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F&P Simplus Full Face Mask

Patient Instructions for Use

The F&P Simplus Full Face Mask is intended to be used by individuals who have been
diagnosed by a physician as requiring CPAP or Bi-Level Ventilator treatment. The

F&P Simplus Full Face Mask is intended for Single Patient Adult Use in the home

and Multiple Patient Adult Use in the hospital or other clinical setting where proper
disinfection of the device can occur between patient uses.

Warnings

e Before using the mask, ensure the Silicone Flap is present and undamaged in the
Elbow (E) and the Elbow exhaust slots are not occluded. This assembly ensures CO,
re-breathing is kept to a minimum when the CPAP is switched off (e.g. during a
power failure).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ Do not store the mask in direct sunlight.

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

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

Warranty Statement

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

DISPOSAL

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

o Mask Parts

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

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

o Fitting Your Mask

Remove all packaging before using your mask.

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

2. Place the Seal (A) on the face and guide the Headgear (C) over your head.

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

4. Gently tighten the Headgear Straps in the correct order. Position the top strap (1)
when first fitted and straps (2) and (3) when adjusting to avoid leak.

w

FITTING TIPS

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

m Mask Assembly/Disassembly

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

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

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

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

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

Headgear Assembly/Disassembly

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

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

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

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

~

Operating Instructions

® The operating pressure range of the mask is 4 to 25 cmH 0.

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

e Before using the mask each time:
i. Inspect it for damage. If there is any visible deterioration (cracking, tears, etc) do
not use and seek replacement part(s).

i. Inspect the exhaust holes on the silicone seal (A). Do not use if blocked.

iii. Make sure the air path through the mask is clear.

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

v. Do not pull on or attempt to remove the Silicone Flap from the Elbow, or attempt to
disassemble the Elbow. It is not intended to be disassembled.

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

Disassembly for Cleaning

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

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

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

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

Cleaning Your Mask at Home

After each use:

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

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

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

After 7 days of use:

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

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

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

CAUTIONS

e |tis not necessary to remove the Headgear Clips (D) or the Buckle (G) when cleaning
the Headgear (C).

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

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

* Do not clean the mask in a dishwasher.

The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life. If your
F&P Simplus Full Face Mask k or cracks, disci use and seek replacement
immediately.

Oxygen/Pressure Port Connector

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

Technical Specifications

EXHAUST FLOW

The F&P Simplus Full Face 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.

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

Flow (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

F&P Simplus Exhaust Flow
60
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Pressure (cmH,0)

RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through mask @ 50 L/min: 0.17 + 0.1 cmH,0
Pressure drop through mask @ 100 L/min: 0.64 + 0.1 cmH,0
MASK DEAD SPACE

Small = 251 cc Medium = 278 cc Large = 310 cc

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is
0.67 cmH,0

The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is
0.12 cmH,0

The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.33 cmH,0

The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is 0.79 cmH,0

SOUND

The Sound Power Level of the mask is 28.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

The Sound Pressure Level of the mask is 17.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

Multi-Patient Cleaning Instructions

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

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

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

HIGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

Pasteurisation

All other parts 10 minutes at 80 °C (176 °F)

CD,G Hand-wash the Headgear in soap dissolved in lukewarm water.
Dry out of direct sunlight.

e The F&P Simplus Full Face Mask has been validated to withstand 20 cycles of the
above parameters.

* Do not use if damaged.

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

e Contact your local Homecare Provider for additional information.

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

FRANCAIS

Masque facial F&P Simplus

Mode d’emploi pour le patient

Le masque facial F&P Simplus est destiné aux personnes dont le diagnostic médical
nécessite une PPC ou un traitement par ventilation a deux niveaux de pression. Le
masque facial F&P Simplus est congu pour une utilisation a domicile sur un patient
adulte unique ou sur des patients adultes multiples en milieu hospitalier ou dans tout
autre environnement clinique ot il est possible de le désinfecter correctement entre
chaque patient.

Avertissements

e Avant d’utiliser le masque, s’assurer que la bande en silicone est présente, qu’elle n’est
pas détériorée au niveau du coude (E) et que les fentes de sortie du coude ne sont pas
obstruées. Cet ensemble permet de s’assurer que la réinhalation potentielle de CO, est
minimisée lorsque la PPC est éteinte (par ex. durant une coupure de courant).

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

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

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

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

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

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

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

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

e Side l'oxygéne est utilisé avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d’oxygéne doit
&tre arrété si 'appareil n’est pas en fonctionnement. L’oxygéne accumulé dans le
circuit de 'appareil de PPC ou VNDP crée un risque d’incendie.

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

e Conserver a I'abri du soleil.

PRECAUTIONS

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

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

Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que s’il est utilisé conformément a ses instructions
d’utilisation, le masque 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 l'utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux
limitations et exceptions énumérées en détail sur
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ELIMINATION

L’appareil ne contient pas de substance dangereuse et peut étre jeté avec les
déchets ménagers.

o Piéces du masque

A. Jupe en silicone D. Attaches du harnais G. Boucle
B. Structure du masque E. Coude
C. Harnais F. Raccord pivotant

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

m Mise en place du masque

Retirer ’ensemble de I’emballage avant d’utiliser le masque.

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

2. Placer la jupe (A) sur le visage et guider le harnais (C) sur la téte.

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

4. Serrer doucement les sangles du harnais dans le bon ordre. Positionner la sangle
supérieure (1) lors de la premiére mise en place et les sangles (2) et (3) lors du
réglage pour éviter les fuites.

w

CONSEILS DE MISE EN PLACE

¢ Ne pas serrer trop fort les sangles du harnais.

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

m Montage/Démontage du masque

1. Pousser la jupe en silicone (A) sur la structure du masque (B) dans le sens indiqué
jusqu’a entendre un clic confirmant la mise en place.

2. Faire glisser les boucles frontales sur le harnais (C) dans les fentes de la structure du
masque (B). Pour cela, il n’est pas nécessaire de défaire les attaches en VELCRO®*.
*VELCRO® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.

3. Accrocher les attaches du harnais (D) sur la structure du masque (B).

. Pousser le raccord pivotant (F) sur le coude (E).

5. Fixer le masque assemblé sur le tuyau de la PPC. S’assurer que le raccord pivotant (F)
est retiré du tuyau de la PPC lors du démontage.

Montage/Démontage du harnais

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

1. Passer les sangles supérieures du harnais (C) a travers la boucle (G).

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

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

~

Mode d’emploi
¢ La pression de fonctionnement du masque est comprise entre 4 et 25 cmH,0.
e Latempérature de fonctionnement du masque est comprise entre 5 et 40 °C
(40 et 104 °F).
e Avant toute utilisation du masque :
i. Rechercher tout signe de détérioration éventuelle. S’il existe une quelconque
détérioration visible (par ex., fissure ou déchirure), utiliser une piéce de rechange.
ii. Inspecter les orifices de sortie sur la jupe en silicone (A). Ne pas utiliser le masque
si les orifices de sortie sont obstrués.
iii. Vérifier que le passage de l'air a travers le masque est libre.
iv. Ne pas retirer le coude (E) de la structure du masque (B). Il n’est pas congu pour
étre détaché.
v. Ne pas tirer ou tenter de retirer la bande en silicone du coude ni tenter de
démonter le coude. Il n’est pas congu pour étre démonté.

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

Démontage du masque pour le nettoyer

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

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

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

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

Nettoyage du masque a domicile

Aprés chaque utilisation :

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

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

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

Aprés 7 jours d’utilisation :

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

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

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

PRECAUTIONS

e Il n’est pas nécessaire de retirer les attaches du harnais (D) ou la boucle (G) pendant
le nettoyage du harnais (C).

¢ Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l'alcool, des
agents antibactériens, des antiseptiques, de I'eau de Javel, du chlore ou des
produits hydratants.

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

¢ Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

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

Raccord de pression/oxygéne

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

Caractéristiques techniques

DEBIT DE SORTIE

Le masque facial F&P Simplus 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 contrdlée permet d’expulser le CO, exhalé du masque.

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

Débit (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

Débit de fuite du F&P Simplus
60
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Pression (cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT
Chute de pression par le masque a un débit de 50 L/min : 0,17 £ 0,1 cmH,0
Chute de pression par le masque a un débit de 100 L/min : 0,64 £ 0,1 cmH O
VOLUME MORT DU MASQUE
Small = 251 cc

Medium = 278 cc Large = 310 cc

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 0,67 cmH,0
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 0,12 cmH,0
La pression d’ouverture a 'atmosphére de la valve anti-réinhalation est de 0,33 cmH,0
La pression de fermeture a 'atmosphére de la valve anti-réinhalation est de 0,79 cmH,0
NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 28,8 dBA avec une incertitude

de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque est de 17,8 dBA avec une incertitude

de 2,5 dBA.

Instructions de nettoyage pour une utilisation sur
patients multiples

Le masque facial F&P Simplus est fourni prét a 'emploi. Pour le réutiliser entre les
patients, suivre les instructions données sur le site Web suivant :
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

En 'absence d’un accés a Internet, contacter le représentant Fisher & Paykel Healthcare
ou voir les détails ci-dessous.

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

INSTRUCTIONS DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

Désinfection a chaud

Toutes les 10 minutes a 80 °C (176 °F)
autres piéces

CD,G Laver a la main le harnais a ’eau tiéde savonneuse.

Laisser sécher a l'abri du soleil.

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

* Ne pas utiliser le masque s’il est endommaggé.

e Clause de responsabilité : il incombe a l'utilisateur de s’assurer de 'ladéquation de
toute autre méthode de reconditionnement.

e Pour de plus amples informations, contacter le prestataire de soins a domicile.

Le masque facial F&P Simplus et ses accessoires ne sont pas fabriqués avec du
latex naturel.

Le traitement par PPC ou VNDP provoque une sécheresse du nez et de la gorge chez
de nombreuses personnes.

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

ESPARNOL

Mascarilla facial completa
F&P Simplus

Instrucciones de uso para el paciente

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

Advertencias

e Antes de usar la mascarilla, asegirese de que la solapa de silicona esté presente y sin
dafios y que el codo (E) y los orificios de escape del codo no estén obstruidos. Este
conjunto garantiza que la reinhalacién del CO, se mantiene al minimo si CPAP esta
desactivada (por ejemplo, en caso de corte de corriente).

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

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

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

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

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

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

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

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

e Empleo en pacientes con antecedentes de accidente cerebrovascular: los resultados
de un estudio demuestran un cumplimiento terapéutico muy escaso del tratamiento
con CPAP por los pacientes con antecedentes de accidente cerebrovascular. Debe
realizarse una evaluacién exhaustiva de las capacidades del paciente antes de
prescribir la terapia CPAP a estos pacientes.

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

* Mantenga cualquier fuente de ignicién (por ejemplo, un cigarro) alejada de todos
aquellos pacientes que utilizan oxigeno con esta mascarilla.

¢ No guarde la mascarilla en un lugar donde quede expuesta directamente a la luz
del sol.

PRECAUCIONES

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

¢ La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un médico
o por prescripcion facultativa.

Declaracién de garantia

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla, si se usa de acuerdo a las
instrucciones de uso, estara libre de defectos de mano de obra y materiales y se
comportara de acuerdo con las especificaciones oficiales publicadas del producto de
Fisher & Paykel Healthcare durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra
por parte del usuario final. Esta garantia esta sujeta a las limitaciones y excepciones que
se detallan en www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ELIMINACION DE RESIDUOS

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

o Piezas de la mascarilla

A. Vaina de silicona D. Cierres del arnés G. Hebilla
B. Marco de la mascarilla E. Codo
C. Amnés F. Pieza giratoria

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

m Colocacién de la mascarilla

Retire todo lo que contiene el embalaje antes de usar la mascarilla.

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

2. Coldquese la vaina (A) sobre la cara y guie el arnés (C) por encima de la cabeza.

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

4. Apriete bien las correas del arnés en el orden correcto. Coloque la correa superior (1)
al ajustarlo por primera vez (2) y (3) cuando ajuste para evitar fugas.

CONSE)JOS PARA EL AJUSTE

e No apriete demasiado las correas del arnés.

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

m Montaje/desmontaje de la mascarilla

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

se muestra en la imagen, hasta que se oiga un clic de confirmacion.

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

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

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

5. Conecte la mascarilla montada al tubo de CPAP. Asegirese de que la pieza giratoria

(F) se haya retirado del tubo de CPAP durante el desmontaje.

Montaje/desmontaje del arnés

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

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

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

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

&~ w

Instrucciones de funcionamiento
¢ Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascarilla es de 4 a 25 cmH,0.
e Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascarilla es de 5 a 40 °C
(40 a 104 °F).
* Antes de utilizar la mascarilla cada vez:
i. Compruebe que no tenga ningtn tipo de dafio. Si existiera cualquier deterioro
visible (agrietamiento, desgarros, etc.), no la use y busque piezas de repuesto.
ii. Compruebe los orificios de escape de la vaina de silicona (A). No la use si
estan obstruidos.
iii. Asegurese de que el recorrido que hara el aire dentro de la mascarilla esté
despejado.
iv. No retire el codo (E) del marco de la mascarilla (B). No se ha disefiado para que
sea desmontable.
v. No tire de la solapa de silicona ni intente sacarla del codo o desmontar éste. No se
ha disenado para que sea desmontable.

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

Desmontaje para la limpieza

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

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

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

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

Limpieza de la mascarilla en casa

Después de cada uso:

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

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

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

Tras 7 dias de uso:

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

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

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

PRECAUCIONES

* No es necesario sacar los cierres del arnés (D) ni la hebilla (G) cuando limpie el
arnés (C).

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

¢ No deje en remojo la mascarilla durante mas de 10 minutos.

* No lave la mascarilla en el lavavajillas.

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o dafiar la mascarilla y acortar su vida dtil.
Si la mascarilla facial completa F&P Simplus se debilita o agrieta, dejar de utilizarla y
sustitdyala de inmediato.

Conector del puerto de oxigeno/presién

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

Especificaciones técnicas
FLUJO DE ESCAPE

La mascarilla facial completa F&P Simplus tiene orificios de escape de gas para expulsar
el aire que se exhala de la mascarilla. Es importante que estos orificios de escape no
estén bloqueados por ningln objeto. Estas fugas controladas garantizan que todo el CO,
exhalado sea expulsado de la mascarilla.

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

Flujo (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

Flujo de escape de F&P Simplus
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Presién (cmH,0)

RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presi6n a través de la mascarilla a 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Caida de presion a través de la mascarilla a 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA

Pequefa = 251 cc Mediana = 278 cc Grande = 310 cc

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinacion con la valvula de no reinhalacion)
es de 0,67 cmH,0

La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinacion con la vélvula de no reinhalacién)
esde 0,12 cmH,0

La apertura a presién atmosférica de la valvula de no re-inhalacién es de 0,33 cmH,0

El cierre a presién atmosférica de la valvula de no re-inhalacién es de 0,79 cmH,0
SONIDO

El nivel de sonido de la mascarilla es de 28,8 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de sonido de la mascarilla con presion es de 17,8 dBA, con una incertidumbre

de 2,5 dBA.

Instrucciones de limpieza en el caso de miiltiples
pacientes

La mascarilla facial completa F&P Simplus esta totalmente preparada para su uso.
Si se emplea con varios pacientes, siga las instrucciones que se muestran en el sitio
web siguiente: www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Si no dispone de acceso a internet, péngase en contacto con su representante local de
Fisher & Paykel Healthcare o consulte los datos que se indican a continuacion.

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

PARAMETROS DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL

Pasteurizacion

Resto de piezas 10 minutos a 80 °C (176 °F)

D, G Lavar a mano el arnés en agua tibia con jabon.

Dejar secar alejado de la luz solar directa.

e La mascarilla facial completa F&P Simplus esta homologada para un uso de 20 ciclos
seglin los parametros anteriores.

* No la use en caso de estar dafiada.

e Descargo de responsabilidad: Sera responsabilidad del usuario cualquier desviacion
de los métodos de reciclaje recomendados.

* Pdngase en contacto con su proveedor local de cuidados domiciliarios para obtener
informacién adicional.

La mascarilla facial c
ldtex natural.
Algunas personas indican que el tratamiento CPAP o BIPAP les causa sequedad en
la nariz y la garganta.

La humidificacion con calor puede reducir de ial estos

F&P Simplus y sus accesorios no estdn fabricados con

p

DEUTSCH

F&P Simplus Vollgesichtsmaske

Gebrauchsanleitung

Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist fiir Patienten vorgesehen, bei denen der

Arzt eine CPAP- oder Bi-Level-Beatmungstherapie verordnet hat. Die F&P Simplus
Vollgesichtsmaske ist fiir die Verwendung durch einen einzelnen erwachsenen Patienten
zu Hause oder fiir mehrere erwachsene Patienten in einem Krankenhaus oder einer
anderen klinischen Umgebung vorgesehen, in der die vorschriftsgemafe Desinfektion
des Gerdts zwischen den Patienten maglich ist.

Warnhinweise

e Vergewissern Sie sich bei jedem Anlegen der Maske, dass die Silikonklappe am
Winkelstiick (E) vorhanden und unbeschiadigt ist, und dass die Abluftéffnungen nicht
verlegt sind. Dieser Aufbau sorgt dafiir, dass die CO,-Riickatmung auf ein Minimum
beschrankt wird, wenn das CPAP ausgeschaltet wird (z.B. bei einem Stromausfall).

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

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

e Beiniedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftsffnungen
unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu entfernen.
Eine gewisse Riickatmung ist dann moglich.

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

¢ Benutzen Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen.

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

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

e Verwendung bei Schlaganfall-Patienten: Einer Studie zufolge konnen
Schlaganfallpatienten die CPAP-Therapie in der Regel nicht sehr zuverldssig einhalten.
Die Féhigkeit dieser Patienten, die CPAP-Therapie einzuhalten, sollte daher sorgsam
abgeschatzt werden.

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

e Ziindquellen (z. B. glimmende Zigaretten) von Personen fernhalten, die mit dieser
Maske Sauerstoff verwenden.

¢ Die Maske darf nicht bei direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

ACHTUNG

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

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

Gewadhrleistung

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

ENTSORGUNG

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

o Bestandteile der Maske

A. Silikonauflage D. Kopfband-Clips G. Schnalle
B. Maskenrahmen E. Winkelstiick
C. Kopfband F. Drehgelenk

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

o Anpassen der Maske

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske alles Verpackungsmaterial.

1. Halten Sie den Rahmen (B) in der einen Hand und das Kopfband (C) in der anderen.
Einer der Kopfband-Clips (D) sollte in den Rahmen (B) eingehakt sein.

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

3. Haken Sie den losen Kopfband-Clip (D) in den Rahmen (B) ein.

4. Ziehen Sie die Kopfbandbdnder vorsichtig in der richtigen Reihenfolge fest. Legen
Sie den oberen Streifen (1) an, wenn die Maske erstmalig angepasst wird, und die
Bénder (2) und (3), wenn zur Vermeidung von Leckagen angepasst wird.

TIPPS FUR GUTEN SITZ

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

m Zusammensetzen/Auseinandernehmen der Maske
1. Driicken Sie die Silikonauflage (A) in der gezeigten Richtung in den Maskenrahmen
(B), bis ein Klicken ertont.

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

. Haken Sie die Kopfband-Clips (D) in den Maskenrahmen (B) ein.

. Schieben Sie das Drehgelenk (F) auf das Winkelstiick (E).

5. Befestigen Sie die zusammengesetzte Maske am CPAP-Schlauch. Achten Sie darauf,

dass das Drehgelenk (F) beim Auseinandernehmen vom CPAP-Schlauch entfernt wird.

W

Zusammensetzen/Auseinandernehmen des
Kopfbands

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

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

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

3. Fiihren Sie die unteren Bander des Kopfbands (C) durch die Kopfbandschnalle (D).

Betriebsanleitung

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

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

e Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:
i. Untersuchen Sie die Maske auf Beschddigungen. Verwenden Sie diese nicht, wenn
sie VerschleiBerscheinungen oder Schiden (briichige Stellen, Risse usw.) aufweist,
sondern tauschen Sie sie gegen eine neue aus.

i. Untersuchen Sie die Abluftoffnungen an der Silikonklappe (A). Benutzen Sie sie
nicht, wenn diese blockiert sind.

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

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

v. Ziehen Sie die Silikonklappe vom Winkelstiick nicht, auch nicht versuchsweise,
ab oder versuchen Sie nicht, das Winkelstiick auseinanderzunehmen. Das
Auseinandernehmen des Winkelstiicks ist nicht vorgesehen.
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HINWEIS: Wenn Sie die obige Bedi lei nicht befolgen, ko Lei
und Sicherheit der Maske beeintrdichtigt werden.

Auseinandernehmen zur Reinigung der Maske

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

2. Fiihren Sie die Stirnteile des Kopfbands (C) durch die Schlitze des Maskenrahmens (B).
3. Ziehen Sie die Silikonauflage (A) vom Maskenrahmen (B) ab.

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

Reinigungsanweisungen fiir zu Hause

Nach jedem Gebrauch:

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

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

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

Nach 7-tdgigem Gebrauch der Maske:

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

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

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

VORSICHT

* Fiir die Reinigung des Kopfbands (C) ist es nicht erforderlich, die Kopfband-Clips (D)
oder die Schnalle (G) zu entfernen.

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

* Die Maske darf nicht langer als 10 Minuten eingeweicht werden.

e Die Maske darf nicht in einer Spiilmaschine gereinigt werden.

PR Jiktloh, .

Obige Bedingungen konnen die Maske besc oder die P
verkiirzen. Wenn die F&P Simpl lgesicht ke Verschleifierscheinungen aufweist
oder Risse bekommt, darf sie nicht mehr verwendet werden und muss umgehend

ersetzt werden.

Sauerstoff-/Druckmessadapter

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

Technische Daten

ABLUFTFLUSS

Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist mit Abluftéffnungen versehen, durch die

die ausgeatmete Luft aus der Maske herausgeleitet wird. Diese Abluftéffnungen
diirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. Mit dieser kontrollierten Leckage wird
sichergestellt, dass alles ausgeatmete CO, aus der Maske entfernt wird.

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

Fluss (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

F&P Simplus Abluftfluss
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Druck (cmH,0)

FLUSSWIDERSTAND

Druckabfall durch Maske bei ca. 50 L/min: 0,17 £ 0,1 cmH,0
Druckabfall durch Maske bei ca. 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
TOTRAUM DER MASKE

Klein = 251 cm?® Mittel = 278 cm’ Grof =310 cm?

INSPIRATORISCHER UND EXSPIRATORISCHER WIDERSTAND

Der inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-
Sicherheitsventil) betrégt 0,67 cmH,0

Der exspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-
Sicherheitsventil) betragt 0,12 cmH,0

Der Druck zur Offnung des Riickatem-Sicherheitsventils gegeniiber der Umgebung
betrdgt 0,33 cmH,0

Der Druck zur SchlieBung des Riickatem-Sicherheitsventils gegentiber der Umgebung
betrdgt 0,79 cmH,0

GERAUSCHPEGEL

Der Schallleistungspegel der Maske betrdgt 28,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrdgt 17,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Reinigung und Desinfektion fiir den Wiedereinsatz

Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist gebrauchsfertig zusammengesetzt. Fiir den
Wiedereinsatz befolgen Sie bitte die Anweisungen auf der Webseite
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

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

Eine nicht ausreichende Reinigung der Maske kann die Sterilisation beeintrdchtigen.

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

Pasteurisierung/Hitzebehandlung

Alle sonstigen
Bestandteile

10 Minuten bei 80 °C (176 °F)

GD,G Waschen Sie das Kopfband von Hand in lauwarmem Wasser
mit Seife.
Lassen Sie es nicht in direkter Sonneneinstrahlung trocknen.

* Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist fiir 20 Zyklen mit den obigen Parametern
validiert.

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

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

e Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Homecare-Fachhandler.

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

Boheirte A 1n1fthofe

htung kann diese Sy erheblich lindern.

NEDERLANDS

F&P Simplus Full Face-masker
Gebruiksaanwijzing voor de patiént

Het F&P Simplus Full Face-masker is bedoeld voor gebruik door personen die naar

het oordeel van een arts moeten worden behandeld met een CPAP- of Bi-Level-
beademingstoestel. Het F&P Simplus Full Face-masker dient voor gebruik door één en
dezelfde volwassen patiént thuis, of voor gebruik door meerdere volwassen patiénten in
een ziekenhuis of andere medische omgeving waar het hulpmiddel na gebruik goed kan
worden gedesinfecteerd.

Waarschuwingen

o Controleer voordat u het masker gebruikt of de siliconenklep in het elleboogstuk (E)
aanwezig en onbeschadigd is en de uitlaatsleuven van het elleboogstuk open zijn.
Deze constructie zorgt ervoor dat de hernieuwde inademing van CO, tot een minimum
wordt beperkt als de CPAP wordt uitgeschakeld (bijv. tijdens een stroomstoring).

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

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

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

e Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.

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

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

* Gebruik bij CVA-patiénten: Bij één studie werd geconstateerd dat de therapietrouw
voor CPAP-therapie bij CVA-patiénten gering is. Een grondige evaluatie van de
capaciteiten van de patiént voor CPAP-therapie is aangewezen.

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

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

* Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

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

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

Garantieverklaring

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat de maskers gedurende een periode van

90 dagen na de datum van aankoop door de eindgebruiker vrij zijn van ontwerp-,
materiaal- en fabricagefouten en geschikt zijn voor het gebruik overeenkomstig de door
Fisher & Paykel Healthcare officieel gepubliceerde productspecificaties. Deze garantie
geldt alleen indien het product wordt gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.
Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html uitgebreid kunt raadplegen

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

o Maskeronderdelen

A. Siliconenafdichting D. Hoofdbandklemmetjes G. Gesp
B. Maskerframe E. Elleboogstuk
C. Hoofdband F. Draaipunt

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

o Uw masker op maat maken

Verwijder al het verpakkii iaal dat u uw masker gebruikt.

1. Houd het frame (B) in de ene hand en de hoofdband (C) in de andere. Een van de
hoofdbandklemmetjes (D) moet aan het frame (B) worden gehaakt.

2. Plaats de afdichting (A) op uw gezicht en schuif de hoofdband (C) over uw hoofd.

. Haak het losse hoofdbandklemmetje (D) aan het frame (B).

4. Trek de bandjes van de hoofdband voorzichtig aan in de correcte volgorde. Plaats het
bovenste bandje (1) tijdens het eerste aanbrengen en de bandjes (2) en (3) tijdens de
afstelling, om lekken te vermijden.
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PASTIPS
e Span de bandjes van de hoofdband niet te strak aan.
¢ De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren horizontaal op het voorhoofd rusten.

m Het masker in elkaar zetten/uit elkaar halen

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

totdat u een klik hoort.

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

*VELCRO® is een d h van Velcro Industries B.V.

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

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

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

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

De hoofdband in elkaar zetten/uit elkaar halen

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

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

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

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

¢ De gebruiksdruk van het masker ligt tussen 4 en 25 cmH,0.

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

e Telkens voordat u het masker gebruikt:
i. Inspecteer het op beschadiging. Bij zichtbare beschadiging (barstjes, scheuren,

etc.) het masker niet gebruiken en het onderdeel of de onderdelen vervangen.

. Inspecteer de uitlaatopeningen in de siliconenafdichting (A). Gebruik het masker
niet als deze geblokkeerd zijn.

iii. Zorg dat de lucht vrij door het masker kan stromen.

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

v. Trek niet aan de siliconenklep, probeer niet om deze van het elleboogstuk te
verwijderen en probeer niet om het elleboogstuk uit elkaar te nemen. Het is niet
de bedoeling dat het uit elkaar wordt gehaald.

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

Het masker uit elkaar halen voor reiniging

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

2. Schuif de voorhoofdbandijes van de hoofdband (C) omlaag van de bovenkant van het
maskerframe (B).

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

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

Uw masker thuis reinigen

Na elk gebruik:

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

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

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

Na 7 dagen gebruik:

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

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

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

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

e U hoeft de hoofdbandklemmetjes (D) of de gesp (G) niet te verwijderen tijdens de
reiniging van de hoofdband (C).

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

e Laat het masker niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.

® Reinig het masker niet in de vaatwasser.

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd raken en minder lang
meegaan. Stop met gebruik van uw F&P Simplus Full Face-masker als het sl
wordt of barsten vertoont, en vervang het onmiddellijk.

Zuurstof-/drukpoortconnector

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

Technische specificaties

UITLAATFLOW

Het F&P Simplus Full Face-masker 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.

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

Flow (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

Uitlaatflow F&P Simplus
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Druk (cmH,0)

FLOWWEERSTAND

Drukval door masker bij 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Drukval door masker bij 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
DODE RUIMTE IN MASKER

Small = 251 cc Medium = 278 cc Large = 310 cc

WEERSTAND BIJ INADEMEN EN UITADEMEN

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep)
is 0,67 cmH,0

De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep)
is 0,12 cmH,0

De Non-Rebreathing Valve gaat open bij een druk van 0,33 cmH,0

De Non-Rebreathing Valve gaat dicht bij een druk van 0,79 cmH,0

GELUID

Het geluidsvermogensniveau van het masker is 28,8 dBA (+/- 2,5 dBA).
Het geluidsdrukniveau van het masker is 17,8 dBA (+/- 2,5 dBA).

Reinigingsinstructies bij gebruik bij meerdere patiénten

Uw F&P Simplus Full Face-masker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg de richtlijnen op
de onderstaande website als het masker door meer dan één patiént wordt gebruikt:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

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

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

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

Pasteurisatie

Alle andere 10 minuten op 80 °C (176 °F)

onderdelen

G D,G Was de hoofdband op de hand in een oplossing van zeep in
lauw water.

Laten drogen, maar niet blootstellen aan direct zonlicht.

e Bij validatie van het F&P Simplus Full Face-masker bleek dat het 20 cycli van de
bovenstaande parameters kan weerstaan.

¢ Niet gebruiken in geval van beschadiging.

* Afwijzing van aansprakelijkheid: De gebruiker is zelf verantwoordelijk indien deze
afwijkt van de aanbevolen methoden om het masker opnieuw voor gebruik gereed
te maken.

e Neem voor naderen informatie contact op met uw plaatselijke leverancier van
zelfzorgproducten.

Het F&P Simplus Full Face-masker en toebeh Zzijn niet met gebruik van
natuurrubberlatex vervaardigd.

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

ITALIANO

Maschera facciale F&P Simplus
Istruzioni d’uso per il paziente

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

Avvertenze

e Prima di utilizzare la maschera, accertarsi che la membrana in silicone sia presente
ed integra all’interno del connettore a gomito (E) e che le fessure di esalazione
di quest’ultimo non siano occluse. Questo assemblaggio consente di mantenere
al minimo la re-inspirazione di CO, quando la CPAP & disattivata (es. durante
un’interruzione di corrente).

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

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

® Abasse pressioni di CPAP o Bi-Level la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione pud
essere inadeguata per eliminare tutto il gas esalato dai tubi. Parte dell’aria esalata
puo essere respirata nuovamente.

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

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

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

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

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

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

e Tenere lontane le fonti infiammabili dai pazienti che utilizzano ossigeno con questa
maschera (per es. non fumare).

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

PRECAUZIONI

e Utilizzare la maschera esclusivamente per ['uso a cui & destinata, come descritto in
questo manuale.

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

Garanzia

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera, 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/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

SMALTIMENTO

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

o Parti della maschera

A. Cuscinetto in silicone D. Ganci della cuffia G. Gancio
B. Base della maschera E. Connettore a gomito
C. Cuffia F. Raccordo

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

o Indossare la maschera

Rimuovere tutto I’imballaggio prima di utilizzare la maschera.

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

2. Mettere il cuscinetto (A) sul viso e indossare la cuffia (C).

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

4. Stringere delicatamente le cinghie della cuffia nell’ordine corretto. Posizionare
la cinghia superiore (1), alla prima installazione, e le cinghie (2) e (3), quando si
effettuano le regolazioni per evitare perdite.
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CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

e Non stringere troppo le cinghie.

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

m Assemblaggio/Smontaggio della maschera

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

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

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

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

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

Appoggiare la cuffia (C) piatta, con il lato dell’etichetta rivolto verso l'alto.

1. Far passare le fasce a corona della cuffia (C) attraverso il gancio (G).

2. Ripiegare su se stesse le cinghie frontali della cuffia (C).

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

Istruzioni di funzionamento
* La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 25 cmH,0.
* Latemperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (40 a 104 °C).
e Prima di ogni utilizzo:
i. Controllare la maschera per verificare eventuali danni. Se si notano segni di
deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.) non utilizzare la maschera e cercare
il(i) pezzo(i) di ricambio.
ii. Controllare i fori di esalazione sulla guarnizione in silicone (A). Non utilizzare la
maschera se bloccati.
iii. Assicurarsi che le vie d’uscita dell’aria siano libere.
iv. Non rimuovere il connettore a gomito (E) dalla base (B). Non deve essere rimosso.
v. Non tirare o tentare di rimuovere la membrana in silicone dal connettore a gomito,
né tentare di smontare il connettore a gomito. Non deve essere smontato.

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

Smontaggio della maschera per la pulizia

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

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

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

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

Pulizia della maschera a domicilio

Dopo ogni utilizzo:

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

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

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

Dopo 7 giorni di utilizzo:

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

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

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

PRECAUZIONI

e Non occorre rimuovere i ganci della cuffia (D) o il gancio (G), quando si pulisce la
cuffia (C).

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

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

e Non lavare la maschera in lavastoviglie.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed
abbreviarne la durata. Se la maschera facciale F&P Simplus si danneggia o si crepa,
" til PP e, "
ne lutilizzo e la

Connettore per ossigeno/pressione

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

Specifiche tecniche

FLUSSO DI ESALAZIONE

La maschera facciale F&P Simplus possiede fori di esalazione per eliminare l’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.

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

Flusso (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

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

RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione in maschera a 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Calo di pressione in maschera a 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA

Small = 251 cc Medium = 278 cc Large = 310 cc

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso)
€ 0,67 cmH,0

La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso)
€ 0,12 cmH,0

La pressione per 'apertura all’atmosfera della valvola antireflusso € 0,33 cmH,0

La pressione per la chiusura all’atmosfera della valvola antireflusso € 0,79 cmH,0

SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera é 28,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
I livello di pressione sonora della maschera & 17,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Istruzioni di pulizia multi-paziente

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

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

Se la maschera non viene pulita acc la disinfe puo risul inadeg
PARAMETRI PER LA DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO
Sterilizzazione
Tutte le altre parti 10 minuti a 80 °C (176 °F)
CD,G Lavare a mano la cuffia in una soluzione di sapone e
acqua tiepida.
Asciugare senza esporre alla luce solare diretta.

e La maschera facciale F&P Simplus & stata convalidata per sopportare 20 cicli ai
parametri sopraindicati.

* Non utilizzarla se danneggiata.

* Responsabilita: & responsabilita dell’utilizzatore autorizzare eventuali deviazioni dai
metodi raccomandati per la disinfezione.

e Contattare il proprio rivenditore per ogni ulteriore informazione.

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

Molte persone trovano che la terapia CPAP o Bi-Level causi secchezza al naso

ed alla gola.

L’'umidificazione riscaldata pué ridurre

questi sii

PORTUGUES

Mascara Facial F&P Simplus
Instrucdes de Utilizacdo para o Paciente

A Mascara Facial F&P Simplus é indicada para pacientes que tém prescricdo médica

de tratamento com CPAP ou ventilador de dois niveis (Bi-level). A Mascara Facial

F&P Simplus deve ser utilizada por um tnico paciente adulto em ambiente domiciliar ou
por miltiplos pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros cenarios clinicos
onde a desinfecg¢do do dispositivo possa ser realizada entre pacientes.

Adverténcias

¢ Antes de utilizar a mascara, certifique-se de que a Aba de Silicone esteja presente
e integra no Cotovelo (E) e que as ranhuras expiratérias do Cotovelo ndo estejam
obstruidas. Esta caracteristica garante que o CO, reinalado seja minimo quando o
CPAP for desligado (por exemplo, durante falta de energia elétrica).

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

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

e Quando os equipamentos de CPAP ou de dois niveis operam com baixas pressoes,

o fluxo de saida de ar através da valvula expiratéria pode nao ser suficiente para
remover do circuito respiratério o ar expirado pelo paciente. E possivel que ocorra
alguma reinalagao.

e Na&o obstrua a valvula expiratdria. Antes de utilizar a mascara, sempre certifique-se de
que ha fluxo de ar fluindo através da valvula expiratoria.

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCOES

e Utilize a mascara apenas para os fins indicados, conforme as instrugdes contidas
neste folheto.

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

Declaracdo de Garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara, quando utilizada de acordo

com as instru¢des de utilizacdo, ndo deve apresentar defeitos de fabricacao ou de
material e apresentara desempenho de acordo com as especificagdes oficiais da
Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de 90 dias a partir da
data de compra pelo usuério final. Esta garantia esta sujeita as limitagcdes e exce¢des
detalhadas na pagina web: www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

DESCARTE

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

o Componentes da Mascara

A. Vedacao de Silicone D. Presilhas da Touca de Fixagao G. Fivela
B. Base da Mascara E. Cotovelo
C. Touca de Fixacdo F. Engate Giratério

NOTA: O Cotovelo (E) fica permanentemente acoplado a Base da Mascara (B). Esta peca
nao deve ser removida.

m Como Colocar Sua Mascara

R a embal, compl antes de utilizar sua mdscara.

1. Segure a Base da Mascara (B) com uma mdo e a Touca de Fixagdo (C) com a outra.
Uma das Presilhas da Touca de Fixagdo (D) deve estar presa a Base da Mascara (B).

2. Posicione a Vedagao de Silicone (A) sobre o rosto e coloque a Touca de Fixagao (C)
sobre a cabega.

3. Prenda a Presilha da Touca de Fixagdo (D) a Base da Mascara (B).

4. Ajuste cuidadosamente as Tiras da Touca de Fixagdo na sequéncia correta. Posicione
a tira superior (1) durante a primeira colocagdo e as tiras (2) e (3) ao ajusté-las para
evitar vazamentos.

DICAS PARA COLOCACAO DA MASCARA

e Nao ajuste demasiadamente nenhuma das Tiras da Touca de Fixagdo.
e AsTiras Frontais devem repousar horizontalmente sobre a testa, logo acima das orelhas.

m Montagem/Desmontagem da Mascara

1. Pressione a Vedagdo de Silicone (A) na Base da Mascara (B) de acordo com a

ilustracao até ouvir um clique de confirmagao.

2. Deslize as Algas Frontais da Touca de Fixagdo (C) pelas aberturas da Base da Mascara
(B). Este procedimento pode ser realizado sem desprender as etiquetas de VELCRO®.*
*VELCRO® é uma marca registrada da Velcro Industries B.V.

. Prenda as Presilhas da Touca de Fixagdo (D) a Base da Mascara (B).

. Pressione o Engate Giratério (F) no Cotovelo (E).

5. Conecte a mascara montada ao circuito de CPAP. Certifique-se de que o Engate

Giratério (F) seja removido do circuito de CPAP ao desmonta-lo.

W

Montagem/Desmontagem da Touca de Fixa¢do

Abra a Touca de Fixagdo (C) em uma superficie plana com a etiqueta voltada para cima.
1. Passe as Tiras Cefalicas da Touca de Fixa¢do (C) pela Fivela (G).

2. Dobre as Algas Frontais da Touca de Fixa¢do (C) na parte posterior da cabeca.

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

Instru¢des de Funcionamento
* Avariagdo da pressdo de funcionamento da méscara é de 4 a 25 cmH,0.
* Avaria¢do da temperatura de funcionamento da mascara é de 5 a 40 °C (40 a 104 °F).
® Antes de cada utilizagdo da mascara:
i. Inspecione a mascara quanto a deterioragdo. Se houver qualquer deterioracao
visivel (rachaduras, rasgos, etc.), ndo utilize e solicite a substituicdo da(s) peca(s).
. Inspecione a valvula expiratéria da Vedagao de Silicone (A). Nao utilize se
estiver obstruida.
iii. Certifique-se de que a passagem de ar através da méscara esta desobstruida.
iv. Ndo remova o Cotovelo (E) da Base da Mascara (B). Esta pe¢a ndo deve ser
removida.
v. Nao puxe ou tente remover a Aba de Silicone do Cotovelo, nem tente desmonta-lo.
Ele ndo é desmontavel.

NOTA: Qualquer falha em seguir as instrugées de funcionamento acima descritas pode

" B

comp o easeg ¢a da mdscara.

Desmontagem para Limpeza

1. Solte as Presilhas da Touca de Fixacdo (D) da Base da Mascara (B).

2. Deslize as Algas Frontais da Touca de Fixagdo (C) da parte superior da Base da
Mascara (B) para baixo.

3. Remova a Vedacdo de Silicone (A) da Base da Mascara (B).

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

Como Limpar Sua Mascara em Casa

Apds cada utilizagdo:

1. Lave a mascara, exceto a Touca de Fixa¢do, com sabdo dissolvido em dgua morna.
Nao deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

2. Enxague minuciosamente em agua corrente, assegurando-se de que todos os
residuos de sabdo tenham sido removidos.

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

Apds 7 dias de uso:

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

2. Enxague minuciosamente em agua corrente, assegurando-se de que todos os
residuos de sabdo tenham sido removidos.

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

PRECAUCOES

e N3o é necessario remover as Presilhas da Touca de Fixag¢do (D) ou a Fivela (G) ao
limpar a Touca de Fixagdo (C).

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

¢ Nao deixe a mascara de molho por periodo maior que 10 minutos.

* Nao coloque a mascara na lavadora de louga.

SVENSKA

F&P Simplus hel ansiktsmask

Bruksanvisning fér patienter

F&P Simplus hel ansiktsmask &r avsedd for anvandning av en eller flera patienter som
av lakare ordinerats behandling med CPAP- eller Bi-Level-ventilator. F&P Simplus hel
ansiktsmask ar avsedd for en-patientbruk for vuxna i hemmet och fler-patientbruk for
vuxna pa sjukhus eller i annan klinisk miljo dér lamplig desinficering av enheten kan
utféras mellan olika patienter.

Varningar

e Fore anvandning av masken ska du se till att silikonklaffen &r narvarande och oskadad
i vinkelréret (E) och att vinkelrérets utbladsningshdl inte &r tilltdppta. Den har enheten
sdkerstiller att dterinandning av CO, halls vid ett minimum nar CPAP &r avstangd
(t.ex. under ett stromavbrott).

e Denna mask ska endast anvdndas med godkdnd CPAP- eller Bi-Level-apparat som
rekommenderas av ldkare eller andningsterapeut. Masken ska endast anvandas med
paslagen och korrekt fungerande CPAP- eller Bi-Level-apparat. Utbldsningshalen i
masken far aldrig blockeras.

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

e Vid lagt CPAP- eller Bi-Level-tryck kan flodet genom utblasningshdlen vara otillrdckligt
for att bldsa ut all luft som andas ut ur slangsystemet. Viss dterinandning kan da
férekomma.

e Utblasningshdlen far inte blockeras. Se alltid till fére anvandning att gasen blases ut
genom utblasningshalen.

* Anvand inte masken om du mér illa eller kraks.

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

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

* Vid anvéndning till stroke-patienter: En studie har visat dalig efterlevnad med CPAP-
terapi hos stroke-patienter. En noggrann utvardering av patientens mottaglighet for
CPAP-behandling bor goras.

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

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

e Forvara inte masken i direkt solljus.

FORSIKTIGHET

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

e Enligt géllande lagstiftning i USA far denna mask endast forséljas av ldkare eller pa
ordination av ldkare.

Garantifoérklaring

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken, vid anvandning enligt
bruksanvisningen, dr fri frdn defekter i material eller tillverkning och fungerar i enlighet
med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar
fran slutanvdndarens inkgpsdatum. Denna garanti géller med de begransningar och
undantag som anges i detalj i www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

KASSERING

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

o Maskens delar

A. Silikontétning D. Klammor for hattan G. Spdnne
B. Maskens stomme E. Vinkelror
C. Hatta F. Roterbar anslutning

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

m Inpassning av masken

Ta bort allt emballage innan du anvinder masken.

1. Hall maskens stomme (B) med ena handen och hittan (C) med den andra handen.
En av hattans klammor (D) ska hakas i stommen (B).

2. Placera férseglingen (A) pa ndsan och dra héttan (C) éver huvudet.

. Haka fast héttans fria klimma (D) i stommen (B).

4. Dra forsiktigt at hdttans fastband i foljd. Placera det 6vre fastbandet (1) ndr den &r pd
plats och fastbanden (2) och (3) vid justering for att undvika ldckage.

w

INPASSNINGSTIPS
e Drainte 4t ndgra av héttans fastband for hart.
e Pannfdstbanden bor ligga vagrétt pa pannan, precis ovanfér gronen.

m Hopséttning/isdrtagning av masken

1. Tryck fast silikonforseglingen (A) pa maskens stomme (B) i den riktning som visas tills
ett bekraftande klick hors.

2. Skjut in héttans pannéglor (C) i skdrorna i maskens stomme (B). Detta kan utféras
utan att 6ppna VELCRO®-flikarna.*
*VELCRO® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Velcro Industries B.V.

3. Sétt fast hattans klammor (D) pd maskens stomme (B).

. Tryck in den roterbara anslutningsdelen (F) i vinkelréret (E).

5. Fast den monterade masken pa CPAP-slangen. Se till att du tar bort den roterbara
anslutningsdelen (F) fran CPAP-slangen nar enheten tas isar.

~

Hopséttning/isdrtagning av hittan
Lédgg hattan (C) platt med sidan med etiketten uppat.

1. Dra hittans pannféstband (C) genom spannet (G).

2. Dubbelvik hittans pannfistband (C).

3. Dra hattans pannfistband (C) genom spénnet (D).

Bruksanvisning

® Maskens tryckomféng &r 4 till 25 cmH 0.

* Maskens driftstemperaturomrade &r mellan 5 och 40 °C (40 och 104 °F).

e Fore varje anvandningstillfalle:
i. Inspektera masken for skador. Om masken har synliga skador (sprickor, revor eller
dylikt) ska den inte anvédndas och skadade delar ska bytas ut.

ii. Inspektera utblasningshélen pa silikontdtningen (A). Anvénd inte masken om
halen &r blockerade.

iii. Se till att det finns fri luftvdg genom masken.

iv. Ta inte bort vinkelroret (E) fran maskstommen (B). Det &r inte avsett att avldgsnas.

v. Forsok inte dra eller ta bort silikonklaffen fran vinkelréret, forsok inte heller ta isdr
vinkelroret. Det &r inte avsett att tas isar.

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

Isdrtagning fér rengdéring

1. Ta loss héattans klammor (D) frdn maskens stomme (B).

2. Skjut in héttans panndglor (C) uppifrdn och ner i maskens stomme (B).
3. Avldgsna silikontétningen (A) frdn maskens stomme (B).

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

Rengdring av masken hemma

Efter varje anvindningstillfalle:

1. Handtvétta masken férutom héttan i ljummet tvdlvatten. Blotlagg inte i mer dn
10 minuter.

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

3. Latalla delar torka fore hopsattning. Utsétt inte delarna for direkt solljus.

Efter 7 dagars anvindning:

1. Handtvitta hattan med fastband i ljummet tvdlvatten. Bl6tldgg inte i mer &n
10 minuter.

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

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

FORSIKTIGHET

e Héttans klammor (D) eller spannet (G) behdver inte tas bort vid rengéring av hattan (C).

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

e Blotlagg inte masken i mer @n 10 minuter.

e Tvatta inte masken i diskmaskin.

Ovanstdende hantering kan slita pd eller skada masken och forkorta dess livslingd.
Om F&P Simplus full ansiktsmask tappar formen eller spricker ska den kasseras och
bytas ut omgdende.

Anslutning for syrgas/tryckmétning

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

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

Tekniska specifikationer

UTBLASNINGFLODE

F&P Simplus hel ansiktsmask &r férsedd med utblasningshal for att bldsa ut den luft
som andas ut frdn masken. Det &r viktigt att dessa utbldsningshél inte blockeras av
nagot féremal. Detta kontrollerade lackage garanterar att all CO, som andas ut blases ut
fran masken.

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

Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou danificar a mdscara, di
sua vida itil. Caso sua Mdscara Facial F&P Simplus se danifique ou apresente
rachaduras, descontinue seu uso e procure substituicdo imediata.

Conector de Entrada de Oxigénio/Pressao

Caso seja necesséria a realizacdo de leituras de pressdo e/ou administragao de
oxigénio adicional, um Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo encontra-se disponivel
(REF 900HC452). www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Especificagdes Técnicas

FLUXO EXPIRATORIO

A Mascara Facial F&P Simplus possui vélvula expiratéria com a funcao de expelir o ar que
0 paciente expira dentro da mascara. E importante que esta vélvula expiratéria nao seja
blogueada por nenhum objeto. Este vazamento & controlado e assegura que todo CO,
expirado seja expelido da mascara.

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

Fluxo (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57
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RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressdo na mascara a 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Queda de pressdo na mascara a 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
ESPACO MORTO DA MASCARA

Pequena = 251 cc Média = 278 cc Grande =310 cc

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratéria da mascara (juntamente com a Valvula de N3o Reinalagdo)

€ de 0,67 cmH,0

A resisténcia expiratdria da mascara (juntamente com a Valvula de Nao Reinalagao)

€ de 0,12 cmH,0

A abertura da valvula de ndo-reinalagdo para o ambiente ocorre quando a pressao
atingir 0,33 cmH,0

0 fechamento da vélvula de ndo-reinalagdo ocorre quando a pressao atingir 0,79 cmH,0
RUIDO

A Poténcia Sonora da mascara é de 28,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
A Pressao Sonora da mascara é de 17,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

Instru¢oes de Limpeza - Muiltiplos Pacientes

A Mascara Facial F&P Simplus é fornecida pronta para ser utilizada pelo paciente. Para
que ela possa ser utilizada por mdltiplos pacientes, siga as instru¢des no seguinte site:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Se vocé nao tiver acesso a Internet, entre em contato com o representante da
Fisher & Paykel Healthcare ou consulte detalhes abaixo.

Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode Itar em desinfeccdo
inadequada.
PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALTO NIVEL
Pasteurizacao
Todos os outros 10 minutos a 80 °C (176 °F)
componentes
G D,G Lave a Touca de Fixagdao a mao com sabao dissolvido em
agua morna.
Deixe secar ao brigo da luz solar direta.

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

¢ Nao utilize se estiver danificada.

* Isencao de responsabilidade: é responsabilidade do usuario qualificar qualquer
divergéncia relacionada aos métodos de reprocessamento recomendados.

e Contate o seu distribuidor local para obter maiores informacdes.

A Madscara Facial F&P Simplus e seus acessérios ndo sdo feitos de borracha
natural (ldtex).

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

A umidificagdo aquecida pode reduzir consid estes sil
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Tryck (cmH,0)

FLODESMOTSTAND
Tryckfall genom masken vid 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Tryckfall genom masken vid 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
MASKENS DEAD SPACE
Small = 251 cc

Medium = 278 cc Large = 310 cc

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstand (i kombination med sakerhetsventilen for aterinandning)

dr 0,67 cmH,0

Maskens utandningsmotstand (i kombination med sikerhetsventilen for dterinandning)
ar 0,12 cmH,0

Nar icke-aterandningsventilen dr 5ppen mot det atmosfariska trycket &r trycket 0,33 cm H,0
Nar icke-aterandningsventilen &r stangd mot det atmosfariska trycket &r trycket 0,79 cm H,0
LjuD

Maskens ljudeffektniva dr 28,8 dBA, med osédkerhet 2,5 dBA.

Maskens ljudtrycksniva dr 17,8 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.

Anvisningar fér rengoéring mellan patienter

F&P Simplus hel ansiktsmask levereras fardig for patientanvandning. Om masken ska
dteranvédndas av en annan patient, se anvisningarna pa féljande webbplats:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

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

Ofullstindig rengdring kan leda till att inte desinficeras pad fullgott sdtt.

PARAMETRAR FOR HOGNIVADESINFICERING

Pastorisering

Alla dvriga delar 10 minuter vid 80 °C (176 °F)

¢, D,G Handtvétta hattan med fastband i ljummet tvalvatten.
Skydda mot direkt solljus.

e F&P Simplus hel ansiktsmask har validerats for 20 cykler med ovanstaende parametrar.

* Anvénd inte en skadad mask.

e Friskrivningsklausul: Anvdndaren ansvarar for att rengéring och ateranviandning sker
enligt rekommendationerna.

¢ Kontakta din lokala hjalpmedelscentral for ytterligare information.

F&P Simplus hel ansiktsmask med tillbehdr dr inte tillverkade av naturgummilatex.
Mdnga anvindare upplever att CPAP- eller Bi-Level-behandling ger upphov till torrhet
i ndsa och svalg.

Aktiv befuktning kan lindra dessa symtom avsevirt.

SUOMI

F&P Simplus -kokokasvomaski
Kayttdoohjeet potilaalle

F&P Simplus -kokokasvomaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden kadyttgon, joille
ladkari on madrannyt CPAP- tai bilevel-hengityshoitoa. F&P Simplus -kokokasvomaski

on tarkoitettu yhden aikuispotilaan kdyttoon kotona ja usean aikuispotilaan kayttéon
sairaalassa tai muussa klinikkakdytossd, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti
potilaiden vélilla.

Varoitukset

e Varmista ennen maskin kdyttod, ettd silikonildppa on vahingoittumaton ja paikoillaan
kulmaliittimessa (E) ja ettd kulmaliittimen poistoaukot eivét ole tukossa. Tdmd
kokoonpano varmistaa, etta hiilidioksidin uudelleenhengitys pysyy mahdollisimman
pienend, kun CPAP sammuu (esim. virtakatkoksen aikana).

e Tdtd maskia saa kdyttdd vain lddkarin tai hengityshoitajan suosittelemien
hyvaksyttyjen CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa. Maskia saa kdyttad vain, kun CPAP-
tai bilevel-laite on kdynnisséd ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikid ei saa
koskaan tukkia.

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

e Kun CPAP- tai bilevel-paineet ovat matalia, poistovirtausreikien ldpi kulkeva virtaus ei
vélttamatta riita poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Jonkin verran
takaisinhengitystd voi tapahtua.

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

o Al4 kayta maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

o Keskeyta maskin kdytto, jos se aiheuttaa epamukavuutta tai drsytystd, ja ota yhteys
terveydenhoidon ammattilaiseen.

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

* Kaytto aivohalvauspotilailla: Yksi tutkimus on osoittanut, ettd aivohalvauspotilaiden
hoitomydntyvyys ylipainehoidolle on huonoa. Potilaan kyky osallistua ylipainehoitoon
on arvioitava perusteellisesti.

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

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

* Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

VAROTOIMET

e Kdytd maskia vain sille maarattyyn tarkoitukseen taméan kdyttéohjeen mukaisesti.

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa myydd vain lddkari tai ladkarin
madrdyksesta.

Takuulauseke

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttoohjeen mukaisesti kaytettynd maski on
valmistuksen ja materiaalien osalta virheeton ja toimii Fisher & Paykel Healthcaren
virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd
pdivamdarasta lukien, kun loppukdyttdja on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat
rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

HAVITTAMINEN
Laite ei sisdllad vaarallisia aineita ja se voidaan havittdd yleisjatteend.

n Maskin osat

A. Silikonitiiviste
B. Maskin runko
C. Paaremmi

D. Padremmin kiinnittimet ~ G. Solki
E. Kulmaliitin
F. Kiertoliitin

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

m Maskin sovittaminen

Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kdytto

1. Pidé& rungosta (B) kiinni toisella kddelld ja pddremmisté (C) toisella. Yksi pddremmin
kiinnittimistd (D) on kiinnitettdva runkoon (B).

2. Aseta tiiviste (A) kasvoille ja vedd padremmi (C) pdan yli.

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

4. Kiristd padremmin hihnat varovasti oikeassa jarjestyksessa. Aseta yldhihna (1)
oikein ensimmdiselld asettelukerralla ja hihnat (2) ja (3), kun sdadat maskia vuodon
valttamiseksi.

w

SOVITUSVINKKEJA
o Al kiristd padremmin hihnoja liikaa.
e Otsahihnojen pitdd olla vaakasuorassa otsalla juuri korvien yldapuolella.

m Maskin kokoaminen/purkaminen

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

2. Tyénna paaremmin (C) otsasilmukat maskin rungon (B) aukkoihin. Tdméa voidaan
tehdd avaamatta VELCRO®-tarranauhoja.*
*VELCRO® on Velcro B.V:n rekisterdity kki.

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

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

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

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

1. Pujota padremmin (C) paalakihihnat soljen (G) l&pi.

2. Taita pddremmin (C) otsahihnojen péét kaksinkerroin.

3. Pujota padremmin (C) alahihnat pddremmin kiinnittimien (D) l&pi.

Kayttéohjeet

* Maskin kéyttépainealue on 4-25 cmH,0.

* Maskin kdyttolampéotila-alue on 5-40 °C (40-104 °F).

® Aina ennen kayttoa:
i. Tarkasta maski vaurioiden varalta. Jos huomaat mitdan ndkyvaa haurastumista
(halkeamia, repeytymistd jne.), dld kdytd maskia, vaan vaihda se uuteen.

i. Tarkasta silikonitiivisteen (A) poistovirtausreiat. Ald kayta maskia, jos
poistovirtausreidt ovat tukossa.

iii. Varmista, ettd ilma virtaa esteettd maskin ldpi.

iv. Ald irrota kulmaliitinta (E) maskin rungosta (B). Siti ei ole tarkoitettu
irrotettavaksi.

v. Ald vedad tai yritd poistaa silikonildppad kulmaliittimesta tai yritd purkaa
kulmaliitintd. Sitd ei ole tarkoitettu purettavaksi.

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

Maskin purkaminen puhdistusta varten

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

2. Tydnné paaremmin (C) otsahihnoja alaspdin maskin rungon (B) yldosasta.
3. Irrota silikonitiiviste (A) maskin rungosta (B).

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

Maskin puhdistaminen kotona

Aina kaytén jdlkeen:

1. Pese maski pddremmia lukuun ottamatta kdsin haalealla saippuavedelld. Liota
korkeintaan 10 minuuttia.

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

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

Seitsemdn pdivdn kayton jilkeen:

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

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedelld ja varmista, ettd saippua on huuhdottu pois.
3. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina, ennen kuin kokoat maskin.

VAROTOIMET

e Pidremmin kiinnittimid (D) tai solkea (G) ei tarvitse irrottaa padremmin (C)
puhdistuksen yhteydessd.

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

o Ali liota maskia 10 minuuttia kauempaa.

* Maskia ei saa pestd astianpesukoneessa.

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd sen
kdyttoikdd. Jos F&P Simplus -kokok ki on kul tai siind on halk i

p

lopeta sen kdyttd heti ja hanki tilalle uusi maski.

Happi-/paineliitédnta

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

Tekniset tiedot
POISTOVIRTAUS

F&P Simplus -kokokasvomaskissa on ilmanpoistoaukot, jotka poistavat uloshengitetyn
ilman maskista. llmanpoistoaukkojen tukkeutuminen on tarkeda estda. Talld valvotulla
ilmavuodolla varmistetaan, ettd kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskista.

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

Virtaus (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

F&P Simplus -uloshengitysvirtaus
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Uloshengitysvirtaus (L/min)

=3

Paine (cmH,0)

VIRTAUSVASTUS
Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
MASKIN TYHJATILA
Pieni =251 mL

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisaénhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 0,67 cmH,0
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 0,12 cmH,0
Uloshengitysventtiili aukeaa ympardivén ilmanpaineen ollessa 0,33 cmH,0
Uloshengitysventtiili sulkeutuu ympéréivan ilmanpaineen ollessa 0,79 cmH,0
RANI

Maskin danitehon taso on 28,8 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Maskin ddnenpainetaso on 17,8 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.

Keskikoko = 278 mL Suuri =310 mL

Puhdistusohjeet, kun maskia kdytetdan useille potilaille
F&P Simplus -kokokasvomaski toimitetaan kdyttévalmiina. Jos maskia kdytetdan eri
potilailla, noudata seuraavassa osoitteessa olevia ohjeita:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan tai
katso lisdtietoja alta.
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Jos maskia ei p se voi heikentdd

PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT

Lampokasittely

Kaikki muut osat 10 minuuttia ldmpatilassa 80 °C (176 °F)

CDjaG Pese padremmit kdsin haalealla saippuavedella.
Kuivaa poissa suorasta auringonvalosta.

e F&P Simplus -kokokasvomaskin on todettu kestdvan 20 desinfiointikertaa ylla olevia
ohjearvoja kayttaen.

o Als kdytd viallista maskia.

e Vastuuvapauslauseke: Kédyttdjd on vastuussa, jos maskia kdsitelldan muutoin kuin
valmistajan suositusten mukaisesti.

e Kysy tarkempia tietoja paikalliselta hoitopalvelujen tarjoajalta.

F&P Simplus -kokok kin ja sen lisd
luonnonkumilateksia.
Monien mielestd CPAP- tai bilevel-hoito aiheuttaa nendn ja kurkun kuivumista.

Ldmminvesikostutin voi vihentdd nditd oireita huomattavasti.

Imistuk ei ole kdytetty

NORSK

F&P Simplus hel ansiktsmaske
Bruksanvisning for pasienter

F&P Simplus hel ansiktsmaske er beregnet til bruk av personer som har blitt diagnostisert
av en lege og trenger CPAP- eller Bi-Level-ventilatorbehandling. F&P Simplus hel
ansiktsmaske er beregnet til bruk pa én voksen pasient i hjemmet og til bruk pa flere
voksne pasienter pa sykehus eller i andre kliniske omgivelser, der riktig desinfisering av
enheten kan foretas mellom hver pasientbruk.

Advarsler

® Fgrdu bruker masken ma du pdse at silikonklaffen finnes og er uskadet i albuen (E) og
at utandingshullene i albuen ikke er tilstoppet. Denne ventilen sikrer at gjeninndnding
av CO, holdes til et minimum nar CPAP slas av (f.eks. i tilfelle strambrudd).

e Denne masken skal bare brukes med godkjent CPAP-utstyr eller Bi-Level-utstyr
som anbefales av din lege eller respirasjonsterapeut. En maske ma ikke brukes
med mindre CPAP/Bi-Level-maskinen er slatt pa og fungerer slik den skal.
Utdndingshullene pd masken md ikke blokkeres.

¢ Forklaring av advarselen: CPAP- og Bi-Level-maskiner er beregnet brukt sammen med
spesialmasker. Disse har koblinger med utandingshull som muliggjer kontinuerlig
flow av luft ut av masken. Nar CPAP- eller Bi-Level-maskinen slds pa og fungerer slik
den skal, vil ny luft fra CPAP/Bi-Level-maskinen drive den utdndede luften ut gjennom
maskens utdndingshuller. Men nar CPAP/Bi-Level maskinen ikke er i bruk, vil ikke nok
frisk luft stremme gjennom masken og gjeninnanding vil kunne skje. Gjeninnanding
i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fgre til kvelning.

e Ved lavt CPAP- eller Bi-Level-trykk kan flowen gjennom utandingshullene veere for liten
til a fjerne all utandet gass fra slangen. Noe gjeninnanding kan da forekomme.

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

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

o Slutt & bruke masken hvis det oppstar ubehag eller irritasjon og kontakt
hjelpemiddelsentralen.

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

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

e Huvis det brukes oksygen med CPAP- eller Bi-Level-maskinen, ma oksygenflow slds
av nar CPAP- eller Bi-Level-maskinen ikke er i bruk. Akkumulert oksygen i CPAP- eller
Bi-Level-maskinen innebaerer fare for brann.

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

e Unnga a lagre masken i direkte sollys.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Bruk kun masken til tilsiktet bruk som anvist i denne brosjyren.
* Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje pd resept fra lege.

Garantierklzering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken, dersom den brukes i henhold
til bruksanvisningen, skal veere fri for fabrikasjons- og materialdefekter og

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

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

n Maskedeler

A. Silikontetning D. Hodestroppklips G. Spenne
B. Maskeramme E. Albue
C. Hodestropp F. Svivelkobling

MERK: Albuen (E) er permanent festet til rammen (B). Den er ikke beregnet & skulle fiernes.

m Tilpassing av masken

Fjern all emballasje for du bruker masken.

1. Hold rammen (B) med én hénd og hodestroppene (C) med den andre. En av
hodestroppklipsene (D) skal hektes pd rammen (B).

2. Plasser tetningen (A) pa ansiktet og for hodestroppene (C) over hodet.

. Hekt den ufestede hodestroppklipsen (D) pa rammen (B).

4. Trekk forsiktig til hodestroppene i rekkefslge. Plasser den gverste stroppen (1) ved
forste tilpasning og stroppene (2) og (3) ndr du justerer for & unngd lekkasje.
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TILPASNINGSTIPS

e |kke stram noen av hodestroppene for mye.
e Pannestroppene skal hvile horisontalt pa pannen, rett over grene.

m Montering/demontering av masken

1. Skyv silikontetningen (A) pa maskerammen (B) i den retningen som er vist, inntil du
hgrer et bekreftelsesklikk.

2. Skyv pannelgkkene pa hodestroppene (C) inn i apningene pd maskerammen (B).
Dette kan gjgres uten d lgsne VELCRO®-borreldsene.*
*VELCRO® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

3. Hekt hodestroppklipsene (D) p& maskerammen (B).

. Skyv koblingen (F) pé albuen (E).

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

~

Montering/demontering av hodestropper

Legg hodeutstyret (C) flatt med merkelappen vendt opp.

1. For lgkken av kronestroppene pa hodestroppene (C) gjennom spennen (G).

2. Brett pannestroppene pa hodeutstyret (C) bakover pa seg selv.

3. For lgkken av bunnstroppene pé hodeutstyret (C) gjennom hodestroppklipsene (D).

Bruksinstruksjoner

* Masken brukes pa pasienter med behandlingstrykk mellom 4 og 25 cmH,0.

e Brukstemperaturomrddet til masken er 5 to 40 °C (40 til 104 °F).

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

i. Undersgk utdndingshullene pa silikontetningen (A). Ikke bruk masken hvis de
er blokkerte.

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

iv. Ikke fjern albuen (E) fra maskerammen (B). Den er ikke beregnet 4 tas av.

v. Ikke trekk eller forsgk & fjerne silikonklaffen fra albuen, og ikke forsgk &
demontere albuen. Den er ikke beregnet 4 tas av.

MERK: Unnlatelse av d folge bruk isnil for kan ned: ytelsen og
sikkerheten pé masken.

Demontering for rengjsring

1. Hekt av hodestroppklipsene (D) fra maskerammen (B).

2. Skyv pannelgkkene pa hodestroppene (C) ned fra toppen pa maskerammen (B).
3. Fjern silikontetningen (A) fra maskerammen (B).

4. Skyv svivelkoblingen (F) fra albuen (E).

Rengjgring av masken hjemme

Etter hver bruk:

1. Vask masken bortsett fra hodeutstyrsenheten i lunkent sdpevann. Ikke blgtlegg i mer
enn 10 minutter.

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

3. Legg alle delene ut til tgrk vekk fra direkte sollys fgr montering.

Etter 7 dagers bruk:

1. Vask hodeutstyret for hand i lunkent sapevann. Ikke blgtlegg i mer enn 10 minutter.
2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester er fjernet.

3. Legg alle delene ut til tgrk vekk fra direkte sollys fgr montering.

FORSIKTIGHETSREGLER

o Det er ikke ngdvendig a fjerne hodestroppklipsene (D) eller spennen (G) nar du
rengjgr hodestroppene (C).

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

e Laikke masken ligge i vann i mer enn 10 minutter.

o |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

iktigh [ for ikke folges, kan det fore til skader pd masken og

ik k kkes eller sp

Huvis fi g
redusere levetiden. Hvis din F&P Simplus hel
slutt d bruke den og be straks om d fd den erstattet.

Oksygen-/trykkventilkobling

Hvis trykkavleser og/eller ekstra oksygen kreves, er en oksygen-/trykkportkobling
tilgjengelig. (REF 900HC452).

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

Tekniske spesifikasjoner

UTANDINGSFLOW

F&P Simplus hel ansiktsmaske har utslippshuller som slipper ut den utandede luften
fra masken. Det er viktig at disse utslippshullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte
lekkasjen sgrger for at all utandet CO, bléses ut av masken.

Trykk (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
Flow (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57
F&P Simplus utandingsflow
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MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall gjennom masken ved 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Trykkfall giennom masken ved 100 L/min: 0,64 = 0,1 cmH,0
MASKENS D@DROM
Small = 251 cc

Medium = 278 cc Large = 310 cc

INNANDINGS- OG UTANDINGSMOTSTAND

Maskens inndndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 0,67 cmH,0
Maskens utédndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 0,12 cmH,0
Trykknivaet for apning til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,33 cmH,0
Trykknivaet for lukking til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,79 cmH,0

LYD

Maskens lydeffektniva er 28,8 dBA, med avvik 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva er 17,8 dBA, med avvik 2,5 dBA.

Rengjgringsinstruksjoner ved bruk pa flere pasienter

F&P Simplus hel ansiktsmaske leveres klar til bruk av pasienten. Ved bruk pa flere
pasienter ber vi deg fglge retningslinjene pa fglgende nettsted:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Hvis du ikke har tilgang til internett, vennligst ta kontakt med din Fisher & Paykel
Healthcare representant, eller se informasjonen nedenfor.

Hvis denne anordningen ikke rengjgres ordentlig, kan det fare til mangelfull
desinfisering.

PARAMETERE FOR H@YNIVA DESINFISERING.

Pasteurisering

Alle andre deler 10 minutter ved 80 °C (176 °F)

CD,G Handvask hodestroppene i lunkent sapevann.
Terk unna direkte sollys.

e F&P Simplus hel ansiktsmaske har blitt validert til & motsta 20 sykluser med
parameterne beskrevet ovenfor.

o Ikke bruk den hvis den er skadet.

* Ansvarsfraskrivelse: Det er brukerens ansvar & kvalifisere ethvert avvik fra den
anbefalte metoden for reprosessering.

e For mer informasjon ta kontakt med din lokale hjelpemiddelsentral.

F&P Simplus hel ansiktsmaske og tilbehgr er ikke fremstilt av naturlig gummilateks.
Mange opplever at CPAP/Bi-Level-behandling fordrsaker torrhet i nesen og halsen.
Oppvarmet fukting av nevnte leg deler kan red. disse sy betrak
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PATENTS

One or more products in this manual are covered by or for use under one or more of the following

patents in the corresponding countries listed below.

Europe: GB2503843
One or more products in this manual are also covered by or for use under one or more pending
patent applications.

DESIGN

One or more products in this manual are covered by one or more of the following design
registrations or design patents in the corresponding countries listed below.

Australia: AU345807, AU345808, AU345809

European Community Regd. Des. Nos.: 002095489-0001, 0002095489-0002, 0002095489-0003
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F&P Simplus hel ansigtsmaske
Brugsanvisning til patienten

F&P Simplus hel ansigtsmaske er beregnet til at bruges af patienter, som har faet
ordineret CPAP- eller Bi-Level-ventilatorbehandling af en leege. F&P Simplus hel
ansigtsmaske er beregnet til at bruges af en enkelt voksen patient hjemme og til at
bruges af flere voksne patienter pa hospitalet eller pa et andet klinisk behandlingssted,
hvor der kan udfgres passende desinfektion af masken mellem patienterne.

Advarsler

e Kontrollér fgr brug af masken, at silikoneflappen er til stede og er ubeskadiget
i luftslangetilslutningen (E), og at luftslangetilslutningens udandingsabninger ikke
er okkluderede. Denne enhed sikrer, at geninddnding af €O, holdes pa et minimum,
nar CPAP afbrydes (f.eks. pga. stremsvigt).

® Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller Bi-Level-apparater, som er
blevet anbefalet af din leege eller en sgvnmedicinsk specialist. En maske ma ikke
anvendes, medmindre CPAP- eller Bi-Level-apparatet er taendt og fungerer korrekt.
Udéndingshullerne i masken ma aldrig blokeres.

o Forklaring pa advarslen: CPAP- og Bi-Level-apparaterne er beregnet til brug med
specielle masker, der har udéndingshuller for at tillade en konstant luftstrgm ud af
masken. Nar CPAP- eller Bi-Level-apparatet er teendt og fungerer korrekt, skyller ny luft fra
CPAP- eller Bi-Level-apparatet udandingsluften ud gennem maskens udandingshuller. Nar
CPAP- eller Bi-Level-apparatet derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft gennem
masken ikke tilstraekkelig, og udandingsluft kan blive genindandet. Genindanding af
udandingsluft i mere end nogle minutter kan i visse tilfeelde medfgre kveelning.

o Ved lave CPAP- eller Bi-Level-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullerne
veere utilstraekkelig til at fierne al uddndingsluft fra slangerne. En vis genindanding
kan forekomme.

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

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

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

o Afbryd anvendelsen af masken, hvis der opstar allergiske reaktioner fra en eller flere
af maskens dele. Kontakt lagen, hvis dette er tilfeldet.

¢ Anvendelse pa patienter med slagtilfaelde: En undersggelse har pavist ringe accept af
CPAP-behandling hos patienter med slagtilfeelde. Der skal foretages en omhyggelig
vurdering af patientens muligheder for CPAP-behandling.

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

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

® Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

SIKKERHEDSREGLER

* Masken ma udelukkende anvendes til det tilsigtede formal som beskrevet i denne
brochure.

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

Garantierklaering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken er uden fejl i fremstilling og materialer,
og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel Healthcares officielt publicerede
produktspecifikationer i et tidsrum pa 90 dage fra salgsdatoen, nér den anvendes i henhold
til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de begransninger og undtagelser, der er
anfert i detaljer pa www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

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

o Maskens dele

A. Silikoneforsegling
B. Maskestel
C. Headgear

D. Headgearclips
E. Luftslangetilslutning
F. Drejetap

G. Spande

BEMARK: Luftslangetilslutningen (E) er fastgjort permanent til stellet (B). Den er ikke
beregnet til at blive fjernet.

m Tilpasning af masken

Fjern al emballage, for du bruger masken.

1. Hold stellet (B) i den ene hdnd og headgearet (C) i den anden. En af headgearclipsene
(D) skal seettes pa stellet (B).

2. Placér forseglingen (A) pa ansigtet, og fgr headgearet (C) over hovedet.

3. Fastggr den frie headgearclips (D) pa stellet (B).

4. Speend forsigtigt headgearets stropper i den korrekte raekkefglge. Placér den gverste
strop (1) ved fgrste tilpasning og stropperne (2) og (3) ved justering, sa lakage undgas.

GODE RAD OM TILPASNING

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

m Samling og adskillelse af masken

1. Skub silikoneforseglingen (A) pd maskestellet (B) i den viste retning, indtil der kan
hgres et bekraeftende klik.

2. Lad pandelgkkerne pd headgearet (C) glide ind i slidserne pa maskestellet (B).
Det kan ggres uden at lgsne VELCRO®-stropperne.*
*VELCRO® er et regi: ilh, Velcro Industries B.V.

3. Set headgearclipsene (D) pa maskestellet (B).

. Tryk drejetappen (F) fast pa luftslangetilslutningen (E).

5. Fastger den samlede maske p& CPAP-slangen. Sgrg for, at drejetappen (F) er fiernet
fra CPAP-slangen, nar den skilles ad.

~

Samling og adskillelse af headgearet

Leeg headgearet (C) fladt med maerket opad.

1. Fgr kroneremmene pé headgearet (C) gennem spandet (G).

2. Fold pandestropperne pé headgearet (C) tilbage.

3. For de nederste stopper pa headgearet (C) gennem headgearclipsene (D).

Brugervejledmng
Maskens arbejdstryk ligger pa 4 til 25 cmH,0.

* Maskens arbejdstemperatur ligger pa 5 til 40 °C (40 til 104 °F).

® Hver gang inden masken bruges:
i. Undersgg masken for beskadigelse. Hvis der er tydelig defekt (revner, flenger og
lignende), m& masken ikke bruges, og de(n) forringede del(e) skal udskiftes.

i. Efterse uddndingshullerne pa silikoneforseglingen (A). Masken ma ikke bruges,
hvis hullerne er blokeret.

iii. Serg for, at luftpassagen gennem masken er fri.

iv. Fjern ikke luftslangetilslutningen (E) fra maskestellet (B). Den er ikke beregnet til
at blive taget af.

v. Treek ikke i, og forsgg ikke at fjerne silikoneflappen fra luftslangetilslutningen,
og forsgg ikke at adskille luftslangetilslutningen. Den er ikke beregnet til at
blive adskilt.

< =

BEMARK: Hvis brugsanvisningerne ikke folges, kan det forringe maskens ydeevne
og sikkerhed.

Sadan skiller du masken ad inden renggring

1. Haegt headgearclipsene (D) af maskestellet (B).

. Lad pandestropperne pa headgearet (C) glide nedad fra toppen af maskestellet (B).
. Fjern silikoneforseglingen (A) fra maskestellet (B).

. Fjern drejetappen (F) fra luftslangetilslutningen (E).

~wN

Renggring af masken i hjemmet

Efter hver anvendelse:

1. Vask din maske undtagen headgearenheden i lunkent sabevand. Ma hgjst saettes
i blgd i 10 minutter.

2. Skyl delene grundigt i rent vand, og kontrollér, at alle saeberester er fjernet.

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

Efter 7 dages anvendelse:

1. Handvask headgearet i lunkent seebevand. Ma hgjst seettes i bled i 10 minutter.
2. Skyl delene grundigt i rent vand, og kontrollér, at alle saeberester er fjernet.

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

FORHOLDSREGLER

e Det er ikke ngdvendigt at fjerne headgearclipsene (D) eller spandet (G) ved renggring
af headgearet (C).

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

* Masken mé ikke leegges i blgd i mere end 10 minutter.

* Masken ma ikke vaskes i en opvaskemaskine.

I rdi

Ovenstdende handlinger kan slide pd eller b ige den og sdledes forkorte
dens levetid. Hvis F&P Simplus hel ansigtsmaske bliver mor eller revner, skal brugen
omgdende standses, og du skal have en anden maske.

1it-/trykportkonnektor

Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at bestille en ilt-/
trykportkonnektor (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Tekniske specifikationer
UDANDINGSFLOW

F&P Simplus fuld ansigtsmaske er forsynet med udandingshuller, som bidrager til at drive
udédndingsluften 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.

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

Flow (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

F&P Simplus udandingsflow
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Tryk (cmH,0)

MODSTAND FOR FLOW
Trykfald gennem masken ved 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Trykfald gennem masken ved 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
MASKENS DEADSPACE
Lille = 251 cc

Medium = 278 cc Stor =310 cc

INSPIRATORISK 0G EKSSPIRATORISK MODSTAND

Maskens inspiratoriske modstand (i kombination med ikke-geninddndingsventilen) er
0,67 cmH,0

Maskens eksspiratoriske modstand (i kombination med ikke-genindandingsventilen) er
(3,12 cmH,0

Abning af ikke-genindéndingsventilen til atmosfaeretryk er 0,33 cmH,0

Lukning af ikke-genindéndingsventilen til atmosfeeretryk er 0,79 cmH,0O

LYD

Maskens lydeffektniveau er 28,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau er 17,8 dBA med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Renggringsanvisninger ved brug pa flere patienter

F&P Simplus hel ansigtsmaske leveres klar til patientbrug. Hvis den skal genbruges til
flere patienter, skal du fglge retningslinjerne pa fglgende websted:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Hvis du ikke har adgang til internettet, skal du kontakte repreesentanten for Fisher & Paykel
Healthcare eller se oplysningerne nedenfor.

Hvis udstyret ikke renggres korrekt, kan det medfare utilstrakkelig desinficering.

PARAMETRE FOR H@JNIVEAU-DESINFICERING

Desinficering

Alle andre dele 10 minutter ved 80 °C (176 °F)

¢ D,G Héndvask headgearet i lunkent sebevand.
Lad tgrre vaek fra direkte sollys.

e F&P Simplus hel ansigtsmaske er godkendt til at klare 20 cyklusser af ovenstadende
parametre.

e Brug ikke masken, hvis den er beskadiget.

* Ansvarsfraskrivelse: Det er brugerens eget ansvar at beslutte at afvige fra den
anbefalede made for genanvendelse.

e Kontakt hjeelpemiddelcentralen for mere information.

F&P Simplus hel ansigtsmaske og tilbehgret indeholder ikke naturlig gummilatex.
Mange finder, at CPAP- og Bi-Level-behandling giver torhed i nese og hals.
Opvarmet befugtning kan reducere disse symptomer vaesentligt.

PYCCKUK

PotoHocoBasa macka F&P Simplus
PykoBoacCTBO Ans nayuneHTa

PoTtoHocoBas Macka F&P Simplus npeaHasHaueHa Ana Ncnonb3oBaHWA nuLamu,

KOTOpbIM 6blfia MpeanuncaHa Tepanuva ¢ npumeHeHnem annapata CPAP vnu ayxdasHon
BeHTUNALMN. PoToHoCoBaA Macka F&P Simplus npeaHasHaueHa Ana ncnonb3oBaHus
OIHUM B3POC/IbIM NaLYeHTOM B aMbyNaTOPHBbIX YCIIOBUAX NGO HECKONBKUMM B3POC/bIMIA
nayyeHTamm B 60/IbHUYHbIX VAV UHBIX KIMHUYECKNX YCIOBUAX, MPU KOTOPbIX BO3MOXHO
obecneyunTb aaeKkBaTHYI0 ie3nH EKLMIO NOC/e Kax/oro ceaHca UCMoNb3oBaHNa Macku
PasNNYHBIMM NaLMeHTaMu.

npenynpe)KAeHMﬂ
Mepepn ncnonb3osaHrem Macku nposepsTte natpy6ok (E) Ha npeamet Hanuums
W LeNOCTHOCTM CUAIMKOHOBOTO KlanaHa v OTCYTCTBUA Nperpaj B BbiMyCKHbIX NPope3ax.
ﬂaHHaﬂ C60pKa CBOAMT K MUHMMYMY NOBTOPHOE BAbIXaHVe CO2 npw BbIK/MIOYEHHOM
annapate CPAP (Hanpumep, BO Bpems c60s 3NeKTponuTaHms).

® [laHHyl0 MacKy pa3peLuaeTcs NPUMEHATb TONbKO ¢ ycTpoiicteom CPAP nnu aByxdasHoi
BEHTMNALNN, pPEKOMEHAOBAaHHbIM Nle4allm BpavyomM nnm pecnnpaTtonorom. MaCKy
Henb3A NpUMeHATb, ecnv annapat CPAP unn aAByxdasHoi BEHTUNALNK He BKIIOUEH
1 He HaxoauTca B pabouem pexume. CTporo 3anpeLyjaeTca 3akpbiBaTh BbIXOAHbIE
OTBEpPCTMA Ha Macke.

* PasbAcHeHue npepynpexaeHns. Annapatbl CPAP vnu ayxdasHoi BeHTUNALMUN
npeAHasHayeHbl ANA UCNoNb30BaHNA CO CneunanbHbIMU Mackamun, B KOTOPbIX UMEKTCA
BbIXOAHbIE OTBEPCTUA, OGECI‘IEHVIBBDOLLWIG HenpepbmeM OTBOJA NOTOKa BO34yXa n3
macku. Mpu BKNOYEHHOM 1 HOPMasnbHO GyHKLMOHMPYlolem annapate CPAP vnu
AByX¢a3HOIﬁ BeHTUNAYNN I'IOCTyI'IalOLL[I/IVI 13 annapata BO3[yX BblTeCHAET BblFlbIXaeMblVl
BO3/yX N3 MacKu yepes BbiNycKHble oTBepcTuA. OaHako ecnun annapat CPAP unun
AByXpa3HON BEHTUNALMN HaXOAWUTCA B Hepabouem pexume, MOTOKa BO3ayxa Yepes
MacKy HejoCTaTO4YHO, N MOXET NPONCXoAuUTb BAbIXaHWe YXKe BbIAOXHYTOro Bo3ayxa.
MoBTOpPHOE B/jbIXaH1E BbIAOXHYTOrO BO3/yXa Ha NPOTAKEHUM CBbilLIe HECKONbKUX
MUHYT MOXET Mpu HEKOTOPbIX YCIOBNAX BbI3BATb yAyLIbe.

* [lpwv HM3KOM ypoBHe fiaBneHus B annapate CPAP nnv AByx¢pasHoii BEHTUAALMM
MOTOK BO3/lyXa Yepe3 BbIXO/IHble OTBEPCTUA MacK/ MOXET 6biTb HE0CTaTOUHbIM N1A
BbIXxO4a 13 pr60K BCero BblblXxaemoro so3ayxa. 3TO MOXeT npuBecT K NOBTOPHOMY
BAbIXaHNIO NCMONb30BAaHHOIO BO3ayXa.

* He 3aKpbiBaliTe BbiMyCKHble OTBEPCTUA ANA BO3AyXa. [lepes ucnonb3osaHueM Macku
Bcerga nposepm?ne, 4YTO MMeeTCA NOTOK rasa yepes BbiMyCKHble OTBEPCTUA.

® He ncnonb3yiite Macky, eCiv BaC TOLWHWT Unu HabniopaeTca poTa.

e Ecmm npu NCNONb30BaHUN MAaCKN BO3HUKaeT [ZlI/ICKOMd)OpT nnun pasgpaxxeHue,
npeKpaTtuTe Nonb3oBaHNe 1 NPOKOHCYNLTUPYNTECH C eYalyM Bpauom.

® [lpu nosBNeHnM annepriyecknx peakLuii Ha Kakue-nnbo nprumeHaemMble B Macke
martepuaribl NpekpaTuTe ee NCnonb3oBaHne n I'IpOKOHCy}'IbTVIpyVITer C flevalm spayom.

® lcnonb3oBaHue NaLyeHTamm ¢ MHCyNnbTom. MpoBeaeHHoe nccieaoBaHne Nokasano,
4TO NauMeHTbl C NHCYNbTOM, KaK MPaBuiio, Xy>ke Npuaepxusatotca I'Ipeﬂl'llﬂcaHl/ll?l no
Tepanuu CPAP. CneayeT TwaTenbHO OLeHWTb CMOCOBHOCTL NaLMeHTa BbIAePXK1BaTh
pexum Tepanun CPAP.

* Ecnn nojaya K1CIIOpofa OCyILeCTBAACTCA OAHOBPEMEHHO C paboToil annapata
CPAP unu fiByxdasHoi BeHTUAALMY, NPU NpeKpaLleHnn paboTbl annapata nogady
Kucnopopa cneayeT npekpatuTb. Mpy HakonneHn KUCopo/a B oTceke AnA annapata
CPAP nnu aByxdasHoi BEHTUNALMN MOXET BO3HUKHYTb PUCK NOXapa.

e CnepwTe 3a TeMm, 4TOGbl BO3/1€ NALMEHTOB, MPUMEHAIOLLMX KNCIIOPOZA C AAHHO MacKOW,
He HaXOAWNOCh NCTOYHVKOB BO3ropaHuaA (BK/oUan KypALmX nnL).

L4 XpaHVITe MacKy B MecCTe, KyAla He nonafatoT nNpAmMble CONNTHeYHble ny4yn.

MPEAOCTEPEXEHUA

®  Vicnonb3yiiTe Macky CTPOro Mo Ha3HAYeHWIo, Kak OMM1CaHo B AaHHOM 6polutope.

e CornacHo pepepanbHomy 3akoHy CLLUIA npopaaka 3Toro ycTpoiicTea paspeluaetca
TOMbKO MO MPeAnUCcaHiio Bpaya Uin HeMoCpeCTBEHHO BPaUoM.

lFapaHTuiiHble 06s3aTenbcTBa

Komnanus Fisher & Paykel Healthcare rapanTrpyert, 4to Macka npw ee NCNonb3oBaHUM

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO SKCrTyaTaLum He GyAeT MeTb ie$peKTOB N3roToBIeHUA
1 MaTepnanos 1 byaeT paboTaTb B COOTBETCTBUMN C OGULINANBHBIMY TEXHUUECKIMIA
XapaKTepucTikamu, ony6nnkosaHHbiMn komnanueii Fisher & Paykel Healthcare, B Teuenne
90 AHeN C MOMEHTa MOKYMKN KOHeYHbIM nosnb3osatenem. [laHHanA rapaHTuA feincTeyet

C y4YETOM OTPaHNYEHUI 1 UCKMIOYEHWI, MOAPOGHO N3NOKEHHDIX Ha BEG-CTpaHNLe
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

YTUNU3ALUA
B AAHHOM yCTpOVICTBE He COAepPXUTCA HNKAKNX BpeaHbIX BeLecTs. yCTpOIhCTBO MOXHO
YTUIN3MPOBATb B COCTAaBE GbITOBBIX OTXOA0B.

n Detanun mackun

A. CUNMKOHOBbI D. 3awenku ronoBHoro G. Mpaxka
ynnoTHUTeNb KpenneHna

B. Kopnyc mackun E. Matpy6ok

C. fonoBHoe KpenneHve F. Beptnior

MPUMEYAHUE. Natpy6ok (E) 3adpukcmposaH Ha Kopnyce macku (B) 1 He npeaHasHaueH
AnAa oTCoeANHEHUA.

m Kak npaBWibHO HaHeBaTb MackKy

Meped uci Macku 'y 8echb y

1. MpugepxuBaitte kopnyc macku (B) ogHoM pyKoli, a ronosHoe ernneHme © —
Apyroi pykoit. OfHa 13 3awenok ronosHoro KpersieHus (D) gomkHa 6biTb
npukpenneHa K koprycy macku (B).

2. Pacnionoxurte ynnotHutens (A) nosepx Hoca v HaTAHUTe ronosHoe kpennenue (C)
Ha ronosy.

3. 3akpenuTte cBOGOAHYIO 3aLLenKy ronosHoro kpenenus (D) Ha kopnyce macku (B).

4. AKKypaTHO B NPaBuIbHOM NMopAdKe 3aTAHUTE PeMELLKU roJIOBHOIO KpenieHus.
YcTaHOBWTE NOMNOXeHMe BepxHero pemewka (1) npu nepeoil npumepke 1 pemeLukm (2)
1 (3) Npu perynnposke Bo 13bexaHne NPoTeUKU.

COBETbI MO HAAEBAHUIO MACKU

® He 3atAruBaiTe pemeLKu CMLWKOM CUNIbHO.

® HanoGHble pemeLLKn JO/MKHbI NPOXOAUTb FOPU3OHTaIbHO NO N6Y HEMOCPeACTBEHHO
Hap, ywamu.

m C6opka Mmacku 1 ee pas6opka

1. BcraBbTe cUnmKoHOBBIN yrinotHuTenb (A) B kopryc macku (B), Kak nokasaHo Ha
PYICYHKe, 10 LenyKa.

2. BpeHbTe Hano6Hble pemeLlK rofloBHoro kpennexns (C) B npopesu Ha Kopryce Mackm
(B). NMpu 3Tom drpmeHHble 3acTexkn VELCRO® MOXHO He paccTernsarb.®
*VELCRO® sensemcs 3apeauc p 3HaKom Velcro Industries B.V.

3. 3akpenuTe 3awesku ronosHoro kpennerus (D) Ha kopryce macku (B).

. Hapenbre septnior (F) Ha natpy6ok (E).

5. MopcoeguHnTe cobpaHHyio macky K Tpybke CPAP. Mpu pasbopke Mackun ybeantech, 4to
septnior (F) otcoeaunHer ot Tpy6km CPAP.

~

C60pKa rofloBHOro KpeneHus 1 ero pas6éopka

Monoxwte ronoeHoe kpennexue (C) Ha NAOCKYIO NOBEPXHOCTb AP/IKOM BBEPX.

1. MpopeHbTe TeMeHHble pemeluKi rofiosHoro kpennerns (C) yepes npopesu npsxkn (G).

2. 3akpenuTe HanobHble pemeLLKM ronosHoro kpenneHus (C) BO3BPaTHbIM ABMXeHEM
Ha ceba.

3. MMpopeHbTe HUXKHUE pemeLLKi rosloBHOro kpernerus (C) Yepes 3aLuenku ronosHoro
kpennenus (D).

MHCprKUMI/I no 3kcnayaTaunun
¢ [lnanasoH pabouyero aasnenns coctasnset 4—25 cmH 0.
® Pab6ouan Temnepatypa — ot 5 go 40 °C (ot 40 go 104 °F).
* [lepes Kax/blM UCMONb30OBaHMEM
i. BHMMaTenbHo ocmMoTpUTE MacKy Ha npeMeT nospexaeHnii. Ecnu nmetotca
BUUMbIE Cllefibl NOBPEX/eHNI (TPeLVHbI, Pa3pbiBbl 1 T.N.), HE UCMONb3YyiiTe Macky
1 3aMeHWTe NOBPEXAEHHbIE feTanu.
. OcmoTpUTe BbIXOAHbIE OTBEPCTHS CUAMKOHOBOTO yroTHUTens (A). He ucnonb3yiite
Macky, ecnivi OTBEPCTUA 3aKPbITbl.
iii. Y6eputecs, 4to BO3Ayx CBOGOAHO MPOXOAUT Yepe3 BO3/lyXOBOAHbIE MyTN MACKU.
iv. He otcoegunsiite natpy6ok (E) ot kopnyca macku (B). OH He npegHasHaueH ans
OTCOeANHEHNA.
v. He HaTArnBaiite 1 He NbiTailTeCb CHATb CUIMKOHOBBI YNOTHUTENb C NaTpy6Ka 1 He
nbiTanTech pazobpaTtb NaTpy6ok. OH He NpefHa3HaueH ana pasbopku.

MPUMEYAHUE. Hec ] ) uHcmp i no sKcnny

p C AHA Katlecmee pa6omw u 6e3onacHocmu macku.

Pa360pKa MacKn ana YNCTkun

1. OtcoeamHuTe 3awenku ronosHoro kpersenus (D) ot kopnyca macku (B).

2. CpeuHbTe HanobHble pemeluku rofiosHoro kpersieHus (C) BHW3 No HanpaeneHuio ot
BepxHel YacTu kopryca macku (B).

3. CHumuTe CramkoHoBbIN yrnoTHuTenb (A) ¢ kopnyca macku (B).

4. Chumurte septior (F) ¢ natpy6ka (E).

Kak uncturb MacKy B OMALUHNX YCNOBUAX

Mocne kax0020 UCNONL308aHUSA

1. MpomoliTe CUNMKOHOBBIA YNIOTHUTENb 1 KOPMYC MAcKK B TEMIOM pacTBope Mbina. He
3amaymBaiiTe Macky fionblue, Yem Ha 10 MUHYT.

2. TwaTenbHO OMOMOCHUTE MaCcKy YMCTON BO/ION ANA yAANeHNA OCTaTKOB Mbina.

3. Mepen Tem Kak cobupaTb MacKy, fAaiiTe BCem fleTanAamM NpoCoXHyTb. V36eraiiTe npAMbIxX
CONHEYHbIX Jlyyeil.

Kaxowle 7 Oreli

1. BpyuHyto NpoMoiiTe rofloBHOE KperneHve B TENIOM MbllbHOM pacTBope. He 3amaumBarite
Macky fonblue, yeM Ha 10 MUHYT.

2. TwarenbHO OMOMOCHUTE MacKy YMCTON BOAOW ANA YAANEHNA OCTAaTKOB Mbina.

3. Mepep Tem Kak cobupaTb MacKy, faiiTe BCem fleTanAam NpoCoXHyTb. V36eraiite npaMbIX
COJTHEYHbIX Nyyei.

MPEAOCTEPEXEHUA

® EC/n HeOBXOAMMO, OTCOEANHUTE NPV MbITbE 3alLesKI rofoBHoro Kpennexus (D) uin
npsxku (G) ot ronosHoro kpennexus (C).

® He ncronb3yiiTe ANA YUCTKM MacKn CMPTOCOAEpXKalle CPpeacTBa,
aHTMbaKTepuasnbHble CPeACTBA, aHTUCENTNKM, OTOeNMBaTENN, XNopCofepxalle
CPeAcTBa UK YBRAKHUTENN.

* [lpombiBaiitTe Macky He gosnblue 10 MUAHYT.

® He MolTe MacKy B NOCYJOMOEYHOI MaluuHe.

MepeyucneHHble ebiuie delicmeus Mo2ym noeped MACKy U COKp cpok ee
3Kcnny Ecnu np p 0ol macku F&P Simplus yxy b,
unu e Heli b mp 0, peKp el ]

u 3amMmeHume ee Hogol.

COQAVIHIIITeﬂb ANA NopTa nogauun Kucnopoga u nsmepeHuna
AaBneHnAa

Ecnmn TpebyeTca oTcnexnBaTb ypoBeHb aBieHus, 1 (Mnn) Heo6XxoarMa JONONHUTENbHAA
nojava Kucnopoaa, MOXHO NpUMeHATb CoeauHUTeNb ANA NopTa Nogayu Knciopoaa

1 n3mepenus pasnenunsa (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

TexHnueckue napameTpbl

BbIXOJHOM MOTOK

B poToHocoBoit Macke F&P Simplus umetoTca BbIXoAHbIE OTBEPCTUA 1A BbIMyCKa
BbI/bIXaEMOro BO3/lyxa U3 Macku. Ype3BblualiHO BaXHO He 3aKpbiBaTb BbIXOAHbIE OTBEPCTUA.
3TOT KOHTPOAMPYeMbIV BbIXOA rasa obecneunsaeT BbIBOA BCero Bbiabixaemoro CO, 13 Mackm.

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

MoTok (J1/MuH) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

BbixogHoit noTok macku F&P Simplus

60

BbixogHoii noTtok (J1/muH)
Noow B oW
o (=] o o

N
o

o

[Nasnetue (cmH,0)

COMPOTUBJIEHUE NOTOKY

MNapeHue AaBneHVs Npy NPOXOXAEHUN Yepes Macky npu 50 JI/muH: 0,17 0,1 cmH,0
MapeHve pasneHns Npu NpoxoxaeHy yepes macky npu 100 JI/muH: 0,64 + 0,1 cvH,0
OBbEM MEPTBOIO MPOCTPAHCTBA MACKU

Manbiii = 251 Ky6.cm. CpepgHuit = 278 Ky6.cm. BonbLwoi = 310 Ky6.cm.

COMPOTUBNEHUNE HA BAOXE U BbIAOXE

COI'IpOTVIBﬂeHI/Ie MacCKu Ha Bbljoxe (C YCTaHOBJ/I€HHbIM HEpeBepPCUBHbIM Kﬂal‘laHOM)
cocrasnset 0,67 cMH,0

ConpoTyiB/ieHe MacKyi Ha BAOXe (C yCTaHOB/IEHHbIM HePEBEPCUBHbBIM KNlanaHoM)
coctasnset 0,12 cMH,0

OTKpbITUE HepeBepPCMBHOTO KnaraHa K aTMochepHoMy AasneHuio coctasnset 0,33 cm H,0
3aKpbiTve HepeBepCIBHOTO KnanaHa OT aTMOChepHOro AasneHus cocTasnaet 0,79 cm H,0
3BYK

YpoBeHb 3ByKOBOW MOLYHOCTY Macku 28,8 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.

YpoBeHb 3BYKOBOTO [laBNeHVA Macku coctasnaeT 17,8 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.

MHCprKI.WII/I Mo YNCTKe Npu NCnosib30BaHUN HECKOJIbKNMUN
nayneHtramm

PoToHocoBas macka F&P Simplus nocTaBnsAeTcA B roToBOM K NPUMEHEHUIO BUAe.
Ecnu mackoi 6yﬂyT Nonb30BaTbCA HECKOJIbKO NAaUMNEHTOB, CﬂeﬂyﬁTe YyKasaHunam,
npviBefieHHbIM Ha Beb-caiite www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Ecnny Bac HeT gocTyna K ceTv IHTepHeT, 06paTuTtech K MECTHOMY NpeACcTaBuTeNio
KomnaHuu Fisher & Paykel Healthcare unu cm. nidopmaumio Huxe.

Mpu Yo 7]
Ha HY>XHOM ypo8He.

6ydem nposecmu de3uHgpekyuio

TWATENbHAA AE3UHOEKLNA

Macrepusauns

OcranbHbie getanu | 10 muHyT npu 80 °C (176 °F)

C DG BpyuHyto npomoiiTe ronoBHoe KpenseHue B Teniom
MbIfIbHOM pacTBope.

[laliTe NPOCOXHYTb, He [OMyCKaA NonajaHuaA NPAMbIX
COTHEUHbIX NTyyeit.

® [lo pesynbTaTam UCMbITaHKI POoTOHOCOBasA Macka F&P Simplus BbigepxunBaeT
20 UMKNOB CTEPUNN3aLIMN NPU YKa3aHHbIX BbllEe NapameTpax.

® He ncnonb3yiiTe Npu HanuumMu NOBpeXaeHNiA.

® OrpaHuyeHue OTBETCTBEHHOCTU. [Py OTKNOHEHNM OT PEeKOMEHA0BaHHbIX METOAOB
yX0fa 1 CTepUnn3aLmnn OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY UX HAAEXKHOCTN IOXUTCA Ha
nonb3oBaTens.

* [InA nonyyeHus AONONHUTENbHO UHPOPMALK 06paTUTECh K MECTHOMY
npeacTaBuTeNio KOMNaHUN.

Bp -08oli macke F&P Simplus u ee np mAX He ¢ A

HamypaneHo20 namexca.

y niodeli mep cnp p CPAP unu dsyx¢ (i
p ] K cyxocmu e HOCy u 2oprnie.
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POLSKI

Maska petnotwarzowa
F&P Simplus

Instrukcja obstugi dla pacjenta

Maska petnotwarzowa F&P Simplus jest przeznaczona do stosowania przez pacjentéw,

u ktérych lekarz stwierdzit konieczno$¢ leczenia przy pomocy respiratora technika statego
dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP) lub dwufazowego dodatniego
ci$nienia w drogach oddechowych (Bi-Level). Maska petnotwarzowa F&P Simplus jest
przeznaczona do uzytku przez jednego dorostego pacjenta w domu lub wielu dorostych
pacjentéw w szpitalu lub innej placéwce klinicznej, w ktérej mozliwa jest odpowiednia
dezynfekcja urzadzenia przed kazdym uzyciem.

Ostrzezenia

® Przed uzyciem maski upewnic sig, ze silikonowa klapka kolanka (E) znajduje sie na
miejscu i jest nieuszkodzona, oraz ze otwory wydechowe kolanka nie sg zablokowane.
Zestaw minimalizuje ponowne wdychanie CO,, gdy funkcja CPAP jest wytaczona
(np. podczas awarii zasilania).

¢ Niniejszg maske nalezy stosowac z aparatami CPAP lub Bi-Level zalecanymi przez
lekarza lub terapeute oddechowego. Maske nalezy uzywac wytacznie z aparatem CPAP
lub Bi-Level, ktory jest wigczony i dziata prawidtowo. Nie nalezy blokowac¢ otworéw
wydechowych maski.

* Wyjasnienie ostrzezenia: Aparaty CPAP i Bi-Level sg przeznaczone do stosowania ze
specjalnymi maskami, ktére posiadajg otwory wydechowe zapewniajgce staty odptyw
powietrza z maski. Gdy aparat CPAP lub Bi-Level jest wiaczony i dziata prawidtowo,
Swieze powietrze z aparatu CPAP lub Bi-Level wyptukuje wydychane powietrze
przez otwory wydechowe maski. Jednak, gdy aparat CPAP lub Bi-Level nie dziata,
niewystarczajaca ilos¢ Swiezego powietrza jest dostarczana przez maske, a wydychane
powietrze moze by¢ wdychane ponownie. Ponowne oddychanie wydychanym
powietrzem przez dtuzej niz kilka minut moze prowadzi¢ w pewnych okolicznosciach
do uduszenia.

® Przy niskich ci$nieniach w trybie CPAP lub Bi-Level przeptyw przez otwory wydechowe
moze by¢ niewystarczajacy do usuniecia wydychanego gazu z przewodu. Moze
wystgpi¢ ponowne wdychanie wydychanego powietrza.

¢ Nie blokowa¢ otworéw wydechowych. Przed uzyciem upewni¢ sig, ze gaz wyptywa
przez otwory wydechowe.

* Nie uzywac maski podczas wymiotéw lub gdy wystepujg nudnosci.

® Przerwac stosowanie, gdy wystapi dyskomfort lub podraznienie oraz skontaktowac sie
z lekarzem.

® Przerwac stosowanie maski, gdy wystepuje reakcja alergiczna na jakikolwiek element
maski. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

e Stosowanie u pacjentéw po udarze: Wedtug jednego badania pacjenci po udarze
gorzej przestrzegajg zasad leczenia CPAP. Nalezy doktadnie rozwazy¢ zdolno$¢
pacjenta do przestrzegania zasad leczenia CPAP.

o Jezeli zrodto tlenu jest podtaczone do aparatu CPAP lub Bi-Level, przeptyw tlenu
nalezy wytaczy¢, gdy aparat CPAP lub Bi-Level jest wytaczony. Tlen nagromadzony
w obudowie aparatu CPAP lub Bi-Level powoduje zagrozenie pozarowe.

o Zrodta zaptonu (np. palacy sie papieros) trzymac z dala od pacjenta korzystajacego
z tlenu w tej masce.

* Nie przechowywac maski w miejscu narazonym na bezposrednie Swiatto stoneczne.

PRZESTROGI

* Maske stosowac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem opisanym w niniejszej broszurze.

* Prawo federalne USA okreéla, ze niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oswiadczenie gwarancyjne

Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze niniejsza maska, jezeli jest stosowana
zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi, bedzie wolna od wad wykonania i materiatowych
oraz bedzie dziata¢ zgodnie z opublikowanymi oficjalnymi danymi technicznymi firmy
Fisher & Paykel Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez uzytkownika
koricowego. Niniejsza gwarancja posiada ograniczenia i wyjatki opisane doktadnie

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

USUWANIE

Urzadzenie nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji i moze by¢ usuwane
z 0ogdlnymi odpadami.

o Czesci maski

A. Kotnierz silikonowy D. Zapiecie uprzezy G. Klamra
B. Rama maski E. Kolanko
C. Uprzaz F. Nasadka obrotowa

UWAGA: Kolanko (E) jest trwale przymocowane do ramy (B). Nie probowac roztaczac
elementow.

o Dopasowywanie maski

Wyjqc wszystkie czesci z opak ia przed uzyciem.

1. Wzia¢ rame (B) do jednej reki, a uprzaz (C) do drugiej. Jedno z zapie¢ uprzezy (D)
nalezy zamocowa¢ do ramy (B).

2. Przytozy¢ kotnierz do (A) twarzy, a uprzaz (C) zatozy¢ na gtowe.

3. Zamocowac wolny uchwyt uprzezy (D) do ramy (B).

4. Delikatnie dociagna¢ paski uprzezy w odpowiedniej kolejnosci. Wyregulowa¢ gérny
pasek (1) przy pierwszym dopasowaniu oraz paski (2) i (3) podczas regulacji, aby
unikna¢ przecieku.

WSKAZOWKI DOTYCZACE DOPASOWANIA
¢ Nie dociggac¢ paskow uprzezy zbyt mocno.
® Paski czotowe powinny spoczywa¢ poziomo na czole, tuz nad uszami.

m Sktadanie/rozktadanie maski

1. Dociska¢ silikonowy kotnierz (A) w rame maski (B) w przedstawiony sposéb az do
momentu ustyszenia klikniecia.

2. Wsungc petle paskéw czotowych uprzezy (C) w rowki na ramie maski (B). Mozna to
zrobi¢ bez odpinania rzepéw paskéw VELCRO®.*
*VELCRO® jest zareje znakiem ym firmy Velcro Industries B.V.

3. Zamocowac zapiecia uprzezy (D) do ramy maski (B).

. Umiesci¢ nasadke obrotowa (F) na kolanku (E).

5. Podfaczy¢ ztozong maske do rurki CPAP. Upewnic sie, ze nasadka obrotowa (F) zostanie
zdjeta z rurki CPAP podczas rozktadania.

Sktadanie/rozktadanie uprzezy

Potozy¢ uprzaz (C) na ptaskiej powierzchni, etykietami do géry.

1. Przeprowadzi¢ gérne paski uprzezy (C) przez klamre (G).

2. Owina¢ paski czotowe uprzezy (C) wytwarzajac petle.

3. Przeprowadzi¢ dolne paski uprzezy (C) przez uchwyty uprzezy (D).

~

Instrukcja obstugi
® Zakres cisnief roboczych maski wynosi od 4 do 25 cmH,0.
e Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C (od 40 do 104 °F).
® Przed kazdym uzyciem maski:
i. Sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona. Jezeli widoczne sg uszkodzenia (pekniegcia,
rozdarcia itp.) nie uzywac maski oraz zwroécic sie o dostarczenie czesci zamiennych.
ii. Sprawdzi¢ otwory wydechowe na silikonowym kotnierzu (A). Nie uzywac, jezeli sa
zablokowane.
iii. Upewnic sig, ze przeptyw powietrza przez maske jest swobodny.
iv. Nie odtaczac kolanka (E) od ramy maski (B). Element nie jest przeznaczony do
roztaczania.
v. Nie pociggac ani nie prébowac zdejmowac silikonowej klapki z kolanka, nie
prébowac rozktadac kolanka. Element nie jest przeznaczony do rozktadania.

UWAGA: Nieprzestrzeganie powyzszej instrukcji moze ograniczac skutecznosc i
bezpieczeristwo pracy maski.

Rozktadanie do czyszczenia

1. Odpia¢ uchwyty uprzezy (D) od ramy maski (B).

2. Zsunac paski czotowe uprzezy (C) z géry ramy maski w dot (B).
3. Zdja¢ silikonowy kotnierz (A) z ramy maski (B).

4. Zdja¢ nasadke obrotowa (F) z kolanka (E).

Czyszczenie maski w domu

Po kazdym uzyciu:

1. Umy¢ maske z wytaczeniem zestawu uprzezy w roztworze mydta w letniej wodzie.
Nie moczy¢ przez dituzej niz 10 minut.

2. Obficie wyptukac w $wiezej wodzie, upewniajac sig, ze pozostatosci mydta
zostaly usuniete.

3. Przed ponownym ztozeniem pozostawic¢ czesci do wyschniecia poza bezposrednim
Swiattem stonecznym.

Po 7 dniach uzytkowania:

1. Wymy¢ recznie zestaw uprzezy w roztworze mydta w letniej wodzie. Nie moczy¢ przez
dtuzej niz 10 minut.

2. Obficie wyptukac w $wiezej wodzie, upewniajac sig, ze pozostatosci mydta
zostaly usuniete.

3. Przed ponownym ztozeniem pozostawic¢ czesci do wyschniecia poza bezposrednim
Swiattem stonecznym.

PRZESTROGI

e Podczas czyszczenia uprzezy (C) nie jest konieczne zdejmowanie zapie¢ uprzezy (D)
lub klamry (G).

* Nie czysci¢ maski produktami zawierajacymi alkohol, srodki przeciwbakteryjne,
antyseptyki, wybielacze, chlor lub substancje nawilzajace.

¢ Nie moczy¢ maski przez dtuzej niz 10 minut.

® Nie czysci¢ maski w zmywarce.

Powyzsze czynnosci mogq zniszczy¢ lub uszkodz:c maske oraz skrécic jej zywotnosé.
Jezeli Maska petnotwarzowa F&P Simpl kod. lub pekta, nalezy
przerwac uzytkowanie i niezwlocznie zwrécic sie o dostarczenie zamiennika.

Potaczenie ztacza tlenu/ci$nieniowego

Jezeli wymagany jest odczyt wartosci cisnienia i/lub dodatkowe podtaczenie tlenu
dostepne jest potaczenie ztacza tlenu/cisnieniowego (REF 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Dane techniczne

PRZEPLYW WYDECHOWY

Maska petnotwarzowa F&P Simplus posiada otwory wydechowe do usuwania
wydychanego powietrza z maski. Bardzo wazne jest, aby otwory wydechowe nie
zostaty zablokowane. Taki kontrolowany przeciek zapewnia usuwanie wydychanego CO,
z maski.

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

Przeptyw (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

Przepltyw wydechowy F&P Simplus
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Przeptyw wydechowy (L/min)

Cisnienie (cmH,0)

OPOR PRZEPLYWU

Spadek cisnienia w masce dla 50 L/min: 0,17 £ 0,1 cmH,0
Spadek cisnienia w masce dla 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0

MARTWA PRZESTRZEN MASKI

Mata = 251 cm? Srednia = 278 cm® Duza = 310 cm®

OPORWDECHOWY | WYDECHOWY

Opdr wdechowy maski (facznie z zastawka zapobiegajaca ponownemu wdychaniu
wydychanego powietrza) wynosi 0,67 cmH,0

Opdr wydechowy maski (facznie z zastawka zapobiegajacg ponownemu wdychaniu
wydychanego powietrza) wynosi 0,12 cmH,0

Cisnienie otwarcia do atmosfery zaworu zapobiegajacego ponownemu oddychaniu
wynosi 0,33 cmH,0

Cisnienie zamkniecia do atmosfery zaworu zapobiegajacego ponownemu oddychaniu
wynosi 0,79 cmH,0

GLOSNOSC
Poziom mocy akustycznej maski wynosi 28,8 dBA, przy btedzie pomiaru 2,5 dBA.
Poziom ciénienia akustycznego maski wynosi 17,8 dBA, przy btedzie pomiaru 2,5 dBA.

Czyszczenie przy stosowaniu u wielu pacjentéw

Maska petnotwarzowa F&P Simplus jest dostarczana gotowa do uzycia. Ponowne uzycie
u innego pacjenta wymaga postepowania zgodnie z wytycznymi podanymi na stronie
internetowej: www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

W przypadku braku dostepu do sieci Internet, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Fisher & Paykel Healthcare lub przeczyta¢ ponizsze informacje szczegétowe.

Brak odpowiedniego umycia urzqdzenia moze pr i¢ do niep j dezy ji.

PARAMETRY DEZYNFEKCJI WYSOKIEGO POZIOMU

Pasteryzacja
Pozostate czesci 10 minut przy 80 °C (176 °F)
CDG Recznie umyc¢ uprzaz w roztworze mydta w letniej wodzie.

Wysuszy¢ z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.

* Maska petnotwarzowa F&P Simplus zostata atestowana do przejécia 20 cykli przy
powyzszych parametrach.

* Nie uzywac w przypadku uszkodzenia.

® Zrzeczenie odpowiedzialnosci: Obowiazkiem uzytkownika jest ocena wystepowania
odchylen od zalecanego trybu przetwarzania urzadzen medycznych..

*  Wiecej informacji mozna uzyskac kontaktujac sie z miejscowym centrum opieki domowej.

Maska petnotwarzowa F&P Simplus oraz akcesoria nie sq wykonane z

naturalnego lateksu.

Wiele os6b odczuwa suchosc w nosie i gardle podczas leczenia technikq CPAPlub Bi-Level.
Og iei ilz p moze znacznie zmniejszy¢ powyzsze objawy.

TURKGE

F&P Simplus Tam Yiiz Maskesi

Hasta Kullanim Talimatlari

F&P Simplus Tam Yuiz Maskesi, bir doktor tarafindan CPAP veya Bi-Level ventilator
tedavisinin gerektigi teshis edilen bireylerde kullanim igin tasarlanmistir. F&P Simplus Tam
Yiiz Maskesi evde Tek Yetiskin Hasta Kullanimi igin ve hastanede veya hasta kullanimlari
arasinda cihaz dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger klinik ortamlarda
Birden Fazla Yetigkin Hasta Kullanimi igin tasarlanmistir.

Uyarilar

® Maskeyi kullanmadan énce, Silikon Kulakcigin Dirsekte (E) mevcut ve hasarsiz
oldugundan ve Dirsek cikis yuvalarinin tikal olmadigindan emin olun. Bu dizenek,
CPAP kapatildiginda (6rn. gii¢ kesintisi sirasinda) CO, geri solumasinin minimum
diizeyde tutulmasini saglar.

* Bu maske sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP
veya Bi-Level ekipmanlariyla kullanilmalidir. CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru
sekilde calisir durumda degilse maske kullaniimamalidir. Maske ile baglantili hava
delikleri asla ttkanmamalidir.

e Uyarinin Agiklamasi: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden disar stirekli hava akist
saglayan hava deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumdayken, CPAP veya Bi-Level
cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayi, maskenin hava deliklerinden disar
atar. Ancak, CPAP veya Bi-Level cihazi calismiyorsa, maskeden yeterli temiz hava
saglanmayacadi icin disari solunan hava geri solunabilir. Disari solunan havanin birkag
dakikadan uzun bir stire geri solunmasi, bazi durumlarda nefessiz kalmaya neden olabilir.

e Disuk CPAP veya Bi-Level basinglarinda, hava deliklerinden gegen akis, disar
solunan tim gazi hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Bir miktar geri soluma
gerceklesebilir.

* Hava deliklerini tikamayin. Kullanmadan énce, daima gazin hava deliklerinden disari
aktigindan emin olun.

® Kusma veya bulanti hissi varsa maskeyi kullanmayin.

® Rahatsizlik veya irritasyon olusursa kullanima son verin ve saglik hizmetleri
saglayiciniza danisin.

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

¢ inmeli Hastalarda Kullanim: Bir ¢alismada, CPAP tedavisinin strok hastalariyla diigiik
uyum gosterdigi gorilmistir. Hastanin CPAP tedavisi icin yeterliligi hakkinda dikkatli
bir degerlendirme yapilmalidir.

* CPAP veya Bi-Level cihazi ile oksijen kullaniliyorsa, CPAP veya Bi-Level cihazi kapaliyken
oksijen akisi da kapatiimalidir. CPAP veya Bi-Level cihazinin gévdesinde biriken oksijen,
yangin riski olusturacaktir.

e Atesleme kaynaklarini (6rn. yanan sigara), bu maskeyle oksijen kullanan kisilerden
uzak tutun.

® Maskeyi dogrudan giines 1siginda birakmayin.

DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

® Maskeyi yalnizca bu kitapgikta belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.

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

Garanti Belgesi

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda
maskenin iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf tutulacagini ve son kullanici tarafindan
satin alindidi tarihten itibaren 90 giinliik stirede Fisher & Paykel Healthcare'in resmi
olarak yayinladigi tiriin spesifikasyonlarina uygun galisacagini garanti eder. Garanti,
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html adresinde belirtilen
sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir.

iMHA
Cihaz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.

o Maskenin Pargalari

A. Silikon Conta D. Baslik Klipsleri G. Toka
B. Maske Cercevesi E. Dirsek
C. Baslik F. Halka

NOT: Dirsek (E) Cerceveye (B) kalici olarak takilir. Cikarilabilir degildir.

o Maskenin Takilmasi

el d

once tiim ambalaj lerini ¢ikarin.

1. Birelinizle Cerceveyi (B) digeriyle Ba§||g| (C) tutun. Baglik Klipslerinden biri (D)
Cerceveye (B) takilmalidir.

2. Contayi (A) yiziiniize yerlestirin ve Bashgi (C) basiniza gegirin.

. Bagli olmayan Baslik Klipsini (D) Cerceveye (B) takin.

4. Baslik Kayislarini dogru sirayla nazikge sikin. Sizintiyr nlemek igin Gst kayist (1) ilk
takildiginda ve (2) ve (3) kayislarini ayarlama sirasinda konumlandirin.

w

TAKMA iPUGLARI

o Baslik Kayislarini agiri sikmayin.
* Alin Kayislari, kulaklarin tizerinde kalacak sekilde alina yatay olarak baglanmalidir.

m Maskenin Montaji/Demontaji

1. Silikon Contasini (A) gosterilen yénlendirmeye uygun olarak "klik" sesi duyuluncaya
dek Maske Cercevesine (B) dogru itin.

2. Bash@in Alin Halkalarini (C) Maske Cercevesinin (B) icinden kaydirarak gegirin. Bu islem,
VELCRO® marka etiketleri ¢éziilmeden yapilabilir.*
*VELCRO®, Velcro Industries B.V.nin tescilli ticari markasidir.

3. Baslik Klipslerini (D) Maske Cergevesine (B) takin.

. Halkayi (F) Dirsege (E) dogru itin.

5. Monte edilen maskeyi CPAP hortumuna takin. Demonte ederken, Halkanin (F) CPAP
hortumundan ¢ikarildigindan emin olun.

Basligin Montaji/Demontaji

Bashgi (C) etiket yiizii yukarida olacak sekilde bir zemine serin.

1. Bashgin (C) Alin Kayislarini Tokanin (G) icinden gecirip baglayin.

2. Bash@in (C) Alin Kayislarini kendi istiine katlayin.

3. Bashgi (C) Alt Kayislarini Baslik Klipslerinin (D) i¢inden gegirip baglayin.

~

Callstlrma Talimatlan
Maskenin calisma basing araligi 4 ila 25 cmH,0'dur.

® Maskenin calisma sicakhigi araligi 5 ila 40 °C' d|r (40 ila 104 °F).

® Maskenin her kullanimindan 6nce:
i. Hasar olup olmadigini kontrol edin. Gézle gériiliir herhangi bir bozulma (catlama,
yirtilma vs.) varsa maskeyi kullanmayin ve yedek parga arayin.

i. Silikon contanin (A) tizerindeki hava deliklerini kontrol edin. Delikler tikaliysa
maskeyi kullanmayin.

iii. Maskedeki hava yolunun temiz oldugundan emin olun.

iv. Dirsegi (E) Maske Cercevesinden (B) ¢cikarmayin. Cikarilabilir degildir.

v. Silikon Kulakgigi cekmeyin veya Dirsekten cikarmaya calismayin veya Dirsegi
demonte etmeye calismayin. Demonte edilecek sekilde tasarlanmamustir.

< =

NOT: Yukaridaki ¢alisma talimatlarinin I kenin perfor ve
giivenligini tehlikeye sokabilir.

Temizlik i¢in Demontaj

1. Baslik Klipslerini (D) Maske Cercevesine (B) takin.

2. Bashgin (C) Alin Kayislarini Maske Cercevesinin (B) Ustiinden asagiya kaydirin.
3. Silikon Contayi (A) Maske Cercevesinden (B) gikarin.

4. Halkayi (F) Dirsekten (E) cikarin.

Maskenizin Evde Temizlenmesi

Her kullanimdan sonra:

1. Baslk Tertibati hari¢ maskenizi ilik suda ¢6ziilms saf sabun ile yikayin. 10 dakikadan
daha uzun stire suyun icinde birakmayin.

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

3. Tekrar monte etmeden 6nce tiim parcalari dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

7 glinliik kullanimdan sonra:

1. Baslik Tertibatin, ilik suda ¢6ziilmis sabun ile elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun
stire suyun icinde birakmayin.

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

3. Tekrar monte etmeden 6nce tiim pargalar dogrudan giines isigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

o Bashgr (C) temizlerken Baslik Klipslerinin (D) veya Tokanin (G) gikarilmasi gerekli degildir.

® Maskeyi alkol, antibakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, camasir suyu, klor veya
nemlendirici igeren Uriinler ile ylkamayin.

® Maskeyi 10 dakikadan daha uzun sure suyun icinde birakmayin.

* Maskeyi bulagik makinesinde temizlemeyin.

Yukaridaki eyleml kenin bozull veya zarar gérmesine neden olabilir ve
kull omriinii kisaltabilir. F&P Simplus Tam Yiiz Maskeniz zayiflar veya catlarsa,
kullanimi durdurun ve derhal yenisiyle degistirin.

Oksijen/Basin¢ Portu Konektérii

Basing Slgtimleri ve/veya ek oksijen gerekirse, bir Oksijen/Basing Portu Konektori
kullanilabilir (REF 900HC452).

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

Teknik Ozellikler

BOSALTMA AKISI

F&P Simplus Tam Yiiz Maskesinde maskeden disari soludugunuz havay! tahliye etmek
tizere hava delikleri bulunur. Bu hava deliklerinin herhangi bir nesne tarafindan bloke
edilmemesi énemlidir. Bu kontrollii sizinti, disari solunan tiim CO,'nin maskeden atilmasini
saglamaktadr.

Basing (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
Akis (L/dk) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57
F&P Simplus Bosaltma Akist
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Basing (cmH,0)

AKISA DIRENG

50 L/dk'da maskedeki basing diistisii: 0,17 £ 0,1 cmH,0
100 L/dk'da maskedeki basing dististi: 0,64 + 0,1 cmH,0
MASKE BOSLUGU
Kiiglik = 251 cc

Orta =278 cc Biiytik =310 cc

INSPIRATUAR VE EKSPIRATUAR DIRENG

Maskenin inspiratuar direnci (Geri Solumasiz Valf ile kombinasyon halinde) 0,67 cmH,0'dur
Maskenin ekspiratuar direnci (Geri Solumasiz Valf ile kombinasyon halinde) 0,12 cmH,0'dur
Geri Solumasiz Valfin atmosfer basinci agilist 0,33 cmH,0'dur

Geri Solumasiz Valfin atmosfer basinci kapanisi 0,79 cmH,O'dur

SES

Maskenin Ses Guicti Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 28,8 dBA'dir.
Maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizligiyle 17,8 dBA'dIr.

Coklu Hasta Temizleme Talimatlari

F&P Simplus Tam Yiiz Maskesi hasta kullanimina hazir sekilde saglanir. Farkli hastalarda
tekrar kullanmak icin Iiitfen asagidaki web sitesinde yer alan yonergeleri izleyin:
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

internet erisiminiz yoksa, liitfen Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle iletisime gegin
veya asagidaki bilgilere bakin.

Bu cihazin dogru sekilde i, yetersiz d feksiyona neden olabilir.

YUKSEK SEVIYEDE DEZENFEKSiYON PARAMETRELERI

Pastorizasyon

Diger tiim parcalar | 80 °C'de (176 °F) 10 dakika.

C DG Bashigi ilik suda ¢ozllmis sabun ile elde yikayin.
Dogrudan gtines i1sig1 almayan bir yerde kurutun.

* F&P Simplus Tam Yiiz Maskesinin yukaridaki parametrelerle 20 déngiiye dayanikli
oldugu dogrulanmistir.

® Hasar gérmusse kullanmayin.

¢ Feragat: Onerilen yeniden isleme ydnteminden sapma olmasi durumunda, sapmalari
degerlendirmek kullanicinin kendi sorumlulugundadir.

e Ayrnintili bilgi igin yerel Evde Bakim Hizmetleri Tedarikginiz ile irtibata gegin.

F&P Simplus Tam Yiiz Maskesi ve ak lar1 dogal kauguk lateks ile iiretilmemistir.
Pek cok kisi CPAP veya Bi-Level tedavilerinin burun ve bogaz kuruluguna neden
oldugunu diisiinmektedir.

dirme bu P 1 6nemli 6l¢iide azaltabilir.

EANHNIKA

Maoka mARPou¢ MPOCWMOU
Simplus F&P
0dnyiec xpnnong acbevn

H pdaoka mijpoug mpoowmou Simplus F&P mpoopietat yia xprion amd dtopa yla ta omoia
£xel SlayvwoBei amod 1aTpod Tt xpetalovTal aywyr uvexoUg BETIKNG TTETNG agpaywywV
(CPAP) i ue avanveuotripa SVo emméSwy mieonc. H pdoka mijpoug mpoowmou Simplus
F&P mpoopiletal yla olkiakr xprion ané évav uévo evijliko acBevi kat yla xprion ano
TIOMOUG EVINIKOUG AOOEVEIG GE VOGOKOUELOKO 1) GANO KAVIKO TTEPIBANNOV OTTOU prmopei

Va YiVEL OWOTH amOAUPAVON TNG CUCKEUNG TIPIV O TN XPron o ToV EMOHEVO aoBevn.

Mposidonomosig

* Tlpw TN Xprion tne paokag, BeBaiwbeite 611 010 ywviakéd owhrjva (E) umdpyet 1o
TETAOMA OINIKOVNG Kal Sev €xel uTTOOTEL {NUId, OTTwG Kat 6Tt Sev mapepmodiovTat ot
OXIOHEG AEPIOHOU TOU YWVIAKOU OwARva. To ouvappoAdynpa autod Stac@ahilet 6tin
enavelonvon CO, Slatnpeital oTo eAdxioTo dtav amevepyomoleitat n Bepameia CPAP
(.. 0T S1dpKELa SIAKOTAG PEUNATOC).

® AuTH n HAOKA TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPIHEVO e€omAiopd CPAP 1y Suo
EMMESWV TECNG TTOV CUVICTATAL ATTO TO YIATPO ) TOV AVATIVEVGTIKG Beparmeuth oag. H
pdoka mPEMEL va xpnotpomoleital povo av n ouokeur] CPAP fj Svo emmédwv migong €xet
evepyorotnBei kat Aettoupyei owaotd. Ot OTIEG AEPIGHOU TTOU UTIAPXOLV 0T HACKA Sev
TIpEmeL va gpalovtal OoTE.

¢ E&fynon mposgidomoinang: Ot cuckevég CPAP kat SUo emmédwv mieong mpoopilovtat
YA XPrion e EI8IKEG MACKEG TIOU £X0UV OTTEG AEPIOHOU, VIO VOl ETIITPETIOUV TN
ouvexn ekpon} aépa amd Tn pdoka. Otav n cuokeur] CPAP fj Svo emmédwv migong
gvepyoroinBei kal AelToupyei owoTd, ppéokog aépag amd tn cuokeur) CPAP fj Svo
EMTESWV THEONC OTIPWXVEL TOV EKTIVEOHEVO 0EPA HECW TWV OTIWV AEPIOHOU TNG
pdokag. Qot600, 6tav n cuokeur) CPAP 1) SUo emmédwv mieonc dev Aertoupyei, Sev
TIAPEXETAL EMAPKIG PPECKOC AEPAG HEOW TNG MACKAG KAl O EKTIVEOUEVOG AEPAG
£vEXETAL VA EMAVEIOTIVEETAL. H ETTAVEIOTIVON EKTIVEOUEVOU GéPQ YIa TIEPIOCATEPO amd
HEPIKA AETTTA UTTOPE OE OPIOHEVEC TIEPITTWOELG Va 08Ny oeL o€ aopuéia.

® e xapnhég méoeig CPAP fj Vo emméSwv mieonc, n por HECW TWV OTIWV AEPICHOU
£vSEXETaL VA Eival AVEMTAPKIAG YIA VA ATOPAKPUVEL OAa Ta EKTIVEOUEVA aépla amd To
owArva. Evoéxetal va TpoKUPEL EMAVEIOTIVOH.

*  Mnv @palete Tig omég agplopov. Mpiv Tn xprion, va BeRativecte mdvta OTL Ta aépla
e&€pyovTal and TG OméG agPICHOU.

® Mn XPNOIHOTIOIEITE TN HACKA AV KAVETE EUETO 1} aloBAVEDTE vauTia.

* AlaKOYTE TN Xprion av PoKUYEl Suagopia fi peBIoUAG Kal cupBouleubeite Tov
TIAPOXO UTTNPECIWV LYEIaG.

®  AIOKOYTE TN Xpron NG HAoKag av umdp&el alepyIkr avTidpaon o omolodnmote
££APTNHA TNG HAOKaG. Av OUPPBE( KATL TETOLO, CUMBOUAEUBEITE TO YIaTPO 0ag.

* Xprion o€ aoBeveic TOU £XOUV UTIOOTE! EYKEPAAIKO: CUHPWVA HE A MENETT, aoBeveig
TIOU £XOUV UTTOOTET EYKEPANIKO SEV OUPHOPPWVOVTAL owoTd pe Bgpaneia CPAP.
Ot aoBevei mpémel va a§loAoyouvTal TPOGEKTIKA YIa TO AV UITOPOUV va SexTouv
Beparmeia CPAP.

® Av xpnoiporoteitat o§uyovo pe ouokeury CPAP 1} Suo emméSwv mieong, n porj o§uydvou
mipémel va Stakomtetat 6tav n cuokeur) CPAP 1) §Uo emmédwv mieong dev ival og
Aettoupyia. O&uyovo mou cucowpeveTal 0To TIEPIBANKA TG cuokeurg CPAP fy Suo
emméSwv mieong dSnuioupyei Kivduvo mupKaytdg.

®  AlaTNPNOTE TIG INYEC AVAPAEENG (TT.X. TOlYdpa) HakpLd amd omolovSHTIOTE XPNOIHOTIOLE]
0o&uyodvo pE auThv T Hdoka.

®  Mnv amoBnKeVETE T HACKA OE AUECO NAIAKO QWG.

IYITAZEIZ

®  XPNOIUOTIOIEITE TN HAOKA POVO yia TNV TTPoopI{OpeVN Xprion cUHPWVA HE TIG 08nyieg
oto mapov BiBAapdx.

* O opooTovVSIaKOG VOUOG Twv HIMA EMITPENEl TNV TWANGCN AUTAG TNG CUCKEUNG HOVO
amnd ylatpo i Je EVTOAr ylatpou.

ARAwon gyyunong

H Fisher & Paykel Healthcare eyyudtai 611 n pdoka, 6tav XpnotpomolEiTal CUHPWVA HE TIG
odnyieg xpriong, Sev Ba MAPOUCIACEl ENATTWHATA OTNV KATAOKELT Kat 0Ta UAIKA Kat Ba
anodidel cupPwWva pE TIG emMonpwe Snuoaoteubeioeg and v Fisher & Paykel Healthcare
TIPOSIaYPAPES TOU TIPOIGVTOG yia Wi TIEPIoSo 90 NUEPWV artd TV NUEPoUNVia ayopdg amé
Tov TENKO XproTn. H eyylnon autr) UMOKEITAl GTOUG TIEPIOPICHOUG KAl TIG EEQIPETELG TTOU
TiEPIypagpovTal Aemtopepws oto www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ANOPPIYH

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

o E§apTipata pdokag

A. Ma&iNapt GIAkovNng D. K\im keqpahoSétn G. Noprmn
B. M\aioto pdokag E. Twviakog owhrvag
C. Keparodétne F. Ztpogeio

SHMEIQZH: O ywviakog cwhivag (E) eivat povipa ouvedepévog oto mhaioto (B). Aev
TIPETIEL Va a@alpeital.

m Mpocappoyn TG HAoKaG 6ag

Apaipéote 6Aa Ta vAikd iag mpiv Xpnoy joeTe TN pdoKa oag.

1. Kpatjote 1o mhaioto (B) pe to £va xépt kat Tov kegparodétn (C€) pe to dAo. Eva amd ta
KAt Tou kKe@arobétn (D) mpénel va aykiotpwbei mavw oto mhaioto (B).

2. TomoBetriote o pagdpt (A) oto mpdowro kat mepdoTe Tov keparodétn (C) mavw amd
TO KEPAAL

3. AYKIOTpWOTE To €EAeVBEPO KATT TOu Keparodém (D) mdvw oo mhaioto (B).

4. Yi&Te ENaPPA TOUG IHAVTEG TOU KEQANOSETN HE TN OWOTH O€lpd. TOOBETHOTE TOoV
Mavw 1avta (1) Katd v MPWTH TPOCAPHOYH Kal TOUE IMAVTEC (2) kat (3) katd T
pUBUIoN WOoTE va amogeuxBei n Siappor).

ZYMBOYAEZ ZYNAPMOAOTHZIHZ

®  Mn o@iyyete UTEPBOAIKA TOUG IHAVTEG TOU KEQANOSETN.

® Ot IHAVTEG PETWTTOU TIPETTEL VA TTAPAUEVOLV OPI{OVTIA OTO HETWTTO, AKPIBWE MAVW amd
Ta autia.

m TuvapuoAdynon/amocuvappuoAdynon tng Hackag

1. Méote 1o pa&iNapt othikovng (A) mavw oto maioto tng paokag (B) mpog tv
UTIOSEIKVUOHEVN KATEVBUVON £WC OTOL AKOUGTEL TO KAIK emPBeBaiwong acpalionc.

2. TUpete TouG PETWTIKOUG Bpodxoug Tou keparodetn (C) oTig oxiopég Tou mataiou NG
paokag (B). Auto prmopei va yivel xwpig va amokoMnBouv ot tawieg VELCRO®.*
*To VELCRO® eivat ey 6 orjua év e Velcro Industries B.V.

3. AYKIOTPWOTE Ta KN\T Tou keparodén (D) mévw oto mhaioto tng pdokag (B).

. Miéote 1o otpogeio (F) mavw oto ywviakd owhijva (E).

5. JUvSEaTE TN cuvappoloynpévn Haoka oto owArjva CPAP. Katd tnv amoouvappoAoynon,
BePaiwbeite 6T éxete agaipéoel To otpogeio (F) and 1o owhijva CPAP.

~

TuvapuoAdynon/amocuvappuoldynon Ke@alodétn
AmAoTE Tov Ke@arodétn (C) oe pia eminedn em@AVelq, e TNV ETIKETA TTPOG TA EMAVW.
1. MepdoTe TOUG INAVTEG KOPUPRG Tou KepahodEtn (C) péoa anéd v népmn (G).
2. AmA@OTE TOUG PETWTIKOUG IHAVTEG Tou ke@ahodéTn (€) yopw amd toug idloug
TOUG IHAVTEC.
3. MepdoTe TOUG KATW IHAVTEG TOU Ke@alodétn (C) péoa and ta kKAt tou kegalodétn (D).

0dnyiec Aertovpyiag

* H khipaka méoewv Aertoupyiag TG paokag ival amd 4 éwg 25 cmH,0.

*  H Khipaka Bgppokpactwv Aettoupyiag Tng pdokag eivat 5 éwg 40 °C (40 éwg 104 °F).
* KdBe popd, Tptv TN Xprion TG HACKAG:

i. EmBewpeite v yia PAABeC. Av undpxel omoladrjmote opath ¢Bopd (payiopa,
OXIOHEG, K.T.A), UnV TNV Xpnolpomoleite Kat avalnTRoTe éva 1 meplocdTepa
AVTOAAGKTIKG.

ii. EmBewpeite Ti¢ oM agpIopol oTo pagNdpt oihikovng (A). Mnv xpnaoipomnoleite tn
HAoKa av gival PAayHEVEC.

iii. BePawwveote 611N Siodog aépa péow tng pAokag gival eNeVBepN.

iv. Mnv agatpeite 1o ywviakd owhiva (E) ané to mhaioto tng pdokag (B). Aev mpénet
va agalpeital.

V. Mnv Tpafdte Kal pnv EMXEIPIOETE VA AQAIPECETE TO TTETACHA GIAIKOVNG amd
TO YWVIOKO OWARVQ, KAl KNV EMIXEIPHOETE VA AMOCUVOPUONOYHOETE TO YWVIAKO
OWArvVa. Agv TIPETIEL VO ATTOCUVAPHONOYEITAL.

ZHMEIQZH napaAslwn va axo)louezn's TI¢ 08nyicc Aslroupytac avwtépw evééxetal va

P pVNTIKG TV 1 ka1 acpdeia g p

AmocuvappoAdynon yia Kabapiopo

1. ATayKIoTPWOoTE Ta KAIT Tou Kepahodétn (D) and to maioto tng paokag (B).

2. JOPETE TOUG PETWTTIKOUG IHAVTEG TOU Ke@ahodéTn (C) pog Ta KATW amé To Mavw PEPOG
Tou mhatoiov tng paokag (B).

3. Agaipéote 1o pagdpt othikovng (A) and to maicto g paokag (B).

4. Agaipéote o otpo@eio (F) amd to ywviaké owhrjva (E).

KaBapiopog tTng paocKag oTo omitl

‘Yotepa amd KdBe xprion:

1. TAEVETE TN HACKQ, EKTOC ATTO TOV KEPANOSETN, Pe oamouvt SlaAupévo o€ xMapd vepo.
Mn HOUCKEUETE yla TIEPIOOOTEPO Ao 10 Aemtd.

2. ZemMévete TeNeiwG pE PPETKo VEPO, SlaopalifovTtag OTt GAa Ta UTTOAEIUpATA CATTOLVIOU
£xouv aQalpeDEi.

3. AQrveTe OAa Ta EEAPTANATA VA OTEYVWOOULV HAKPLA ATTO APETO NMAKS QwE TPV Tal
ETTOVOOUVAPHONOYIOETE.

Metd ané 7 nuépeg xpriong:

1. MAévete 0T0 X€PL TOV KEPANOSETN O camouvi SIaAUPEVO O€ XAlapd vepo. Mn
OUOKEVETE YIa TTEPICOOTEPO Ao 10 Aemtd.

2. ZemMévete TeNEiWG pE PpETKo vePO, SlaopahifovTtag OTt GAa Ta UTTOAEIUpATA CATTOLVIOU
£x0uv aQalpeDEi.

3. AQRVeTe OAa T EEAPTANATA VA OTEYVWOOULV HAKPLA ATTO APETO NMAKO QwE TPV Tal
ETTOVOOUVAPHONOYIOETE.

MPODYNAZEIZ

®  Aev xpeldletal va agaipéoete ta KA ke@arodén (D) A tnv moprn (G) katd tov
kaBapiopd tou keparodétn (C).

®  Mnv kaBapilete TN HAOKA PE TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV OIVOTIVEUNA, XAWPivN,
avTIBOKTNPIAKOUG TTAPAYOVTES, AEUKAVTIKEC, QVTIONTITIKEG 1] EVUSATIKEG OUGIES.

®  Mn HOUOKEVETE TN HAOKA YIa TTEPIOOOTEPO Ao 10 AemTd.

®  Mnv MAEVETE TN HACKA OTO TALVTAPIO TATWV.

O1 mapandvw evépyeisg evééxetal va @Osip nvamnp Aé BAdBn otn udoka

Kat va pgiiaouvv ) idpketa {wri tne. Edv n pdoka mAripoug npocwmov Simplus

F&P mapovaidost eEacBévion 1j pwypéc, SIAKGYTE TN XPHON TS Kal QVTIKATACTHOTE

™V auécwg.

TUvdeopoc Bupidag ouyovou/mieong

Av anartouvTal HETPATEIG TTieang ry/kat emmpdobeTto o&uydvo, Siatibetal évag cuvdeopog
Bupidag o&uydvou/mieong (Kwdikdg 900HC452).
www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Texvikég mpodiaypapég

POH EZATQrHZ

H pdaoka mijpoug mpoowmou Simplus F&P Siabétel omég agpiopo yia va e§wBeitat

0 EKTIVEOUEVOG aépag amo Tn HAoka. Eival onpavTtikd auTég ol omég agpIopoU va pnv
ppalovtal amd omoloSHTIOTE QVTIKE(pEVO. AUTH N eEAeyxopevn Stappor} Stacpaliel 6Tt dho
0 ekmveopevo CO, amofaNetal amd tn pdoka.

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

Por (L/min) 22 25 29 33 37 40 43 46 49 52 54 57

Pon e€aywyri¢ Simplus F&P

60

50

Now B
S o o

Por e€aywyng (L/min)

N
o

o

Migon (cmH,0)

ANTIZTAZH ZTH POH

Mtdon migong péow tn¢ pdokag @ 50 L/min: 0,17 + 0,1 cmH,0
Mtwon mieong péow tnG pdokag @ 100 L/min: 0,64 + 0,1 cmH,0
NEKPOXZ XQPOZ MAZKAXZ

Mikpr} = 251 cc Meoaia = 278 cc MeydAn = 310 cc

ANTIZTAZH EIZINOHZ KAI EKINOHZ

H avtiotaon &10mvorg tng pAaokag (og cuvduacpd pe tn BaABida mpooTaciag eMaveloTvonq)
elva1 0,67 cmH,0

H avtioTaon ekmvorig TG paokag (oe cuvduaouo pe T BalBida mpooTtaciag EMavelonvor|q)

givat 0,12 cmH,0

H mieon avoiypatog otnv atuéopaipa T BarBidag mpootaciag enavelonvor|g eiva 0,33 cmH,0

H mieon kewipiatog otnv atpdopaipa e BaABidag mpootasiag emavelonvorig eivai 0,79 cmH,0
HXOX

H otdBun évtacng fixou g paokag eivat 28,8 dBA, pe mepiBwpio AdBoug 2,5 dBA.

H otd0un mieong rxou g paokag ivat 17,8 dBA, pe mepilwpto Adboug 2,5 dBA.

0dnyiec kabapiopov yia moANamAov¢g acOeveic

H pdoka minpoug mpoowmou Simplus F&P mapéxetat £Toipn yia xprion o€ aoBeviy.
lMa va v xpnotpomolioete o€ Sladoxikoug aobeveic, akoAouBroTe Tig 0dnyieg oTov
Tapakatw toxwpo: www.fphcare.com/en/osa/mask-resources.html

Edv Sev éxete mpooPacn aTo S1aSiKTuo, EMKOWWVACTE HE TOV TOTIKO QVTITPOOWITO TNG
Fisher & Paykel Healthcare 1} S&ite Aemtopépeieg mapakdtw.

H mapdlapn va ka@apilete owoTd auTh T oUCKeUI) pmopei va éxel wg amotéAsoua
avemapkrj amoAvpavon.

MAPAMETPOI AOAYMANZHZ YWHAOY ENINEAOY
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Anooteipwon

‘Olataunméroma | 10 Aemrta otoug 80 °C (176 °F)
gfaptipara

¢, D,G M\évete 0T X€PL TOV KEPANOSETN HE camouvt Slahupévo oe
XNapo vepo.
AQNOTE VA OTEYVWOEL HAKPLA ATTO APECO NMAKO QWG.

* H pdoka mifipoug mpoowmou Simplus F&P éxel emkOpwon avtoxrg og 20 KUKAOUG Twv
AVWTEPW TIAPAHETPWV.

® Mnv TNV XpNOIHOTIOIEITE AV TAPATNPFOETE POOPEC.

* Amomoinon: Amotehei uBUVN TOU XPrOTN va TTPOCSIOPICEL OTIOIECSHTTOTE TIAPEKKAICELG
and T ouVIoTWHEVN UEBoSO emavene&epyaciag.

®  ETKOIVWVEITE IE TOV TOTIIKO 0AG TTAPOXO LYEIOVOMIKNG @povTidag yia mpdobeteg
TANPOYOPIEC.

H pdoka mAfjpoug mpood implus F&P kot ta e§aptripatd tng 6ev karaokevd{ovrar
ané QuUOIKS EAaCTIKG AdTEE.

MoAXoi avBp Bpi otin 6. ia CPAP 1j imAo0 emmnébouv misong mpokaAsi
&énpotnta arn uum Kai 1o Aaipé.

H6 UEVN UYp 1 Umopsi va onuavTtiKd autd Ta cupnT@para.
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S (Bi-leve ) FEIRALIETT BB AL, ZBEIRFF&P Simplus A AESERFH—
BERAERTER , RIEBHTELESNERSIGRAETFSHEALER.
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