracdo visivel de
algum componente do sistema da mascara (por exemplo, rachaduras, descolora¢do ou rasgos
na vedacgdo), descarte-o e substitua-o. Qualquer incidente grave que possa ocorrer em relagdo
ao uso desse produto deve ser relatado a Fisher & Paykel Healthcare.

ARMAZENAMENTO
Armazene a mascara seca em local limpo e ao abrigo da luz solar direta. Temperatura de
armazenamento: -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)

INSTRUGOES DE LIMPEZA - MULTIPLOS PACIENTES

A sua Mascara Nasal F&P Evora vem pronta para ser utilizada. Para utiliza-la em multiplos
pacientes, siga as instrugcdes abaixo ou visite www.fphcare.com/disinfection.

Caso ndo tenha acesso a internet, entre em contato com seu representante da F&P Healthcare.

LIMPEZA MANUAL

Desmonte a mascara de acordo com as instrucées de “Como Desmontar Sua Mascara” e as
instrucées avancadas abaixo. Mergulhe todas as pecas reprocesséveis da mascara do conjunto
da touca de fixacdo em uma solucéo de limpeza alcalina ani6nica suave, por exemplo Alconox,
de acordo com as instrucées do fabricante (concentracéo de 1% a 50 °C, por 10 minutos),
garantindo que ndo haja bolhas de ar na superficie do dispositivo. Utilizando uma escova ndo
metdlica macia (p. ex., escova de dentes média)*, escove vigorosamente as pecas da mascara
por, no minimo, 10 segundos e a touca de fixacdo por, no minimo, 30 segundos. Escove até
ficarem visivelmente limpas, prestando muita atencdo a fendas, cavidades e cantos, como a
unido entre a vedacdo de silicone e o invélucro de plastico. Enxdgue a touca de fixacdo em
dgua corrente por, no minimo, 30 segundos, torcendo o tecido de forma intermitente.
Mergulhe as pecas da touca de fixacdo e da mdscara separadamente em 5 litros de dgua
desmineralizada cada uma, agitando as partes da mdscara por, no minimo, 10 segundos e
agitando e apertando a touca de fixacdo por, no minimo, 30 segundos. Repita o mergulho de
enxague. Repita conforme necessario para garantir que todos os residuos de detergente sejam
removidos. Certifique-se de que os componentes da mascara estejam completamente secos
antes de continuar.

*Uma escova estreita (p. ex., escova de mamadeiras) adicional é necessaria para acessar o
interior do circuito da Mascara Nasal Evora.

ESTERILIZAGAO/DESINFECGAO DE ALTO NiVEL
Para desinfetar a Mascara Nasal F&P Evora, utilize um dos métodos descritos na tabela a seguir:

Térmico Quimico Esterilizacdo
Mergulhe em um banho de dgua - -
ou execute um ciclo de desinfeccdo
em uma lavadora/desinfetadora
automatica usando as combinacées
tempo/temperatura abaixo.
Vedacdo - -
Estrutura e Circuito - -
Flexivel 75 °C (167 °F) - 30 min - -
80 °C (176 °F) - 10 min

Engate Giratério
gate Blratonc 90 °C (194 °F) - 1 min
Touca de Fixacdo - -

Tira Posterior - -

Deixe a mdscara secar naturalmente protegida da luz solar direta. Antes de cada utilizagdo,
inspecione a mascara procurando por deteriora¢do. Em caso de deterioracdo visivel de algum
componente da mascara, descarte-o e substitua imediatamente. Remonte a mascara de
acordo com as instrucdes de “Como Montar Sua Mascara” e as instrucdes avancadas abaixo.
Para garantir a rastreabilidade, os componentes da mascara pertencentes a uma mascara
especifica devem ser montados novamente na mesma mascara apos a limpeza. A Mascara
Nasal F&P Evora foi validada para resistir a 25 ciclos dos parametros acima.

/\ PRECAUCAO

A limpeza ndo adequada deste produto, ou desvios dos métodos recomendados de
reprocessamento, podem afetar a funcdo/vida util da mascara ou resultar em desinfeccdo
inadequada e efeitos adversos a saude.

MONTAGEM/DESMONTAGEM AVANGCADA
Consulte os diagramas no painel frontal:
1. Para desmontar a Tira Posterior (E) da Touca de Fixacao (C):
Solte as abas da Tira Posterior (E) e deslize cada extremidade (E) para fora através da abertura.
2. Para montar a Tira Posterior (E) com a Touca de Fixacdo (C):
Posicione a Tira Posterior em uma superficie plana e guie cada extremidade (E) através das
aberturas.
A etiqueta “F&P Evora” na Tira Posterior (E) deve estar voltada para fora.
3. Para desmontar a Tira Superior (D):
Solte o botdo da Tira Superior (D) e puxe firmemente cada extremidade (D) através da
abertura.
4. Para montar a Tira Superior (D):
Guie a extremidade da Tira Superior (D) através da abertura.

/\ ADVERTENCIAS

« Esta mdscara ndo é adequada para a ventilacdo de suporte a vida.

« Estamascara deve ser utilizada sob supervisao de pessoal qualificado por usudrios que ndo
sdo capazes de remover a mascara sem auxilio.

+ Sua mascara deve ser utilizada somente com equipamentos de CPAP ou de dois
niveis recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratério. Sua mascara deve ser
utilizada somente com o equipamento de CPAP ou de dois niveis ligado e funcionando
adequadamente. Para evitar efeitos adversos na seguranca e qualidade da terapia,
a valvula expiratéria da mdscara nunca deve ser bloqueada.

+ Explicacdo da Adverténcia: Os equipamentos de CPAP e de dois niveis (Bi-Level) devem
ser utilizados com mascaras especiais que possuem valvula expiratéria, permitindo um
fluxo continuo de ar para fora da mascara.

i. Equipamento ligado (com a mdscara acoplada ao rosto): Quando o equipamento de
CPAP ou de dois niveis (Bi-Level) estiver ligado e operando adequadamente, o ar novo
proveniente desses equipamentos removera o ar expirado pelo paciente para fora da
mascara através da valvula expiratdria.

i. Equipamento desligado (com a mascara acoplada ao rosto): Quando o equipamento
de CPAP ou de dois niveis (Bi-Level) ndo estiver funcionando, ndo havera ar novo
suficiente na mascara, e o ar expirado pelo paciente poderd ser reinalado. Em algumas
circunstancias, reinalar o ar exalado por alguns minutos pode provocar sufocamento.

* Quando os equipamentos de CPAP ou de dois niveis (Bi-Level) operam com baixas

pressoes, o fluxo através da vélvula expiratoria pode néo ser suficiente para eliminar todo

0 gas exalado. E possivel que ocorra alguma reinalacdo do ar expirado.

* Descontinue o uso da mascara e consulte seu distribuidor de equipamentos médicos se
ocorrer o0 seguinte:

i. Desconforto ou irritacdo dentro ou perto dos olhos.

ii. Vazamentos excessivos entre a Vedacdo da mdscara e o rosto.

iii. Pode haver dor/desconforto nas gengivas, mandibula ou boca ou agravamento de uma

condicdo dentdria existente.

iv. Reacdo alérgica.

v. Desconforto ou irritacdo causados pela mascara.

+ Nao utilize a mascara em caso de vomito ou nausea.

+ Utilizacdo da mascara com oxigénio: Em equipamentos de CPAP ou de dois niveis, o fluxo de
oxigénio deve ser desligado quando esses equipamentos n&o estiverem em funcionamento.
O actimulo de oxigénio dentro do gabinete do equipamento de CPAP ou de dois niveis
causa risco de incéndio. Enquanto estiver utilizando a méscara com oxigénio, ndo fume
nem se aproxime de alguém que esteja fumando.

* Como parte de uma boa higienizacdo, siga sempre as instrucdes de limpeza e utilize
sabdo neutro. Alguns produtos de limpeza podem danificar a mascara, suas pecas e seu
funcionamento ou, ainda, deixar residuos nocivos que podem ser inalados se ndo houver
lavagem minuciosa.

/\ PRECAUCOES

+ Utilize a mascara para os fins indicados, conforme as instrucdes contidas neste guia.

+ Em caso de deterioracéo visivel de algum componente do sistema (rachaduras, descoloracéo,
rasgos, etc.), descarte-o e substitua-o.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo espumas e difusores),

quando utilizada de acordo com as instrucdes de uso, ndo apresente defeitos de fabricacao

ou de material e apresentara desempenho de acordo com as especificacdes oficiais da

Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de 90 dias a partir da data

de compra pelo usuario final. Esta garantia esta sujeita as limitacdes e excecdes detalhadas

na pagina web www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICAGAO

Desconhecida.

DESCARTE

Esta mdscara ndo contém qualquer substancia perigosa e pode ser descartada como lixo comum.

INFORMAGOES PARA PATENTES

Para obter informagdes sobre patentes consulte www.fphcare.com/ip.

DEFINIGOES DOS SiMBOLOS

Em conformidade com

. X a diretriz 93/42/EEC “
Numero de catlalogo C€0123 para equipamentos Fabricante
médicos
Somente com Representante Europeu
Rx only prescricao médica Autorizado

e Vedacao pequena m Vedacao média

Limitacdo de

50
@ Vedacao larga .20@/1/ temperatura de
armazenamento

[:[ﬂ Consulte as instrucoes
de utilizacao

Cddigo do lote

Vedacao grande

S

Data de fabricacdo

Data de vencimento Precaucao

<npaska ¢ u MepKu & 8 MO3U HAPBYHUK. AKo He cnedsame

UHCmpyKyuume 3a paboma no-20pe, Moxe da u Ha

© 4ACTU HA MACKATA

Hanpasete cripaBKa C Avarpamarta Ha MackaTa Ha NpeaHyA naHen.

A. Bb3rnasHvua D. [opHa Kavluka G. Tpvba

B. Pamka E. 3aaHa KavwwKa H. WWapHupHa Bpb3ka

C. KonaH 3a masa F. BeHTVinaumoHHu otsopu

Tps6ama (G) e mpaii P p (B).

@ nocTABAHE HA BALLATA MACKA

OTcTpaHeTe BCUYKM ONakoBKM, NPeay Aa U3rosseare Mackata cu. HanpaseTe cnpaska C Avarpamara Ha

MacKaTa Ha NpefHUA NaHer, 3a Ja VAeHTVGULMpaTe YacTiTe Ha MacKaTa.

1. [NpemecTeTe KONYETO Ha ropHata Kanwwka (D) go cpegHa nosunums.

2. 3appbXTe npefHMA Kpai Ha mMackaTta v u3TerneTe 3afHata Kauwka (E) npes tuna cu. pbnnete
MackaTa HaJiony, 3a f1a No3uLVoHVpaTe Bb3rnasHiLiaTa (A) nog Hoca cu.

3. Hactpoiite 3aaHata Kawwka (E), 3a Aa CTerHeTe unm otnycHeTe Bb3rasHuLaTa (A) KbM NnLETO cv,
KaTo v3Tern1Te PaBHOMEPHO 3aKoMYaskmTe.

4. Hactpoiite konyeTto Ha ropHata Kavwka (D), 3a aa 3aTerHete wnm pasxnabute konaHa 3a rmasa (C),
TaKa ye Aa e rnocTaBeH Manko Haj yxoTo Bu, 6e3 fa ro jokocea. Moxe Aa ce Hanowi fa ceanure
MacKaTa, 3a fla HanpasyTe TOBa.

[opHaTa kauwka (D) TpAGBa fa € Manko no-Hanpep Ot cpejaTta Ha rnasata Bu.

5. CebpxeTe WwapHupHata Bpb3ka (H) Kbm Mapkyua 3a CPAP 1 ¢ kniover CPAP anapat, HacTpoiiTe
MOBTOPHO 3aAHaTa Kauiwka (E), fokato mackata npwnenHe nitbTHO 1 Bb3rnasHuuata (A) ce yceua
KOMOPTHO MOf HOCa BY.

NONE3HU CbBETU

« He cTaraiite npekomepHO Mackara.

« HocwT BM HUKOTa He TpAbBa fja e B OTBOPa Ha Bb3rasHuLaTa (A).

«  AKO MUMa W3TVYaHe, OoNuUTalTe Ja NpemecTuTe Bb3rnasHuuara (A) nog Hoca cu.

N3MON3BAHE HA BALLUATA MACKA

3a fa 3anasnTe HaCTPOVIKWTE, KOWTO CTe HarnpasWiM, He e HeoOXOAMMO [a pa3kausate ropHara
Kauwwka (D) vnu 3agHata kauviwka (E) npu BcAKo MpemaxsaHe v HOBO MOCTaBAHE Ha mMackaTta cu. 3a pa
npemaxHeTe MackaTa Cii, Camo 3a[jpbkTe MpeaHaTa YacT Ha MacKaTa, 13TerneTe Hanpea 1 janey oT Hoca
CVI Vi NOBAVIrHeTe MackaTa Haj rasata cu.

@ PA3rNOBABAHE HA BALLIATA MACKA

1. W3ternete wapHupHata spb3ka (H) ot gonHata yact Ha Tpbbara (G).

2. PaskonuvariTe npeaHaTa yacT Ha konaHa 3a rnaea (€) ot pamkara (B), Hammpalla ce oTrope Ha Tpbbata (G).
3. V3agbpnaliTe fonHaTa YacT Ha Bb3rnasHuuaTa (A), 3a Aa ro paskonyaete oT pamkata (B).

ﬂO"II/ICTBAHE HA BALLUATA MACKA B JOMALLHW yCoBUA
Cnep BCAKO v3non3saHe: ViamuinTe ebarnasHmuata (A), apHupHata Bpb3ka (H), pamkata (B) v pbbarta (G).

«  Cnea 7 aHv u3nonssaHe: Mamumiite uenus Konad 3a maea (C), BKNoyMTenHo ropHata kauwka (D)
1 3afiHaTa Kamwka (E). He e Heobxoavmo fia npemaxsate 3ajHaTa Kavwka (E), korato nouncreate
konaHa 3a maga (C).

1. VI3mwuiiTe Ha pbKa YacTiTe Ha MackaTa CbC CanyH, pasTBOPEH B xflafKa BoAa. He HakucealiTe 3a noseye
ot 10 MUHYT.

2. VI3nnakHeTe LaTenHo B YXCTa BOAa, KaTo Ce yBepUTe, Ye BCUUKM OCTaTbLM OT CaryH ca OTCTPaHEeHM.

3. lpernepaiite BCUYKM YacTw, 3a fja Ce yBEPHTe, Ye Ca BUAVIMO UMCTU. AKO € HeobX0AMMO, NoBTOpeTe
CTBIKNUTE 33 NOUVCTBAHE, JOKATO BCUUKM YaCTV He Ca BIUAMMO YUCTH.

4. OcTaBeTe BCVYKM YaCTU [1a M3CbXHAT Aarney OT NpsKa CITbHYeBa CBETNMHA, NPeay Aa CrnobuTe OTHOBO.

/\ NPEANA3HU MEPKU 3A MOYNCTBAHE

. He nouucTteante mackata cu C NPOAYKTH, CbAbpXalln ankoxon, aHTVIéaKTepV\aJ'IHM areHTn,
AHTUCENTUK, 6eana, XNOP VN OBNAXHUTEN.

. He nouuncTgaiite Mackata cu B CbAOMUANHA MalllnHa.

. He CbXpaHﬂBa\;lTe MackaTa C/ Ha NpAKka CbHYeBa CBETINHA.

«  He rnapete konaHa 3a rasa (C).

«  He Ternete 1 He ce onuTBaliTe fja npemaxHete Tpbbata (G) oT pamkarta (B). Tpvbara (G) e TpaiiHo
CBbp3aHa ¢ pamkata (B).

Topecnomeramume deiicmeus moxe da enrowiam c unu da nosp

AKo uma sudumo Ha co He ] wu

@ crnosABAHE HA BALLATA MACKA

1. W36ytante wapHvpHata Bpb3ka (H) Kbm fonHata yacT Ha Tpbbarta (G).

2. BytHete Bb3rnasHuMuata (A) 30pago kbm pamkata (B), OKATO WpakHe Ha MACTO.

3. W36yraiite konaHa 3a rasa (C) Hagony Kbm pamkaTa (B) 3ag BeHTVnaumoHHuTe oteopu (F), gokato
UwjpakHe Ha MACTOTO CK.

KOHEKTOP HA MOPTA 3A KUCJTOPOA/HANATAHE

AKO Ca HeoBXoAMMM AaHHW 33 HanAraHe W/Wnn JOMbIHUTENEH KUCNOPOA, Ce Npeanara KOHEKTop Ha

nopTa 3a Kcnopoa/HanaraHe (REF 900HC452). CBbpieTe Ce C BalumA 34paseH CreumanicT.

TEXHUYECKU CNELLUMOUNKALUN

HasanHata macka F&P Evora vima BEHTWNAUMOHHK OTBOPW, MPe3 KOMTO Aa M3NM3a Bb3AyXbl, KOMTO

n3guwearte OT Mackarta. BaxHo e Te3n BEHTUNAUMOHHK OTBOPW [ia He ce 6ﬂOKV\paT OT NpeameTn. Tosa

KOHTPONMMPAaHO U3TUYaHE rapaHTvpa, 4e LANOoTO KOMMYeCTBo U3anllaH CO, n3nm3a oT Mackata.

WHOOPMALNA 3A U3XOAHUA BEHTUITALLMOHEH MOTOK HA F&P EVORA
Hansarane (cmH;0) 4 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23 25

u da ckecam xusoma d.
pesep ) yacm(u).

Motok (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

I'Iopap,m Bapmaunn B NPOM3BOACTBOTO CKOPOCTTA Ha M3XOAHWA BEHTUNALIMOHEH NOTOK MOXe Aa Bapvpa
OT HOMWHaJHWUTE CTOMHOCTW, MOCOYEHN no-rope.
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Hanarare (cmH;0)

CbMNPOTUBJIEHUE HA MOTOKA

Cnap B HanAraHeTo Npe3 MackaTa ¢ Masnka Bb3rnasHula npy 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cm H,0
Cnap B HanAraHeTo Npe3 Mackata ¢ Maska Bb3rnasHuuarta npy 100 L/min: 1,4 + 0,25 cm HZO
Cnap B HanAraHeTo Npe3 MackaTa CbC cpefjHa Bb3rasHmua npw 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cm HZO
Cnag B HanAraHeTo Npe3 Mackara CbC CpeAHa Bb3rnasHuLa npu 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cm HZO
Cnag B HanAraHeTo Npe3 Mackara ¢ rofiama Bb3arnasHmua npu 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cm HZO
Cnag B HanAraHeTo Npe3 Mackara ¢ rofiama Bb3arnasHumua npu 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cm H,0
Cnag B HanAraHeTo Npes Mackara ¢ W1pokKa Bb3rasHMua npu 50 L/min: 1,0 £0,1 cm H,0
Cnaj B HanAraHeTo Npes Mackara C WypokKa Bb3rasHMua npu 100 L/min: 1,3 £0,25 cm H,0

MBPTBO MPOCTPAHCTBO HA MACKATA
Manka = 28 cc CpeaHa = 26 cc fonama = 28 cc LWupoka = 34 cc

3BYK
HWBOTO Ha 3ByKOBaTa MOLHOCT Ha Mackata e 26,8 dBA, ¢ HecurypHocT 2,5 dBA
HWBOTO Ha 3ByKOBOTO HansAraHe Ha Mackata e 18,8 dBA, ¢ HecvrypHocT 2,5 dBA

AOMBNAHUTENHA UHOOPMALUA

HasanHata macka F&P Evora n NPUHAANEXHOCTNTE HE Ca NPOM3BEAeHU OT eCTEeCTBEH Kay4yKOB NlaTekc.
3a NOBTOPHa yﬂmpeGa npu eivH nauneHT Mackata TpﬂﬁBa aa 6'&3}1@ noameHeHa Cnef He nosedye
or 12 Meceua OT [atata Ha MbpBOTO M3MOM3BaHe. Ako 1ma BMAMMO BfOWaBaHe Ha CbCTOAHWETO Ha
KOMMOHEHT Ha cucTtemarta Ha Mmackata (HaI'IpMMEp MNyKHATUHN, O6E3LLBETﬂBaHe nnn  paskbCBaHUA
Ha Bb3maBHML\aTa), KOMMOHEHTBHT Tpﬂ6Ba Ha Ce M3XBbpNM 1 NOAMEHN. Bcekn Bb3HMKHAN cepnoseH
VHUMAEHT BbB BPb3Ka C W3MON3BAHETO Ha M3denveto TpabBa Aa ce fOKNaaBa Ha Fisher & Paykel
Healthcare.

CbXPAHEHME
CbxpaHABaiiTe CyxaTa Macka Npy Y1CTW YCTIOBIA 1 aney OT NpsaKa ClTbHYeBa CBeTvHa. TemnepaTypa
Ha cbxpaHeHme: -20 go 50 °C (-4 no 122 °F)

WHCTPYKUMU 3A NOYNCTBAHE NPU MHOXKECTBO NMALMEHTU

Bawata Ha3anHa Macka F&P Evora e npefocTaBeHa roToa 3a M3Mnos3saHe OT CTpaHa Ha NaLuieHTa.
3a nosTopHa ynoTpeba Mexgy nauuMeHTMTe CneAsaiTe HacokuTe MO-AONYy WM noceTeTe
www.fphcare.com/disinfection.

Axo docmwn do [<

PDBYHO MNOYUCTBAHE

Pasrnobete mackata criopef WHCTPyKumnTe “PasrnobasaHe Ha Bawata Macka’ W paswmvpenwute
VIHCTPYKLMW MO-A0NY. HaK1CHeTe BCWMUKM YacTM Ha MackaTa M MOAyNa Ha KOflaHa 3a rnaBsa, KouTo
NOANeXar Ha MoBTOpHa 0bpaboTKa, B PasTBOP Ha NeKO ankaneH, aHWOHeH AeTepreHT, Kato Harp.
Alconox, cropes MHCTPYKLmMMTe Ha Npou3soanTens (Mpu KoHueHTpaumsa 1% n 50 °C 3a 10 MUHYTK),
KaTo ce yBepuTe, Ye Mo MOBbPXHOCTTA Ha W3ENNeTO HAMa Bb3AyLHW MexypueTa. KaTto u3nonssate
MeKa HemeTanHa yeTka (Hanp. cpeaHo TBbpAa UeTKa 3a 3b01)*, WaTenHo 13ueTKalTe YacTiTe Ha MackaTa
B NPOAb/PKEHME Ha He MO-ManKko oT 10 CekyHAM 1 KonaHa 3a Masa 3a He no-mManko ot 30 cekyHau.
YeTKaliTe, JOKATO Ca BUAMMO YMCTH, KaTO OBpbLUaTe OCOBEHO BHMMAHME Ha MPOLENUTE, KyXUHWUTE 1
BIUTE, KATO HANPUMepP CbeAVHEHVETO MEXAY CUNMKOHOBOTO YMTBTHEHUE 11 MNACTMAcoBMA KOPMyC.
V13nnakHeTe KonaHa 3a rMasa Nof Tevallja Boaa 3a Hall-Manko 30 CeKyHau, KaTo NeproanyHO U3CTVCKBaTe
TbKaHTa. [loToneTe KonaHa 3a rNasa v YacT1Te Ha MackaTa NOOTAENHO B NO 5 IUTPa AeM1Hepanv3npaHa
BO/la, KaTo pa3bbpKBaTe YacTUTe Ha MackaTa 3a Hail-Manko 10 cekyHan v GbpkaTe v M3LiexaaTe KonaHa
33 rnasa 3a Ha-Manko 30 cekyHau. [osTopeTe U3nnaksaHeTo ypes notanaHe. MNosTapanTe KOMKOTO
e HeobxoaMMO, 3a Jla € CUrYPHO, Ye BCUUKM OCTaTbLW OT [leTepreHTa ca OTCTpaHeHu. YsepeTe ce, ye
KOMMOHEHTYTe Ha MackaTa Ca Jobpe W3CyLLeHV Ha Bb3ayx, NPeau 1a NPOAbIXMUTE.

Ha F&P Healthcare.

ce ceawus npeoc

*Heo6xogmMa € [IONb/IHUTENHA TbHKa YeTKka 3a 6yTV\ﬂKV\, 33 fa ce AocTurHe Ao BbTpelHata 4acT Ha
pr6aTa Ha Ha3anHa Macka Evora.

BE3NHOEKLUNA OT BUCOKO HNBO/CTEPUNIU3ALUA
3a fa pesvHdekuMpaTe HasanHata macka F&P Evora, u3nonssalite eviH OT METOAMTE, MOCOUYEHU
8 Tabnuuata no-gony:

Hrvatski
Maska za nos F&P Evora

Priru¢nik za uporabu i odrzavanje

NAMJENA/INDIKACIJE ZA UPORABU

Maska F&P Evora Nasal™ namijenjena je odraslim osobama tezine > 30 kg (66 Ib) kojima

je lije¢nik propisao lijeCenje neinvazivnim pozitivnim tlakom zraka u disnim putevima kao

Sto je kontinuirani pozitivni tlak zraka u disnim putevima (CPAP) ili lijeenje dvofaznom

ventilacijom. Maska F&P Evora Nasal™ namijenjena je za primjenu na jednom pacijentu kod kuce

te za primjenu na vise pacijenata u bolnici ili drugom klinickom okruzenju u kojem je moguce
provesti odgovarajucu dezinfekciju uredaja izmedu primjena na razli¢itim pacijentima.

UPUTE ZA RUKOVANJE

*+ Raspon radnog tlaka maske iznosi od 4 do 25 cmH,0.

+ Raspon radne temperature maske iznosi od 5 do 40 °C (od 41 do 104 °F).

Prije svake uporabe maske trebali biste:

I. pregledati ima li na maski ostecenja ili trosenja. Ako postoje bilo kakvi vidljivi tragovi

trodenja (pukotine, poderotine itd.), nemojte upotrebljavati masku i zatrazite zamjenski dio /

zamjenske dijelove od svojeg pruzatelja zdravstvene skrbi;

pregledati ispusne otvore (F) na okviru (B). Pobrinite se da zrak prolazi kroz te otvore i nemojte

upotrebljavati masku ako su blokirani;

lll. provjeriti ima li u didnom putu kroz masku predmeta koji mogu sprijeciti disanje.

Napomena: proucite upozorenja i mjere opreza 2\ u ovom vodicu. NepridrZavanje prethodno

denih uputa za ruk je moZe ugroziti ucinkovitost i sigurnost maske.

O plJELOVI MASKE

Pogledajte prikaz maske na prednjoj strani.

A. Jastuci¢ D. Gornji remenci¢ G. Cijev

B. Okvir E. Straznji remencic¢ H. Zakretni prikljucak

C. Remencic za lice F. Ispusni otvori

Napomena: cijev (G) trajno je prikljucena na okvir (B).

@ POSTAVLIANJE MASKE

Prije uporabe maske uklonite svu ambalazu. Pogledaijte prikaz maske na prednjoj strani da biste

prepoznali dijelove maske.

1. Spojite gumb gornjeg remencica (D) na sredi$nji poloZaj.

2. Drzite prednji dio maske i povucite straznji remenci¢ (E) preko zatilika. Povucite masku
prema dolje da biste namjestili jastuci¢ (A) ispod nosa.

3. Namjestite straznji remenci¢ (E) ujednacenim povlacenjem jezicaka da biste zategnuliili otpustili
jastuci¢ (A) u odnosu na lice.

4. Namjestite gumb gornjeg remencic¢a (D) da biste zategnuli ili otpustili remenci¢ za lice (C)
tako da bude polozen to¢no iznad uha, a da ga pritom ne dodiruje. Da biste to ucinili, mozda
cete morati skinuti masku.

Gornji remencic (D) trebao bi biti postavljen malo prema naprijed u odnosu na sredisnji dio glave.

5. Prikljucite zakretni prikljucak (H) na cijev za kontinuirani pozitivni tlak zraka (CPAP) i ponovno
namjestite straznji remenci¢ (E) dok je kontinuirani pozitivni tlak zraka uklju¢en tako da je
maska zabrtvljena, a jastuci¢ (A) udobno postavljen ispod nosa.

KORISNI SAVJETI

» Nemojte prekomjerno zatezati masku.

« Nos vam nikad ne smije biti unutar otvora jastucica (A).

* Ako dolazi do propustanja, pokusajte namjestiti jastuci¢ (A) ispod nosa.

UPORABA MASKE

Da bi maska ostala namjestena, nije nuzno raskopcati gornji remencic¢ (D) ili straznji remencic¢ (E)

svaki put kad skinete i ponovno postavljate masku. Da biste skinuli masku, jednostavno drzite

predniji dio maske, povucite je ravno od nosa i podignite masku preko glave.

@ RASTAVLJANJE MASKE

1. Odvojite zakretni priklju¢ak (H) od donjeg dijela cijevi (G).

2. Odvojite predniji dio remencica za lice (C) od okvira (B) smjestenog na vrhu cijevi (G).

3. Povucite doniji dio jastuci¢a (A) da bi se odvojio od okvira (B).

CISCENJE MASKE KOD KUCE

« Nakon svake uporabe: Operite jastuci¢ (A), zakretni prikljucak (H), okvir (B) i cijev (G).

« Nakon 7 dana uporabe: operite sve remencice za lice (C), ukljucuju¢i gornji remenci¢ (D)
i straznji remencic (E). Nije nuzno skinuti straznji remencic¢ (E) pri ¢is¢enju remencica za lice (C).

1. Rucno operite dijelove maske sapunom otopljenim u mlakoj vodi. Nemojte namakati vise od
10 minuta.

2. Temeljito isperite svjezom vodom tako da uklonite sve ostatke sapuna.

3. Pregledajte sve dijelove da biste se uvjerili da su vizualno Cisti. Po potrebi ponovite korake

¢is¢enja dok svi dijelovi ne budu vizualno Cisti.

4. Prije ponovnog sastavljanja ostavite sve dijelove da se osuse dalje od izravnih Suncevih zraka.

/NMJERE OPREZA PRI CISCENJU

* Nemojte Cistiti masku proizvodima koji sadrzavaju alkohol, antibakterijska sredstva, antiseptike,
izbjeljivac, klor ili sredstva za hidrataciju.

» Nemojte Cistiti masku u perilici za sude.

+ Nemojte skladistiti masku tako da je izloZena izravnim Suncevim zrakama.

« Nemojte glacati remencice za lice (C).

+  Nemojte povlaciti ili pokusati ukloniti cijev (G) iz okvira (B). Cijev (G) trajno je priklju¢ena na okvir (B).

Prethodno navedene radnje mogu narusiti ili oStetiti masku i skratiti njezin uporabni vijek. Ako

postoje bilo koji vidljivi tragovi troSenja, nemojte upotrebljavati masku i zatraZite zamjenski dio /

zamjenske dijelove.

@ sSASTAVLJANJE MASKE

1. Gurnite zakretni priklju¢ak (H) na doniji dio cijevi (G).

2. Cvrsto gurnite jastuci¢ (A) na okvir (B) tako da sjedne na mjesto.

3. Spojite remencice za lice (C) na okvir (B) iza ispusnih otvora (F) tako da sjednu na mjesto.

PRIKLJUCAK ZA KISIK/TLAK

Ako je potrebno ocitanje tlaka i/ili dodatan kisik, dostupan je priklju¢ak za kisik/tlak (REF 900HC452).

Obratite se svojem pruzatelju zdravstvene usluge.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Maska za nos F&P Evora ima ispusne otvore za ispustanje zraka koji izdiSete iz maske. Vazno

je da ti ispusni otvori nisu blokirani nikakvim predmetom. Tim se kontroliranim ispustanjem

osigurava da se sav izdahnuti CO; izbacuje iz maske.

INFORMACIJE O ISPUSNOM PROTOKU ZA MASKU F&P EVORA

Tlak (cmH0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25

Protok (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Brzine ispusnog protoka mogu se razlikovati od navedenih nazivnih vrijednosti zbog varijacija
u proizvodniji.
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Ispusni protok (L/min)

4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Tlak (cmH.0)

OTPORNOST NA PROTOK

Pad tlaka kroz masku s malim jastuci¢éem pri 50 L/min: 1,0 + 0,1 c¢mH,0

Pad tlaka kroz masku s malim jastuci¢éem pri 100 L/min: 1,4 + 0,25 cmHZO

Pad tlaka kroz masku sa srednjim jastucicem pri 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cmH,0

Pad tlaka kroz masku sa srednjim jastuci¢em pri 100 L/min: 1,2 + 0,25 cmH,0

Pad tlaka kroz masku s velikim jastu¢icem pri 50 L/min: 1,0 + 0,1 c¢mH,0

Pad tlaka kroz masku s velikim jastuc¢icem pri 100 L/min: 1,2 + 0,25 c¢mH,0

Pad tlaka kroz masku sa $irokim jastuci¢em pri 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0

Pad tlaka kroz masku sa Sirokim jastuci¢em pri 100 L/min: 1,3 + 0,25 cmHZO

MRTVI PROSTOR MASKE

mali = 28 cc srednji = 26 cc veliki = 28 cc Siroki = 34 cc

ZVUK

Razina zvuka maske iznosi 26,8 dBA, uz odstupanje od 2,5 dBA

Razina zvucnog tlaka maske iznosi 18,8 dBA, uz odstupanje od 2,5 dBA

DODATNE INFORMACIJE

Maska za nos F&P Evora i dodatna oprema nisu izradeni od prirodnog gumenog lateksa.
Za ponovnu uporabu na jednom pacijentu, maska se treba zamijeniti najkasnije 12 mjeseci od
datuma prve uporabe. Ako je na komponentama sustava maske vidljivo tro$enje (na primjer,
pukotine, gubitak boje ili poderotine na jastuci¢u), komponenta se mora odloziti u otpad i
zamijeniti. Bilo koji ozbiljni incident do kojeg dode uslijed uporabe proizvoda mora se prijaviti
tvrtki Fisher & Paykel Healthcare.

SKLADISTENJE

Suhu masku ¢uvajte u Cistim uvjetima podalje od izravne Sunceve svjetlosti. Temperatura za
skladistenje: od -20 do 50 °C (od -4 do 122 °F)

UPUTE ZA CISCENJE PRI UPORABI NA VISE PACIJENATA

Maska za nos F&P Evora isporucuje se spremna za uporabu na pacijentu. Za ponovnu uporabu na vise
pacijenata slijedite smjernice u nastavku ili posjetite stranicu www.fphcare.com/disinfection.
Ako nemate pristup internetu, obratite se predstavniku tvrtke F&P Healthcare.

RUCNO CISCENJE

Rastavite masku u skladu s uputama za rastavljanje maske i naprednim uputama u nastavku.
Namocite sve dijelove maske i okvira za glavu koji se mogu reprocesirati u otopinu blago
alkalnog anionskog deterdzenta, npr. deterdzenta Alconox, u skladu s uputama proizvodaca
(pri koncentraciji od 1% i 50 °C na 10 minuta) tako da mjehurici zraka ne zaostanu na povrsini
uredaja. Pomoc¢u mekane nemetalne Cetke (npr. srednje mekane Cetkice za zube)* energi¢no
Cetkajte dijelove maske u trajanju od najmanje 10 sekundi, a okvir za glavu najmanje 30 sekundi.
Cetkajte dok ne budu vidljivo ¢isti, pazeci na pukotine, udubine i rubove, poput spoja izmedu
silikonske brtve i plasti¢tnog kucista. Operite okvir za glavu pod teku¢om vodom najmanje
30 sekundi, uz povremeno cijedenje tkanine. Uronite okvir za glavu i dijelove maske u 5 litara
demineralizirane vode te buckajte dijelove maske u vodi najmanje 10 sekundi, a okvir za glavu
najmanje 30 sekundi, uz cijedenje. Ponovite ¢iS¢enje uranjanjem. Ponovite prema potrebi da
biste sa sigurnosc¢u potpuno uklonili ostatke deterdZenta. Dijelovi maske moraju se dobro osusiti
na zraku prije nastavka.

*Za pristup unutrasnjosti maske za nos Evora potrebna je dodatna tanka cetka.

DEZINFEKCIJA/STERILIZACIJA VISOKE RAZINE
Za dezinfekciju maske za nos F&P Evora upotrijebite jednu od metoda navedenih u tablici u nastavku:

Kemijska Sterilizacija

Dansk

F&P Evora nasalmaske

Brugs- og plejevejledning

TILSIGTET BRUG/INDIKATIONER

F&P Evora Nasal™ masken er beregnet til at anvendes af voksne, som vejer >30 kg (66 Ibs) og som har

faet ordineret ikke-invasiv behandling med positivt luftvejstryk sasom CPAP- eller bi-level-behandling

af en laege. F&P Evora Nasal™ masken er beregnet til individuel patientbrug i hjemmet og til brug
til flere patienter pa hospitaler eller klinikker, hvor der kan foretages korrekt desinfektion af udstyret
mellem patientbrug.

BRUGERVEJLEDNING

« Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 25 cmH,0.

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

Inden du bruger masken, skal du hver gang:

I. Undersege den for beskadigelse eller defekter. Hvis der er synlige defekter (revner,
fleenger osv.), ma du ikke bruge masken og du skal omgaende skaffe den/de nedvendige
udskiftningsdel(e) fra din leege.

Il. Efterse udandingshullerne (F) pa stellet (B). Kontrollér, at luften kan stramme gennem disse
huller, og undlad at bruge masken, hvis de er blokerede.

Ill. Sgrge for, at luftpassagen gennem masken er fri for genstande, som kan forhlndre vej rtraeknlngen

Bemaerk: Se Advarsler og Forsigtighedsregler /!\ i denne vejledning. Hvis o

ikke falges, kan det forringe maskens ydeevne og sikkerhed.

© MASKENS DELE

Se tegningen af masken pé frontpanelet.

A. Pude D. @verste strop G. Slange
B. Stel E. Bagerste strop H. Drejetap
C. Headgear F. Udandingshuller

Bemeerk: Slangen (G) er permanent fastgjort til stellet (B).

@ TILPASNING AF MASKEN

Fjern al emballage, fer du bruger masken. Se tegningen af masken pa frontpanelet for at identificere

maskens dele.

1. Forbind knappen pa den gverste strop (D) til midterpositionen.

2. Hold maskens forside og traek den bagerste strop (E) over bagsiden af hovedet. Traek
masken ned for at placere puden (A) under naesen.

3. Juster den bageste strop (E) for at stramme eller Igsne puden (A) mod ansigtet ved at traekke
jeevnt i fligene.

4. Juster knappen pé den gverste strop (D) for at stramme eller lgsne headgearet (C), s det sidder
lige over gret uden at rere det. Det kan veere ngdvendigt at tage masken af for at gare dette.
Den gverste strop (D) skal sidde lidt laengere fremme end midten af hovedet.

5. Forbind drejetappen (H) med CPAP-slangen, taend for CPAP, og juster den bageste strop (E)
igen, indtil masken forsegler, og puden (A) feles behagelig under naesen.

GODE RAD

« Undga at stramme masken for meget.

» Naesen ma aldrig veere inden i pudens (A) abning.

*+ Hvis der er laekager, kan du prave at flytte puden (A) under naesen.

BRUG AF MASKEN

For at bevare dine tilpasninger er det ikke nadvendigt at lasne den gverste strop (D) eller den

bagerste strop (E), hver gang du tager masken af og pa. For at tage masken af skal du blot

holde i maskens forside, traekke fremad vaek fra naesen og lafte masken op og over hovedet.

@ SADAN ADSKILLES MASKEN

1. Treek i drejetappen (H) fra bunden af slangen (G).

2. Lesn headgearets (C) forside fra stellet (B) foroven pa slangen (G).

3. Treek i bunden af puden (A) for at Igsne den fra stellet (B).

RENG@RING AF MASKEN | HJEMMET

« Efter hver anvendelse: Vask puden (A), drejetappen (H), stellet (B) og slangen (G).

» Efter 7 dages anvendelse: Vask hele headgearet (C), herunder den gverste strop (D) og den
bagerste strop (E). Det er ikke ngdvendigt at fjerne den bagerste strop (E) ved rengering
af headgearet (C).

1. Handvask maskens dele i lunkent seebevand. De ma ikke ligge i blad i mere end 10 minutter.

2. Skyl grundigt med rent vand, og kontrollér, at alle sseberester er blevet fiernet.

3. Efterse alle delene for at sikre, at de er synligt rene. Gentag om ngdvendigt rengeringen,
indtil alle dele er synligt rene.

4. Lad alle delene luftterre, vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

/\ FORSIGTIGHEDSREGLER | FORBINDELSE MED RENG@RING

+ Masken mé ikke renggres med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle midler,
antiseptiske midler, blegemiddel, klor eller fugtgivende midler.

« Masken ma ikke rengeres i en opvaskemaskine.

«  Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

« Headgearet (C) ma ikke stryges.

+ Undlad at traekke i eller forsage at fierne slangen (G) fra stellet (B). Slangen (G) er permanent
fastgjort til stellet (B).

Ovenstdende handlinger kan slide pa ken eller b den og forkorte dens

levetid. Hvis der er synlige defekter, ma du ikke bruge masken, men skal anskaffe den/de

nadvendige udskiftningsdel(e).

@ SADAN SAMLES MASKEN

1. Tryk drejetappen (H) fast pa bunden af slangen (G).

2. Tryk puden (A) fast pa stellet (B), indtil den klikker pa plads.

3. Tryk headgearet (C) fast pa stellet (B) bag ved udandingshullerne (F) for at klikke det pa plads.

ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Huvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at bestille en ilt-/trykportkonnektor

(REF 900HC452). Kontakt din leege om dette.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

F&P Evora nasalmasken er forsynet med udandingshuller, som bidrager til at drive

udandingsluften ud af masken. Det er vigtigt, at disse udandingshuller ikke blokeres pa nogen

made. Denne kontrollerede udsivning sikrer, at udandet CO, drives ud af masken.

INFORMATION OM UDANDINGSFLOW FOR F&P EVORA

Tryk (cmH0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25

Flow (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowets hastighed variere fra de nominelle
veerdier vist ovenfor.
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Udandingsflow (L/min)

Tryk (cmH:0)

FLOWMODSTAND

Trykfald gennem masken med lille pude @ 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cmH,0

Trykfald gennem masken med lille pude @ 100 L/min 1,4 + 0,25 c¢mH,0

Trykfald gennem masken med medium pude @ 50 L/min:/min: 1,0 £ 0,1 cmH,0

Trykfald gennem masken med medium pude @ 100 L/min: 1,2 + 0,25 c¢mH,0

Trykfald gennem masken med stor pude @ 50 L/min: 1,0 + 0,1 c¢mH,0

Trykfald gennem masken med stor pude @ 100 L/min: 1,2 + 0,25 cmH,0

Trykfald gennem masken med bred pude @ 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0

Trykfald gennem masken med bred pude @ 100 L/min: 1,3 + 0,25 cmH,0

MASKENS DEADSPACE

Lille = 28 cc Medium = 26 cc Stor = 28 cc Bred = 34 cc

LYD

Maskens lydeffektniveau er 26,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau er 18,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

F&P Evora nasalmasken og dens tilbehgrsdele er ikke fremstillet med naturlig gummilatex. Ved
flergangsbrug til den samme patient skal masken udskiftes senest 12 maneder efter datoen for
ferste brug. Hvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en maskesystemdel (f.eks.
revner, misfarvning eller fleenger i puden), skal den pagzeldende del bortskaffes og erstattes
med en ny. Enhver alvorlig haendelse, som er forekommet i forbindelse med brugen af enheden,
skal indberettes til Fisher & Paykel Healthcare.

OPBEVARING

Den tgrre maske skal opbevares beskyttet mod direkte sollys. Opbevaringstemperatur: -20 °C
til 50 °C (-4 °F til 122 °F)

RENGOGRINGSANVISNINGER VED BRUG TIL FLERE PATIENTER

F&P Evora nasalmasken leveres klar til brug pa patienten. For at genanvende den til flere
patienter falges nedenstaende anvisninger eller besag www.fphcare.com/disinfection.

Kontakt repraesentanten for F&P Healthcare, hvis du ikke har internetadgang.

MANUEL RENG@RING

Adskil masken i henhold til anvisningerne i Sadan adskilles masken og de avancerede anvisninger
nedenfor. Laeg alle de genanvendelige dele af masken og headgearet i bled i en oplasning af et
mildt alkalisk, anionisk rengaringsmiddel sasom Alconox i overensstemmelse med producentens
anvisninger (ved en koncentration pa 1 % ved 50 °C i 10 minutter). Serg for, at der ikke er
luftbobler pa udstyrets overflade. Brug en blad barste, der ikke er af metal (feks. en tandbarste
af hérdhedsgraden medium)*, og berst maskens dele grundigt i ikke mindre end 10 sekunder
og headgearet i ikke mindre end 30 sekunder. Borst indtil de er synligt rene og med seerlig
opmaerksomhed pé& spraekker, huller og hjgrner, sdsom leddet mellem silikoneforseglingen
og plasthuset. Skyl headgearet under rindende vand fra vandhanen i mindst 30 sekunder, og
vrid med jaevne mellemrum materialet. Nedsaenk headgearet og maskens dele separat i 5 liter
demineraliseret vand hver, og rer rundt i maskens dele i mindst 10 sekunder, og rer rundt og vrid
headgearet i mindst 30 sekunder. Gentag skylning ved nedsaenkning. Gentag om ngdvendigt, for
at sikre at alt vaskemiddel er fjernet. Kontrollér, at maskens dele er tilstraekkeligt luftterrede, inden
der fortsaettes.

*En ekstra, tynd flaskebarste er pakraevet for at fa adgang til indersiden af Evora nasalmaskens
slange.

H@JNIVEAU-DESINFEKTION/STERILISERING
Benyt en af de metoder, der er beskrevet i nedenstaende tabel, til at desinficere F&P Evora
nasalmasken:

Nederlands
F&P Evora-neusmasker

Handleiding

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het F&P Evora Nasal™-masker is bedoeld om te worden gebruikt door volwassenen met
een gewicht van 266 Ibs (30 kg), bij wie door een arts niet-invasieve behandeling door middel van
positieve luchtwegdruk is voorgeschreven, zoals CPAP of bilevel. Het F&P Evora Nasal™-masker
is bedoeld voor gebruik bij één patiént thuis en bij meerdere patiénten in het ziekenhuis of in een
andere klinische instelling, waarbij goede ontsmetting van het apparaat kan plaatsvinden tussen het
gebruik bij verschillende patiénten.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

+ De gebruiksdruk van het masker ligt tussen de 4 en 25 cm H,0.

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

Voorafgaand aan elk gebruik van het masker dient u als volgt te werk te gaan:

I Inspecteer het masker op schade of slijtage. Als er sprake is van zichtbare aantasting (scheuren,
barsten, enz.), gebruik het masker dan niet en vraag uw zorgverlener om onderdelen ter vervanging.

IIl. Inspecteer de uitlaatopeningen (F) op het frame (B). Zorg ervoor dat er lucht door deze

openingen stroomt en gebruik het masker niet als deze geblokkeerd zijn.

Zorg ervoor dat het luchtstroomtraject in het masker vrij is van objecten die de ademhaling

zouden kunnen belemmeren.

Op 9: de waarsc i en aandac

/N in deze handleiding. Als de

ucties niet worden gevolgd, kan dat ige gevolgen hebben voor de werking
en veiligheid van het masker.

@ MASKERONDERDELEN

Raadpleeg de afbeelding van het masker op de voorzijde.
A. Kussentje D. Bovenste bandje

B. Frame E. Achterste bandje

C. Hoofdband F. Uitlaatopeningen
Opmerking: De beademingsslang (G) is vast verbonden aan het frame (B).

@ uw MASKER PASSEND MAKEN

Verwijder alle verpakkingsmaterialen voor gebruik van het masker. Raadpleeg de afbeelding van het

masker op de voorzijde om de maskeronderdelen te herkennen.

1. Klik het drukknopje van het bovenste bandje (D) op de middelste positie.

2. Houd de voorzijde van het masker vast en trek het achterste bandje (E) om het achterhoofd.
Trek het masker naar beneden om het kussentje (A) onder uw neus te plaatsen.

3. Door gelijkmatig aan de lipjes te trekken, verstelt u de achterste bandje (E) om het kussentje (A)
strakker of losser tegen uw gezicht te krijgen.

4. Pas het knopje van het bovenste bandje (D) aan om de hoofdband (C) strakker of losser te maken,
zodat het net boven uw oor zit, zonder het aan te raken. Eventueel moet u het masker afnemen
om dit te doen.

Het bovenste bandje (D) moet net iets naar voren van het midden van uw hoofd zitten.

5. Verbind de draaikoppeling (H) met de CPAP-slang en verstel met de CPAP op de achterste bandje

(E) tot het masker afsluit en het kussentje (A) comfortabel voelt onder uw neus.

HANDIGE TIPS

+  Span masker niet te strak aan.

« Uw neus dient zich nooit binnen de opening van het kussentje (A) te bevinden.

« Als u een lek ervaart, probeert u het kussentje (A) te herpositioneren onder uw neus.

UW MASKER GEBRUIKEN

Om de aanpassingen te behouden, is het niet nodig om elke keer als u het masker af en weer aan
doet om het bovenste bandje (D) of het achterste bandje (E) los te maken. Om uw masker te verwijderen,
houdt u gewoon de voorkant van het masker vast, trekt u het naar voren en weg van uw neus en tilt
u het masker omhoog over uw hoofd.

@ uw MASKER UIT ELKAAR HALEN

1. Trek de draaikoppeling (H) van de onderkant van de beademingsslang (G).

2. Klik de voorzijde van de hoofdband (C) los van het frame (B) bovenaan de beademingsslang (G).

3. Trek aan de onderkant van het kussentje (A) om het los te maken van het frame (B).

UW MASKER THUIS REINIGEN
Na elk gebruik: Was het kussentje (A), de draaikoppeling (H), het frame (B) en de slang (G).

* Na 7 dagen gebruik: Was de volledige hoofdband (C), inclusief het bovenste bandje (D) en het
achterste bandje (E). Het is niet nodig om het achterste bandje (E) te verwijderen bij het
reinigen van de hoofdband (C).

1. Was de maskeronderdelen met de hand in een oplossing van zeep in lauw water. Week deze niet
langer dan 10 minuten.

2. Goed afspoelen met schoon water, zodat alle zeepresten verwijderd zijn.

3. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze zichtbaar schoon zijn. Herhaal indien
nodig de reinigingsstappen totdat alle onderdelen zichtbaar schoon zijn.

4. Laat alle onderdelen vé6r de montage drogen, buiten het bereik van direct zonlicht.

&AANDACHTSPUNTEN VOOR REINIGING

Reinig het masker niet met producten die alcohol, bleekmiddel, chloor of antibacteriéle,

antiseptische of vochtinbrengende middelen bevatten.

Reinig het masker niet in de vaatwasser.

Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

Strijk de hoofdband niet (C).

Trek de beademingsslang (G) niet van het frame (B) en probeer ook niet om deze op andere

wijze te verwijderen. De beademingsslang (G) is vast verbonden aan het frame (B).

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd raken en minder lang meegaan. Als

er sprake is van zichtbare slijtage, mag u het masker niet gebruiken en moet u vervangende

onderdelen aanvragen.

@ uw MASKER WEER IN ELKAAR ZETTEN

1. Duw de draaikoppeling (H) op de onderkant van de beademingsslang (G) in.

2. Duw het kussentje (A) stevig op het frame (B), zodat dit vastklikt.

3. Druk de hoofdband (C) achter de uitlaatopeningen (F) op het frame (B) om de hoofdband op zijn
plaats te klikken.

AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK

Voor drukmetingen en/of extra zuurstof is een aansluitpoort voor zuurstof/druk beschikbaar

(REF 900HC452). Neem contact op met uw zorgverlener.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

Het F&P Evora-neusmasker heeft uitlaatopeningen om de lucht af te voeren die u in het masker

uitademt. Het is van belang dat deze uitlaatopeningen niet door een object geblokkeerd worden.

Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat alle uitgeademde CO uit het masker wordt

verwijderd.

F&P EVORA UITLAATFLOW-INFORMATIE

Druk (cm H.0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Flow (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

G. Beademingsslang
H. Draaikoppeling

Vanwege variaties in de fabricage kunnen de uitlaatflowsnelheden afwijken van de bovenstaande
nominale waarden.
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Druk (cm H.0)

FLOWWEERSTAND

Drukdaling in masker met klein kussentje van 50 L/min 1,0 + 0,1 cm H,0
Drukdaling in masker met klein kussentje van 100 L/min 1,4 + 0,25 cm H,0
Drukdaling in masker met middelgroot kussentje van 50 L/min 1,0 £ 0,1 cm H,0
Drukdaling in masker met middelgroot kussentje van 100 L/min 1,2 £ 0,25 cm H,0
Drukdaling in masker met groot kussentje van 50 L/min 1,0 + 0,1 cm H,0
Drukdaling in masker met groot kussentje van 100 L/min 1,2 + 0,25 cm H,0
Drukdaling in masker met breed kussentje van 50 L/min 1,0 £ 0,1 cm H, O
Drukdaling in masker met breed kussentje van 100 L/min 1,3 + 0,25 cm H,0

DODE RUIMTE IN MASKER
Small (klein) = 28 cc Medium (middelgroot) = 26 cc Large (groot) = 28 cc Wide (breed) = 34 cc

GELUID
Het geluidsvermogensniveau van het masker is 26,8 dBA, met een maximale afwijking van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 18,8 dBA, met een maximale afwijking van 2,5 dBA.

AANVULLENDE INFORMATIE

Voor de vervaardiging van het F&P Evora-neusmasker en accessoires is geen natuurrubberlatex
gebruikt. Hergebruik van een masker bij dezelfde patiént moet plaatsvinden binnen 12 maanden na
de datum van het eerste gebruik. Bij zichtbare kwaliteitsverslechtering van een van de onderdelen
van een maskersysteem (bijvoorbeeld barstjes, verkleuring of scheurtjes in de kussentje) moet
het onderdeel worden gedemonteerd en vervangen. Elk ernstig incident dat is opgetreden met
betrekking tot het gebruik van het hulpmiddel moet worden gemeld aan Fisher & Paykel Healthcare.

OPSLAG
Bewaar het droge masker in een schone omgeving, zonder blootstelling aan direct zonlicht.
Opslagtemperatuur: -20 °C tot 50 °C (-4 °F tot 122 °F).

REINIGINGSINSTRUCTIES WANNEER GEBRUIKT BlJ MEERDERE PATIENTEN
Uw F&P Evora-neusmasker is bij levering gereed voor gebruik. Volg onderstaande richtlijnen indien
het masker door meer dan één patiént wordt gebruikt of ga naar www.fphcare.com/disinfection.

Als u geen internettoegang hebt, neemt u contact op met uw vertegenwoordiger van F&P Healthcare.

HANDMATIGE REINIGING

Haal het masker uit elkaar volgens de demontage-instructies en de aanvullende instructies
hieronder. Dompel alle onderdelen van het masker die kunnen worden hergebruikt en de hoofdband
in een oplossing van licht-alkalisch, anionisch reinigingsmiddel, bijvoorbeeld Alconox, volgens de
instructies van de fabrikant (concentratie 1%, temperatuur 50 °C, 10 min laten weken). Verzeker
u ervan dat er geen luchtbellen op het opperviak van het hulpmiddel aanwezig zijn. Borstel de
onderdelen van het masker en de hoofdband ten minste 10 seconden en maximaal 30 seconden
krachtig af met een zachte, metaalvrije borstel (bijv. een middelharde tandenborstel)*. Borstel
tot het zichtbaar schoon is, waarbij u aandacht besteedt aan holtes, gaten en hoeken, zoals de
aanhechting tussen de siliconenafdichting en de plastic behuizing. Spoel de hoofdband tenminste
30 seconden onder stromend water af, waarbij u herhaaldelijk de stof uitwringt. Dompel de
hoofdband en het masker afzonderlijk onder in 5 liter gedemineraliseerd water per onderdeel,
waarbij u de onderdelen van het masker tenminste 10 seconden beweegt en de hoofdband
tenminste 30 seconden beweegt en uitknijpt. Herhaal ondergedompeld spoelen. Herhaal zolang
het nodig is om ervan verzekerd te zijn dat alle resten van het wasmiddel zijn verwijderd. Laat de
onderdelen van het masker goed drogen aan de lucht voordat u verdergaat.

*Voor toegang tot de binnenkant van de tube van het Evora-neusmasker is als extra accessoire een
dun flesborsteltje noodzakelijk.

HOOGWAARDIGE DESINFECTIE/STERILISATIE
Gebruik om het F&P Evora-neusmasker te ontsmetten een van de methoden die zijn beschreven
in de onderstaande tabel:

TepmunueH Xumunuecku | Crepunusauyma
HakwcHeTe BbB BogHa GaHs win - -
nycHeTe LVIKb Ha Ae3nHdEeKLMA B
3BTOMATNYHA MUANHO-AE3NHEKUMOHHa
MaLLMHa, KaTo M3Mos3saTe AONHNTe
KOMOVHALWKM Bpeme/TemnepaTypa.

Namocite u vodenoj kupki ili pokrenite - -
dezinfekcijski ciklus u automatskom
uredaju za pranje ili dezinfekciju
s nize navedenim kombinacijama
vremena i temperature.
Jastucic¢ - -

Bb3rnasHuua - -

75°C (167 °F) = 30 MvH
80°C (176 °F) = 10 MuH 3 -

Pamka v Tpbba Ha Mackata
WapHvpHa Bpb3ka

Okvir i cijev maske 75 °C (167 °F), 30 min
Zakretni prikljucak 80 °C (176 °F), 10 min
Remencici za lice 90 °C (194 °F), 1 min - -

KonaH 3a rnasa 90 °C (194 °F) = 1 muH - -

Straznji remencic¢ - B

3anHa kauwka - -

M3cyweTe mackata Ha Bb3ayx, faney OT MpAka CibHuesa cBeTMHa. [pean Bcaka ynorpeba
npernexpjanTe Mackata 3a BIIOLWABaHE Ha HEMHOTO CbCTOAHME. AKO MMa BMAVMO BnollaBaHe Ha
CbCTOAHMETO Ha KOMMOHEHT Ha MackaTa, Tol TpAbBa Aa ce V3XBbPAM 1 noamenn BeaHara. Crnobete
NOBTOPHO MackaTa Cropes, HCTPYKUMnTe “CrnobaBaHe Ha BallaTa Macka' U paslUvpeHiTe MHCTPYKLMN
no-aony. 3a Aa ce rapaHTpa NPOCNEANMOCT, KOMMOHEHTUTE, MPYHAANEXaLUW Ha JaAeHa MacKa, TpAGBa
[f1a 6baaT crnobeHmn OTHOBO Ha Cbluata Macka Cef nourcTBaHe. [oTBbPAEHO e, Ue HasanHaTa Macka F&P
Evora n3gbpia 25 LyKbna Npu ropHUTe napameTpu.

/\ BHUMAHUE

Ako He ycneeTe NpasWIHO Aa NOYNCTUTE TOBa M3fenve v ce OTKIOHUTE OT NpenopbyaHnTe MetToamn
3a NOBTOPHa 06p360TK5, TOBa MOXe fia MoB/nAe Ha ¢yHKL\V\ﬂTa/>KVIBOTa Ha nsgenneTo nnu aa nosene 1o
HeajekBatHa ,EleBV\Hq)eKLMﬂ W HeXxenaHn €¢EKTM BbpXy 3[4paBeTo.

PA3LUMPEHO CrNOBABAHE/PA3INIOBABAHE

Hanpasete cnpaska c AvarpamvTe Ha NpeaHUA naHen:

1. 3a pa pasrnobuTe 3agHata kavwka (E) ot konaHa 3a rnasa (C):
PaskonuaiiTe 3akonuankute Ha 3afHaTa Kauwka (E) 1 nimb3HeTe Bcekn Kpal Ha 3apHaTa Kaviwka (E)
HaBbH npes oTBopa.

2. 3apa crnobute 3aaHata Kauwka (E) kbm KonaHa 3a maea (C):
MocTaBeTe 3afHaTa KaullKa Ha PaBHa NOBBPXHOCT U MbXHETe BCEKW Kpail Ha 3adHaTa Kauwka (E)
npe3 oTBOpyTe.
O603HaveHveTo "F&P Evora” Ha 3aaHaTa kauwka (E) Tpabea Aa e C NnLe HasbH.

3. 3apa pa3rnobuTe ropHata kauwka (D):
Paskonuaiite KonyeTo Ha ropHata Kavtwka (D) v u3gbpnaiTe Kpaa Ha ropHata kauwka (D) nnbrHo
HaBbH Npes oTBopa.

4. 3a pa crnobuTe ropHata kauwka (D):
[bXHeTe KpaA Ha ropHaTa kauwka (D) npe3 oteopa.

/N NPERYNPEXAEHNA

+ Ta3u mMacka He e NMOAXOAALLA 3a KVBOTONOAAbPXALLA BEHTUNALMA.

+  Ta3u macka TpAbBa Aa ce 13ron3sa NoA KeanndUUMpaH Haa3op 3a NoTpebuUTeny, KOMTO He MoraT
camu fja CBanAT Mackata Cul.

« Bawarta macka Tpabea Aa ce wm3non3sa camo ¢ opobpero CPAP wnm Bi-Level obopyasare,
NpenopbyYaHo OT BalLMA Nlekap WK CNeunanicT no pecrnmpatopHn 3abonasaHus. Balwara macka
TpsAbea fga ce u3non3sea camo ako CPAP unu Bi-Level anapaTsT e BK/oueH 1 paboTy NPasusHO.
3a fa w3berHete NoABa Ha HexenaH epekT BbpXy DE30MacHOCTTa ¥ KayecTBOTO Ha TepanuATa,
BEHTUNALVIOHHUTE OTBOPM Ha MackaTa He TPAbBa HWKOra /1a Ce 3amyLuBart.

« Ob6nacHeHve Ha npepynpexaeHneto: CPAP unw Bi-Level anapatute ca npefHasHaveHn pa ce
M3MON3BaT CbC CNELManHy Macki C BEHTUNALIVIOHHM OTBOPM, KOUTO MO3BOMAT HEMpPeKbCHaT NOTOK
Ha Bb3/lyX HaBbH OT MackaTa.

i. BKnioueHo wm3genune (CbC cBbp3aHa Macka): Korato CPAP wnm Bi-Level anapatst e BKMtOueH
1 QYHKUVOHMPA MPaBUIHO, HOBUAT Bb3AyX OT HEro W3BeXAa M3AWWAHMA Bb3dyX npes
BEHTUNALVIOHHITE OTBOPM Ha MacKarta.

ii. MI3knioueHo m3genue (CbC cebp3aHa macka): Korato CPAP mnm Bi-Level anapatsT e m3KmiodeH,
HAMa [1a Ce NPefOCTaBA JOCTaTbUYHO CBEX Bb3AyX NPE3 MacKaTa v M3AMLLAHMAT Bb3yX MOXe [a ce
BAMLLIA OTHOBO. [TOBTOPHOTO BAWLLIBAHE Ha V3AMILIAH Bb3AYyX 3a NOBEYE OT HAKOMKO MUHYTU MOXe
Aa Aosefe A0 3aflyllaBaHe Npu HAKOM OBCTOATENCTBa.

« Tpwv Huckn CPAP vnu Bi-Level HanAraHuA NOTOKbLT Npe3 BEHTWNALWOHHWTE OTBOPU MOXe [Aa
e HefoCTaTbyeH 3a U3BEXAaHe Ha LIANOTO KOMMUECTBO W3AAMLLIAH ra3 OT TpbouTe, MoXe fia Bb3HUKHE
M3BECTHO NOBTOPHO BAMLLIBAHE Ha U3AMLLIAHNA Bb3ayX.

- lpeycTaHoseTe ynoTpebata v ce KOHCyNTMpaliTe C BalviA 3paBeH CNeLuanicT Wi nekap, ako
Bb3HVKHE CNIeAHOTO:

i. AnckomdopT vnmn ApasHeHe Bbe unv 6130 Ao ounTe.

ii. pekoMepHO M3TUYaHe Mex/y Bb3rnaBH1LATa U MLETO.

iii. MoABa Ha Bb3naneHne/ancKoMGopPT Ha BEHLMTE, YeMoCTUTe WM yCTaTa WM BOWABaHe Ha
CbLECTBYBALLO CTOMATOMOTMYHO CbCTOAHME.

iv. AneprituHa peakums.

V. [InckomdopT Unn ApasHeHe OT MackaTa.

«  He u3nonseaiite, ako noBpbLUaTe UK YyBCTBaTE rafeHe.

«  W3non3eaHe Ha mackata ¢ kucnopoa: Korato sawwat CPAP unu Bi-Level anapat He GyHKUMOHMPA,
NOTOKBT Ha KUCNOPOA TpAGBa Aa ce U3Knioun. KNcnopoast, Hatpyna Bbs Balwma CPAP nnm Bi-Level
anapar, Le Cb3fafe pUcK oT noxap. He TpAGea Aa MywwTe unm Aa CTe B 61130CT [0 HAKOTO, KOWMTO
nyLUW, JOKaTO U3MoN3BaTe KMCNOPOA C BalliaTa Macka.

+ Kato yacT ot jobpaTa xurieHa B1Hary Cnefisaiite MHCTPYKUMWTE 3a MOYMCTBAHE Vi M3ron3saiite Mek
canyH. Hakou NpofyKTv 3a NouncTBaHe MoraT [ia MOBPEeAAT MacKaTa, HeVHUTe YacTh 1 GYHKUMATA UM
VN1 [1a OCTaBAT BPE/IHI OCTaTbuHYI Mapw,, KOUTO Moxe Aa GbaaT BAVILLAHK, aKO He Ce U3NMakHe WaTenHo.

/N NPEANA3HN MEPKW

«  M3non3Balite MackaTa Cv 3a NpefHasHadeHata 1 ynotpeba, KakTo B HaCOUBa TO3M HAPBUHMK.

« AKO UMa BMAVMMO BJOWABaHE Ha CbCTOAHMETO Ha KOMMOHEHT Ha cucTemaTta (MyKHaTWHW,
obesLieTABaHe, Pa3KbCBaHWA 1 TH.), TOM TPABBA fa Ce U3XBbPIV V1 NOAMEHN.

AEKNAPALIAA 3A TAPAHLUNA
Fisher & Paykel Healthcare peknapupa, ye mackata (C M3KMOYEHWE Ha NAHaTa U MatepuanHuTe
andysepw), Korato ce M3MOs3Ba CbIMACHO UHCTPYKUMWUTE 3a HeltHaTa ynoTpeba, HAmMa a CbAbpka
nedeKT B NPOV3BOACTBOTO M MaTepranuTe 1 e GyHKLVOHWPa CbrnacHo opuumanHiite ny6nmkysaHm
cneunduKauMn Ha npoaykTta Ha Fisher & Paykel Healthcare 3a nepuog ot 90 gHw oT patata Ha
3aKynyBaHe OT KpalHWA noTpebuten. Tasu rapaHuma e o6eKT Ha OrpaH1YeHVATa U U3KMNIOYEHNATa,
nocoueHun noapobHo Ha www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

NMPOTUBOMNOKA3AHUE

He e ussectHo.

MU3XBBPIAHE

Baluata Macka He Cbbprka ONacH Matepuani 1 MoXe Aa Ce U3XBbPNIA C OUTOBMA OTNaAbK.

WHOOPMALMA 3A MATEHTU

3a vHpopMaLma 3a nateHT nocetete www.fphcare.com/ip

BEOUHULINN HA CUMBOJIUTE

Ortrosapa Ha [lupekTusa
KaTanoxeH Homep C €0123 | 3a menumrHckute n3nenva “ MpowssoauTen
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Pasmep Ha manko
YrnbTHeHVe

Pasmep Ha ronamo

Pa3mep Ha CpefHo ynnbsTHeHue
MEP Ha CpEAHo Y YrUTbTHEHNE

Bb3MMaBHWLA Ha CbXpaHeHue
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C VHCTPYKLMTE
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Pa3mep Ha W1pokata U OrpaHuuenvie & Temnepatypar.
€p Ha Lvpokata f parmie emneparypara [laTa Ha NPOV38OACTEO

Pustite masku da se osusi na zraku, a da pritom nije izloZena izravnim sunc¢evim zrakama. Prije

svake uporabe pregledajte ima li na maski tragova istrosenosti. Ako je na nekoj komponenti

maske vidljiva istroSenost, treba je odmah odlozZiti u otpad i zamijeniti. Ponovo sastavite masku

u skladu s uputama za sastavljanje maske i naprednim uputama u nastavku. Da bi se osigurala

sljiedivost, komponente maske koje pripadaju pojedinoj maski moraju se ponovo sastaviti na istu

masku nakon cis¢enja. Procijenjeno je da maska za nos F&P Evora moze podnijeti 25 ciklusa pri
prethodno navedenim parametrima.

/\ OPREZ

Neodgovarajuce ciscenje proizvoda ili odstupanje od preporu¢enih metoda ponovne obrade

moZe utjecati na funkcionalnost / uporabni vijek proizvoda ili dovesti do neodgovarajuce

dezinfekcije i Stetnih u¢inaka na zdravlje.

NAPREDNO SKLAPANJE/RASTAVLJANJE

Proucite prikaze maske na prednjoj strani:

1. Zarastavljanje straznjeg remencica (E) od remencica za lice (C):
otkopcajte jezicke straznjeg remencica (E) i pogurajte svaki kraj straznjeg remencica (E) kroz otvore.

2. Za sastavljanje straznjeg remencica (E) s remencic¢em za lice (C):
izravnajte straznji remencic i provucite svaki kraj straznjeg remencica (E) kroz otvore.
Oznaka ,,F&P Evora” na straznjem remencicu (E) treba biti usmjerena prema van.

3. Zarastavljanje gornjeg remencica (D):
otkopcajte gumb na gornjem remencicu (D) i Evrsto povucite kraj gornjeg remencica (D) kroz otvor.

4. Za sastavljanje gornjeg remencic¢a (D):
provucite kraj gornjeg remenci¢a (D) kroz otvor.

/N UPOZORENJA

« Ova maska nije pogodna za respiraciju pri odrzavanju zZivota.

* Zakorisnike koji ne mogu samostalno ukloniti masku ova se maska smije upotrebljavati samo
uz kvalificirani nadzor.

+ Maska se smije upotrebljavati samo uz odobrenu opremu za kontinuirani pozitivni tlak zraka
u didnim putevima (CPAP) ili opremu za dvofaznu ventilaciju (Bi-Level) koju preporucuje
lije¢nik ili terapeut za disanje. Maska se smije upotrebljavati samo ako je uredaj za CPAP ili
Bi-Level ukljuc¢en i radi ispravno. Da bi se izbjegle Stetne posljedice po sigurnost i kvalitetu
lijecenija, ispusni otvori na maski nikada ne smiju biti blokirani.

+ Objasnjenje upozorenja: uredaji za CPAP i Bi-Level namijenjeni su za uporabu s posebnim
maskama koje imaju ispusne otvore koji omogucuju neprekidni protok zraka iz maske.

i. Proizvod je ukljucen (i maska je priklju¢ena): kada je uredaj za CPAP ili Bi-Level ukljucen
i radi ispravno, novi zrak iz uredaja za CPAP ili Bi-Level potiskuje izdahnuti zrak van kroz
ispusne otvore na maski.

ii. Proizvod je iskljucen (i maska je priklju¢ena): kada je uredaj za CPAP ili Bi-Level iskljucen,
kroz masku se nece isporucivati dovoljno svjezeg zraka te je moguce da ce se ponovno
udisati izdahnuti zrak. Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta u nekim
okolnostima moze dovesti do gusenja.

« Protok kroz ispusne otvore moze biti nedovoljan za istiskivanje cjelokupnog izdahnutog zraka
iz cijevi pri niskom tlaku za CPAP ili Bi-Level. MozZe do¢i do djelomi¢nog ponovnog udisanja
izdahnutog zraka.

+ Prekinite uporabu i potrazite savjet svojeg pruzatelja zdravstvene skrbi ili lije¢nika u sliedec¢im
slucajevima:

i. nelagoda ili iritacija u o¢ima ili u blizini ociju,

ii. prekomjerno propustanje izmedu jastuci¢a maske i lica,

iii. nate¢enost/nelagoda desni, vilice ili usta ili pogorsanje postojeceg dentalnog stanja,

iv. alergijska reakcija,

v. nelagoda ili nadrazenost prouzrokovana maskom.

» Nemojte upotrebljavati u slu¢aju povracanja ili osjecaja mucnine.

« Uporaba maske s kisikom: uz uredaj za CPAP ili Bi-Level dotok kisika mora biti isklju¢en kada
uredaj za CPAP ili Bi-Level ne radi. Kisik nakupljen u uredaju za CPAP ili Bi-Level izazvat ¢e opasnost
od pozara. Ne smijete pusiti ili biti u blizini nekoga tko pusi tijekom uporabe maske s kisikom.

* Za odrzavanje dobre higijene uvijek slijedite upute za ¢is¢enje i upotrebljavajte blagi sapun.
Neki proizvodi za ¢is¢enje mogu ostetiti masku, njezine dijelove i njihovu funkciju ili ostaviti
Stetne zaostale pare koje se mogu udahnuti u slu¢aju netemeljitog ispiranja.

/\ MJERE OPREZA

+ Masku upotrebljavajte u skladu s njezinom namjenom prema uputama u ovom vodicu.

+ Ako je na nekoj komponenti sustava vidljivo bilo kakvo vidljivo trosenje (pukotine, gubitak
boje, poderotine itd.) komponenta se treba baciti i zamijeniti.

I1ZJAVA O JAMSTVU
Tvrtka Fisher & Paykel Healthcare jam¢i da maska (ne ukljucujuci pjene i rasprdivace materijala)
nema neispravnosti u izradi i materijalima i funkcionira u skladu sa sluzbenim izdanim
specifikacijama proizvoda tvrtke Fisher & Paykel Healthcare ako se upotrebljava u skladu s uputama
za uporabu u razdoblju od 90 dana od datuma kupnje od strane krajnjeg korisnika. Ovo
je jamstvo podlozno ograni¢enjima i iznimkama koje su detaljino navedene na stranici
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

ODLAGANJE U OTPAD
Maska ne sadrzava opasne materijale i moZe se odloziti u op¢i otpad.

INFORMACIJE O PATENTIMA
Informacije o patentima potrazite na adresi: www.fphcare.com/ip

DEFINICIJE SIMBOLA

Sukladno Direktivi
Kataloski broj C€0123 | o medicinskim “ Proizvodaé
proizvodima 93/42/EEZ
Ovlasteni predstavnik &
za Europup Sifra serije

Jastuci¢ malih Jastucic srednjih
dimenzija dimenzija

U s0C -
Jastucic Sirokih —zo'c/f Ogramcewnle temperature M Datum proizvodnje

Rx only | samo na recept

Jastucic velikih
dimenzija

dimenzija za skladistenje

Datum isteka
roka valjanosti

Proucite upute
za uporabu

= &0

Mjere opreza

Termisk Kemisk
Laeg delene i bled i et vandbad, -
eller ker en desinfektionscyklus i et
automatisk vaske/desinfektionsapparat
med en af nedenstaende kombinationer
af tid og temperatur.

Sterilisering

Pude - -
Stel og maskeslange 75 °C (167 °F) - 30 min. : :
Drejetap 80 °C (176 °F) - 10 min. - 3
Headgear 90 °C (194 °F) - 1 min. - -

Bagerste strop - -

Lad masken lufttarre vaek fra direkte sollys. Efterse masken for defekter far hver anvendelse.
Hvis der ses synlig forringelse af en maskedel, skal den omgaende bortskaffes og erstattes
med en anden. Saml masken igen i henhold til anvisningerne i Sddan samles masken og de
avancerede anvisninger nedenfor. For at sikre sporbarhed skal maskekomponenter, som hgrer til
en individuel maske, saettes tilbage i den samme maske efter rengering. F&P Evora nasalmasken
er valideret til at kunne tale 25 cyklusser ved ovenstaende parametre.

/\\ FORSIGTIG

Hvis denne enhed ikke rengeres korrekt eller hvis der afviges fra de anbefalede metoder
til genklargering, kan det pavirke enhedens funktion/levetid eller medfere utilstrackkelig
desinfektion og ugnskede effekter pa helbredet.

AVANCERET ADSKILLELSE/SAMLING

Se tegningerne pa frontpanelet:

1. Sadan adskilles den bagerste strop (E) fra headgearet (C):

Lesn fligene pa den bagerste strop (E) og skub hver ende af den bagerste strop (E) ud gennem

abningen.

2. Sadan samles den bagerste strop (E) med headgearet (C):

Laeg den bagerste strop fladt og for hver ende af den bagerste strop (E) gennem abningerne.

“F&P Evora”-maerkaten pa den bagerste strop (E) skal vende udad.

3. Sadan adskilles den gverste strop (D):

Lesn knappen pa den gverste strop (D) og traek enden af den gverste strop (D) gennem

&bningen med fast hand.

4. Sadan samles den gverste strop (D):

For enden af den gverste strop (D) gennem &bningen.

& ADVARSLER
Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilering.

« Denne maske skal anvendes under kvalificeret overvagning for brugere, som ikke selv er i stand
til at tage masken af.

+ Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller bi-level-apparater, som er blevet anbefalet af
en lzege eller andedraetsterapeut. Masken ma ikke anvendes, medmindre CPAP- eller bi-level-apparatet
er teendt og fungerer korrekt. For at undga negative indvirkninger pa behandlingens sikkerhed og
kvalitet m& maskens udandingshuller aldrig blokeres.

« Forklaring af advarslen: CPAP- og bi-level-apparaterne er beregnet til at blive brugt med
specielle masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant luftstrem ud af masken.
i. Apparatet teendt (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bi-level-apparatet er taendt og fungerer

korrekt, skyller ny luft fra CPAP- eller bi-level-apparatet udandingsluften ud gennem
maskens udandingshuller.

ii. Apparatet slukket (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bi-level-apparatet er slukket, er
forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstraekkelig, og udandingsluften kan blive
genindandet. Genindanding af udandingsluft i mere end nogle minutter kan under visse
omstaendigheder medfare kvaelning.

« Ved lave CPAP- eller bi-level-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullerne vaere
utilstraekkelig til at fierne al udandingsluft fra slangerne. En vis genindanding af udandet luft
kan forekomme.

» Afbryd anvendelsen og kontakt laegen, hvis et eller flere af falgende problemer skulle opsta:
i. Ubehag eller irritation i eller naer ved gjnene.

ii. Kraftig leekage mellem maskens forsegling og ansigtet.

iii. @mhed/ubehag i gummer, kaebe eller mund eller en forveerring af en eksisterende dental
tilstand.

iv. Allergisk reaktion.

v. Ubehag eller irritation forarsaget af masken.

» Ma ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.

+ Brug af masken med ilt: Nar CPAP- eller bi-level-apparatet ikke er i drift, skal der slukkes for
ilttilfarslen pa CPAP- eller bi-level-apparatet. IIt, som hober sig op i CPAP- eller bi-level-apparatets
indre, udger en brandrisiko. Du ma ikke ryge eller befinde dig i neerheden af en, der ryger,
mens du anvender ilt sammen med denne maske.

* Som en del af god hygiejnepraksis skal renggringsanvisningerne altid felges, og der skal
altid anvendes mild saebe. Visse rengaringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres
funktion, eller efterlade skadelige dampe, som kan blive indandet, hvis masken ikke skylles
grundigt.

/\ FORSIGTIGHEDSREGLER

« Masken skal anvendes til dens tilsigtede formal, som angivet i denne vejledning.

« Hvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en systemdel (revner, misfarvning,
flaenger osv.), skal den pagaeldende del bortskaffes og erstattes med en ny.

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 officielle, publicerede produktspecifikationeriet tidsrum
pa 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren, nar den anvendes i henhold til brugsanvisningen.

Denne garanti er underlagt de begraensninger og undtagelser, der er anfert i detaljer pa

www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

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

PATENTOPLYSNINGER
Se www.fphcare.com/ip vedrgrende patentoplysninger

SYMBOLFORKLARING

| overensstemmelse med
Katalognummer C€0123 | 93/42/EQF direktivet “ Producent
om medicinsk udstyr

E

Thermaal Chemisch Sterilisatie
Week in een waterbad of draai in een - -
desinfectiecyclus in een automatische

was- en desinfectiemachine en pas
hierbij de hieronder vermelde tijd/
temperatuurcombinaties toe.

Kussen - -

Frame en maskerslang 75 °C (167 °F) - 30 min

Draaikoppeling 80 °C (176 °F) - 10 min

Hoofdband 90 °C (194 °F) - 1 min B -

Achterste bandje - -

Laat het masker aan de lucht drogen, maar niet in direct zonlicht. Controleer het masker véor elk
gebruik op slijtage. Als een van de onderdelen van het masker een zichtbare beschadiging vertoont,
moet dit onderdeel worden afgevoerd en onmiddellijk worden vervangen. Zet het masker weer in
elkaar volgens de montage-instructies voor het masker en de aanvullende instructies hieronder.
Om de traceerbaarheid te garanderen, moeten onderdelen van een eigen masker na het reinigen in
hetzelfde masker worden geplaatst. Het is aangetoond dat het F&P Evora-neusmasker bestand is
tegen 25 cycli van de bovenstaande parameters.

/N LET OP

Het niet goed reinigen van dit hulpmiddel of afwijkingen van de aanbevolen methoden voor
herverwerking kunnen invioed hebben op de werking/levensduur van het hulpmiddel of resulteren
in ontoereikende desinfectie en ongunstige effecten op de gezondheid.

GEAVANCEERDE MONTAGE/DEMONTAGE

Raadpleeg de afbeeldingen op de voorzijde:

1. Het achterste bandje (E) losmaken van de hoofdband (C):
Maak de lipjes van het achterste bandje (E) los en schuif de beide uiteinden van het achterste
bandje (E) door de opening naar buiten.

2. Het achterste bandje (E) vastmaken aan de hoofdband (C):
Leg het achterste bandje plat en begeleid beide uiteinden van het achterste bandje (E) door de openingen.
Het label ‘F&P Evora’ op het achterste bandje (E) moet naar buiten geplaatst zijn.

3. Het bovenste bandje (D) losmaken:
Maak het drukknopje van het bovenste bandje (D) los en trek het uiteinde van het bovenste
bandje (D) stevig door de opening.

4. Het bovenste bandje (D) vastmaken:
Begeleid het uiteinde van het bovenste bandje (D) door de opening.

& WAARSCHUWINGEN
Dit masker is niet geschikt voor beademing.

« Dit masker mag, door gebruikers die niet in staat zijn om het masker zelf te verwijderen, alleen
worden gebruikt onder gekwalificeerde begeleiding.

« Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of Bi-Level-apparatuur
die door uw arts of ademhalingstherapeut wordt geadviseerd. Het masker mag alleen worden
gebruikt als de CPAP- of Bi-Level-machine is ingeschakeld en goed functioneert. Om nadelige
effecten op de veiligheid en de kwaliteit van de therapie te voorkomen, mogen de uitlaatopeningen
van het masker nooit worden geblokkeerd.

« Toelichting bij waarschuwing: CPAP- en Bi-Level-machines zijn bedoeld voor gebruik in combinatie
met speciale maskers die zijn voorzien van uitlaatopeningen waardoor voortdurend lucht uit het
masker kan stromen.

i. Apparaat ingeschakeld (met masker aangesloten): Wanneer de CPAP- of Bi-Level-machine
wordt ingeschakeld en naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht door de verse
lucht uit de CPAP- of Bi-Level-machine uit het masker gedreven via de uitlaatopeningen.

ii. Apparaat uitgeschakeld (met masker aangesloten): Als de CPAP- of Bi-Level-machine is uitgeschakeld,
wordt onvoldoende frisse lucht door het masker geleverd en kan uitgeademde lucht opnieuw
worden ingeademd. Het langer dan een paar minuten opnieuw inademen van uitgeademde
lucht kan onder bepaalde omstandigheden resulteren in verstikking.

+ Bij een lage CPAP- of Bi-Level-druk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende zijn om al het
uitgeademde gas uit de slang te verdrijven. Er kan sprake zijn van enige mate van opnieuw
inademen van uitgeademde lucht.

« Staak het gebruik van het hulpmiddel en raadpleeg uw zorgverlener of arts als er sprake is van:
i. Pijn of irritatie in of in de buurt van de ogen.

ii. Overmatige lekkage tussen maskerkussen en gezicht.

iii. Pijn/irritatie van het tandvlees, de kaak of de mond of een verergering van een bestaande

tandheelkundige toestand.

iv. Allergische reacties.

v. Ongemak of irritatie vanwege het masker.

« Niet gebruiken als u moet braken of zich misselijk voelt.

*  Gebruik van het masker met zuurstof: Als u uw CPAP- of Bi-Level-machine niet gebruikt, moet
de zuurstofflow uitgeschakeld zijn. Zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van uw CPAP- of
Bi-Level-machine vormt een risico op brand. U mag niet roken of zich in de nabijheid bevinden
van iemand die rookt terwijl u zuurstof via het masker gebruikt.

+ Gain het kader van goede hygiéne altijd te werk volgens de schoonmaakinstructies en gebruik
milde zeep. Sommige schoonmaakmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken van het masker,
onderdelen ervan en het functioneren ervan, of schadelijke restdampen vrijgeven die kunnen
worden ingeademd als men niet grondig spoelt.

/\ AANDACHTSPUNTEN

* Gebruik het masker voor het beoogde doel zoals genoemd in deze handleiding.

* Bij zichtbare kwaliteitsverslechtering van een van de systeemcomponenten (bijvoorbeeld
barstjes, verkleuring, scheurtjes, etc.) moet de component worden afgevoerd en vervangen.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (exclusief schuimmaterialen

en essentiéle diffusors), mits gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van

defecten in afwerking en materialen, en zal functioneren conform de officiéle, door

Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde productspecificaties, gedurende een periode

van 90 dagen vanaf de datum van aankoop door de eindgebruiker. Deze garantie is

onderworpen aan de beperkingen en uitzonderingen die in detail zijn vermeld op
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties bekend.

AFVOER

Uw masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag met huishoudelijk afval worden afgevoerd.

INFORMATIE OVER PATENTEN
Ga naar www.fphcare.com/ip voor informatie over patenten.
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. . Suomi
F&P Evora -nendmaski
Kayttod- ja hoito-opas
KAYTTOTARKOITUS/-TARKOITUKSET
F&P Evora Nasal™ -maski on tarkoitettu >30 kg (66 Ibs) painavien aikuisten kayttoon, joille ladkéri
on maarannyt kajoamatonta hengitysteiden ylipainehoitoa, kuten CPAP- tai kaksoispainehoitoa.
F&P Evora Nasal™ -maski on tarkoitettu potilaskohtaiseen kayttoon kotona ja usean potilaan kayttéon
sairaalassa tai muussa Kkliinisessa ymparistdssd, jossa laite voidaan desinfioida asianmukaisesti
potilaskayttokertojen valilla.
KAYTTOOHJEET
* Maskin kéyttopainealue on 4-25 cmH,0.
* Maskin kayttolampotila on 5-40 °C (41-104 °F).
Aina ennen kayttoa:
I Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut. Jos huomaat minkaanlaista nakyvaa
haurastumista (halkeamia, repeytymista jne.), &la kaytd maskia, vaan pyyda varaosia
terveydenhuollon ammattilaiselta.
Tarkasta rungon (B) poistovirtausreiat (F). Varmista, etté ilma virtaa naista rei'ista. Ala kayta,
jos ne ovat tukossa.
IIl. Varmista, ett4 ilma virtaa vapaasti maskissa ilman esteitd, jotka voisivat estaa hengityksen.
Huom: Katso kohta Varoitukset ja huomiot /\\ tésté oppaasta. Jos edelld mainittuja kéyttGohjeita
ei noudateta, maskin suorituskyky ja turvallisuus saattavat vaarantua.

@ MASKIN OSAT
Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva etupaneelista.

A. Pehmike D. Ylaremmi G. Letku

B. Runko E. Takaremmi H. Kiertoliitin
C. Paaremmi F. Poistovirtausreiat

Huom: letku (G) on k y pysyvasti runk (B).

@ MASKIN SOVITTAMINEN

Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kayttoa. Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva

etupaneelista tunnistaaksesi maskin osat.

1. Kytke ylaremmin (D) painike keskiasentoon.

2. Ota kiinni maskin etuosasta ja veda takaremmi (E) takaraivolle. Aseta pehmike (A) nenén alle
vetdmalld maskia alemmas.

3. Saatamalla takaremmia (E) voit kiristaa tai 16ysata pehmiketta (A) kasvoja vasten vetamalla
nauhoista tasaisesti.

4. Saatamalla ylaremmin (D) painiketta voit kiristaa tai [6ysata paagremmia (C), jotta se asettuu
sopivasti korvan ylapuolelle koskematta siihen. Saatat joutua ottamaan maskin pois tata varten.
Ylaremmin (D) pitdisi asettua aivan paan keskiosan etupuolell

5. Yhdista kiertoliitin (H) CPAP-letkuun ja kun CPAP on paalla, s& takaremmia (E) uudelleen,
kunnes maski tiivistyy ja pehmike (A) tuntuu mukavalta nenén alla.

HYODYLLISIA VINKKEJA

Al kirista maskia liikaa.

* Nenan ei koskaan pitdisi olla pehmikkeen (A) aukon sisalla.

+ Jos maski vuotaa, yrité asettaa pehmike (A) uudelleen nendn alle.

MASKIN KAYTTO

Voit sailyttad saatosi, silla ylaremmia (D) tai takaremmia (E) ei ole valttamatonta avata aina,
kun otat maskin pois tai korjaat sen asentoa. Maski poistetaan pitamalla kiinni sen etuosasta,
vetamalla pois padin nendstd ja nostamalla se ylos paan yli.

@ MASKIN PURKAMINEN

1. Veda kiertoliitin (H) pois letkun (G) alaosasta.

2. Irrota paaremmin (C) etuosa maskin rungosta (B), joka on letkun (G) yldosassa.

3. Veda pehmikkeen (A) alaosasta, jotta voit irrottaa sen rungosta (B).

MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA

* Aina kayton jalkeen: Pese pehmike (A), kiertoliitin (H), runko (B) ja letku (G).

« 7 paivan kayton jalkeen: Pese koko paaremmi (C), johon kuuluu yldremmi (D) ja takaremmi
(E). Takaremmia (E) ei tarvitse irrottaa paaremmin (C) puhdistuksen yhteydessa.

1. Pese maskin osat kasin haalealla saippuavedella. Liota korkeintaan 10 minuuttia.

2. Huuhdo puhtaassa vedessa perusteellisesti ja varmista, etta saippuajadamat on huuhdottu pois.

3. Tarkista, ettd kaikki osat nayttdvat puhtailta. Toista tarvittaessa puhdistusvaiheet, kunnes
kaikki osat nayttavat puhtailta.

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

/\ PUHDISTUKSEEN LITTYVAT VAROTOIMET

» Maskin puhdistukseen ei saa kayttaa tuotteita, jotka sisaltavat alkoholia, antibakteerisia
aineita, antiseptista ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

» Maskia ei saa pestd astianpesukoneessa.

* Maskia ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

« A3 silita pagremmia (C) silitysraudalla.

»  Ala veda tai yrita irrottaa letkua (G) rungosta (B). Letku (G) on kiinnitetty pysyvasti runkoon (B).

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd sen kdyttéikaa.

Jos h nékyvéé h ista, &ld kdytd maskia, vaan hanki varaosia.

@ MASKIN KOKOAMINEN

1. Tyénna kiertoliitin (H) letkun (G) alaosaan.

2. Tyénna pehmike (A) tiukasti runkoon (B) ja napsauta se paikoilleen.

3. Tydnna paaremmia (C) alaspain kohti runkoa (B) poistovirtausreikien taakse (F) ja napsauta
se paikoilleen.

HAPPI-/PAINELIITANTA

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea, tarkoitukseen on saatavana happi-/

paineliitanta (tuotekoodi 900HC452). Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

TEKNISET TIEDOT

F&P Evora -nenamaskissa on ilmanpoistoaukot, jotka poistavat uloshengitetyn ilman maskista.

Poistovirtausreikien tukkeutuminen on tarkeaa estaa. Talla hallitulla ilmavuodolla varmistetaan,

etta kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskista.

F&P EVORAN ULOSHENGITYSVIRTAUSTIEDOT

Paine (cmH:0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Virtaus (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edelld mainituista
nimellisarvoista.

40

30

Poistovirtaus (L/min)

45 7 9 n BB 15 17 19 21 25 25

Paine (cmH.0)
VIRTAUSVASTUS
Paineen lasku pienelld pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min:
1,0 £ 0,1 cmH,0
Paineen lasku pienelld pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min:
1,4 + 0,25 cmH,0
Paineen lasku keskikokoisella pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min:
1,0+0]1 cmHzO
Paineen lasku keskikokoisella pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min:
1,2+ 0,25 cmH,0
Paineen lasku suurella pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min:
1,0 £ 0,1 cmH,0
Paineen lasku suurella pehmikkeella varustetun maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min:
1,2+0,25 cmHZO
Paineen lasku levealld pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min:
1,0 £ 0,1 cmH,0
Paineen lasku levealla pehmikkeelld varustetun maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min:
1,3+ 0,25 cmH,0
MASKIN KUOLLUT TILA
Pieni = 28 mL Keskikoko = 26 mL Suuri = 28 mL Leved = 34 mL
AANI
Maskin aanitehon taso on 26,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin aanenpainetaso on 18,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
LISATIETOJA
F&P Evora -nenamaskin ja sen lisdosien valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Yhden potilaan jatkuvassa kaytossa maski on vaihdettava viimeistaan 12 kuukauden kuluttua
ensimmaisestd kayttopaivasta. Jos jossakin maskijarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista
(esim. murtumia, varjaytymia tai pehmikkeen repedmia), osa on hévitettdva ja korvattava.
Kaikista vakavista vaaratilanteista, joita laitetta kaytettdessa on ilmennyt, pitda ilmoittaa
Fisher & Paykel Healthcarelle.
SAILYTYS
Sailytd kuiva maski puhtaassa tilassa suoralta auringonvalolta suojattuna. Sailytyslampétila:
-20..50 °C (-4..122 °F)
PUHDISTUSOHJEET, KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLE POTILAILLE
F&P Evora -nendmaski toimitetaan kayttévalmiina. Jos maskia kaytetaan eri potilailla, noudata
alla olevia ohjeita tai katso lisatietoja osoitteesta www.fphcare.com/disinfection.
Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys F&P Healthcaren edustajaan.
MANUAALINEN PUHDISTUS
Pura maski Maskin purkaminen -kohdassa annettujen ohjeiden seka alla olevien tarkennusten mukaan.
Liota kaikkia uudelleenkaytettavia maskin osia ja paaremmia miedosti emaksisessd, anionisessa
pesuaineliuoksessa (esim. Alconox) valmistajan ohjeen mukaisesti (1%:n pitoisuus ja 50 °C 10 minuutin
ajan). Varmista, ettd maskin pinnalle ei jaa ilmakuplia. Kaytad pehmeda, muuta kuin metallista harjaa
(esim. keskikovaa hammasharjaa)* ja harjaa maskin osia voimakkaasti vahintaan 10 sekunnin ajan ja
paaremmia vahintaan 30 sekunnin ajan. Harjaa, kunnes likaa ei enaa nay, ja huomioi erityisesti raot,
kolot ja nurkat, kuten silikonitiivisteen ja muovikuoren yhtymakohta. Huuhtele paaremmiéa juoksevalla
vedelld vahintaan 30 sekunnin ajan vaantaen kangaskudosta valilla kuivemmaksi. Upota paaremmi ja
maskin osat erikseen 5 litraan demineralisoitua vetta likutellen maskin osia vahintaan 10 sekunnin ajan
sekd liikutellen ja puristellen paaremmia vahintaan 30 sekunnin ajan. Toista upotushuuhtelu. Toista
tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd kaikki pesuainejdamat ovat huuhtoutuneet pois. Varmista, etta
maskin osat on kuivatettu ilmassa kunnolla ennen jatkamista.

*Lisaksi tarvitaan ohut pulloharja, joka mahtuu Evora- nenamaskin letkun sisélle.

PERUSTEELLINEN DESINFIOINTI/STERILISOINTI
Voit desinfioida F&P Evora -nenamaskin kayttamalla jotakin alla olevassa taulukossa esitetyista
menetelmista.

Lampo Kemiallinen |Sterilointi
Desinfioi maskin osat liottamalla - -
vesialtaassa tai automaattisessa pesu-
ja desinfiointilaitteessa kayttamalla alla
olevaa ajan ja lampétilan yhdistelmaa.

Pehmike - -
Runko ja maskin letku 75 °C (167 °F) - 30 minuuttia ) )
Kiertoliitin 80 °C (176 °F) - 10 minuuttia 3 3
Paaremmi 90 °C (194 °F) - 1 minuutti - -
Takaremmi - -

limakuivaa maski suoralta auringonvalolta suojattuna. Tarkasta ennen jokaista kayttokertaa,
ettei maski ole haurastunut. Jos jossakin maskin osassa nakyy selvaa haurastumista, osa on
havitettava ja korvattava valittomasti. Kokoa maski uudelleen Maskin kokoaminen -kohdassa
annettujen ohjeiden sekda alla olevien tarkennusten mukaan. Jaljitettdvyyden vuoksi kunkin
maskin osat on liitettdva puhdistuksen jalkeen takaisin kyseiseen maskiin. F&P Evora -nenamaski
on validoitu kestdémaan 25 jaksoa edelld annettuja parametreja kayttaen.

/\ HUOMIO

Jos laitetta ei puhdisteta kunnolla tai sita ei kasitelld valmistajan suositusten mukaisesti, laitteen

toiminta tai kayttoika voivat karsia, desinfioinnin vaikutus voi heikentya ja siitd voi aiheutua

terveyshaittoja.

LAAJAMITTAINEN PURKAMINEN/KOKOAMINEN

Katso havainnollistava kuva etupaneelista:

1. Takaremmin (E) irrottaminen padremmista (C):

Irrota takaremmin (E) nauhat ja veda takaremmin (E) molemmat paat ulos aukon Iapi.

2. Takaremmin (E) liittdminen paaremmiin (C):

Aseta takaremmi (E) tasaiselle alustalle ja vie sen molemmat paat aukkojen lapi.

Takaremmin (E) F&P Evora -tuotetarran on jaatava ulkopuolelle.

3. Ylaremmin (D) irrottaminen:

Irrota ylaremmin (D) painike ja veda ylaremmin (D) paa tiukasti aukon lapi.

4. Ylaremmin (D) kokoaminen:

Vie ylaremmin (D) paa aukon lapi.

/\ VAROITUKSET

« Tama maski ei sovi respiraattorihoitoon.

«  Kayttajat, jotka eivat pysty riisumaan maskia itse, saavat kayttaa tata maskia vain patevan
valvonnan alaisena.

+ Tatd maskia saa kayttaa vain lagkarin tai hengityshoitajan suosittelemien hyvéksyttyjen CPAP- tai
kaksoispainelaitteiden kanssa. Maskia saa kéyt ain, kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kdynnissa
ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikia ei saa koskaan tukkia, ettei hoidon turvallisuus
ja laatu vaarannu.

« Varoituksen syy: CPAP- ja kaksoispainelaitteet on suunniteltu kaytettaviksi sellaisten erikoismaskien
kanssa, joissa olevien poistovirtausreikien kautta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista.

i. Laite kdynnissa (maski liitettyna): Kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kaynnissa ja toimii
kunnolla, CPAP- tai kaksoispainelaitteesta tuleva uusi ilma tyontaa uloshengitysilman pois
maskissa olevista poistovirtausrei'ista.

ii. Laite ei kaynnissa (maski liitettyna): Jos CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, maskin
lapi ei virtaa tarpeeksi raikasta iimaa ja uloshengitettyé ilmaa saatetaan hengittaa siséan
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittdminen kauemmin kuin muutaman
minuutin ajan saattaa joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

» Kun CPAP- tai kaksoispaineet ovat matalia, poistovirtausreikien lapi kulkeva virtaus ei valttamatta
riitd poistamaan uloshengitysilmaa letkustosta kokonaan. Uloshengitettyd ilmaa saatetaan
hengittaa jonkin verran sisaan uudelleen.

* Keskeyta kaytto ja ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos iimenee seuraavaa:

i. Arsytystd tai epamukavuuden tunnetta silmissa tai silmien ympéristdssa.

ii. Liiallista ilman vuotamista maskin pehmikkeen ja kasvojen valista.

iii. Aristusta tai epdmukavuuden tunnetta ikenissa, leuassa tai suussa taikka suussa aiemmin
todettu vaiva pahenee.

iv. Allergisia oireita.

v. Maskin kdytto aiheuttaa epamukavuutta tai arsytysta.

+ Al3 kayta maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

+ Maskin kaytté hapen kanssa: CPAP- tai kaksoispainelaitteesta on katkaistava happivirtaus
CPAP- tai kaksoispainelaitteen virran ollessa katkaistuna. CPAP- tai kaksoispainelaitteen
sisdlle keraantynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran. Tupakointi on kielletty maskia
kaytettaessa tai sellaisen henkilon laheisyydessa, joka kayttaa happea maskin kanssa.

» VYllapida hyvaa hygieniaa noudattamalla aina puhdistusohjeita ja kayttamalla mietoa
saippuaa. Jotkin puhdistusvalmisteet voivat vahingoittaa maskia tai sen osia, heikentaa sen
toimintaa tai jattaa haitallisia hoyryjaamia, joita potilas saattaa hengittaa sisaan, jos maskia
ei huuhdella kunnolla.

/N VAROTOIMET

« Kayta maskia sen maarattyyn tarkoitukseen tdman kayttdoppaan mukaisesti.

« Jos jossakin jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (esim. murtumia, varjaytymia tai
repeamid), osa on havitettava ja korvattava.

TAKUU
Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kayttdohjeen mukaisesti kaytettynd maskit (lukuun
ottamatta vaahtomuovipehmikkeita ja diffuusoreita) ovat valmistuksen ja materiaalien osalta
virheettomia ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-erittelyn
mukaisesti 90 vuorokauden ajan siita paivamaarasta lukien, kun loppukayttaja on ostanut
tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

VASTA-AIHE

Ei tiedossa.

HAVITTAMINEN

Maski ei sisélla vaarallisia materiaaleja ja voidaan havittaa yleisjatteena.

PATENTTITIEDOT

Katso tietoa patenteista osoitteesta www.fphcare.com/ip

SYMBOLIEN SELITYKSET

On laakinnallisista

laitteista annetun
Tuotenumero C€0123 | Giroktivin 93/42/ETY Valmistaja
mukainen
Vain la&karin Valtuutettu edustaja i
Rx only maarayksesta Euroopassa Eran koodi

Suuri pehmike

6 Pieni pehmike m Keskikokoinen pehmike
|-s0°C

@ Levea pehmike 20 C/r Sailytyslampotilarajoitus

I:]E] Katso kayttoohjeet g

Valmistuspaiva

Sailyvyyden
umpeutumispaiva

> e E E
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Francais
Masque nasal F&P Evora

Guide d'utilisation et d’entretien

USAGE PREVU/INDICATIONS D’UTILISATION

Le masque nasal F&P Evora™ est destiné aux adultes dont le poids est >30 kg (66 Ib) a qui un
médecin a prescrit un traitement par pression positive non invasive comme un traitement par PPC
ou a deux niveaux. Le masque nasal F&P Evora™ est concu pour une utilisation a domicile sur un
patient unique ou sur des patients multiples en milieu hospitalier ou dans tout autre environnement
clinique ou il est possible de le désinfecter correctement entre chaque patient.

MODE D’EMPLOI

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

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

Avant toute utilisation du masque, vous devez :

I.  Rechercher tout signe de dommage ou de détérioration. S'il existe une quelconque détérioration
visible (fissures, déchirures, etc.), n’utilisez pas le masque et procurez-vous une ou des piéces
de rechange auprés de votre prestataire de soins.

II. Inspecter les orifices de sortie (F) sur le cadre (B). Vérifier le passage de I'air a travers ces orifices

et ne pas utiliser le masque en cas d’obstruction.

Vérifier que le passage de l'air a travers le masque est exempt d’objets pouvant empécher

de respirer.

Remarque : Veuillez consulter la section Avertissements et Mises en garde /\ dans ce guide.

Le non-respect de ce mode d’emploi peut compromettre les performances et la sécurité du masque.

© PIECES DU MASQUE

Référez-vous au schéma du masque de la section avant.

A. Corps D. Sangle supérieure G. Circuit

B. Cadre E. Sangle arriére H. Raccord pivotant
C. Harnais F. Orifices de sortie

Remarque : Le circuit (G) est fixé de maniére permanente sur le cadre (B).

@ MISE EN PLACE DE VOTRE MASQUE

Retirez I'ensemble de I'emballage avant d'utiliser le masque. Référez-vous au schéma du masque

de la section avant pour identifier les pieces du masque.

1. Placez le bouton de la sangle supérieure (D) sur la position du milieu.

2. Tenez la partie avant du masque et tirez la sangle arriére (E) a l'arriere de la téte. Tirez le masque
vers le bas pour placer le corps (A) sous votre nez.

3. Réglez la sangle arriére (E) pour serrer ou desserrer le corps (A) contre votre visage en tirant
uniformément sur les bandes.

4. Réglez le bouton de la sangle supérieure (D) pour serrer ou desserrer le harnais (C) de sorte qu'il
soit placé juste au-dessus de votre oreille sans qu'il la touche. Il se peut que vous ayez besoin
de retirer le masque pour faire cette manipulation.

La sangle supérieure (D) doit étre placée légérement en avant par rapport au milieu de votre téte.

5. Connectez le raccord pivotant (H) au tuyau de la PPC et, avec le masque de PPC sur la téte,
réajustez la sangle arriére (E) pour assurer I'étanchéité du masque et pour que le corps (A) soit
placé confortablement sous votre nez.

CONSEILS UTILES

* Ne serrez pas le masque trop fort.

« Votre nez ne doit jamais étre dans l'ouverture du corps (A).

« Si votre masque présente des fuites, essayez de repositionner le corps (A) sous votre nez.

UTILISER VOTRE MASQUE

Pour conserver vos réglages, il n'est pas nécessaire de défaire la sangle supérieure (D) ou la sangle
arriere (E) a chaque fois que vous retirez et remettez votre masque. Pour retirer votre masque,
maintenez simplement la partie avant du masque, tirez-la vers I'arriere en I'éloignant de votre nez,
soulevez le masque vers le haut et passez-le par-dessus votre téte.

@ DEMONTAGE DE VOTRE MASQUE

1. Retirez le raccord pivotant (H) de la partie inférieure du circuit (G).

2. Détachez la partie avant du harnais (C) du cadre (B) situé sur la partie supérieure du circuit (G).

3. Tirez la partie inférieure du corps (A) pour détacher ce dernier du cadre (B).

NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE
Apreés chaque utilisation : Nettoyez le corps (A), le raccord pivotant (H), le cadre (B) et le circuit
G).

«  Aprés sept jours d’utilisation : Nettoyez le harnais (C) complet y compris la sangle supérieure (D)
et la sangle arriére (E). Il nest pas nécessaire de retirer la sangle arriére (E) pendant le nettoyage
du harnais (C).

1. Lavez a la main les pieces du masque a I'eau tiede savonneuse. Ne laissez pas tremper plus
de 10 minutes.

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

3. Inspectez toutes les pieces pour vérifier qu'elles sont visiblement propres. Si nécessaire, répétez
les étapes de nettoyage jusqu’a ce que toutes les piéces soient visiblement propres.

4. Avant de les remonter, laissez sécher toutes les piéces a I'abri du soleil.

/\ PRECAUTIONS DE NETTOYAGE

« Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de I'alcool, des agents antibactériens,

des antiseptiques, du chlore et de I'eau de Javel.

Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

Ne pas laisser le masque en plein soleil.

Ne pas repasser le harnais (C).

Ne pas tirer ou tenter de retirer le circuit (G) du cadre (B). Le circuit (G) est fixé de maniére

permanente sur le cadre (B).

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager le masque et raccourcir sa durée

dutilisation. S’il existe une quelconque détérioration visible, ne pas utiliser le masque et se procurer

une ou des piéces de rechange.

@ REMONTAGE DE VOTRE MASQUE

1. Poussez le raccord pivotant (H) sur la partie inférieure du circuit (G).

2. Pressez le corps (A) fermement sur le cadre (B) pour le clipser.

3. Emboitez le harnais (C) sur le cadre (B) derriére les orifices de sortie (F) pour le clipser.

RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

Un raccord d’oxygéne/de pression est disponible (REF 900HC452), le cas échéant, pour les mesures

de pression et/ou I'enrichissement en oxygéne. Veuillez contacter votre prestataire de soins.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Le masque nasal F&P Evora comporte des orifices de sortie permettant d'évacuer l'air expiré

du masque. Ces orifices de sortie ne doivent pas étre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite

contrblée permet d'expulser le CO, exhalé du masque.

DEBIT DE FUITE F&P EVORA
Pression (cmH.0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25

Débit (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

En raison des tolérances de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent différer des valeurs
nominales indiquées ci-dessus.
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Débit de fuite (L/min)

Pression (cmH20)

RESISTANCE AU DEBIT
Chute de pression par le masque avec un corps small, pour un débit de 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0

Chute de pression par le masque avec un corps small, pour un débit de 100 L/min: 1,4 + 0,25 cmH,0

Chute de pression par le masque avec un corps medium, pour un débit de 50 L/min:1,0 + 0,1 cmH,0
Chute de pression par le masque avec un corps medium, pour un débit de 100 L/min :1,2 + 0,25 cmH,0
Chute de pression par le masque avec un corps large, pour un débit de 50 L/min : 1,0 + 0,1 cmH,0
Chute de pression par le masque avec un corps large, pour un débit de 100 L/min : 1,2 + 0,25 c¢mH,0
Chute de pression par le masque avec un corps wide, pour un débit de 50 L/min :1,0 + 0,1 c¢mH,0
Chute de pression par le masque avec un corps wide, pour un débit de 100 L/min:1,3 + 0,25 c¢mH,0
ESPACE MORT DU MASQUE

Petit = 28 cc Moyen = 26 cc Grand = 28 cc Large = 34 cc

NIVEAU SONORE
Le niveau de puissance sonore du masque est de 26,8 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 18,8 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Le masque nasal F&P Evora et ses accessoires ne sont pas fabriqués en latex naturel. Le masque
est a usage unique. Il doit étre remplacé au plus tard 12 mois apres la date de la premiére
utilisation. Si un composant du systéme de masque présente une quelconque détérioration (par
exemple, fissures, décoloration ou déchirures au niveau du corps), il doit étre jeté et remplacé.
Tout incident grave survenant en relation avec Iutilisation de I'appareil doit étre signalé
a Fisher & Paykel Healthcare.

STOCKAGE

Rangez le masque sec dans des conditions de propreté a l'abri de I'ensoleillement direct.
Température de stockage : -20 a 50 °C (-4 a 122 °F)

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION MULTI-PATIENT
Le masque nasal F&P Evora est fourni prét a I'emploi. Pour une utilisation sur plusieurs patients,
veuillez suivre les instructions ci-dessous ou consultez le site www.fphcare.com/disinfection.

Si vous ne possédez pas de connexion Internet, veuillez contacter votre repré:

EAN\nvika
Pwikn} Maoka F&P Evora

Obnydg xpriong kat epovtidag

MNPOOPIZOMENH XPHXH/ENAEIZEIZ XPHXHX

H pwiki pdoka F&P Evora™ mpoopiCetal yia xprion ano evnhikoug Pdpoug =30 kg (66 Ib) otoug omoioug éxel ouvtayoypapndel

1 emepBatikiy Bepameia Betiknc migong agpaywyou, omwg CPAP 1y Sbo emnédwv mieang, and watpd. H pwikr pdoka F&P Evora™

ipoopiletat yia otkiaki xprion and évav povo aoBevri kat yia xpron and noMamoug acBeveic oe vogokopelakd 1j Ao KAWIKO

iepiaNhov omou pmopei va yivel 6woTr amoAUpaven e GUGKEUNG TIPIV amd T Xprion anod Tov ENOpEvo aoBev.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

« H khipaka migong Aerroupyia ¢ pdokag oag eivai 4 éwg 25 m HZO,

< Hkhipaka Beppokpaciag Aerroupyiag g pdokac oag eivar 5 €wg 40 °C (41 éwg 104 °F).

KaBe popd, mpwv amd T xprion e pdokag oac, mpénet va:

1. T eerdlete ya BAGPN 1} @Bopd. Av undpyet omotadrmote oparr pBopd (pdytopa, GXI0HES KAL), U XpnOIHOMOLEiTe TN Pdoka

oag kat ava{nriote aviahakTikd(d) amd Tov mapoxo umnPEoteY vyiag oag.

EmBewpeite ¢ oné¢ e€aywync (F) oto mhaioto (B). Ataopahiote 611 0 aépag KukAOQOpE péoa amd auTEC TIC OMEC Kal pn

XPNOWHOTIOOETE TN HAOKa 0a €V Elval ppaypéveq.

Na BeBaveote ot n diodog aépa péow G pdokag eivar eNebBepn amd avtikeipeva mov Ba pmopovoav va epmodiouy

T avanvor.

Zrmtmorl ﬂapammnuyz avarp:{rs aTI¢ TpoeIbonoujoeiC Kat io¢l¢ mpogoyj /N ot avtév ov 0bnyo. Edv bev

ljoete i map Oy pyic déyetat va emmp i apvitikd 1) amédoon Kat ) acpdAeta Tn¢ pdokag.

© ESAPTHMATA MASKAZ

Avatpé€re oto Sidypaypia G pdokag oty apyiki oehida.

A. Ma§ihapdkt D. Avw tawia G. ZoMjvag

B. Maioto E. MNiow Tawia H. Xtpogeio

C. Kegahodéng F. Oné¢ e€aywync

Znpeiwon: 0 owAijvac (G) eivar pdvipa ouvdedepévog oo mhaioto (B).

@ NPOXAPMOrH THX MAZKAZ XAX

Agaipéote OAa Ta UNiKa fag mpwv I

Y10 va avayvepioeTe Ta pépn e paoka.

1. Zuv§éote To koupni ¢ dvw Tawiag (D) ot pecaia Béon.

2. Kpamjote o pmpooTivé pépog G paoka Kat tpapiiéte T miow tawia (E) endvew and to miow pépog Tov kepahiol. TpaBriéte T pdoka
TIPOG Ta KATW Y1a va TonoBeToeTe To paghapdkt (A) katw and T poT oag.

3. MNpooappoote Ty miow tawia () yia va ogicete i va yahapwoete to pa§ihapdki (A) endvw oto mposwnd oag Tpapwviag
0H016H0pPa TIC YAWTTIdEC.

4. Tipooappdote To koupmi T dve Tawiac (D) yia va ogicete 1 va yahapwoeTe Tov kepahodét (€) état woTe va Kdbetat akpipag
€ndvw ano To auti oag xwpic va 1o ayyilet. Mmopei va xpetaatei va Bydhete T pdoka yia va To KAveTe auto.
H dvw tawia (D) 6a mpémet va kdBetar akpiBe pmpootd and T péon Tov kepahiol oag.

5. Zuvdéote To otpogeio (H) atov ebkapmto owhiva CPAP kat, pe v CPAP evepyomomnpévn, mpocappdote §avad v miow tawia (E)
éxpt va appayioet 1 pdoka kat o pa&apdki (A) va eivar dveto kdtw anod m putn oag.

XPHZIMEZ ZYMBOYAEZ

«  Mnogiyyete umepBohikd T pdoka.

«  H pim oag dev mpénmel moté va Bpioketal péoa oTo dvotypa oo pa§apdxi (A).

™ pdoka oa. Avatpé€te oo Sidypappa TG pdokag otny apyikn oehida

« Edvundpyouv fimote Slappoég, GoKIpdoTe va Tioete o pagihapaki (A) kdtw and T pot oag.
XPHXZH THZ MAZKAZ ZAX
Ta va Slatnpeite Ti¢ mposappoyéc oag, Sev eivar amapaitnto va Novete T dvw Tawia (D) 1y T miow tawia (E) kabe popd mou

agaipeite Ka emavatomoBereite T pdoka oag. Na va agaipéoete T pdoka oag, amd KpatroTe T PMPOOTIVO PéPOC TG pdakac,

Tpaprite ™y mpog Ta EpmPA¢ Hakpld amé T puTn oag Kat onKwoTe T pdoka mavw amd To Kepalt oag.

@ ANOXYNAPMOAOIHEH THE MAZKAS AL

1. Tpapnére 1o otpogeio (H) and 1o kdtw pépog Tou cwAiva (G).

2. Amoouvdéote To pmpooTivé pépog Tou keparodém (C) and to mhaiato (B) mou Bpioketat oTo endve pépog Tou owhijva (G).

3. Tpapngre to paghapdkt (A) amd To kAT pEPOG yia va To amoouvdéoeTe and To mhaicto (B).

KAOAPIZMOZ THZ MAZKAX ZTO ZNITI

« "Yotepa amo kade yprion: Movete To pagapaxt (R), o otpogeio (H), o mhaioto (B) kat Tov owhiva (G).

« Metd ano 7 nuépec xprong: Movete ohdkAnpo tov kepahodém (C) oupmepthapBavopévne e dvw Tawiag (D) kat Tg miow
Tawiag (). Aev xperdletat va aapéoete Ty miow Tawvia (E) katd Tov kabapiopo Tou kepahodét (C).

1. M\évere oto xépt Ta pépn TG pdokag oe oamoovt Stahupiévo oe X)\lapo vepo. Mn pouoksum yia meptoodtepo amé 10 Aema.

2. Zem\évete Kahd o€ kaBapd vepd, StaopahiCovtag Tt 6Aa Ta vmol 0 éxouv agaipeBei

3. EmOewpriote Oha Ta pépn yia va dlaopahioete ot eivat opatd kabapd. Edv ivar amapaitto, emavahdpete Ta Pripata
KkaBapiopol péxpt oAa Ta pépn va eivat opatd kabapd.

4. Agrivete Oha Ta £6apTAATA Va OTEYVMOOLY JaKPIG AMO G}1E00 NAIAKO (WG TPIV Ta ENAVAoUVApHONOYOETE.

/NIYITAZEIZ KAGAPIZMOY

« Mnv kaBapilete T pdoka oag pe mPoioVTa oL MEPIEKOLY AAKOOAN, AVTIBAKTNPIAKOUC MapAyoVTES, XAwpivn, avTIONTTIKES,
NEUKVTIKEC 1) eVUBTIKEG OUOiEC.

« Mnvm\évete T pdoka oag 610 MUVTIPIO MATWV.

« Mnv anoBnkebete T pdoka oag oe dyieoo NMAKo Q.

« Mnodepwvete Tov keparodém (C).

« MnvTpapdre Kau pnv emyeiproeTe va agaipéoeTe Tov owhiva (G) ané to maioto (B). 0 owhijvag (G) ivat poviya ouvdedepévog
10 maiato (B).

01 mapandvew evépyetec evoéyetar va mp @Bopd 1j BAdPn ot pdoka kat va meptopioouv i) didpketa {wij¢ TG,

Av undpyet omotadijmote opartrj pBopd, pn ypnowponoieite T pdoxa aa kat ava{ntijote aviaAAakTiko(d).

@ =YNAPMOAOIHEH THE MAZKAS AL

1. Miéote To otpogeio (H) endvew oTo KaTw pépog Tou cwhiva (G).

2. Méote 1o padihapdxt (A) ataBepd endvw oto maioto (B) yia va pmet otn B¢on TG Kat va akouoTei o XapakTnpLOTIKOS YOG «KAIK».

3. Méore Tov kepahodém (C) mpog Ta kdTw endve oto maioto (B) miow and Ti¢ oméc e§aywync (F) yia va pmet ot Oéon Tou jie éva «khik».

ZYNAEZMOZ OYPAZ OZYTONOY/MIEZHZ

Av amarrolvtan petprioeig mieong f/kat emmpooBeto ofuydvo, Slatibetal évag obvdeopio Bupag o§uyovou/micang (REF 900HC452).

Mapakahobpe EMKOVWVIGTE e TOV TOMKO TAPOXO UTMPEGLAV LY.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ

H pwik pdoka F&P Evora diaBéter omég eSaywync yia va s{weslml 0 sKnveousvoc aépag and ) pdoka. Eivar onpaviikd autég

01 0még e€aywyng va in Gpacoovtal ano drimote avtikeipevo. Autr n e\ 1 dlappor} Staopahilel 6Tt 0o To ekmvedpEvo

(0, amoPaMetar amd T pdoka.

MAHPO®OPIEX POHZ EZATQrHZ THX F&P EVORA

Nigon (cmH,0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Por} (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 2 4“4 46

Noyw kataokevaoTikeyv mapahayv, ot puBoi pori¢ §aywyrc Hmopei va Slapépovy and Tic oVOaoTIKES TIpéC mou divovtat napandve.
50

40

30

Poij e€aywyric (L/min)

Nieon (cmH,0)

ANTIZTAZH XTH POH

Tadon mieong péow T pdokag pe pukpd padiapdkt ota 50 L/min 1,0 £0,1cm H,0

Madon mieong péow g pdokag pe pukpd pagiapdkt ota 100 L/min: 1,4 £ 0,25 cm H,0

Tadon mieong péow g pdokag pe peoaio padiapdkt ota 50 L/min 1,0 £0,1 cm H,0

Ttéyon nigong péow T pdokag pe peoaio pagiapdkt ota 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cm H,0

Tiyon migong péow T pdokag pe peydho pagiapdkt ota 50 L/min: 1,0 +0,1 cm H,0

Tréyon migong péow T pdokag pe peydhn pagiapaxt ota 100 L/min: 1,2 0,25 cm H,0

Mtédon mieang péow T pdokag pe papdi pagitapdki ota 50 L/min: 1,0 +0,1cm H,0

Mtadon mieong péow g pdokag pe papdi paginapdki ota 100 L/min: 1,3 +0,25 cm H,0

NEKPOX XQPOX MAZKALZ

Mikpr = 28 cc Meaaia = 26 cc Meydhn = 28 cc apdid = 34

HXOZ

H otabyn évraong rixou ¢ pdokag eivar 26,8 dBA, pe meplBwpto Adboug 2,5 dBA

H otaByn mieong fiyov g pdokag eivai 18,8 dBA, pe mepiBwpto Adboug 2,5 dBA

MPOZOETEXZ NAHPO®OPIEX

H piki pdoka F&P Evora kat Ta mapehkopevd T dev eivat Kataokevaopiéva pe Quotko eEAaoTikd Aaté€. Ma enavaypnotponoinon amé
£évav povo aoBevr), 1 pdoka mpénet va avtikabiotatat Oyt apyotepa amd 12 prvec petd ™y nuepopnvia mpwmg yprong. Edv undpyet

onotadiinote epgaviic Bopd evog e§aptpatog Tou fipatog e pdokag (ya napddetypa pwypéc, amoxpwpatiopd 1 oxioipata
oT0 pagiapdakt), To eaptnpa mpémel va amoppipBei Kat va a i. 0 mote ooBapd 0 OUpBEi o€ Oxéon jiE T
Xpion T ouokevr¢ mpénet va avagepBei ot Fisher & Paykel Healthcare.

AMOOGHKEYZH

AnoBnkevete T oteyvi pdoka o€ kaBapég ouvBrKeq, pakpld amé dpeco nhiakd gug. Oeppokpacia amobrikevang: -20 £wg 50 °C

(-4¢w¢122°F)

OAHTIEZ KAGAPIZMOY A MOANANAOYZ AZOENEIZ

H plvu(n puom F&P Evora Tapéyetal eronun yia xprion o€ acBeviy. la va enavaypnotponoteital petadd aobevav, napakaeiote va
I nap fipteg odnyiec 1y ite To www.fphcare.com/disinfection.

Edv bev éyete mpdopacn ato Aiadiktuo, j0Te e Tov TomKd oag avrimpéowno tn¢ F&P Healthcare.

KAOAPIZMOX ZTO XEPI

Anoouvvappoloyriote T pdoka oOpQwva pe Tiq odnyiec oty evotnTa «AmocuvappoAdynon e pdokag aag» Kat Tiq rapakdte odnyie

Yla mpoywpnpévous. BuBiote oMa Ta TppaTa TG pdokag mou emdéxovial enaveneepyasia kat Tov kepalodém o€ Sidhvpa nrieg

F&P Healthcare.

NETTOYAGE MANUEL

Démonter le masque conformément aux instructions de la section Démonter votre masque et aux
instructions détaillées ci-dessous. Laisser tremper toutes les pieces reconditionnables du masque
et du harnais dans une solution détergente anionique légérement alcaline, par exemple Alconox,
conformément aux instructions du fabricant (a une concentration de 1% a 50 °C pendant 10 min)
en s'assurant de I'absence de bulles d’air a la surface du dispositif. Brosser énergiquement a l'aide
d’une brosse souple non métallique (une brosse a dent mi-dure, par exemple)*, pendant au moins
10 secondes pour les piéces du masque et au moins 30 secondes pour le harnais. Brosser jusqu’a
ce que les pieces soient visiblement propres, en portant une attention particuliére aux fissures, aux
cavités et aux recoins, par exemple au niveau de la jonction entre le corps en silicone et le boitier en
plastique. Rincer le harnais a I'eau courante pendant au moins 30 secondes, en essorant le tissu de
temps en temps. Faire tremper séparément le harnais et les piéces du masque dans 5 litres d’eau
déminéralisée chacun, en agitant les pieces du masque pendant au moins 10 secondes, et en agitant
et en essorant le harnais pendant au moins 30 secondes. Répéter le ringage par immersion. Répéter
autant de fois que nécessaire pour étre sir d’avoir éliminé tous les résidus de détergent. S'assurer
que les composants du masque sont soigneusement séchés a l'air avant de continuer.

*|I faut une brosse-goupillon fine supplémentaire pour accéder a I'intérieur du circuit du masque
nasal Evora.

STERILISATION/DESINFECTION DE HAUT NIVEAU
Pour désinfecter le masque nasal F&P Evora, utiliser 'une des méthodes indiquées dans le tableau
ci-dessous :

Thermique Chii Stérilisation

0, QVIOVIKOU Tikov, 1.y, Alconox, o0pgwva jie Tig 0dnyieg Tov Kataokevaot (o€ Guykeévipwon 1% kat atoug 50 °C
yia 10 Aemtd), dtaogahiCovag ot dev undpxouv GuOANIGEC aépa OTNV EMQAvEI TG GUOKEVIC. XpnatpomoIwvTag pia pahaki, pn
petalikr} Bovptoa (mx. pecaiac okAnpotnTac odovioBouptoa)®, Pouptaiote Suvatd Ta pépn TG pdoKag yia TouAdxioTov
10 Sevtepohenta kat Tov ke@arodéTn yia Touldy| 30 deutepoh BouproioTe péxpt va eival eppavids kabapd mpoogyovag
1laitepa TIC OXIOpEC, TIC KOINOTNTEC Kal TIC ywvigg, Omw¢ Ty évwon petady g oteyavomoinang GAKOVNG Kat Tou maoTiKol

ZemNOveTe Tov Nod€T KT amod TPEXOUHEVO VEPD Yia TOUAd 30 deutepoenta, oTBovtag katd Slaotipata
70 Upaopa. BuBiote Tov kepahodétn kai Ta e§aptipata e pdokac Eexwptotad oe 5 Aitpa vepoU To kaBéva, avadevovt

Ta e§apTipaTa TG PAoKag yia Touhdy 10 SeutepolemTa Kat Kat otoPovtag Tov Kaq)u)\oém] Yia Touldyiotov
30 6Nemta. EnavahdBete ) Stadikacia BoBiong kat Eemop Emavahdpete 600 {tat ya va Slaopahioete 6Tt 0ha Ta
el 1KoU £xouv apaipedei. A 611 Ta €apTipaTa TG PAoKaC EX0UV OTEYVWOEL TENEIWC OTOV aépa mpIv

ouveyioete.

*1a va éyete mpoopaon 0To EGWTEPIK TV GwARVA TG PVIKNG pdokag Evora, amarteital pia mpooBetn Podptoa yia oTevd Pmoukdh.

AMOAYMANZH YWHAOY ENINEAOY/ANOZTEIPQIH
Ta va anolupdvete T pwikr pdoka F&P Evora, xpnotponotote pia and Tig pebddoug mou avagépovtal 6Tov mapakdtw mivaka:

Ogppuki Xnpukn Amoctsipwon
MouokéyTte o€ vdatoNouTPo 1) EKTENEDTE Evav - -
KOKAO amoAvpavong o€ autopatn cukeur muong-
anmoAUavang pNotHoNoLGVTaS évav armod Toug

Laisser tremper dans un bain - -
d’eau ou exécuter un cycle de
désinfection dans un appareil de
lavage-désinfection automatique,
en utilisant les combinaisons de
durée/température ci-dessous.

p H0U¢ Xp PHOKD
Magiapaxt - -
Maioto kat cwhijvag pdokag 75°C (167 °F) - 30 hemtd - -
Itpogeio 80°C (176 °F) - 10 hemté - B
Kegahodétng 90 °C (194 °F) - 1 hemtd - -
Niow Tawia - -

Agriote T pdoka va oTeyvioeL oTov aépa pakpid and dyeco nhakd puwe. Mptv and kdbe xprion, emBewpeite T pdoka yia pBopd. Eav
unuple onoladijnote eppaviic popd evag e€aptipatog e pdokag, autd Ba mpémet va anoppigBei kat va avTikataotalei apéow.

E;

Corps - R
Cadre et circuit du masque 75 °C (167 °F) - 30 min
Raccord pivotant 80 °C (176 °F) - 10 min
Harnais 90 °C (194 °F) - 1min - -
Sangle arriére - -

Sécher le masque a I'abri de I'ensoleillement direct. Avant chaque utilisation, inspecter le masque a
la recherche de détériorations. Si un composant du masque présente une quelcongue détérioration,
il doit étre jeté et remplacé immédiatement. Remonter le masque conformément aux instructions
de la section Montage de votre masque et aux instructions détaillées ci-dessous. Pour garantir la
tracabilité, les composants de chague masque individuel doivent étre remontés dans ce méme
masque apres le nettoyage. Le masque nasal F&P Evora est validé pour 25 cycles de nettoyage dans
les conditions décrites ci-dessus.

/\ MISE EN GARDE

Un nettoyage incorrect ou des écarts par rapport aux méthodes de nettoyage recommandées

peuvent affecter le fonctionnement/la durée de vie du masque ou entrainer une désinfection

inadéquate et des effets néfastes sur la santé.

MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE

Veuillez vous référer aux schémas de la section avant :

1. Pour démonter la sangle arriére (E) du harnais (C) :

Détachez les bandes de la sangle arriére (E) et faites glisser chaque extrémité de la sangle
arriere (E) a travers l'ouverture.

2. Pour monter la sangle arriére (E) sur le harnais (C) :

Posez la sangle arriére a plat et guidez chaque extrémité de la sangle arriére (E) a travers les
ouvertures.
L’étiquette « F&P Evora » sur la sangle arriére (E) doit étre tournée vers I'extérieur.

3. Pour démonter la sangle supérieure (D) :

Détachez le bouton de la sangle supérieure (D) et tirez fermement I'extrémité de la sangle
supérieure (D) a travers I'ouverture.

4. Pour monter la sangle supérieure (D) :

Guidez I'extrémité de la sangle supérieure (D) a travers I'ouverture.
& AVERTISSEMENTS
Ce masque ne convient pas a la ventilation artificielle.
« Ce masque doit étre utilisé sous la surveillance d’un personnel qualifié pour les utilisateurs qui
sont dans I'incapacité de retirer le masque eux-mémes.
« Votre masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC ou de VNDP recommandés par
un médecin ou inhalothérapeute. Votre masque ne doit étre utilisé que si I'appareil de PPC ou de
VNDP est allumé et qu’il fonctionne correctement. Pour éviter les effets indésirables sur la sécurité
et sur la qualité du traitement, les orifices de sortie du masque ne doivent jamais étre obstrués.
« Explication de l'avertissement : les appareils de PPC et VNDP ont été concus pour étre utilisés
avec des masques spécifiques dont les orifices de sortie laissent échapper un débit d’air continu.
i. Dispositif en marche (avec masque raccordg) : lorsque l'appareil de PPC ou de VNDP est
en marche et fonctionne normalement, il envoie de l'air frais qui chasse I'air expiré en dehors
du masque a travers ces orifices de sortie.

ii. Dispositif a I'arrét (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC ou de VNDP est a l'arrét,
I'apport d’air frais pourra étre insuffisant et I'air expiré pourra étre réinhalé. La réinhalation de
I'air expiré pendant plusieurs minutes peut, dans certaines circonstances, provoquer la suffocation.

« Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC ou VNDP, le débit dair a travers les orifices
peut devenir insuffisant pour évacuer les gaz expirés du circuit. Une certaine réinhalation de I'air
expiré est alors possible.

* Interrompre I'utilisation et consulter son prestataire de soins ou son médecin dans les cas
suivants :

i. Géne ou irritation dans les yeux ou a proximité.

ii. Fuites excessives entre le corps du masque et le visage.

iii. Douleur/géne au niveau des gencives, de la machoire ou de la bouche ou aggravation d’'un
probléme dentaire existant.

iv. Réaction allergique.

v. Géne ou irritation due au masque.

« Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

« Utilisation du masque avec de l'oxygéne : avec un appareil de PPC ou de VNDP, le débit
d’'oxygéne doit étre arrété lorsque I'appareil n'est pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé
dans le boitier de I'appareil de PPC ou de VNDP crée un risque d’incendie. Vous ne devez pas
fumer ou vous trouver a proximité d’une personne qui fume pendant que vous utilisez de I'oxygéne
avec le masque.

« Dans le cadre d’une bonne hygiéne, toujours suivre les instructions de nettoyage et utiliser un savon
doux. Certains produits de nettoyage peuvent endommager le masque, ses piéces et leur
fonction, ou laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent étre inhalées, si le masque et ses
piéces ne sont pas rincés soigneusement.

/\MISES EN GARDE

« Utiliser le masque pour I'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans ce guide.

* Si un composant du systéme présente une quelconque détérioration (fissures, décoloration,
déchirures, etc.), il doit étre jeté et remplacé.

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

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

ELIMINATION
Votre masque ne contient pas de matiére dangereuse et peut étre jeté avec les ordures ménageres.

INFORMATIONS RELATIVES AUX BREVETS
Pour obtenir des informations relatives aux brevets, voir www.fphcare.com/ip

DEFINITIONS DES SYMBOLES

ppohoyrjoTe ™ uuuka aUPQWVa e TIg 08Nyieq 0TV evoTTa «ZuVapHONAYNON TG PATKAE 0aC» Kal TIC MAPAKATK 05nyieg
yia évouc. a T Slaogdon g yvnh Ta €§apT}IATA PAOKAC TIOU QVAKOUV OE |11 GUYKEKPIHEVN PGOKa TIpEMEL
va enavacuvappohoyolvtat aTny idta pdoka petd tov kabapiopd. H pvik pdoka F&P Evora éxel emkipwon avioyric o 25 Kikhoug
TWV QVOTEPW TIAPAPETPWV.

/A\nPOXOXH

Napdhewpn katdMnhou kaBapiopol auTrig e OUGKELNG 1 {oeic amo T DyeveC HeBodoug Sepyaoiac pmopei
va ennpedoouy T Aettoupyia/didpketa {wig TG GUOKEURC 1} va 0dnyroouv o avenapki Opavon kat 0 bpd
oTnV vyeia.

MPOHIMENH £YNAPMOAOIHZH/ANOXYNAPMOAOIHXZH

Nap Ope avatpé&te oTa O otV apyikr oeNida:

1. Tava amocuvappoloyrjoete T miow Tawia () and tov kepalodém (C):

Avoi€re Ti¢ yhwtrideq T miow Tawiag (E) kat avpete kabe dkpo e miow tawiag (E) é§w amd To dvoypa.

2. Tava ouvappoloyroete Ty miow Tawia (E) pe Tov keparodém (C):

Am\wote TV miow Tawia enineda kat odnynote kdbe dkpo g miow Tawiag (E) péoa amd ta avoiypata.

H enikéta «F&P Evora» oty miow tawia (E) Ba mpénet va eivar atpappévn mpog Ta €.

3. Tava anoouvapyohoyroete Ty dvw Tawia (D):

ZEKOUPMOOTE TO KoM TN¢ dvew Tawiag (D) at TpaBriéte To dkpo e dvw Tawiag (D) otabepd péoa and To dvorypa.

4. Tava ouvappoloyioete Ty dvw Tawia (D):
08nynote T dkpo TG v Tawiag (D) péoa amd To Gvotypa.

/\NPOEIAOMOIHZEIZ

«  Aut n pdoka Sev eivar KatdMnAn yia agpiopo vmooTipiEng {WTIKW AerToupylav.

- Taprioteg ot omoiot dev eival ikavoi va agatpéoouy ot itol T pdoka, aur N pdoka mpémet va xpnotpomoteitat umo Ty emiPheyn
EIGIKEVIEVOU TIPOTTIOU.

«  H pdoka oag mpémet va xpnoy HOVO i€ EYKEKPIPE 16 CPAP 1} dUo emmédwv mieang mou cuvioTdtat and Tov
Yiatpd 1} Tov avanveuotiké Bepameutr| oac. H pdoka oag mpémet va xpnotponoleitat povo av n cuokeur; CPAP 1y 0o emmédwv
Tieang €l evepyonotnei kat ertoupyei owotd. Ma va amo@euyBoly avemBupnTes emdpdaelc oty aspdAela Kat moldtnTa e
Bepanciac, ot omé eSaywyri oTn pdoka Sev MPEMEL va GPaosovTal MOTE.

- Ene€fynon mpogidomoinong: Ot ouokevé CPAP kat Sbo emmédwv mieang mpoopilovtat yia Xprion e e1dIkég HAOKE Mo £xouv
omég eEaywyiig, yla va empénouy T ouvexn £Kporj aépa ano  pdoka.

i. Evepyomompévn ovokeur (pe ouvdedepévn pdoka): Otav 1 ouokevry CPAP 1y dbo emméSwv migong éxet evepyomonBei kat
\ettoupyei owotd, ppéokog aépag amd T ouokeur) CPAP 1 dbo emméSwy mieang amopakpuvel TV EKMVEOHIEVO Epa PEOW TWV
omav e§aywyii¢ TG pdokag.

ii.. Amevepy évn ouokeun (pe ouvdedepévn pdoka): Otav n ouokeur CPAP 1y 800 emmédwv miang eivar anevepyomoinpiévn,
eV mapéxeTal Enapkig PPETKOC agpag HEow TG HAoKAg Kat o ekMvedpevos aépag eviéxetal va enavelonvéetal. H enavetomvor
EKTIVEOIEVOU Aépa Y1a TEPLOTOTEPD XPOVO aMd OpIopiéva NemTd pmopei va oSnynoel o€ aopugia, ¢ 0PIOpEVEC MEPITTATEIC.

«  Zexapnhéc méoeic CPAP 1y Slio emméSwv mieang, n por Péow Twv oMWY eSaywyrc EVOEYETAL va Eival QVENAPKIC yia va amopakpovel
Ohata Opeva aépla ano T cwivwon. Evoéyetat va mpokAnBei kamolov BaBpou emavelomvor) Tou eKMVeOpiEvoU agpa.

« Dwakoyte T xprion kat cupBouleuBeite Tov mdpoxo uMNpealv vyeiag rj Tov ylatpd oag v oupPolv Ta akdhovda:

i. Avopopia i epeBiopdg aToug 0pBahole i aTnY MePLOXT TV 0POANUGV.

iil. YmepPoikég Slappoéc avapeaa oTo pagihapdki e pdokag Kat 1o npooumo

iii. Nvoc/duapopia Twv ovAwv, TG yvdou ) Tov oTépaTog fj embei

iv. AMepyiki avtidpaon.

V. Avogopia i epeBiopdc and T pdoka.

« Na pn ypnotponoteitat €dv Kavete eieto 1 awBaveote vautia.

« Xpon g pdoka pe o€uyovo: Me ™ ouokeur oag CPAP i dUo emmédwv mieang, n por ofuyovou mpémel va dakomtetat otav
1) ouokevry CPAP 1} 0o emnéduwv mieong dev eival o€ Aetroupyia. H cuaowpeuan o§uydvou oto mepiBAnpa g cuokeuric oac CPAP
1) 8vo emmédwv mieang Snptoupyei kivouvo mupkaydg. Aev mpémet va kamvilete I va iote minaiov xwpou dmou kdmotog Kanvidet
Gtav xpnotpomoleite 0§uyovo e T Haoka oag.

« Q¢ pépoc ™G Kag uytewnc, akohouBeite mavra Tiq odnyies kabapiapou Kat xpnotponoteite fimo oanovvt. Opiopéva mpoiovia
KuBapmuou umopei va mpokahéoouv {npid 0T pdoka, Ta E§APTARATA TG Kat T Aertoupyia Toug 1 va agprigouv emphapeic

doeig mou Ba boav va Ov gav dev EemuBolv kahd.

A ZY):TA):EIZ MPOZOXHZ

«  Xpnowomoigite T pdoka oag yia TV mpoopi{6peVR Xpon TS, CUPPWVa ie TIC 0dnyieg oTov mapovta odnyo.

« Edv undpye omoladimote eppavic pBopd evog ESAPTIHATOC TOU GUOTAATOC (PWYHES, amoXpWHATIoNOS, oxioipata K.A.),
0 e§dpTnya mpénet va anoppigBei kat va avTikataotadei.

AHAQZH EFTYHZIHZ

H Fisher & Paykel Healthcare eyyvdrar otin uacxu (mo: ToU appwdoug u)\lkou Kat Tou UNIKoU Twv Slautav), dtav xpnatponoteital

UHgvapeTicodnyiecxprionc, devBanap A

| Unapx PIKNS 16

1 | katotauhikd SidelovpQuva pETICEMORPLE
6q|,lom£u9£lo£( and v Fisher & Paykel Healthcare npoéluypuq)z( Tou MPOiOVTOG yia pia mepiodo 90 nuepwv amé Ty nuepopnvia
ayopd amé Tov TeMko xprioTn. H eyyinon autr umOKeITat aToug Meplopiopols Kal TIg EEAIPETEIC OV TEPIYpAPOVTA AEMTOENGIC OTO
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ANTENAEI=H

Kapia yvwotn.

AMOPPIYH

H pdoka oag dev mepiéyer emkivouva uNikd kat pmopei va amoppigBei padi pe Ta yevikd amoppippata.

MAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TA AINMAQMATA EYPEZITEXNIAZ

Tia minpogopieg axeTIka pe Ta Sumha) iag, BX. www.fphcare.com/ip
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F&P Evora Nasalmaske

Gebrauchs- und Pflegeanleitung
VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSBEREICHE

Die F&P Evora™ Nasalmaske ist fur Erwachsene mit einem Korpergewicht ab 30 kg (= 66 Ib)
vorgesehen, denen der Arzt eine nichtinvasive Behandlung mit positivem Atemwegsdruck wie der
CPAP- oder Bi-Level-Therapie verordnet hat. Die F&P Evora™ Nasalmaske ist fir die Verwendung
durch einen einzelnen Patienten zu Hause und durch mehrere Patienten in einem Krankenhaus
oder einer anderen klinischen Umgebung vorgesehen, in der die vorschriftsgemaBe Desinfektion
der Maske zwischen den Patienten moglich ist.

BEDIENUNGSANLEITUNG

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

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

Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

I Uberpriifen Sie die Maske auf Beschadigungen oder VerschleiBerscheinungen. Verwenden Sie die
Maske nicht, wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen (briichige Stellen, Risse usw.) aufweist,
sondern fordern Sie bei lhrem Gesundheitsdienstleister eine neue Maske bzw. Ersatzteile an.
Uberpriifen Sie die Auslasslécher (F) am Rahmen (B). Vergewissern Sie sich, dass die Luft durch
diese Loécher strémen kann, und verwenden Sie die Maske nicht, wenn diese Locher blockiert sind.
Stellen Sie sicher, dass der Luftweg in der Maske nicht blockiert wird, damit der Atemvorgang
nicht behindert wird.

Hinweis: Beachten Sie die Warn- und Vorsichtshinweise /\\ in dieser Betriebsanleitung. Wenn
Sie die obige fi lei nicht befolgen, kénnen Leistung und Sicherheit der Maske
beeintréchtigt werden.

0 BESTANDTEILE DER MASKE

Auf der Vorderseite finden Sie eine Abbildung der Maske.

A. Kissen D. Oberes Band G. Schlauch
B. Rahmen E. Hinteres Band H. Swivel
C. Kopfband F. Auslasslocher

Hinweis: Der Schlauch (G) ist fest mit dem Rahmen (B) verbunden.

@ ANPASSEN IHRER MASKE

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte Verpackungsmaterial. Auf der Vorderseite

finden Sie eine Abbildung der Maske, auf der Sie die Bestandteile der Maske erkennen kénnen.

1. Lassen Sie den Knopf des oberen Bands (D) in der mittleren Position einrasten.

2. Halten Sie die Vorderseite der Maske fest und ziehen Sie das hintere Band (E) Uber den
Hinterkopf. Ziehen Sie die Maske herunter, um das Kissen (A) unter Ihrer Nase zu positionieren.

3. Passen Sie das hintere Band (E) an, um das Kissen (A) durch gleichméaBiges Ziehen der Laschen
an lhrem Gesicht festzuziehen oder um es zu lockern.

4, Versetzen Sie den Knopf des oberen Bands (D), um das Kopfband (C) festzuziehen oder zu lockern,
sodass es direkt tber lhrem Ohr sitzt, ohne dieses zu berthren. Hierzu kann es notwendig sein,
die Maske abzunehmen.

Das obere Band (D) sollte direkt vor der Mitte Ihres Kopfes sitzen.

5. Verbinden Sie den Swivel (H) mit dem CPAP-Schlauch. Wenn die Verbindung zum CPAP
hergestellt ist, passen Sie das hintere Band (E) erneut an, bis die Maske dicht abschliet und das
Kissen (A) unter Ihrer Nase bequem sitzt.

NUTZLICHE TIPPS

« Ziehen Sie die Maske nicht zu fest an.

« lhre Nase sollte sich niemals innerhalb der Offnung des Kissens (A) befinden.

* Wenn Sie Leckagen feststellen, versuchen Sie das Kissen (A) erneut unter lhrer Nase zu
positionieren.

GEBRAUCH IHRER MASKE

Wenn Sie Ihre Einstellungen beibehalten maochten, ist es nicht nétig, jedes Mal das obere Band (D)

oder das hintere Band (E) zu l6sen, wenn Sie lhre Maske abnehmen und erneut anpassen. Zum

Abnehmen Ihrer Maske halten Sie einfach die Vorderseite der Maske fest, ziehen Sie sie nach vorne

von lhrer Nase weg und heben Sie die Maske nach oben und Uber lhren Kopf.

® ZERLEGEN DER MASKE

1. Ziehen Sie den Swivel (H) vom unteren Ende des Schlauchs (G) ab.

2. Nehmen Sie die Vorderseite des Kopfbands (C) vom Rahmen (B) am oberen Ende des Schlauchs (G) ab.

3. Ziehen Sie an der Unterseite des Kissens (A), um es vom Rahmen (B) abzunehmen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR ZU HAUSE

* Nach jedem Gebrauch: Waschen Sie das Kissen (A), den Swivel (H), den Rahmen (B) und den
Schlauch (G).

« Nach 7-tagigem Gebrauch: Waschen Sie das komplette Kopfband (C) einschlieBlich des oberen
Bands (D) und des hinteren Bands (E). Fir die Reinigung des Kopfbands (C) ist es nicht
erforderlich, das hintere Band (E) zu entfernen.

1. Waschen Sie die Bestandteile der Maske von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife. Lassen Sie
die Teile hochstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Waschen Sie die Teile grindlich mit sauberem Wasser ab, und vergewissern Sie sich, dass
jegliche Seifenreste entfernt wurden.

3. Uberpriifen Sie alle Teile, um sicherzustellen, dass sie optisch sauber sind. Wiederholen Sie bei
Bedarf die Reinigungsschritte, bis alle Teile optisch sauber sind.

4. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammensetzen trocknen. Vermeiden Sie dabei direkte
Sonneneinstrahlung.

/\ REINIGUNGSHINWEISE

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

+ Die Maske darf nicht in einer Spiilmaschine gereinigt werden.

« Die Maske darf nicht in direktem Sonnenlicht gelagert werden.

« Das Kopfband (C) nicht blgeln.

« Ziehen Sie nicht an dem Schlauch (G) und versuchen Sie nicht, ihn vom Rahmen (B) zu entfernen.
Der Schlauch (G) ist fest mit dem Rahmen (B) verbunden.

Obige MaBnahmen kénnen die Maske beschadigen oder ihre Haltbarkeit verkiirzen. Verwenden Sie

die Maske nicht, wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen aufweist, sondern fordern Sie eine

neue Maske oder Ersatzteile an.

@ ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

1. Stecken Sie den Swivel (H) auf das untere Ende des Schlauchs (G) auf.

2. Driicken Sie das Kissen (A) fest in den Rahmen (B), bis es einrastet.

3. Drticken Sie das Kopfband (C) nach unten in den Rahmen (B) hinter die Auslasslocher (F), bis
es einrastet.

SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusétzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist ein Adapter

fur Sauerstoff und Druckmessungen erhéltlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich bitte an Ihren

Gesundheitsdienstleister.

TECHNISCHE DATEN

Die F&P Evora-Nasalmaske ist mit Auslassldchern versehen, durch die die ausgeatmete Luft aus

der Maske entweichen kann. Diese Auslasslocher dirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein.

Mit dieser kontrollierten Leckage wird sichergestellt, dass alles ausgeatmete CO, aus der Maske

entfernt wird.

INFORMATIONEN ZUM AUSATEMFLUSS DER F&P EVORA

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

Fluss (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Aufgrund von fertigungstiblichen Abweichungen kann der Ausatemfluss von den oben angegebenen
Nennwerten abweichen.
50

40

30

20

Ausatemfluss (L/min)

Druck (cmH20)
FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske mit kleinem Kissen bei 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit kleinem Kissen bei 100 L/min: 1,4 + 0,25 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit mittelgroBem Kissen bei 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit mittelgroBem Kissen bei 100 L/min: 1,2 £ 0,25 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit groBem Kissen bei 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit groBem Kissen bei 100 L/min: 1,2 + 0,25 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit breitem Kissen bei 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske mit breitem Kissen bei 100 L/min: 1,3 + 0,25 cmH,0
TOTRAUM DER MASKE
Klein (S) = 28 cm?® (cc) Mittel (M) = 26 cm? (cc) GroB (L) = 28 cm? (cc) Weit (W) = 34 cm® (cc)
SCHALL
Der Schallleistungspegel der Maske betragt 26,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betragt 18,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Die F&P Evora Nasalmaske und das Zubehor sind nicht aus Naturlatex hergestellt. Die Maske
ist zur Verwendung durch nur einen Patienten bestimmt und sollte spatestens 12 Monate
nach der ersten Verwendung gewechselt werden. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder
Beschadigungen (beispielsweise brichige Stellen, Verfarbungen oder Risse im Kissen) an
einem Maskensystemteil sollte dieses Teil entsorgt und ersetzt werden. Jeder schwerwiegende
Zwischenfall in Zusammenhang mit dem Gebrauch dieses Geréts ist Fisher & Paykel Healthcare
zu melden.
LAGERUNG
Die trockene Maske unter sauberen Bedingungen und Vermeidung von direkter Sonneneinstrahlung
lagern. Lagertemperatur: -20 °C bis 50 °C (-4 °F bis 122 °F)
REINIGUNG UND DESINFEKTION ZUR VERWENDUNG BEI MEHREREN PATIENTEN
Die F&P Evora Nasalmaske wird gebrauchsfertig geliefert. Um sie nacheinander bei verschiedenen
Patienten einzusetzen, befolgen Sie bitte die unten stehenden Anweisungen oder besuchen Sie
unsere Webseite unter www.fphcare.com/disinfection.
Falls Sie keinen Internet-Zugang besitzen, wenden Sie sich bitte an lhre F&P Healthcare-Vertretung.
MANUELLE REINIGUNG
Zerlegen Sie die Maske gemaB den Anweisungen im Abschnitt ,Zerlegen der Maske” und den
weiterfiihrenden untenstehenden Anweisungen. Weichen Sie alle wiederaufbereitbaren Teile der
Maske sowie die Kopfbandeinheit in einer Lésung aus einem schwach basischen, anionischen
Reinigungsmittel wie z. B. Alconox gemaB den Herstelleranweisungen ein (1%ige Losung und 10 Min.
bei 50 °C). Achten Sie darauf, dass keine Luftbldschen an der Produktoberflache haften. Biirsten Sie
mit einer weichen Birste ohne Metallborsten (z. B. einer mittelharten Zahnburste)* die Maskenteile
mindestens 10 Sekunden lang und das Kopfband mindestens 30 Sekunden lang kréftig ab. Bursten
Sie alle Teile, bis sie sichtbar sauber sind. Achten Sie dabei besonders auf Spalten, Hohlrdume
und Ecken, z. B. die Verbindung zwischen Silikondichtung und Kunststoffgehduse. Spulen Sie das
Kopfband mindestens 30 Sekunden lang unter flieBendem Wasser und wringen Sie dazwischen den
Stoff aus. Tauchen Sie das Kopfband und die Maskenteile separat in jeweils 5 Liter entmineralisiertes
Wasser, wobei Sie die Maskenteile mindestens 10 Sekunden lang hin- und herschwenken und
das Kopfband mindestens 30 Sekunden lang hin- und herschwenken und zusammendricken.
Die eingetauchten Teile erneut spilen. Je nach Bedarf wiederholen, um sicherzustellen, dass alle
Reinigungsmittelreste entfernt sind. Bevor Sie fortfahren, stellen Sie sicher, dass die Maskenteile
grundlich an der Luft getrocknet sind.

*Zum Reinigen des Inneren des Evora Nasalmaskenschlauchs ist eine weitere diinne Flaschenburste
erforderlich.

HOCHGRADIGE DESINFEKTION/STERILISATION
Zur Desinfektion der F&P Evora Nasalmaske wenden Sie eine der in der nachstehenden Tabelle
aufgefuihrten Methoden an:

Thermisch Chemisch |Sterilisation

Deutsch
KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt.
ENTSORGUNG
Diese Maske enthalt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden.
HINWEIS FUR BLINDE ODER SEHBEHINDERTE BENUTZER
Diese Benutzeranleitung ist online auf der jeweiligen Produktseite unter
https:/www.fphcare.com/de/ verfiigbar.
PATENTINFORMATIONEN
Patentinformationen finden Sie unter www.fphcare.com/ip
SYMBOLERKLARUNGEN

Entspricht de_‘r Richtlinie

Katalognummer C€0123 | 93/42/EWG tber “ Hersteller

Medizinprodukte

Rx only Verschreibungspflichtig Bevollméchtigter in Europa Chargencode

Maskenkissen, Klein m Maskenkissen, Mittel Maskenkissen, Gro3

Gebrauchsanweisung

beachten Vorsicht

Verwendbar bis

(50
@ Maskenkissen, Breit ﬂm/i/ Lagerungstemperaturgrenzen M Herstellungsdatum

In einem Wasserbad einweichen oder - -
einen Desinfektionszyklus in einem
Wasch- und Desinfektionsautomaten
durchfihren. Dabei die unten
aufgefiihrten Zeit/Temperatur-
Kombinationen wéhlen.

Kissen - -
Rahmen und Maskenschlauch 30 Min. bei 75 °C (167 °F) - -
Swivel 10 Min. bei 80 °C (176 °F) 3 3
Kopfband 1 Min. bei 90 °C (194 °F) _ ,

Hinteres Band - -

Lassen Sie die Maske nicht bei direkter Sonneneinstrahlung trocknen. Untersuchen Sie die
Maske vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen. Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen
oder Beschadigungen sollten die Maskenteile umgehend entsorgt und ersetzt werden. Setzen
Sie die Maske gemaB den Anweisungen im Abschnitt ,Zusammensetzen der Maske“ und
den weiterfihrenden untenstehenden Anweisungen zusammen. Damit die Rickverfolgbarkeit
sichergestellt werden kann, missen die zu einer bestimmten Maske zugehérigen Komponenten
nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske eingesetzt werden. Die F&P Evora Nasalmaske wurde
fur 25 Zyklen nach den o. g. Parametern validiert.

/\ VORSICHT

Wenn dieses Gerat nicht grindlich gereinigt wird oder wenn von den empfohlenen Verfahren zur
Wiederaufbereitung abgewichen wird, kann die Funktion/Lebensdauer des Geréts beeintrachtigt
werden oder die Desinfektion unvollstandig sein und gesundheitsschadigende Auswirkungen haben.

ZERLEGEN/ZUSAMMENSETZEN DER MASKE FUR FORTGESCHRITTENE NUTZER
Auf der Vorderseite finden Sie die Abbildungen zu den nachfolgenden Schritten.
1. Um das hintere Band (E) vom Kopfband (C) zu entfernen:
Losen Sie die Laschen des hinteren Bands (E) und schieben Sie das jeweilige Ende des hinteren
Bands (E) durch die entsprechende Offnung.
2. Um das hintere Band (E) am Kopfband (C) zu befestigen:
Legen Sie das hintere Band flach auf einen Untergrund und flhren Sie das jeweilige Ende des
hinteren Bands (E) durch die entsprechende Offnung.
Das “F&P Evora”-Etikett am hinteren Band (E) sollte nach auBen zeigen.
3. Um das obere Band (D) zu entfernen:
Losen Sie den Knopf des oberen Bands (D) und ziehen Sie das Ende des oberen Bandes (D)
kraftig durch die Offnung.
4. Um das obere Band (D) zu befestigen:
Fuhren Sie das Ende des oberen Bands (D) durch die Offnung.

MATERIALIEN DER EVORA NASALMASKE

Komponente Material

Kissen Silikon/Nylon

Rahmen Nylon

Kopfband Nylon/Pebax

Hinteres Band Nylon-Spandex/UBL/Schaumstoff
Schlauch Polypropylen

Swivel Nylon

ABMESSUNGEN DER EVORA NASALMASKE
KLEIN (EVO1SU, EVO1SSU, EVO1SSL)

MaBe: 1774 mm x 484 mm x 434 mm, Gewicht 61g
MITTEL (EVO1IMU, EVOIMMU, EVOIMSL)

MaBe: 1774 mm x 484 mm x 434 mm, Gewicht 61g
GROB (EVOILU, EVOILLU, EVOILSL)

MaBe: 174 mm x 484 mm x 434 mm, Gewicht 639
BREIT (EVO1IWU, EVOIWWU, EVO1WSL)

MaBe: 174 mm x 484 mm x 434 mm, Gewicht 63g
SWIVEL (400FPH341)

MaBe: 19,73 mm (opening) x 30,6 mm, Gewicht 4g

/\ WARNHINWEISE

« Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.

+ Diese Maske darf bei Patienten, die sie nicht ohne Hilfe abnehmen koénnen, nur unter
qualifizierter Aufsicht verwendet werden.

+ Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat zu benutzen, das
von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Diese Maske sollte nur dann
benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerat eingeschaltet ist und ordnungsgemanR
funktioniert. Damit die Sicherheit und Qualitat der Therapie nicht beeintrachtigt wird, durfen die
Auslasslocher der Maske niemals blockiert werden.

« Erlauterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Geréate sind zur Benutzung mit speziellen
Masken vorgesehen, die Abluftéffnungen besitzen, um einen kontinuierlichen Luftabfluss aus
der Maske zu ermoglichen.

i. Gerat eingeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert, wird die ausgeatmete Luft von der frischen,
vom CPAP- oder Bi-Level-Gerat abgegebenen Luft durch die Abluftoéffnungen der Maske
hinausbeférdert.

ii. Gerat ausgeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerat
ausgeschaltet ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, sodass es zur Riickatmung
der ausgeatmeten Luft kommen kann. Eine Rickatmung, die langer als einige Minuten
andauert, kann unter manchen Umstanden zum Erstickungstod fihren.

* Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftéffnungen
unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlauchen zu entfernen. Es kann
zu einer Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen.

« Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn
eine der folgenden Situationen eintritt:

i. Beschwerden oder Reizsymptome in oder um die Augen.

ii. UbermaBige Leckage zwischen dem Kissen der Maske.

iii. Schmerzen/Beschwerden im Bereich des Zahnfleisches, Kiefers oder Mundes bzw. eine
Verschlimmerung bestehender Zahnschmerzen.

iv. Allergische Reaktionen.

v. Beschwerden oder Reizsymptome in Verbindung mit der Maske.

«  Die Maske bei Ubelkeit oder Erbrechen nicht verwenden.

« Maskenverwendung mit Sauerstoff: Bei einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat muss der Sauerstofffluss
ausgeschaltet werden, wenn das CPAP or Bi-Level-Gerat nicht in Betrieb ist. Im CPAP- oder
Bi-Level-Gerat angesammelter Sauerstoff kann sich entziinden. Bei Verwendung dieser Maske
mit Sauerstoff nicht rauchen oder in der Nahe einer rauchenden Person aufhalten.

« Um eine hygienische Verwendung zu gewahrleisten, immer die Reinigungsanweisungen befolgen
und ein mildes Reinigungsmittel verwenden. Manche Reinigungsmittel konnen die Maske, ihre Teile
und ihre Funktion beschadigen bzw. beeintrachtigen oder schadliche Dampfe zurlicklassen, die
eingeatmet werden kénnen, wenn gereinigte Teile nicht ausreichend abgespult werden.

/\ VORSICHTSHINWEISE

« Verwenden Sie die Maske flr den in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Zweck.

« Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen (briichige Stellen, Verfarbungen,
Risse usw.) an einer Systemkomponente sollte das entsprechende Teil entsorgt und ersetzt werden.

GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und

Materialverteiler) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsmangeln

ist und fur einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel

Healthcare veroffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung erbringt. Diese

Gewahrleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschrankungen und Ausnahmen, die im Detail unter

www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ zu finden sind.

[taliano
Maschera nasale F&P Evora

Guida per I'utilizzo e la manutenzione della maschera

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO

La maschera F&P Evora Nasal™ & studiata per I'utilizzo da parte di persone adulte di peso >30 kg
(66 Ib) il cui medico ha prescritto una terapia a pressione positiva alle vie aeree non invasiva, come
CPAP o Bi-Level. La maschera F&P Evora Nasal™ & indicata per paziente singolo a domicilio e per
pil pazienti in ospedale o altri ambienti clinici dove sia possibile effettuare la disinfezione del
dispositivo fra un paziente e l'altro.

ISTRUZIONI D’'USO

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

« La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (da 41 a 104 °F).

Prima di ogni utilizzo & necessario:

I. Controllare che la maschera non sia danneggiata o deteriorata. Se si notano segni di
deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore
di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

Controllare i fori di esalazione (F) sulla base (B). Verificare che I'aria stia passando attraverso i
fori di esalazione; non utilizzare la maschera se i fori di esalazione sono ostruiti.

Assicurarsi che le vie duscita dellaria non siano ostruite da oggetti che possano impedire
la respirazione.

Nota: fare riferimento agli avvertimenti e avvisi /\ forniti nella presente guida. Se non si seguono
le istruzioni sopra indicate si puo compromettere il funzionamento e la sicurezza della maschera.

© PARTI DELLA MASCHERA

Consultare il diagramma della maschera riportato sul pannello anteriore.

A. Cuscinetto D. Cinghia superiore G. Tubo

B. Base E. Cinghia posteriore H. Raccordo
C. Fascia nucale F. Fori di esalazione

Nota: il tubo (G) é coll in modo per alla base (B).

@ INDOSSARE LA MASCHERA

Rimuovere tutto 'imballaggio prima di utilizzare la maschera. Per identificare le parti della maschera

consultare il diagramma della maschera riportato sul pannello anteriore.

1. Collegare il bottoncino della cinghia superiore (D) alla posizione centrale.

2. Afferrare la parte anteriore della maschera e tirare la cinghia posteriore (E) lungo la parte
posteriore della testa. Tirare la maschera verso il basso fino a posizionare il cuscinetto (A) sotto
il naso.

3. Regolare la cinghia posteriore (E) per stringere o allentare il cuscinetto (A) contro il viso tirando
uniformemente le fascette.

4. Regolare il bottoncino della cinghia superiore (D) per stringere o allentare la fascia nucale (C) in
modo che sia posizionata subito sopra le orecchie ma senza toccarle. Per farlo, potrebbe essere
necessario togliere la maschera.

La cinghia superiore (D) deve essere posizionata subito sopra la meta della testa.

5. Collegare il raccordo (H) al tubo CPAP e con la CPAP accesa, regolare nuovamente la cinghia
posteriore (E) finché la maschera non sigilla e il cuscinetto (A) non si trova in una posizione
comoda sotto il naso.

CONSIGLI UTILI

« Non stringere troppo la maschera.

« Il naso non deve mai trovarsi all'interno dell'apertura del cuscinetto (A).

+ In caso di perdite, provare a riposizionare il cuscinetto (A) sotto il naso.

UTILIZZO DELLA MASCHERA

Per mantenere le regolazioni, non & necessario sganciare la cinghia superiore (D) o la cinghia

posteriore (E) ogni volta che si toglie e si reindossa la maschera. Per togliere la maschera, tenere la

parte anteriore della maschera, allontanarla dal naso e sollevarla verso l'alto sopra la testa.

@ SMONTAGGIO DELLA MASCHERA

1. Tirare il raccordo (H) dalla parte inferiore del tubo (G).

2. Staccare la parte anteriore della fascia nucale (C) dalla base (B) posizionata nella parte
superiore del tubo (G).

3. Tirare la parte inferiore del cuscinetto (A) per staccarlo dalla base (B).

PULIZIA DELLA MASCHERA A DOMICILIO

« Dopo ogni utilizzo: Lavare il cuscinetto (A), il raccordo (H), la base (B) e il tubo (G).

« Dopo 7 giorni di utilizzo: lavare completamente la fascia nucale (C), comprese la cinghia
superiore (D) e la cinghia posteriore (E). Non occorre rimuovere la cinghia posteriore (E)
quando si pulisce la fascia nucale (C).

1. Lavare a mano i componenti della maschera con sapone sciolto in acqua tiepida. Non lasciare a

bagno per piu di 10 minuti.

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

. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite all’esame visivo. Se necessario, ripetere

la procedura di pulizia finché non risultano tutte pulite all'esame visivo.

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

/\ AVVERTENZE PER LA PULIZIA

« Non pulire la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti antibatterici, antisettici,
candeggina, cloro o idratanti.

« Non lavare la maschera in lavastoviglie.

« Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente al sole.

« Non stirare la fascia nucale (C).

« Non tirare né tentare di rimuovere il tubo (G) dalla base (B). Il tubo (G) é collegato in modo
permanente alla base (B).

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.

Se si notano segni di deterioramento, non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di assistenza

medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

@ ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

1. Spingere il raccordo (H) nella parte inferiore del tubo (G).

2. Spingere energicamente il cuscinetto (A) sulla base (B) per farlo scattare in posizione.

3. Spingere la fascia nucale (C) nella base (B) dietro i fori di esalazione (F) per farla scattare in posizione.

CONNETTORE CON PORTE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, & disponibile un

connettore con porte per ossigeno/pressione (REF 900HC452). Contattare il fornitore di assistenza.

SPECIFICHE TECNICHE

La maschera nasale F&P Evora possiede fori di esalazione per eliminare I'aria che si esala dalla

maschera. E importante che questi fori di esalazione non siano bloccati da alcun oggetto. Queste

perdite controllate assicurano che la CO; esalata venga eliminata dalla maschera.

INFORMAZIONI SUL FLUSSO DI ESALAZIONE DI F&P EVORA

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

[N

Flusso (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare dai valori
nominali sopra indicati.
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RESISTENZA AL FLUSSO
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto piccolo a 50 L/min: 1,0 + 0,1 c¢mH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto piccolo a 100 L/min: 1,4 + 0,25 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto medio a 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto medio a 100 L/min: 1,2 + 0,25 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto grande a 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto grande a 100 L/min: 1,2 + 0,25 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto largo a 50 L/min: 1,0 + 0,1 cmH,0
Calo di pressione attraverso la maschera con cuscinetto largo a 100 L/min: 1,3 + 0,25 cmHZO
SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
Piccolo = 28 cc Medio = 26 cc Grande = 28 cc Largo = 34 cc
LIVELLO SONORO
Il livello di potenza sonora della maschera & 26,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera € 18,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
La maschera nasale F&P Evora e i suoi accessori sono fabbricati senza lattice di gomma naturale.
Per il riutilizzo su un solo paziente, la maschera deve essere sostituita non oltre 12 mesi dalla data
del primo utilizzo. In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema della maschera
(ad esempio rotture, scolorimento o spaccature dei cuscinetti), sostituirlo e quindi smaltirlo.
Qualsiasi incidente grave che si verifica in relazione all'uso del dispositivo deve essere segnalato a
Fisher & Paykel Healthcare.
STOCCAGGIO
Riporre la maschera asciutta in un luogo pulito, al riparo dal sole. Temperatura di stoccaggio:
da-20 a 50 °C (da -4 a 122 °F)
ISTRUZIONI DI PULIZIA MULTI-PAZIENTE
La maschera nasale F&P Evora viene fornita al paziente pronta per I'uso. Per I'utilizzo su piu pazienti
si prega di seguire le seguenti istruzioni oppure visitare la pagina www.fphcare.com/disinfection.
Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il proprio rappresentante F&P Healthcare.
PULIZIA MANUALE
Smontare la maschera seguendo le istruzioni per lo Smontaggio della maschera e le istruzioni
avanzate riportate di seguito. Tutte le parti della maschera e della fascia nucale che possono essere
trattate vanno messe a mollo in una soluzione di detergente anionico, moderatamente alcalino
(ad es. Alconox), secondo le istruzioni del produttore (con concentrazione dell'1% e a 50 °C per
10 minuti), assicurandosi che non ci siano bolle d'aria sulla superficie del dispositivo. Con una
spazzola morbida non metallica (ad es. uno spazzolino da denti di durezza media)*, spazzolare
energicamente per almeno 10 secondi le parti della maschera e per almeno 30 secondi la fascia
nucale. Spazzolare finché non risultino visibilmente pulite, prestando attenzione alle fessure, alle
cavita e agli angoli, come ad esempio l'unione tra il cuscinetto in silicone e l'alloggiamento in
plastica. Sciacquare la fascia nucale sotto acqua corrente per almeno 30 secondi, strizzando a
intermittenza il tessuto. Immergere separatamente le parti della fascia nucale e della maschera in
5 litri di acqua demineralizzata ciascuna, agitando le parti della maschera per almeno 10 secondi e
spremendo la fascia nucale per almeno 30 secondi. Ripetere il risciacquo con immersione. Ripetere
secondo necessita per eliminare ogni residuo di detergente. Prima di continuare, verificare che i
componenti della maschera siano completamente asciugati all’aria.

*Per accedere allinterno del tubo della maschera nasale Evora, & necessario un altro scovolino
sottile per bottiglie.

DISINFEZIONE/STERILIZZAZIONE AD ALTO LIVELLO
Per la disinfezione della maschera nasale F&P Evora ricorrere a uno dei metodi descritti nella
tabella seguente:

Termico Chimico | Sterilizzazione
Mettere a mollo in acqua o eseguire - -
un ciclo di disinfezione in una
macchina automatica di lavaggio/
disinfezione utilizzando una delle
combinazioni di durata/temperatura
indicate di seguito.

Cuscinetto - N
Base e tubo della maschera 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Raccordo 80 °C (176 °F) - 10 min B 3

Fascia nucale 90 °C (194 °F) - 1 min - B
Cinghia posteriore - _

Asciugare la maschera senza esporla alla luce solare diretta. Prima di ciascun utilizzo, controllare
che la maschera non sia deteriorata. In caso di deterioramento visibile di un componente della
maschera, sostituirlo e quindi smaltirlo immediatamente. Rimontare la maschera seguendo le
istruzioni per 'Assemblaggio della maschera e le istruzioni avanzate riportate di seguito. Per
garantire la tracciabilita, rimontare i componenti delle maschere che appartengono a una maschera
personale dopo la pulizia. La maschera nasale F&P Evora é stata convalidata per sopportare 25 cicli
ai parametri sopra indicati.

/I\ ATTENZIONE

Se la maschera non viene pulita accuratamente, o se non si rispettano i metodi di ricondizionamento
consigliati, potrebbero verificarsi effetti negativi sul funzionamento/la durata del dispositivo o
comportare una disinfezione non adeguata ed effetti negativi sulla salute.

SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO

Consultare il diagramma riportato sul pannello anteriore.

1. Per smontare la cinghia posteriore (E) dalla fascia nucale (C):
Sganciare le fascette della cinghia posteriore (E) e far scorrere ogni estremita della cinghia
posteriore (E) fuori dall'apertura.

2. Per montare la cinghia posteriore (E) con la fascia nucale (C):
Stendere la fascetta della cinghia posteriore e far scorrere ogni estremita della cinghia
posteriore (E) attraverso le aperture.
Letichetta “F&P Evora” sulla cinghia posteriore (E) deve essere rivolta verso l'esterno.

3. Per smontare la cinghia superiore (D):
Sganciare il bottoncino della cinghia superiore (D) e tirare energicamente l'estremita della
cinghia superiore (D) attraverso I'apertura.

4. Per montare la cinghia superiore (D):
Inserire 'estremita della cinghia superiore (D) attraverso 'apertura.

/N AVVERTENZE

* Questa maschera non & adatta alla ventilazione con strumenti per supporto vitale.

* Qualora l'utente non sia in grado di rimuoverla autonomamente, questa maschera deve essere
utilizzata sotto supervisione di una persona qualificata.

* Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi CPAP o Bi-Level raccomandati dal
proprio medico o specialista. Se I'apparecchio CPAP o Bi-Level non & acceso e non funziona
correttamente, la maschera non deve essere utilizzata. Per evitare effetti nocivi sulla sicurezza e
qualita della terapia, i fori di esalazione della maschera non devono mai essere ostruiti.

« Spiegazione dell'avvertenza: gli apparecchi CPAP e Bi-Level sono studiati per essere utilizzati
con maschere appropriate, dotate di fori di esalazione che permettono la continua fuoriuscita
dellaria dalla maschera.

i. Dispositivo acceso (con maschera collegata): quando I'apparecchio CPAP o Bi-Level & acceso
e funziona correttamente, 'aria proveniente dall'apparecchio CPAP o Bi-Level elimina l'aria
esalata attraverso i fori di esalazione della maschera.

ii. Dispositivo spento (con maschera collegata): quando invece I'apparecchio CPAP o Bi-Level
non & in funzione, non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e l'aria
esalata puo essere nuovamente respirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per pit di qualche
minuto puo, in alcuni casi, portare al soffocamento.

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

« Sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza medica o il medico in caso di:

i. Fastidio o irritazione agli occhi o vicino ad essi.

ii. Perdite eccessive fra il cuscinetto della maschera e il viso.

iii. Dolore o fastidio a gengive, mandibola o bocca o aggravamento di un problema odontoiatrico
preesistente.

iv. Reazione allergica.

v. Irritazione o fastidio a causa della maschera.

« Non utilizzare in presenza di vomito o sensazione di nausea.

+ Uso della maschera con ossigeno: se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o Bi-Level,
il flusso di ossigeno deve essere interrotto quando l'apparecchio CPAP o Bi-Level non & in
funzione. L'ossigeno accumulato all'interno dell'apparecchio CPAP o Bi-Level puo creare pericolo
di incendio. Non fumare (e non avvicinarsi a qualcuno che sta fumando) mentre si utilizza la
maschera con ossigeno.

« Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia e utilizzare un sapone delicato.
Alcuni detergenti possono danneggiare la maschera, le sue parti e la sua funzione, oppure
lasciare vapori residui nocivi che potrebbero essere inalati se non risciacquati accuratamente.

/\ PRECAUZIONI

« Utilizzare la maschera per I'uso cui & destinata, come descritto nella presente guida.

« In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema (rotture, scolorimento,
spaccature, ecc.), sostituirlo e quindi smaltirlo.

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 www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

SMALTIMENTO

Questo dispositivo non contiene alcun materiale pericoloso e puo essere smaltito con i normali rifiuti.

INFORMAZIONI SUL BREVETTO

Per le informazioni sul brevetto, vedere il sito www.fphcare.com/ip.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Conforme alla direttiva sui
Codice prodotto C€0123 dispositivi medicali 93/42/CEE Produttore
. Rappresentante autorizzato
Rx only Solo su prescrizione ouropeo Codice lotto

Cuscinetto misura

Cuscinetto misura
m Cuscinetto misura media grande
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larga 207 Data di produzione
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¢\ | imitazione per la temperatura
di stoccaggio

Norsk
F&P Evora nesemaske

Veiledning for bruk og stell

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER FOR BRUK

F&P Evora™-nesemasken er beregnet brukt av voksne personer som veier >30 kg (66 Ib)

og er blitt foreskrevet ikke-invasiv CPAP- eller BiPAP-behandling med positivt luftveistrykk av en

lege. F&P Evora™-nesemasken er beregnet til bruk pa én pasient i hjemmet og til bruk pa flere

pasienter pa sykehus eller i andre Kliniske omgivelser, der riktig desinfisering av enheten kan

foretas mellom hver pasientbruk.

BRUKSANVISNING

« Driftstrykkomradet til masken er 4 til 25 cm H,0.

« Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C (41 til 104 °F).

For du bruker masken, ma du gjere felgende:

I. Kontroller om den er skadet. Hvis det er synlig skade (sprekker, rifter osv.), skal masken ikke
brukes og erstatningsdel(er) skaffes fra behandlingsansvarlig.

Il. Kontroller utandingshullene (F) pa& rammen (B). Serg for at luft strammer gjennom disse
hullene, og ikke bruk masken hvis de er blokkerte.

IIl. Serg for at det ikke er noe som hindrer luftstrammen i masken og med det hindrer pustingen.

Merk: Les advarslene og forholdsreglene A\ i denne veiledni Hvis bruk isnil

ovenfor ikke falges, kan det ga utover ytelsen og sikkerheten til masken.

© MASKEDELER

Se maskediagrammet pé frontpanelet.

A. Pute D. Toppstropp G. Slange
B. Ramme E. Bakstropp H. Svivel
C. Hodestropp F. Utandingshull

Merk: Slangen (G) er per koblet til (B).

@ TILPASSE MASKEN

Fjern all emballasje fer du bruker masken. Se maskediagrammet pa forsiden for & identifisere

maskedelene.

1. Koble til toppstroppens (D) knapp i midtre posisjon.

2. Hold fronten av masken, og trekk bakstroppen (E) over baksiden av hodet. Trekk masken ned
for & plassere puten (A) under nesen.

3. Juster bakstroppen (E) for & stramme eller Izsne puten (A) mot ansiktet ved & trekke jevnt i flikene.

4. Juster toppstroppens (D) knapp for & stramme eller Izsne hodestroppen (C), slik at den sitter
rett over gret uten & komme i kontakt med det. Du ma kanskje ta av masken for a gjore dette.
Toppstroppen (D) skal sitte rett foran midten av hodet ditt.

5. Koble svivelen (H) til CPAP-slangen, og med CPAP pa justerer du bakstroppen (E) igjen til
masken forsegler og puten (A) sitter behagelig under nesen.

NYTTIGE TIPS

* Ikke stram masken for mye.

» Nesen skal aldri veere inni putens (A) apning.

« Hvis du opplever lekkasjer, kan du prave a flytte pa puten (A) under nesen.

BRUKE MASKEN

Hvis du vil beholde justeringene dine, lar du vaere & lasne toppstroppen (D) og bakstroppen (E) nar

du senere tar av og pa masken. Du tar av masken ved & holde pa forsiden av masken, trekke den

fremover og vekk fra nesen og lafte den opp og over hodet.

@ DEMONTERE MASKEN

1. Trekk svivelen (H) av enden pa slangen (G).

2. Lesne forsiden av hodestroppen (C) fra rammen (B) gverst pa slangen (G).

3. Trekk i bunnen av puten (A) for & lazsne den fra rammen (B).

RENGJZRE MASKEN HJEMME

« Etter hver bruk: Vask puten (A), svivelen (H), rammen (B) og slangen (G).

« Etter 7 dagers bruk: Vask hele hodestroppen (C), inkludert toppstroppen (D) og bakstroppen

(E). Det er ikke ngdvendig a fjerne bakstroppen (E) nar du rengjer hodestroppen (C).

1. Vask maskedelene for hand i lunkent sapevann. De skal ikke blgtlegges i mer enn 10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Serg for at alle sdperester er fjernet.

3. Inspiser alle deler for & sikre at de er visuelt rene. Gjenta om ngdvendig rengjgringstrinnene
til alle deler er visuelt rene.

4. Legg alle deler til terk utenfor direkte sollys fer du setter dem sammen igjen.

/\ FORSIKTIGHETSREGLER FOR RENGJ@RING

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

« Ikke vask masken i oppvaskmaskinen.

+ Unnga a oppbevare masken i direkte sollys.

« Ikke bruk strykejern pa hodestroppen (C).

 Ikke dra i eller prev & fierne slangen (G) fra rammen (B). Slangen (G) er permanent koblet til
rammen (B).

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke falges, kan det fore til skader pd masken og redusere

levetiden. Ikke bruk masken hvis den har synlige skader. Fa tak i reservedel(er).

@ MONTERE MASKEN

1. Skyv svivelen (H) pa enden av slangen (G).

2. Skyv puten (A) godt pa rammen (B) til den klikker pa plass.

3. Skyv hodestroppen (C) ned pa rammen (B) bak utandingshullene (F) til den klikker pa plass.

OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

Hvis det er ngdvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen, skal du bruke oksygen-/

trykkventilkoblingen (REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

F&P Evora-nesemasken har utandingshull som slipper ut den utandede luften fra masken. Det

er viktig at disse hullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen serger for at all utdndet

CO; blases ut av masken.

INFORMASJON OM UTANDINGSFLOW FRA F&P EVORA

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

Flow (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Pa grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene variere fra de nominelle
verdiene vist over.
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FLOWMOTSTAND
Trykkfall igjennom masken med liten pute ved 50 L/min: 1,0 + 0, cm H,0
Trykkfall igjennom masken med liten pute ved 100 L/min: 1,4 + 0,25 cm H,0
Trykkfall igiennom masken med medium pute ved 50 L/min: 1,0 £ 0,1 cm H,0
Trykkfall igiennom masken med medium pute ved 100 L/min: 1,2 + 0,25 cm H,0
Trykkfall igijennom masken med stor pute ved 50 L/min: 1,0 + 0,1 cm H,0
Trykkfall igjennom masken med stor pute ved 100 L/min: 1,2 + 0,25 cm H,0
Trykkfall igjennom masken med bred pute ved 50 L/min: 1,0 + 0,1 cm H,0
Trykkfall igjennom masken med bred pute ved 100 L/min: 1,3 + 0,25 cm H,0
MASKENS DGDROM
Liten = 28 mL Middels stor = 26 mL Stor = 28 mL Bred = 34 mL
LYD
Maskens lydeffektniva er 26,8 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva er 18,8 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
TILLEGGSINFORMASJON
F&P Evora-nesemasken og tilbehear inneholder ikke naturgummilateks. Til bruk for én pasient.
Masken ber byttes ut innen 12 maneder etter farste gangs bruk. Hvis det er synlig skade pa
en maskesystemkomponent (for eksempel sprekker, misfarging eller rifter pa puten), skal
komponenten kasseres og byttes ut. Alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
bruken av enheten, ma rapporteres til Fisher & Paykel Healthcare.
OPPBEVARING
Nar masken er torr, skal den oppbevares under rene forhold, utenfor direkte sollys.
Oppbevaringstemperatur: -20 til 50 °C (-4 til 122 °F)
RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER FOR BRUK PA FLERE PASIENTER
F&P Evora-nesemasken leveres klar til bruk for pasienten. Hvis masken skal brukes av flere
pasienter, ma du felge instruksjonene nedenfor eller se www.fphcare.com/disinfection.
Kontakt representanten for Fisher & Paykel Healthcare hvis du ikke har Internett-tilgang.
MANUELL RENGJ@RING
Demonter masken i henhold til instruksjonene under Demontere masken samt de avanserte
instruksjonene nedenfor. Blgtlegg alle reprosesserbare deler av masken og hodestroppenheten i
en lgsning av mildt alkalisk, anionisk rengjgringsmiddel, f.eks. Alconox, i henhold til produsentens
instruksjoner (ved 1% konsentrasjon og 50 °C i 10 min). Sjekk at det ikke finnes noen luftbobler
pa enhetens overflate. Bruk en myk, ikke-metallisk berste (f.eks. middels hard tannberste)*
til & pusse maskedelene i minst 10 sekunder, og hodestroppen i minst 30 sekunder. Barst
til det er synlig rent, og veer spesielt oppmerksom p& fordypninger, hull og hjgrner, som
leddet mellom silikonputen og plasthuset. Skyll hodestroppen under rennende vann i minst
30 sekunder mens du vrir stoffet av og til. Nedsenk hodestroppen og maskedelene hver for seg
i 5 liter demineralisert vann hver. Beveg maskedelene i minst 10 sekunder, og beveg og klem
hodestroppen i minst 30 sekunder. Gjenta nedsenket skylling. Gjenta etter behov for a sikre at
alle rester av rengjgringsmiddel er fiernet. Serg for at maskekomponentene luftterkes grundig
for du fortsetter.

*Du trenger i tillegg en tynn flaskebarste for & komme til pa innsiden av slangen pa Evora-
nesemasken.

DESINFISERING/STERILISERING PA HGYT NIVA
For & desinfisere F&P Evora-nesemasken ma du bruke en av metodene i tabellen nedenfor:

Termisk Kjemisk
Blotlegg i vannbad eller kjgr en -
desinfiseringssyklus i en automatisk

vaske-/desinfiseringsmaskin ved hjelp
av tid-/temperaturkombinasjonene

Sterilisering

Espafol
Mascarilla nasal Evora de F&P

Guia de uso vy servicio

USO PREVISTO E INDICACIONES DE USO

La mascarilla nasal Evora™ de F&P estd disefiada para adultos que pesen al menos 30 kg (66 Ib)
y a quienes su meédico les ha prescrito una terapia no invasiva de presion positiva de las vias
respiratorias, como CPAP o BIPAP. La mascarilla nasal Evora™ de F&P se ha disefiado para
su uso en un solo paciente en el domicilio y para el uso en varios pacientes en el hospital u otros
entornos clinicos donde pueda llevarse a cabo una desinfeccién adecuada del dispositivo entre
pacientes.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

« Elintervalo de presién de funcionamiento de la mascarilla es de 4 a 25 cm de H,0.

« Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascarilla es de 5 a 40 °C 641 a 104 °F).

Antes de utilizar la mascarilla cada vez, debera:

I Inspeccionarla para ver si presenta dafios o esta deteriorada. Si se aprecia algun deterioro visible
(agrietamiento, desgarros, etc.), no la use y solicite piezas de repuesto al personal sanitario.

1l. Comprobar los orificios de escape (F) del marco (B). Asegurese de que circule el aire a través
de dichos orificios y no use el producto si estan obstruidos.

lll. Asegurarse de que el paso del aire de la mascarilla esté libre de objetos que puedan impedir
la respiracion.

Nota: Consulte las advertencias y precauciones /\ contenidas en esta guia. Si no se respetan las

instrucciones de funcionamiento anteriores, el funcionamiento y la seguridad de la mascarilla

pueden verse afectados.

© PIEZAS DE LA MASCARILLA
Consulte el diagrama de la mascarilla en la portada.

A. Aimohadilla D. Correa superior G. Tubo
B. Marco E. Correa posterior H. Pieza giratoria
C. Arnés F. Orificios de escape

Nota: El tubo (G) va conectado de forma permanente al marco (B).

COMO COLOCAR LA MASCARILLA

Retire todo el embalaje antes de usar la mascarilla. Consulte el diagrama de la mascarilla en la

portada para identificar las partes de la mascarilla.

1. Conecte el botén de la correa superior (D) en la posicién intermedia.

2. Sujete la parte delantera de la mascarilla y lleve la correa posterior (E) por detrds de la cabeza.
Tire de la mascarilla hacia abajo para colocar la almohadilla (A) por debajo de la nariz.

3. Ajuste la correa posterior (E) para apretar o aflojar la almohadilla (A) contra la cara tirando
uniformemente de las pestafas.

4. Ajuste el botén de la correa superior (D) para apretar o aflojar el arnés (C) de modo que
quede justo por encima de las orejas, pero sin tocarlas. Para hacer esto, es posible que deba
retirar la mascarilla.

La correa superior (D) debe ir colocada justo por delante del centro de la cabeza.

5. Conecte el pieza giratoria (H) al manguito de CPAP y, con la CPAP encendida, reajuste la
correa posterior (E) hasta que la mascarilla quede bien ajustada y la almohadilla (A) se sienta
comoda debajo de la nariz.

CONSEJOS UTILES

« No apriete demasiado la mascarilla.

+ Nunca se debe meter la nariz dentro de la abertura de la almohadilla (A).

* Si experimenta alguna fuga, pruebe a recolocar la almohadilla (A) debajo de la nariz.
COMO UTILIZAR LA MASCARILLA

Para conservar sus ajustes, no es necesario deshacer la correa superior (D) ni la posterior (E) cada vez
que se quite y vuelva a colocar la mascarilla. Para quitdrsela, sujete simplemente la parte delantera
de la mascarilla, aléjela de la nariz y levéntela hacia arriba sacandola por encima de la cabeza.

@ DESMONTAJE DE LA MASCARILLA

1. Tire de la pieza giratoria (H) desde la parte inferior del tubo (G).

2. Desenganche la parte delantera del arnés (C) del marco (B), situado en la parte superior del tubo
(G).

3. Tire de la parte inferior de la almohadilla (A) para desengancharla del marco (B).

LIMPIEZA DE LA MASCARILLA EN CASA

« Después de cada uso: lave la almohadilla (A), la pieza giratoria (H), el marco (B) y el tubo (G).

« Tras 7 dias de uso: lave el arnés completo (C) incluida la correa superior (D) y la correa
posterior (E). No es necesario retirar los enganches de la correa posterior (E) cuando se vaya
a limpiar el arnés (C).

1. Lave las piezas de la mascarilla a mano en agua tibia y jabdn. No deje en remojo durante mas

de 10 minutos.
. Enjuague bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan todos los residuos de jabon.
. Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que se vean limpias. Si es necesario, repita los
pasos de limpieza hasta que todas las piezas se vean limpias.

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

/\ PRECAUCIONES DE LIMPIEZA

* No lave la mascarilla con productos que contengan alcohol, agentes antibacterianos,

antisépticos, lejia, cloro ni humectantes.

No lave la mascarilla en el lavavajillas.

Mantenga la mascarilla fuera del alcance de la luz solar directa.

No planche el arnés (C).

No tire del tubo ni intente retirarlo (G) del marco (B). El tubo (G) va conectado de forma

permanente al marco (B).

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o dafar la mascarilla y acortar su vida dtil. Si se

aprecia algun deterioro visible, no utilice la mascarilla y solicite piezas de repuesto.
MONTAJE DE LA MASCARILLA

1. Presione la pieza giratoria (H) contra la parte inferior del tubo (G).

2. Presione la almohadilla (A) firmemente contra el marco (B) para que encaje en su lugar.

3. Presione el arnés (C) hacia abajo en el marco (B) por detras de los orificios de escape (F) para
que encaje en su lugar.

CONECTOR DEL PUERTO DE OXIGENO/PRESION

Si es necesario llevar a cabo mediciones de presion u oxigeno de manera adicional, hay disponible

un conector de puerto de oxigeno/presién (REF 900HC452). Contacte con su profesional

sanitario.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

La mascarilla nasal Evora de F&P tiene orificios de escape para expulsar el aire que se exhala de

la mascarilla. Es importante que estos orificios de escape no estén blogueados por ningun objeto.

Estas fugas controladas garantizan que todo el CO, exhalado sea expulsado de la mascarilla.

INFORMACION SOBRE EL FLUJO DE ESCAPE DE EVORA DE F&P

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

WN

Flujo (L/min) 7 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Debido a variaciones de fabricacion, las tasas del flujo de escape pueden diferir de los valores
nominales indicados arriba.
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RESISTENCIA AL FLUJO
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla pequefia a 50 L/min:
10+01cmH0
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla pequefia a 100 L/min:
14+ 025 cm H,0
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla mediana a 50 L/min:
1,001 cmH,0
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla mediana a 100 L/min:
1,2 +0,25cm HZO
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla grande a 50 L/min:
1,0+01cmHO
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla grande a 100 L/min:
12+0,25cmH,0
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla ancha a 50 L/min:
1,0+ 01 cm H,0
Caida de presion a través de la mascarilla con una almohadilla ancha a 100 L/min:
13+0,25cm H,0
ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA
Pequefa = 28 cc Mediana = 26 cc Grande = 28 cc Ancha = 34 cc
SONIDO
El nivel de potencia de sonido de la mascarilla es de 26,8 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.
El nivel de presion de sonido de la mascarilla es de 18,8 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.
MAS INFORMACION
La mascarilla nasal Evora de F&P y sus accesorios no estdn fabricados con latex de caucho
natural. Para la reutilizacién por un mismo paciente, la mascarilla se debe sustituir no mas tarde
de 12 meses después de la fecha del primer uso. Si es evidente la presencia de un deterioro
visible de un componente de la mascarilla (por ejemplo, grietas, decoloracién o desgarros en la
almohadilla), este se deberd desechar y sustituir. Notifique a Fisher & Paykel Healthcare cualquier
incidente grave que haya ocurrido en relacién con el uso del producto.
ALMACENAMIENTO
Guarde la mascarilla seca en condiciones limpias y fuera del alcance de la luz solar directa.
Temperatura de almacenamiento: de -20 a 50 °C (de -4 a 122 °F)
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA EN MULTIPLES PACIENTES
La mascarilla nasal Evora de F&P esta lista para su uso. En caso de reutilizacion en varios
pacientes, siga las siguientes instrucciones o visite www.fphcare.com/disinfection.
Si no dispone de acceso a Internet, péngase en contacto con su representante de
F&P Healthcare.
LIMPIEZA MANUAL
Desmonte la mascarilla segun las instrucciones de Desmontaje de la mascarilla y las instrucciones
avanzadas que se indican a continuacién. Sumerja todos los componentes reprocesables del
conjunto de mascarilla y arnés en una solucién de detergente anidnico levemente alcalino como,
por ejemplo, Alconox, conforme a las instrucciones del fabricante (a una concentracién de un
1% y 50 °C durante 10 minutos), asegurandose de que no haya burbujas de aire en la superficie
del producto. Con un cepillo suave que no sea metalico (p. ej., un cepillo de dientes semiduro)*,
cepille enérgicamente los componentes de la mascarilla durante al menos 10 segundos y el arnés
durante al menos 30 segundos. Cepille hasta que los vea limpios, prestando mucha atencion a
las grietas, cavidades y esquinas, tales como el drea de unién entre la almohadilla de silicona
y la carcasa de plastico. Enjuague el arnés con agua corriente durante al menos 30 segundos,
retorciendo el tejido de forma intermitente. Sumerja los componentes de la mascarilla y el
arnés por separado en 5 litros de agua desmineralizada cada uno; agite los componentes de la
mascarilla durante al menos 10 segundos y agite y estruje el arnés durante al menos 30 segundos.
Repita el enjuague sumergiendo los componentes en agua. Repita el proceso segun sea necesario
para asegurarse de que no queden residuos detergentes. Asegurese de que los componentes de
la mascarilla se sequen completamente al aire antes de continuar.

*Se requiere un cepillo limpiabotellas delgado adicional para acceder el interior del tubo de la
mascarilla nasal Evora.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL/ESTERILIZACION
Para desinfectar la mascarilla nasal F&P Evora use uno de los métodos descritos en la siguiente
tabla:

nedenfor.
Pute - -
Ramme og maskeslange 75 °C (167 °F) - 30 min - -
Svivel 80 °C (176 °F) - 10 min 3 3
Hodestropp 90 °C (194 °F) - 1 min - -
Bakstropp - -

Térmica Quimica |Esterilizacion

La masken luftterke uten 3 utsettes for direkte sollys. For hver bruk ma masken kontrolleres
for skader. Hvis det er synlige skader pa en maskekomponent, skal den kasseres og byttes ut
umiddelbart. Monter masken igjen i henhold til instruksjonene under Montere masken samt de
avanserte instruksjonene nedenfor. For & sikre sporbarhet skal maskekomponenter som harer
til en bestemt maske, settes sammen med den samme masken etter rengjering. F&P Evora-
nesemasken er validert til & tale 25 sykluser ved parameterne ovenfor.

/\ FORSIKTIG

Hvis denne enheten ikke rengjares pa riktig méte, eller hvis det forekommer avvik fra de anbefalte
reprosesseringsmetodene, kan dette pavirke enhetens funksjon/levetid eller fgre til utilstrekkelig
desinfisering og ugnskede helseeffekter.

AVANSERT MONTERING/DEMONTERING

Se diagrammene pa frontpanelet:

1. Slik Iasner du bakstroppen (E) fra hodestroppen (C):

Lasne bakstroppens (E) fliker, og trekk hver ende av bakstroppen (E) ut gjennom apningene.

2. Slik fester du bakstroppen (E) til hodestroppen (C):

La bakstroppen (E) ligge flatt, og fer hver ende av bakstroppen (E) gjennom &pningene.

Merket “F&P Evora” pa bakstroppen (E) skal vende utover.

3. Slik lasner du toppstroppen (D):

Lasne toppstroppens (D) knapp, og trekk enden av toppstroppen (D) bestemt gjennom apningen.

4. Slik fester du toppstroppen (D):

Far enden av toppstroppen (D) gjennom apningen.

/\ ADVARSLER

* Denne masken egner seg ikke til bruk med respirator.

« Denne masken skal brukes under tilsyn fra kvalifisert personell dersom brukeren ikke er i stand
til & ta av masken selv.

* Masken skal bare brukes med godkjent CPAP- eller BiPAP-utstyr som anbefales av legen
eller respirasjonsterapeuten. Masken ma ikke brukes med mindre CPAP-/BiPAP-maskinen
er slatt p& og fungerer slik den skal. For & unngd negativ effekt pa sikkerheten og
behandlingskvaliteten ma utandingshullene pa masken aldri blokkeres.

« Forklaring av advarselen: CPAP- og BiPAP-maskiner skal brukes sammen med spesialmasker.
Disse har utandingshull som muliggjer kontinuerlig luftstram ut av masken.

i. Enheten slatt pa (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt pa og fungerer
slik den skal, vil ny luft fra CPAP- eller BiPAP-maskinen drive utandingsluften ut gjennom
utdndingshullene pa masken.

ii. Enheten slatt av (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt
av, vil ikke nok frisk luft stramme gjennom masken, og gjeninnanding vil kunne skje.
Gjeninnanding i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fare til kvelning.

+ Ved lavt CPAP- eller BiPAP-trykk kan flowen gjennom utandingshullene veere for lav til & fierne
all utdndet Iuft fra slangen. Noe gjeninnanding kan skje.

+ Avslutt bruken, og forher deg med behandlingsansvarlig eller legen hvis du opplever
folgende:

i. Ubehag eller irritasjon i eller ved gynene.

ii. Store lekkasjer mellom maskepute og ansikt.

iii. @mhet/ubehag i tannkjatt, kjeve eller munn eller forverring av et eksisterende tannproblem.

iv. Allergisk reaksjon.

v. Ubehag eller irritasjon ved bruk av masken.

* Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

«  Bruk av masken med oksygen: Oksygenflow ma slas av nar CPAP- eller BiPAP-maskinen ikke
er i bruk. Akkumulert oksygen i CPAP- eller BiPAP-maskinen innebaerer fare for brann. Du ma ikke
rayke eller vaere i naerheten av noen som rgyker, mens du bruker oksygen i masken.

+ Oppretthold god hygiene ved alltid & felge rengjeringsinstruksjonene og bruke mild sépe.
Enkelte rengjeringsprodukter kan skade masken, maskens deler og deres funksjon, eller de kan
etterlate skadelige damprester som kan innandes hvis det ikke skylles grundig.

/\ FORSIKTIGHETSREGLER

*  Bruk masken til tilsiktet bruk som anvist i denne veiledningen.

+ Huvis det er synlige skader pa en systemkomponent (for eksempel sprekker, misfarging eller
rifter), skal komponenten kasseres og skiftes ut.

GARANTIERKLARING
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og utluftingsdeler)
dersom brukt i henhold til bruksanvisningen, skal vaere fri for defekter i materiale og utforelse
og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare sine offisielle publiserte
produktspesifikasjoner i en periode pd 90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne
garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

KASSERING
Masken inneholder ingen farlige materialer og kan kastes som vanlig husholdningsavfall.

PATENTINFORMASJON
For patentinformasjon kan du se www.fphcare.com/ip

SYMBOLFORKLARING

Ketaognummer | C€0123 | SPRIELKEIT O
Rx only Kun pé resept Autorisert representant i Europa Batchkode
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Sumerja los componentes en un - -
bafio Maria o ejecute un ciclo de
desinfeccién en una lavadora-
desinfectadora automatica con
las combinaciones de tiempo
y temperatura indicadas a
continuacion.
Almohadilla - -

Marco y tubo de la mascarilla | 75 °C (167 °F) durante 30 minutos
Pieza giratoria 80 °C (176 °F) durante 10 minutos
Arnés 90 °C (194 °F) durante 1 minuto - -

Correa posterior - -

Deje secar la mascarilla al aire alejada de la luz solar directa. Antes de cada uso, inspeccione la
mascarilla para comprobar si estd deteriorada. Si es evidente la presencia de un deterioro visible
de un componente de la mascarilla, este se deberd desechar y reemplazar de inmediato. Vuelva
a montar la mascarilla segun las instrucciones de montaje de la mascarilla y las instrucciones
avanzadas que se indican a continuacion. Para garantizar la trazabilidad, los componentes de una
mascarilla deben volver a montarse en la misma mascarilla después de la limpieza. La mascarilla
nasal Evora de F&P estd homologada para un uso de 25 ciclos segun los pardmetros anteriores.
/\\ PRECAUCION

Limpiar de forma inadecuada este producto o desviarse de los métodos recomendados de
reprocesamiento, pueden afectar al funcionamiento o al tiempo de vida util del mismo o provocar
una desinfeccion inadecuada y efectos adversos para la salud.

MONTAJE/DESMONTAJE AVANZADO

Consulte los diagramas de la portada:

1. Para soltar la correa posterior (E) del arnés (C):
Afloje las pestafias de la correa posterior (E) y deslice cada extremo de la correa (E) hacia
afuera por la abertura.

2. Para montar la correa posterior (E) al arnés (C):
Coloque la correa posterior (E) de forma que gquede plana y lleve los extremos por dentro de
las aberturas.
La etiqueta «F&P Evora» de la correa posterior (E) debe estar orientada hacia el exterior.

3. Para desmontar la correa superior (D):
Afloje el boton de la correa superior (D) y tire del extremo de la correa superior (D) con
firmeza por la abertura.

4. Para montar la correa superior (D):
Pase el extremo de la correa superior (D) a través de la abertura.

/\ ADVERTENCIAS

« Esta mascarilla no es apta para la ventilacion de soporte vital.

« Esta mascarilla tienen que utilizarla bajo supervisién cualificada aquellos usuarios que no
puedan quitdrsela ellos mismos.

« Esta mascarilla solo debe usarse junto con el equipo autorizado de CPAP/BIPAP recomendado
por su médico o fisioterapeuta respiratorio. La mascarilla debe utilizarse siempre y cuando
el equipo de CPAP/BIPAP esté encendido y funcione correctamente. Para que no tengan
un efecto perjudicial sobre la seguridad ni la calidad del tratamiento, nunca se deberan
bloguear los orificios de escape de la mascarilla.

+ Explicacion de la advertencia: los equipos de CPAP/BIPAP estan disefiados para ser utilizados
con mascarillas especiales que disponen de orificios de escape, que permiten la salida
continua del flujo de aire al exterior de la mascarilla.

i. Dispositivo encendido (con la mascarilla conectada): cuando el equipo de CPAP/BIPAP estd
conectado y funciona correctamente, el aire nuevo del equipo de CPAP/BIPAP expelera el
aire exhalado por los orificios de escape de la mascarilla.

ii. Dispositivo apagado (con la mascarilla conectada): cuando el aparato de CPAP/BIPAP esta
apagado, no se proporciona suficiente aire fresco a través de la mascarilla, por lo que el
usuario corre el riesgo de volver a respirar el aire exhalado. Volver a inhalar el aire exhalado
durante varios minutos puede provocar asfixia en determinadas circunstancias.

« Con unos niveles bajos de presion de CPAP/BIPAP, el flujo de aire que pasa por los orificios de
escape puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede
que se vuelva a respirar parte del aire exhalado.

* Deje de usar la mascarilla y consulte al personal sanitario o al médico si ocurre lo siguiente:

i. Molestias o irritacion ocular o cerca de los ojos.

ii. Exceso de fugas entre la almohadilla de la mascarilla y el rostro.

iii. Pueden darse dolores/molestias en las encias, la mandibula o la boca, 0 un agravamiento
de una afeccion dental existente.

iv. Reaccion alérgica.

v. La mascarilla provoca molestias o irritacion.

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

« Uso de la mascarilla con oxigeno: con un equipo de CPAP/BIPAP, debe cortarse el flujo de
oxigeno cuando el equipo de CPAP/BIPAP no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno
acumulado en el equipo de CPAP/BIPAP puede originar un incendio. No se debe fumar ni
acercarse a nadie que esté fumando mientras use oxigeno con la mascarilla.

« Como parte de una buena higiene, siga siempre las instrucciones de limpieza y utilice jabén
suave. Algunos productos de limpieza pueden dafar la mascarilla, sus componentes y su
funcionamiento, o dejar vapores residuales perjudiciales que se podrian inhalar si no se
enjuaga minuciosamente.

/\PRECAUCIONES

« Utilice la mascarilla para los fines para los que ha sido disefiada y de acuerdo con lo indicado
en esta guia.

« Si es evidente la presencia de un deterioro visible de un componente del sistema (grietas,
decoloracion, desgarros, etc.), este se debera desechar y sustituir.

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 funcionarén 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 estd sujeta a las limitaciones y excepciones que se detallan en
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

CONTRAINDICACION

Ninguna conocida.

ELIMINACION

La mascarilla no contiene ninglin material peligroso y se puede desechar en la basura general.

INFORMACION SOBRE PATENTES

Para informacion sobre patentes, consulte www.fphcare.com/ip

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

Cumple con la Directiva
Nimero de catalogo | C€ 0123 | 93/42/CEE relativa a
productos sanitarios

Fabricante

Representante autorizado

Rx only | solo con prescripcion en Europa

Tamafio de
almohadilla pequefia
Tamafo de la
almohadilla ancha 20
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instrucciones de uso
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Limitacion de temperatura

de almacenamiento Fecha de fabricacion

e

Fecha de caducidad de la
vida Util de almacenamiento

- MEN 3
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Svenska

F&P Evora nasmask
Anvandnings- och underhallsguide

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

F&P Evora Nasal™ nasmask &r avsedd for anvandning av vuxna som vager >30 kg (66 lbs)

som har ordinerats behandling med icke-invasivt positivt luftvagstryck som t.ex. CPAP eller

bilevel av en lakare. F&P Evora Nasal™ nasmask ar avsedd for enpatientsbruk i hemmet och

flerpatientsbruk pa sjukhus eller i annan klinisk miljé dar korrekt desinfektion av enheten kan

utféras mellan olika patienter.

BRUKSANVISNING

+ Maskens arbetstrycksomrade ar 4-25 cmH,0.

+ Maskens arbetstemperaturomrade &r 5-40 °C (41-104 °F).

Fore varje anvandningstillfélle ska du:

I. Inspektera masken for att upptacka skador eller slitage. Om masken &r uppenbart sliten
(har sprickor, revor eller dylikt) ska den inte anvandas. Be i sa fall vardgivaren om reservdelar.

Il Inspektera avluftningshalen (F) pa stommen (B). Se till att luft flodar genom halen. Anvand
inte masken om halen ar blockerade.

1ll. S&kerstall att luftvagen genom masken &r fri fran foremal som kan hindra andningen.

Obs! Se varningarna och férsiktighetsuppmaningarna /N i den har guiden. Maskens prestanda

och sdkerhet kan forsdmras om den inte ands enligt isnil na.

@ MASKENS DELAR

Se bilden av masken pa framsidan.

A. Kudde D. Ovre rem G. Slang

B. Stomme E. Bakre band H. Svivelkoppling
C. Huvudband F. Avluftningshal

Obs! Slangen (G) sitter fast pa stommen (B).

@ TA PA MASKEN

Avlagsna allt emballage innan du anvander masken. Identifiera maskdelarna med hjalp av bilden

pa framsidan.

1. Sétt fast den 6vre remmens (D) knapp i det mellersta halet.

2. Halli den framre delen av masken och dra det bakre bandet (E) éver bakhuvudet. Dra ned
masken och placera kudden (A) under nasan.

3. Justera det bakre bandet (E) for att dra at eller lossa pa kudden (A) mot ansiktet genom
att dra lika mycket i bada flikarna.

4. Justera den évre remmens (D) knapp for att dra at eller lossa pa huvudbandet (C) sa att
det sitter strax ovanfér érat utan att vidréra det. Du kanske méste ta av dig masken fér att
gora detta.

Den évre remmen (D) ska sitta strax framfér huvudets mitt.

5. Anslut svivelkopplingen (H) till CPAP-slangen. Med CPAP paslaget justerar du sedan det
bakre bandet (E) tills masken sitter tatt och kudden (A) kanns bekvam under nasan.

ANVANDBARA TIPS

+ Dra inte at masken for hart.

« Nasan ska aldrig vara i kuddens (A) 6ppning.

*  Om lackage forekommer ska du ompositionera kudden (A) under nasan.

ANVANDA MASKEN

Du behéver inte ta loss den évre remmen (D) eller det bakre bandet (E) varje gang du tar p& och

tar av dig masken. Ta av dig masken genom att hélla i den framre delen av masken, dra den

utat fran nasan och lyfta upp den dver huvudet.

@ TA ISAR MASKEN

1. Dra loss svivelkopplingen (H) fran den nedre delen pa slangen (G).

2. Koppla loss huvudbandets (C) framre del fran stommen (B) som sitter hdgst upp pa
slangen (G).

3. Drai kuddens (A) underdel for att koppla loss den fran stommen (B).

RENGORA MASKEN HEMMAVID

« Efter varje anvandningstillfalle: Rengér kudden (A), svivelkopplingen (H), stommen (B)
och slangen (G).

« Efter 7 dagars anvéndning: Rengér hela huvudbandet (C), inklusive den évre remmen (D)
och det bakre bandet (E). Det bakre bandet (E) behéver inte tas loss nar huvudbandet (C)
rengors.

1. Handtvatta maskdelarna i tval upplést i jummet vatten. BIétlagg inte langre an 10 minuter.

2. Skélj noggrant i rent vatten och kontrollera att alla tvalrester avldgsnas.

3. Inspektera alla delar och sakerstall att de &r synbart rena. Upprepa vid behov
rengdéringsmomenten tills alla delar &r synbart rena.

4. Lat alla delar torka fore hopsattning. Delarna far inte utsattas for direkt solljus.

/\ UPPMANINGAR OM FORSIKTIGHET VID RENGORING

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

+ Diska inte masken i diskmaskin.

« Lat inte masken ligga i direkt solljus.

«  Stryk inte huvudbandet (C).

« Drainte i eller férsék ta loss slangen (G) fran stommen (B). Slangen (G) sitter fast pa
stommen (B).

Ovanstdende dtgérder kan férsimra eller skada masken och férkorta dess livsldngd. Om masken

ar uppenbart sliten ska den inte anvédndas, och slitna delar ska bytas.

@ SATTA IHOP MASKEN

1. Tryck fast svivelkopplingen (H) langst ned pa slangen (G).

2. Tryck fast kudden (A) ordentligt p& stommen (B) sa att den Klickar pa plats.

3. Tryck ned huvudbandet (C) pa stommen (B) bakom avluftningshalen (F) sa att det klickar
pa plats.

PORTKONTAKT FOR SYRGAS OCH TRYCKMATNING

Det gér att képa en portkontakt fér tryckmatning och/eller tillférsel av extra syrgas

(REF 900HC452). Prata med vardgivaren.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

F&P Evora nasmask har avluftningshal dér utandad luft strommar ut fran masken. Dessa

avluftningshal far inte blockeras av nagot féremal. Detta kontrollerade lackage garanterar att

all utandad koldioxid avlagsnas fran masken.

INFORMATION OM AVLUFTSFLODE FOR F&P EVORA

Tryck (cmH-0) 4 5 7 9 n 13 15 17 19 21 23 25
Flode (L/min) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Avluftsflédets hastigheter kan variera fran de nominella vérdena som visas ovan pa grund
av tillverkningsvariationer.
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FLODESMOTSTAND

Tryckfall genom masken med liten kudde vid 50 L/min 1,0 £ 0,1 cmH,0

Tryckfall genom masken med liten kudde vid 100 L/min 1,4 + 0,25 cmH,0

Tryckfall genom masken med medelstor kudde vid 50 L/min 1,0 + 0,1 c¢mH,0

Tryckfall genom masken med medelstor kudde vid 100 L/min 1,2 + 0,25 c¢mH,0

Tryckfall genom masken med stor kudde vid 50 L/min 1,0 + 0,1 cmH,0

Tryckfall genom masken med stor kudde vid 100 L/min 1,2 + 0,25 cmHZO

Tryckfall genom masken med bred kudde vid 50 L/min 1,0 + 0,1 cmH,0

Tryckfall genom masken med bred kudde vid 100 L/min 1,3 0,25 cmH,0

MASKENS DEAD SPACE

Liten = 28 cc, medelstor = 26 cc, stor = 28 cc, bred = 34 cc

LJuD

Maskens ljudeffektniva &r 26,8 dBA, med en osédkerhet pa 2,5 dBA

Maskens ljudtrycksniva &r 18,8 dBA, med en osékerhet pé 2,5 dBA

YTTERLIGARE INFORMATION

F&P Evora nasmask och tillbehor &r inte tillverkade med naturgummilatex. Om masken
ateranvands pd samma patient ska den bytas senast 12 manader efter datumet for forsta
anvandning. Om du ser en tydlig skada pa en del av masksystemet (till exempel sprickor,
missférgning eller revor i kudden) ska maskdelen kasseras och bytas ut. Allvarliga handelser
som intraffar i samband med anvéandningen av enheten méste rapporteras till Fisher & Paykel
Healthcare.

FORVARING

Férvara masken i torrt tillstdnd p& en ren plats som inte utsatts for direkt solljus.
Forvaringstemperatur: -20 till 50 °C (-4 till 122 °F)

RENGORINGSANVISNINGAR VID FLERPATIENTSBRUK

F&P Evora nasmask levereras patientredo. Félj riktlinjerna nedan eller besék www.fphcare.com/
disinfection om masken ska ateranvandas av en annan patient.

Kontakta en F&P Healthcare-representant om du inte har tillgang till internet.

MANUELL RENGORING

Ta isar masken enligt anvisningarna under ta isar masken och avancerad montering och
isértagning nedan. Bl6tlagg alla desinficerbara maskdelar i en 16sning med svagt basiskt,
anjoniskt rengdringsmedel, till exempel Alconox i enlighet med tillverkarens instruktioner (i
koncentrationen 1% och vid 50 °C i tio (10) min.). Se till att det inte finns nagra bubblor pa
maskens yta. Borsta maskdelarna omsorgsfullt med en mjuk icke-metallisk borste (t.ex. en
medelhard tandborste)*. Borsta maskdelarna i minst tio (10) sekunder och héttan i minst
trettio (30) sekunder. Borsta tills all synlig smuts &r borta och var noga med att kontrollera
springor, halrum och hdrn. Som exempel kan namnas mellan silikonkudden och platshoéljet.
Skolj hattan under rinnande vatten i minst 30 sekunder, medan du vrider ur materialet flera
ganger. Sank ned hatta och maskdelar separat i fem (5) liter demineraliserat vatten vardera.
R6r om bland maskdelarna i minst tio (10) sekunder och rér om och krama ur hattan i minst
trettio (30) sekunder. Upprepa nedsankt skoljning. Upprepa efter behov for att sakerstalla
att alla rester av rengoringsmedel &r borta. Lt maskdelarna lufttorka tills de blir helt torra
innan du gar vidare.

*En tunn flaskborste behévs dessutom for att komma at insidan av Evora Nasal-maskslangen.

DESINFEKTION FOR HOGGRADIG RENHET/STERILISERING
Anvand en av metoderna som beskrivs i féljande tabell nér du ska desinfektera F&P Evora nasmask:

Varmedesinfektion Kemisk Sterilisering
Blotlagg i ett vattenbad eller kor en - -
desinfektionscykel i en automatisk

disk- och spoldesinfektor i en av tids-
och temperaturkombinationerna som
anges nedan.

Kudde - -

Stomme och R R . - -

maskslang 75 QC (167 0F) -30 min - -

Svivelkoppling 80 °C (176 °F) - 10 min

90 °C (194 °F) - 1 min

Tarkce
F&P Evora Nazal Maske
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

F&P Evora Nasal™ Maske, bir hekim tarafindan CPAP (Surekli Pozitif Havayolu Basinci) veya Bi-level
gibi invaziv olmayan pozitif havayolu basinci tedavisinin gerektigi teshis edilen 30 kg (66 Ib) ve Ustl
agirhgindaki yetiskinlerde kullanim icin tasarlanmistir. F&P Evora Nasal™ Maske, evde tek hastada
ve hasta kullanimlari arasinda cihaz dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi hastane
ya da diger klinik ortamlarda birden fazla hastada kullanim icin tasarlanmustir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

* Maskenizin ¢alisma basinci araligi 4 ila 25 cmHZO’dur.

* Maskenizin ¢alisma sicakhigi aralidi 5 ila 40 °C'dir (41ila 104 °F).

Maskenizin her kullanimindan 6nce:

|. Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gézle gérillr herhangi bir bozulma
(catlama, yirtilma vs.) varsa maskenizi kullanmayin ve saglik hizmetleri saglayicinizdan
yedek parca/parcalar isteyin.
Cerceve (B) Uzerindeki Hava Deliklerini (F) kontrol edin. Bu deliklerden hava geldigine emin
olun ve eger tikaliysa kullanmayin.

. Maskenin icindeki hava yolunda nefes almayi engelleyebilecek maddeler bulunmadigindan
emin olun.

Not: Liitfen bu kilavuzun icindeki Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalara /N bakin. Yukaridaki

calisma talimatlarinin uygulanmamasi, maskenin performansini ve giivenligini tehlikeye sokabilir.

© MASKENIN PARCALARI

On panelde bulunan maske sekline bakin.

A. Yastik D. Ust Kayis G. Hortum

B. Cerceve E. Arka Kayis H. Doner Baglanti
C. Baslik F. Hava Delikleri

Not: Hortum (G) Cerceveye (B) kalici olarak baglidir.

@ MASKENIZIN TAKILMASI

Maskenizi kullanmadan 6nce tim ambalaj malzemelerini ¢ikarin. Maskenin pargalarini

belirlemek i¢in 6n panelde bulunan maske sekline bakin.

1. Ust Kayis (D) diigmesini orta pozisyonda baglayin.

2. Maskeyi 6nden tutun ve Arka Kayisi (E) basinizin arkasindan getirerek ¢ekin. Yastigr (A)
burnunuzun altina yerlestirecek sekilde maskeyi asagi cekin.

3. Yastidi (A) yluzinlze dogru sikmak veya gevsetmek icin kayis uclarindan esit sekilde
cekerek Arka Kayisi (E) ayarlayin.

4. Kulaginiza degmeden tam kulaginizin Gzerine oturtacak sekilde Bashgi (C) sikmak ya da
gevsetmek icin Ust Kayis (D) diigmesini ayarlayin. Bunu yapmak icin maskeyi ¢ikarmaniz
gerekebilir.

Ust Kayis (D) basinizin orta kisminda éne dogru oturtulmalidir.

5. Doner Baglantiyr (H) CPAP hortumuna badlayin ve CPAP (zerinizdeyken, burnunuzun
altindaki Yastik (A) rahatsiz etmeyecek sekilde maske yerine oturana dek Arka Kayisi (E)
yeniden ayarlayin.

FAYDALI iPUGCLARI:

* Maskeyi asiri sikkmayin.

* Burnunuz higbir zaman Yastik (A) boslugunun i¢inde olmamalidir.

* Herhangi bir kacak hissederseniz Yastigi (A) burnunuzun altina yeniden yerlestirmeyi
deneyin.

MASKENIN KULLANIMI

Ayarlamalarinizin bozulmasini istemezseniz, maskeyi ¢ikarip takarken her defasinda Ust Kayisi (D)

veya Arka Kayisi (E) agmaniz gerekmez. Maskenizi ¢cikarmak igin, maskeyi on tarafindan tutup

burnunuzun ilerisine cekmeniz ve maskeyi basinizin Gizerinden yukari dogru kaldirmaniz yeterlidir.

@ MASKEYi SOKME

1. Doéner Baglantiyr (H) Hortumun (G) alt kismindan ¢ekin.

2. Basligin (C) 6n kismini Hortumun (G) st kisminda yer alan Cerceveden (B) ¢ikarin.
3. Cerceveden (B) ¢ikarmak icin Yastigi (A) alt kismindan ¢ekin.

MASKENIN EVDE TEMIZLENMESI

* Her kullanimdan sonra: Yastigi (A), Doner Baglantiyi (H), Cerceveyi (B) ve Hortumu (G) yikayin.

+ 7 gunliik kullanimdan sonra: Ust Kayis (D) ve Arka Kayis (E) da dahil Bashgin (C) tamamini
yikayin. Basligi (C) temizlerken Arka Kayisin (E) cikarilmasi gerekli degildir.

1. Maskenin parcalarini 1lik suda ¢ézllmus sabun ile elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun sire
suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar temiz su ile iyice durulayin.

3. Gorsel olarak temiz olduklarindan emin olmak icin tim parcalari inceleyin. Gerektiginde tim
parcalar gorsel olarak temiz olana kadar temizlik adimlarini tekrarlayin.

4. Tekrar monte etmeden énce tim parcalari, dogrudan gines I1sigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

/N TEMIiZLERKEN DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« Maskenizi alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, camasir suyu, klor veya
nemlendirici iceren Urlnlerle temizlemeyin.

* Maskenizi bulasik makinesinde yikamayin.

* Maskenizi dogrudan giines isiginda birakmayin.

*  Bashgi (C) Gtulemeyin.

» Hortumu (G) Cerceveden (B) cekmeyin veya cikarmaya ¢alismayin. Hortum (G) Cerceveye (B)
kalici olarak baghdir.

Yukaridaki eylemler, kenin bozull veya zarar gérmesine neden olabilir ve kullanim

omriini kisaltabilir. Gézle goriliir herhangi bir bozukluk varsa maskenizi kullanmayin ve

yedek parca/parcalar isteyin.

@ MASKEYi MONTE ETME

1. Doner Baglantiyr (H) Hortumun (G) alt kismina itin.

2. Yastigi (A) Cerceveye (B) tam olarak oturtmak icin saglam bir sekilde itin.

3. Basligi (C) Hava Deliklerinin (F) arkasindaki Cerceveye (B) asagi dogru iterek yerine oturtun.

OKSIJEN/BASING PORTU KONNEKTORU

Basing dlctimleri ve/veya ek oksijen gerekirse bir Oksijen/Basing Portu Konnektori kullanilabilir

(REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

TEKNIK OZELLIKLER

F&P Evora Nazal maskede, maskeden disari verdiginiz solugu tahliye etmek Uzere hava

delikleri bulunur. Bu hava deliklerinin herhangi bir nesne tarafindan bloke edilmemesi

onemlidir. Bu kontrolll sizinti, disari solunan tim CO2’'nin maskeden atilmasini saglamaktadir.

F&P EVORA TAHLIYE AKISI BILGISI
Basing (cmH;0) 4 5 7 9 m 13 15 17 19 2 23 25

Akis (L/dak.) 17 19 23 26 29 32 35 38 40 42 44 46

Uretim cesitliligine bagh olarak tahliye akisi hizlar yukarida gésterilen nominal degerlerden
farkli olabilir.
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AKISA DIRENG

Kuctik Yastikl maskedeki basing dustst: 50 L/min‘de 1,0 £ 0,1 cmH,0
Kicik Yastikl maskedeki basing distsi: 100 L/min’de 1,4 + 0,25 cmH,0
Orta Yastikli maskedeki basing distsi: 50 L/min'de 1,0 + 0,1 cmH,0
Orta Yastikll maskedeki basing diististi: 100 L/min'de 1,2 + 0,25 cmH,0
BUyuk Yastikll maskedeki basing dustst: 50 L/min'de 1,0 + 0,1 cmH,0
BUyuk Yastikll maskedeki basing dustst: 100 L/min’de 1,2 + 0,25 cmH,0
Genis Yastikll maskedeki basing diistist: 50 L/min‘de 1,0 + 0,1 cmH,0
Genis Yastikli maskedeki basin¢ diistisi: 100 L/min’de 1,3 + 0,25 c¢mH,0

MASKE OLU BOSLUK
Kuguk = 28 cc Orta = 26 cc Blytk = 28 cc Genis = 34 cc
SES

Maskenin Ses Glcu Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 26,8 dBA'dIr.

Maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizligiyle 18,8 dBAdIr.

EK BILGILER

F&P Evora Nazal Maske ve aksesuarlari dogal kauguk lateks ile tretilmemistir. Maskenin tek bir
hastada tekrar kullanimu, ilk kullanim tarihinden itibaren 12 ay gectikten sonra degistiriimelidir.
Bir maske sistemi bileseninde herhangi bir gozle goéralir bozulma varsa (6rnegin catlama,
renk bozulmasi veya yastikta yirtiima), maske bileseni ¢ikariimali ve degistirilmelidir. Cihazin
kullanimiyla ilgili her tur ciddi durum Fisher & Paykel Healthcare'e bildirilmelidir.

SAKLAMA

Kuru maskeyi dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde temiz bir ortamda saklayin.
Saklama sicakhdr: -20 ila 50 °C (-4 ila 122 °F)

COKLU HASTA TEMiZLEME TALIMATLARI

F&P Evora Nazal maskeniz hasta kullanimina hazir olarak saglanir. Farkli hastalarda tekrar
kullanim icin asagidaki ydnergeleri izleyin veya www.fphcare.com/disinfection adresini ziyaret edin.
Internet erisiminiz yoksa, liitfen F&P Saglik Hizmetleri temsilcinize basvurun.

MANUEL TEMiZLIK

Maskeyi sokmek icin, Maskeyi Sokme talimatlarina ve asagida yer alan gelismis talimatlara bakin.
Maske ve baslik tertibatinin yeniden islenebilen tim pargalarini, Ureticinin talimatina uygun
sekilde, Alconox gibi hafif alkali, anyonik bir deterjan ¢ozeltisine batirin (10 dakika boyunca
%1 konsantrasyonda ve 50 °C'de); cihazin ylzeyinde hava kabarcigi kalmadigindan emin olun.
Metalik olmayan yumusak bir firca (6r. orta sertlikte dis fircas)* kullanarak maskenin pargalarini
10 saniyeden az olmamak izere ve basligi 30 saniyeden az olmamak tizere kuvvetlice fircalayin.
Silikon conta ve plastik yuva arasindaki baglanti yeri gibi catlaklara, oyuklara ve koselere 6zellikle
dikkat ederek gozle goérunur bir sekilde temizlenene kadar fircalayin. Ara ara kumasi sikip
suyunu ¢ikararak baslidi akan suyun altinda en az 30 saniye boyunca durulayin. Basligi ve maske
parcalarini her birini ayri ayri 5 litre demineralize suya batirin; maske parcalarini en az 10 saniye
boyunca calkalayin ve basligi en az 30 saniye boyunca calkalayip sikin. Suya batirarak durulamay!
tekrarlayin. Tim deterjan kalintilarinin giderildiginden emin olmak icin gerektigi kadar tekrarlayin.
isleme devam etmeden énce maske bilesenlerinin havalanarak iyice kurudugundan emin olun.

*Evora Nazal maske hortumunun igine erismek icin ayrica bir ince sise fircasi gerekir.

YUKSEK SEVIYEDE DEZENFEKSiYON/STERILIZASYON
F&P Evora Nazal maskeyi dezenfekte etmek icin asagidaki tabloda verilen yontemlerden birini
kullanin:

Termal Kimyasal Sterilizasyon
Asagidaki zaman/sicaklik - -
kombinasyonlarini kullanarak, su
banyosuna batirin veya otomatik
yikayici-dezenfektorde bir
dezenfeksiyon dénglsu uygulayin.

Huvudband - -

Bakre band - -

Lat masken lufttorka skyddad mot direkt solljus. Inspektera masken avseende slitage fore
varje anvandning. Om du ser uppenbart slitage pd en maskkomponent ska den omedelbart
bytas och kasseras. Satt ihop masken igen enligt anvisningarna under satta ihop masken och
avancerad montering och isdrtagning nedan. Fér att sdkerstalla sparbarhet maste maskdelar
som hor till en sarskild mask sattas tillbaka pa samma mask efter rengéring. F&P Evora
nasmask har validerats téla 25 cykler med de ovanstaende parametrarna.

/\\ FORSIKTIGHETSUPPMANING

Enhetens funktion och livslangd kan péverkas, desinfektionen kan bli otillracklig och
negativa halsoeffekter kan intraffa om du inte rengér enheten ordentligt eller avviker fran de
rekommenderade rekonditioneringsmetoderna.

AVANCERAD HOPSATTNING/ISARTAGNING

Se bilderna pa framsidan.

1. Sa har tar du loss det bakre bandet (E) fran huvudbandet (C):

Lossa flikarna pa det bakre bandet (E) och dra ut det bakre bandets (E) bada andar

ur dppningen.

2. Sa& har satter du fast det bakre bandet (E) pa huvudbandet (C):

L&gg det bakre bandet (E) plant och dra bada &ndarna genom éppningarna.

Mérkningen “F&P Evora” pé det bakre bandet (E) ska vara utét.

3. Sa har tar du loss den 6vre remmen (D):

Knéapp upp knappen pa den évre remmen (D) och dra den évre remmens (D) 4nde genom

Oppningen.

4. S har satter du fast den évre remmen (D):

Dra anden pa den évre remmen (D) genom Gppningen.

/N VARNINGAR

« Masken &r inte lamplig for livsuppehallande respiratorbehandling.

+ Masken maste anvandas under éversyn av en kvalificerad person om maskanvandaren inte
kan ta av sig masken sjalv.

* Masken ska endast anvandas med godkand CPAP- eller bilevel-utrustning som
rekommenderas av lakaren eller andningsterapeuten. Masken ska endast anvandas med
paslagen och korrekt fungerande CPAP- eller bilevel-apparat. Fér att undvika negativa effekter
pa sakerheten och behandlingskvaliteten far avluftningshalen pa masken aldrig blockeras.

+ Forklaring av varning: CPAP- och bilevel-apparater &r avsedda att anvandas med speciella
masker med avluftningshal som luft kontinuerligt kan fléda ut ur.

i. Paslagen enhet (med ansluten mask): Nar CPAP- eller bilevel-apparaten ar paslagen och
fungerar korrekt trycker ny luft fran CPAP- eller bilevel-apparaten ut den utandade luften
genom maskens avluftningshal.

ii. Avstangd enhet (med ansluten mask): Nar CPAP- eller bilevel-apparaten &r avstangd
tillférs inte tillrackligt med frisk luft via masken och det finns en risk for att
utandningsluften terinandas. Aterinandning av utandad Iuft under mer &n ndgra minuter
kan under vissa omstandigheter leda till kvavning.

« Vid ldga CPAP- och bilevel-tryck kan flddet genom avluftningshélen vara otillrackligt fér att
trycka ut all utandad gas ur slangen. Viss aterinandning av utandad luft kan intraffa.

+ Sluta anvanda masken och radfraga vardgivaren eller ldkaren om féljande uppstar:

i. Obehag eller irritation i eller nara 6gonen.

ii. Kraftigt lackage mellan maskkudden och ansiktet.

iii. Omhet eller obehag i tandkéttet, kaken eller munnen eller férsamring av ett befintligt
tandproblem.

iv. Allergisk reaktion.

v. Maskobehag eller -irritation.

+ Anvand inte masken om du kréks och mar illa.

» Med CPAP- eller Bi-Level-apparaten maste syrgastillférseln stangas av nar CPAP- eller
bilevel-apparaten inte anvands. Syrgas, som ansamlas inne i CPAP- eller bilevel-apparaten,
medfér brandrisk. Du far inte réka eller vara i ndrheten av ndgon som réker nar masken
anvands med syrgas.

+ Som del av en god hygien ska du alltid félja rengdringsanvisningarna och anvénda mild tval.
Vissa rengoringsmedel kan skada masken, delar av den eller maskens funktioner, eller ldmna
kvar skadliga angor som kan inandas om masken inte skéljs ordentligt.

N\ FORSIKTIGHETSUPPMANINGAR

» Anvand masken for dess avsedda anvandning enligt den har guiden.

« Om du ser uppenbart slitage pa en systemkomponent (sprickor, missfargning, revor eller dylikt)
ska den bytas och kasseras.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och

spridningsanordningar), vid anvandning enligt bruksanvisningen, &r fri fran defekter

i material och tillverkning och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares

officiellt publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvandarens inkdpsdatum.

Den har garantin omfattas av de begrénsningar och undantag som anges i detalj pa

www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

KASSERING

Masken innehaller inte nagot farligt material. Den kan kastas med vanligt avfall.

PATENTINFORMATION

Patentinformation finns pa www.fphcare.com/ip.
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Se bruksanvisningen Forsiktighetsuppmaning

Yastik - B
Cerceve ve Maske . . - -
Hortumu 75 °C (167 °F) - 30 dak. ; .
Déner Baglanti 80 °C (176 °F) - 10 dak.

Baslik 90 °C (194 °F) - 1 dak. - -
Arka Kayis - -

Maskeyi dogrudan guines 15131 almayan bir yerde kendi kendine kurumaya birakin. Her kullanimdan

once bozulma agisindan maskeyi inceleyin. Bir maske bileseninde herhangi bir gozle gorulir

bozulma varsa, maske bileseni ¢ikariimali ve derhal degistiriimelidir. Maskeyi yeniden monte etmek
icin, Maskeyi Monte Etme talimatlarina ve asagida yer alan gelismis talimatlara bakin. izlenebilirlik
saglamak icin belli bir maskeye ait maske bilesenleri temizlikten sonra ayni maskeye takilmalidir.

F&P Evora Nazal Maske’nin yukaridaki parametrelerle 25 déngtiye dayanikli oldugu dogrulanmistir.

/\ DIKKAT

Bu cihazin uygun sekilde temizlenememesi veya onerilen yeniden isleme yontemlerine

uyulmamasi, cihazin islevini/6mrini etkileyebilir veya yeter siz dezenfeksiyona ve sagliga

olumsuz etkilere neden olabilir.

GELiISMiS MONTAJ/DEMONTAJ

Lutfen on panelde bulunan sekillere bakin.

1. Arka Kayisi (E) Basliktan (C) cikarmak icin:

Arka Kayis (E) seritlerini ¢dzln ve Arka Kayisin (E) her iki ucunu acgikligin disina kaydirin

2. Arka Kayisi (E) Baslikla (C) birlestirmek igin:

Arka kayisi dizlestirin ve Arka Kayisin (E) her iki ucunu agikliklarin icinden gegirin.

Arka Kayis (E) Uzerindeki “F&P Evora” etiketi dis tarafa bakmalidir.

3. Ust Kayisi (D) sdkmek icin:

Ust Kayisin (D) dugmesini ¢oziin ve Ust Kayisin (D) ucunu acikhigin icinden saglam bir

sekilde cekin.

4. Ust Kayisi (D) takmak icin:

Ust Kayisin (D) ucunu acikhigin icinden gegirin.

/N UYARILAR

* Bu maske yasam destedi ventilasyonu i¢in uygun degildir.

* Bu maske, maskeyi kendisi ¢ikaramayan kullanicilar icin yetkili kisilerin goézetimi altinda
kullaniimalidir.

+ Maskenizi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen onayl
CPAP veya Bi-Level ekipmanlariyla kullanmalisiniz. CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve
dogdru sekilde ¢alisir durumda degilse maskenizi kullanmayin. Tedavi glvenligi ve kalitesi
acisindan advers etki olusmamasi icin maskedeki hava delikleri asla tikanmamalidir.

« Uyarinin Aciklamasi: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden disari strekli hava akisi saglayan
hava deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

i. Acik cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru sekilde calisir
durumdayken, CPAP veya Bi-Level cihazindan gelen yeni hava, disari verilen havayi
maskenin hava deliklerinden disari atar.

ii. Kapali cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi kapaliyken maskeye yeterli
temiz hava saglanmaz ve disari verilen hava geri solunabilir. Disari verilen havanin birkag¢
dakikadan uzun bir stire geri solunmasl, bazi durumlarda bogulmaya neden olabilir.

« Dustk CPAP veya Bi-Level basinglarinda, hava deliklerinden gegen akis, disari solunan tiim gaz
hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Disari verilen havanin bir kismi geri solunabilir.

* Asagidaki durumlar olusursa kullanima son verin ve sadlik hizmetleri saglayiciniz veya
doktorunuza basvurun:

i. Gozlerde veya cevresinde rahatsizlik ya da tahris.

ii. Maske Yastigi ve ylz arasinda asiri sizinti.

iii. Dis eti, cene veya agizda agri/rahatsizlik veya mevcut bir dis sorununun siddetlenmesi.

iv. Alerjik reaksiyon.

V. Maskenin rahatsizlik vermesi veya tahris etmesi.

* Kusma veya bulanti hissi varsa kullanmayin.

+ Oksijenle maske kullanimi: CPAP veya Bi-Level cihazinizla ilgili olarak, CPAP veya Bi-Level
cihazi kapaliyken oksijen akisi da kapatiimalidir. CPAP veya Bi-Level cihazinin gévdesinde
biriken oksijen, yangin riski olusturacaktir. Maskeniz ile oksijen kullanirken sigara icmeyin
veya sigara i¢en birinin yaninda bulunmayin.

« Hijyen agisindan her zaman temizleme talimatlarina uyun ve hafif bir sabun kullanin. Bazi
temizlik Grlnleri maskeye, parcalarina ve bunlarin islevlerine zarar verebilir veya iyice
durulanmamasi halinde solunmasi ihtimali olan zararli artik buharlar birakabilir.

/\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

* Maskenizi bu kilavuzda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.

+ Bir sistem bileseninde herhangi bir gézle gérilir bozulma varsa (¢catlama, renk bozulmasi,
yirtik vb.) maske bileseni cikariimali ve degistirilmelidir.

GARANTI BILDIRIiMi

Fisher & Paykel Healthcare, kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda maskenin

(kdpUk ve malzeme diftzoérleri haric) iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini ve son

kullanici tarafindan satin alindig tarihten itibaren 90 guinlik strede Fisher & Paykel Healthcare'in

resmi olarak yayinladigi trlin spesifikasyonlarina uygun ¢alisacagini garanti eder. Bu garanti,
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ adresinde ayrintili olarak belirtilen
sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir.

KONTRENDIKASYON

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

CIiHAZIN ATILMASI

Maskeniz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.

PATENT BILGILERI

Patent bilgisi icin bkz. www.fphcare.com/ip

SEMBOL TANIMLARI
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