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Thank you for choosing
your F&P Eson 2.

This is your mask Use and Care
Guide. Please read the entire
guide before you first use this
mask. Following the steps in this
guide, and referring to the
images and diagrams, will assist
you with the assembly, fitting and
daily use of your F&P Eson 2
Nasal Mask.
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English

Espaniol (Spanish)
Francais (French)
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Portugués (Portuguese)
Hrvatski (Croatia)
Dansk (Danish)
Nederlands (butch)
Suomi (Finnish)
EAANVIKa (Greek)

4 21 (Arabic)
NV (Hebrew)
Italiano (italian)
6.1‘%01 (Korean)
Norsk (Norwegian)
Polski (Polish)
Romana (Romania)
Pycckuii (Russian)
Svenska (Swedish)
Tirkge (Turkish)
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INTENDED USE

The F&P Eson 2 Nasal Mask is intended to be used by individuals

who have been diagnosed by a physician as requiring CPAP or bilevel
therapy. The F&P Eson 2 Nasal Mask is intended for single patient adult
(=66 Ib (30 kg)) use in the home and for multiple patient adult use in
the hospital or other clinical setting where proper disinfection of the
device can occur between patient uses.

OPERATING INSTRUCTIONS

* The operating pressure range of your mask is 4 to 30 cmH,0.

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

+ Before using your mask each time, you should:

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

ii. Inspect the exhaust holes on the Elbow G Ensure air is flowing
through these holes and do not use if blocked.

iii. Make sure path of air in mask is free from objects that may
prevent breathing.

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

@ Mask PARTS

Refer to the mask diagram on the inside front cover of this guide.

O silicone Seal O Elbow
 Mask Frame @ Swivel

@® Headgear ® Frame Socket
® Headgear Clips @ Diffuser

Note: The Elbow G and the Headgear Clips Q are not intended
to be removed from the mask by the home user. If removed
unintentionally, refer to technical information page for assembly.
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ﬁ FITTING YOUR MASK

Remove all packaging before using your mask.

. Hold open the bottom straps of the Headgear G with the

Mask Frame @) facing downwards.

. Guide the Headgear G over your head so that the Silicone

Seal @) is resting on your forehead.

. Place your hands on the bottom straps on either side of the

Mask Frame G and pull out and downwards. Ensure the
Silicone Seal Q rests over your nose and the blue top strap
is sitting on your forehead.

. Gently tighten the headgear straps of the mask Headgear

G starting with the blue forehead straps followed by the
bottom straps.

. The forehead straps should rest horizontally on the forehead,

just above the ears. If required the crown strap can be
adjusted to achieve this.

Useful fitting tips:

If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the
Silicone Seal Q off your face and reposition it again.

* Ensure the mask’s headgear straps are not fastened too

tightly.

* The forehead straps should rest horizontally on the

forehead, just above the ears.

@ DISASSEMBLY FOR CLEANING

A W

Unhook the Headgear Clips () from the Mask Frame ).

. Slide the forehead straps of the Headgear G downwards

from the top of the Mask Frame ().

. Remove the Silicone Seal Y from the Mask Frame ).
. Remove the Swivel (g) from the Elbow @.
. Remove the Diffuser ) from the Elbow @.
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w CLEANING YOUR MASK AT HOME

Wash your mask (excluding the Headgear (9
and Diffuser (§)) after each use:

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

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

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

Wash your Headgear G and Diffuser 0 after 7 days of use:

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

2. Gently hand-wash the Diffuser Q in soap dissolved in
lukewarm water; avoid scrubbing the material. Do not soak
your Diffuser for more than 10 minutes.

3. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap
residue has been removed.

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

/\ Cleaning Cautions:

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

* Do not clean your mask in a dishwasher.
* Do not store your mask in direct sunlight.

The above actions may deteriorate or damage the mask
and shorten its life. If there is any visible deterioration do
not use your mask, but seek replacement part(s).
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o MASK ASSEMBLY

1. Push the Silicone Seal Q onto the Mask Frame Q until you
hear it click firmly into place.

2. Push the Swivel @@ onto the Elbow @.

3. Place the Diffuser () onto the Elbow @.

To assemble headgear:

4. Thread the Headgear Clips (3) back onto Headgear (@.

5. Thread the forehead straps of the Headgear 0 through the
slots in the Mask Frame ).

6. Hook the Headgear Clips (&) onto the Mask Frame ).

1) 12)3)
)
£

00
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&
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SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number

Manufacturer

Bl A

Authorized European Representative

Batch code

-
o
—

50°C L i
Temperature limitation

n

o

2
.%

Date of manufacture

Consult instructions for use

Caution

e

C€0123 Conforms with medical device directive 93/42/EEC

Rx only  Prescription only

Small headgear size

Medium-Large headgear size

Small seal size

Medium seal size

el

Large seal size
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port Connector
is available (REF 900HC452). Please contact your healthcare provider.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

F&P ESON 2 EXHAUST FLOW
The F&P Eson 2 Nasal Mask has a unique Diffuser System that is designed to diffuse air which
is expelled from the mask. This reduces draft. The Diffuser does not significantly change the

amount of air flowing from the mask; therefore, the mask can be used with or without the

Diffuser.

Pressure (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16

18 20 22 24 26 28 30

Flow with Diffuser (L/min)

19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66

Flow without Diffuser (L/min)

27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71

74 77

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from the nominal values

shown above.

80

& -
o =)

Exhaust Flow (L/min)
S

6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pressure (cmH,0)

RESISTANCE TO FLOW
Pressure drop through mask with Diffuser @ 50 L/min: 0.19 £15% cmH,0
Pressure drop through mask with Diffuser @ 100 L/min: 0.77 + 15% c¢mH,0
Pressure drop through mask without Diffuser @ 50 L/min: 0.17 +15% c¢mH,0
Pressure drop through mask without Diffuser @ 100 L/min: 0.71 + 15% cmH,0

MASK DEAD SPACE
Small: 69 cc Medium: 86 cc Large: 98 cc

SOUND

The sound power level of mask with Diffuser is 21.3 dBA, with uncertainty 2.5 dBA
The sound pressure level of the mask with Diffuser is 13.3 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The sound power level of mask without Diffuser is 31.4 dBA, with uncertainty 2.5 dBA

WITHOUT
Diffuser

WITH
Diffuser

The sound pressure level of the mask without Diffuser is 23.4 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

The F&P Eson 2 Nasal Mask and accessories are not made with natural rubber latex.

For single patient reuse, the mask should be replaced no later than 12 months after the date of

first use.



MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS
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Your F&P Eson 2 Nasal Mask is provided patient-ready.
To reuse between patients please follow the guidelines on the following website:

www.fphcare.com/disinfection

If you do not have Internet access please contact your Fisher & Paykel Healthcare Representative.

HEADGEAR (C AND D)

1. Hand-wash the Headgear (C and D) in soap dissolved in lukewarm water. Air-dry out of

direct sunlight.
DIFFUSER (H)

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

ALL OTHER PARTS

3. Clean using a mild alkaline detergent according to manufacturer’s instructions e.g. soak in
1% Alconox®' for 10 minutes at 50 °C, vigorously scrub components in solution with a soft
non-metallic brush, rinse in 5 liters of demineralised water, repeat rinse. Dry completely out

of direct sunlight.

HIGH-LEVEL THERMAL

HIGH-LEVEL CHEMICAL

STERILIZATION

80 °C for 10 mins or
90 °C for 1 min.

OPA/28: Immerse at 20 °C
(68 °F) for 12 minutes then

DISINFECTION DISINFECTION
Pasteurize at CIDEX*? OPA/METRICIDE™? | Follow manufacturer’s
75 °C for 30 mins, OPA PLUS/RAPICIDE™* instructions for either

Sterrad®® 100S, NX or TOONX
cycles.

rinse thoroughly according
to the manufacturer’s rinsing
instructions.

1. Alconox is a trademark of Alconox, Inc.
2. Cidex is a trademark of Advanced Sterilization Products, a division of Ethicon Inc.,
a Johnson & Johnson Company
3. MetriCide is a trademark of Metrex Research, LLC
4. Rapicide is a trademark of Medivators Inc.
5. Sterrad is a trademark of Advanced Sterilization Products, a division of Ethicon Inc.,
a Johnson & Johnson company.
To ensure traceability, mask components belonging to an individual mask must be reassembled
back into the same mask after cleaning.
The F&P Eson 2 Nasal Mask has been validated to withstand 20 cycles of the above parameters.

Failure to properly clean this device may result in inadequate disinfection. Fisher & Paykel Healthcare
does not recommend any deviations from the recommended method of reprocessing.

ADVANCED DISASSEMBLY/ASSEMBLY
Please refer to the diagrams at the back of this guide.
o To disassemble Elbow (E) from Mask Frame (B):
« Position Elbow (E) so it is facing upward.
« Pull Elbow (E) downward, away from Mask Frame (B), until Elbow (E) pops out.
9 To assemble Elbow (E) back into Mask Frame (B):
« Position Elbow (E) so it is facing upward.
* Push Elbow (E) at an angle and rotate into the Mask Frame (B) until the Elbow (E) pops in.
e To disassemble Headgear Clips (D) from the Headgear (C):

« Lie the flexed tabs flat against the bottom straps of the Headgear (C) and guide through
the Headgear Clip opening.

« Unhook Headgear Clips (D) from Mask Frame (B).

To assemble Headgear Clips (D) with the Headgear (C):

* Hook Headgear Clips (D) back onto Mask Frame (B).

« Thread the bottom straps of Headgear (C) through the Headgear Clips (D) with flexed
tabs on Headgear (C) straps facing away from Mask Frame (B).



CONTRAINDICATION

None known.

/\\ WARNINGS

Your mask should only be used with approved CPAP or bilevel equipment recommended by your
physician or respiratory therapist. Your mask should not be used unless the CPAP or bilevel machine is
turned on and operating properly. The exhaust holes associated with the mask should never be blocked.
+ EXPLANATION OF WARNING: CPAP and bilevel machines are intended to be used with special masks,
which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the mask.
i. Device switched on (with mask connected): When the CPAP or bilevel machine is turned
on and functioning properly, new air from the CPAP or bilevel machine flushes the exhaled
air out through the mask’s exhaust holes.
Device switched off (with mask connected): When the CPAP or bilevel machine is
turned off, not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be
re-breathed. Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to suffocation
in some circumstances.
At low CPAP or bilevel pressures the flow through the exhaust holes may be inadequate to clear all
exhaled gas from the tubing. Some re-breathing of exhaled air may occur.
Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if the following occurs:
i. Mask discomfort or irritation
ii. Allergic reaction
Do not use if vomiting or feeling nauseous.
Use with oxygen: With your CPAP or bilevel machine, the oxygen flow must be turned off when the
machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP or bilevel machine enclosure will create
a risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while using oxygen with
your mask.
Only use F&P Eson 2 Diffuser spare parts.
Ensure the diffuser is completely dry before each use.
As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and use mild soap. Some cleaning
products may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful residual vapors that
could be inhaled if not rinsed thoroughly.

/N CAUTIONS

* Use your mask only for its intended use as directed in this guide.
« If any visible deterioration of a system component is apparent (cracking, discoloration, tears etc.),
the component should be discarded and replaced.

WARRANTY STATEMENT

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

DISPOSAL

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

INTELLECTUAL PROPERTY INFORMATION

F&P and Eson are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.

For patent information, see www.fphcare.com/ip
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USO PREVISTO

La mascara nasal F&P Eson 2 esta disefiada para personas a las que su
médico les haya diagnosticado que necesitan una terapia CPAP o binivel.
La mdscara nasal Eson 2 de F&P es de uso exclusivo para un solo paciente
adulto (=30 kg [66 Ib]) 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.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

* Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascara es
de 4 a 30 cmH,0.

* Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mdscara
esde 5°Ca40°C(41°Falo4 °F).

* Antes de utilizar la mdscara cada vez, debera:
i. Inspeccionarla para ver si presenta dafos o estd deteriorada. Si se

aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros, etc.),
no la use y solicite piezas de repuesto al personal sanitario.

ii. Compruebe los orificios de escape del codo G Aseglrese
de que circule el aire a través de dichos orificios y no use el
producto si estan obstruidos.

Asegurese de que el paso del aire a la mascara esté libre de
objetos que puedan impedir la respiracion.

NOTA: Si no se respetan las instrucciones de funcionamiento
anteriores, el funcionamiento y la seguridad de la mdscara pueden
verse afectados.

@ PriEzAS DE LA MASCARA

Consulte el diagrama de la mascara en el interior de la portada de
esta guia.

@ Vaina de silicona @ Codo

 Marco de la mascara @ Pieza giratoria
® Arnés © Toma del marco
(® Enganches del arnés @ Difusor

Nota: El codo G y los enganches del arnés Q no estan disefiados
para que los pueda retirar de la mdscara el usuario domiciliario.

Si los retira accidentalmente, consulte el montaje en la pagina de
informacion técnica.
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0 COMO COLOCAR LA MASCARA

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

. Mantenga abiertas las cintas inferiores del arnés (& con el

marco de la mascara () orientado hacia abajo.

. Pase el arnés (@ sobre la cabeza, de forma que la vaina de

silicona ) se apoye en la frente.

. Coloque las manos sobre las cintas inferiores situadas a cada

lado del marco de la mdscara 9 y tire de ellas hacia fuera

y hacia abajo. Asegurese de que la vaina de silicona Q quede
colocada sobre su nariz y de que la cinta superior azul repose
sobre su frente.

. Tire con cuidado de las cintas del arnés, (@ primero de las

azules de la frente y luego de las de abajo.

. Las cintas de la frente deben situarse en posicién horizontal

sobre la frente, por encima de las orejas. Si es necesario,
para ello se puede ajustar la cinta de la coronilla.

Consejos utiles para el ajuste:
« Sinota fugas en la mascara, es posible que deba levantar

y quitar de la cara la vaina de silicona Y para volver
a colocarla correctamente.

* Asegurese de que las cintas de arnés de la mascara no

estén demasiado apretadas.

* Las cintas de la frente deben situarse en posicion

horizontal sobre la frente, por encima de las orejas.

@ DESMONTAJE PARA LA LIMPIEZA

1.

n

Desenganche los cierres del arnés &) del marco de
la méscara ).

. Deslice las cintas de la frente del arnés G hacia abajo desde

la parte superior del marco de la mascara ).

. Retire la vaina de silicona @Y del marco de la mascara ).
. Retire la pieza giratoria ) del codo @.
. Retire el difusor (§) del codo @.
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w LIMPIEZA DE LA MASCARA EN CASA

Lave la mascara (a excepcion del arnés @ y el difusor ())

después de cada uso:

1. Lave la mdscara a mano en agua tibia con jabdn. No la deje
en remojo durante mas de 10 minutos.

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

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

Lave el arnés @y el difusor @) tras 7 dias de uso:

1. Lave el arnés a mano (@ en agua tibia con jabén. No deje
el arnés en remojo durante mas de 10 minutos.

2. Lave el difusor a mano con suavidad 0 en agua tibia con
jabon; evite frotar el material. No deje el difusor en remojo
durante mas de 10 minutos.

3. Enjuague bien con agua limpia, asegurandose de eliminar
todos los residuos de jabon.

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

& Precauciones de limpieza:
No lave la mascara con productos que contengan alcohol,
agentes antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni
humectantes.

* No lave la mascara en el lavavajillas.

¢ Mantenga la mascara fuera del alcance de la luz
solar directa.

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o daiar la
mascara y acortar su vida util. Si se aprecia algun deterioro
visible, no utilice la mascara; solicite piezas de repuesto.
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o MONTAJE DE LA MASCARA

1. Presione la vaina de silicona ) sobre el marco de la mascara

(® hasta que oiga un chasquido que confirma la correcta
colocacion.

2. Presione la pieza giratoria G sobre el codo G

3. Coloque el difusor @ sobre el codo G

Para montar el arnés:

4. Enganche los cierres del arnés (3) de nuevo en el arnés (@.

5. Deslice las cintas de la frente del arnés (@ a través de las
ranuras del marco de la mascara ).

6. Enganche los cierres del arnés (&) en el marco de la méscara @),

1) 12)3)
)
£

00

~c-
&
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DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

Numero de catadlogo

Fabricante

Bl A

Representante autorizado en Europa

-
o
—

Codigo de lote

50°C .
Limite de temperatura

n

o

2
.%

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

e

Cumple con la Directiva 93/42/CEE relativa a productos

C€0123 sanitarios

Rx only  Solo con prescripcién

@ Tamafio de arnés pequefo

Tamafio de arnés mediano-grande

<
<

Tamafio de vaina pequefio

Tamafo de vaina mediano

60

Tamafo de vaina grande




CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

Si es necesario llevar a cabo mediciones de presion u oxigeno de manera adicional, hay disponible
un conector de puerto de oxigeno/presion (REF 900HC452). Contacte con su proveedor de
cuidados de la salud.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLUJO DE ESCAPE DE LA ESON 2 DE F&P

La mascara nasal Eson 2 de F&P cuenta con un exclusivo sistema difusor disefiado para disipar
el aire que se expele de la mascara. Esto reduce las corrientes de aire. El difusor no cambia la
cantidad de aire que fluye de la mascara en forma significativa, por lo que la mdscara puede
ser utilizada tanto con el difusor como sin él.

Presion (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flujo con difusor (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flujo sin difusor (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Debido a variaciones de fabricacién, las tasas del flujo de escape pueden diferir de los valores
nominales indicados arriba.

80:
SIN

60 difusor
CON
difusor

Flujo exhalado (L/min)
N B
o o

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Presion (cmH,0)

RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion a través de la mascara con difusor a 50 L/min: 0,19 £ 15 % cmH,0
Caida de presion a través de la mascara con difusor a 100 L/min: 0,77 +15 % cmH,0
Caida de presion a través de la mascara sin difusor a 50 L/min: 0,17 15 % cmH,0
Caida de presion a través de la mascara sin difusor a 100 L/min: 0,71+ 15 % c¢mH,0

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARA
Pequefia: 69 cc Mediana: 86 cc Grande: 98 cc

SONIDO

El nivel de potencia de sonido de la méscara con difusor es de 21,3 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de presion de sonido de la mascara con difusor es de 13,3 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de potencia de sonido de la mdscara sin difusor es de 31,4 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de presion de sonido de la mascara sin difusor es de 23,4 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

La mascara nasal Eson 2 de F&P y sus accesorios no estdn fabricados con latex de caucho natural.

Para la reutilizacion por un mismo paciente, la mascara se debe sustituir no mas tarde de
12 meses después de la fecha del primer uso.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PARA EL USO EN VARIOS PACIENTES

La mascara nasal Eson 2 de F&P se suministra lista para su uso.

Si la van a utilizar varios pacientes, siga las instrucciones de la pagina Web:
www.fphcare.com/disinfection

Si no dispone de acceso a Internet, pdngase en contacto con su representante de
Fisher & Paykel Healthcare.

ARNES (C Y D)
1. Lave el arnés (Cy D) a mano en agua tibia y jabén. Déjelo secar al aire alejado de la luz
solar directa.

DIFUSOR (H)
2. Eldifusor (H) es para uso en un solo paciente. Sustittyalo entre pacientes.

RESTO DE PIEZAS

3. Lave con un detergente alcalino suave segun las instrucciones del fabricante, p. ej., remojar
en Alconox®'al 1% durante 10 minutos a 50 °C, frotar enérgicamente los componentes en
la solucién con un cepillo suave no metalico, enjuagar en 5 litros de agua desmineralizada
y repetir el enjuague. Seque del todo, manteniendo el producto alejado de la luz solar directa.

4. | DESINFECCION TERMICA | DESINFECCION QUIMICA DE ALTO NIVEL |ESTERILIZACION
DE ALTO NIVEL

Pasteurizar a CIDEX®2 OPA/METRICIDE™? OPA PLUS/ |Siga las

75 °C durante 30 minutos, | RAPICIDE™4 OPA/28: Sumerja a 20 °C instrucciones del
80 °C durante 10 minutos |(68 °F) durante 12 minutos y enjuague fabricante para los
090 °C durante 1 minuto. |a fondo segun las instrucciones de ciclos Sterrad®®
enjuague del fabricante. 100S, NX 0 T00NX.

1. Alconox es una marca comercial de Alcono, Inc.

2. Cidex es una marca comercial de Advanced Sterilization Products, una division de Ethicon Inc.,
una empresa de Johnson & Johnson.

3. MetriCide es una marca comercial de Metrex Research, LCC

4. Rapicide es una marca comercial de Medivators Inc.

5. Sterrad es una marca comercial de Advanced Sterilization Products, una division de Ethicon Inc.,
una empresa de Johnson & Johnson.

Para garantizar la trazabilidad, los componentes de una mdscara deben volver a montarse en la

misma mascara después de la limpieza.

La mascara nasal Eson 2 de F&P ha sido homologada para resistir 20 ciclos segun los pardmetros

anteriores.

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

Fisher & Paykel Healthcare no recomienda apartarse de los métodos de reutilizacion recomendados.

DESMONTAJE/MONTAJE AVANZADOS
Consulte los diagramas del dorso de esta guia.
o Para desmontar el codo (E) del marco de la méscara (B):
+ Coloque el codo (E) orientado hacia arriba.
« Tire del codo (E) hacia abajo hasta que se desprenda del marco de la mascara (B).
Para volver a montar el codo (E) en el marco de la méscara (B):
« Coloque el codo (E) orientado hacia arriba.
« Empuje el codo (E) hacia el interior del marco de la mascara (B) formando un angulo
y haciéndolo girar hasta que quede encajado.

9 Para desmontar los cierres (D) del arnés (C):

« Lleve las pestafas dobladas en posicién horizontal contra las cintas de la base inferiores
del arnés (C) y péselas por la abertura del cierre del arnés.

« Desenganche los cierres del arnés (D) del marco de la mascara (B).

Para montar los cierres del arnés (D) en el arnés (C):

* Enganche los cierres del arnés (D) de nuevo en el marco de la méscara (B).

« Inserte las cintas de la base inferiores del arnés (C) a través de los cierres del arnés (D)
con las pestanas dobladas sobre las cintas del arnés (C) orientadas en sentido contrario
al marco de la mascara (B).
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CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

/\ ADVERTENCIAS

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

« EXPLICACION DE LA ADVERTENCIA: Los equipos CPAP y binivel estan disefiados para ser utilizados
con mdscaras especiales, que disponen de orificios de escape que permiten la salida continua del
flujo de aire al exterior de la mascara.

i. Dispositivo encendido (con la mdscara conectada): Cuando el equipo CPAP o binivel esta
encendido y funciona correctamente, el aire nuevo del equipo CPAP o binivel expelera el aire
exhalado por los orificios de escape de la mascara.

Dispositivo apagado (con la méscara conectada): Cuando el equipo CPAP o binivel estd apagado,

no se proporciona suficiente aire fresco a través de la mascara, por lo que el usuario corre el riesgo

de volver a inspirar el aire exhalado. Volver a inhalar el aire exhalado durante varios minutos puede
provocar asfixia en determinadas circunstancias.

Con unos niveles bajos de presion de CPAP o binivel, el flujo de aire que pasa por los orificios de

escape puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede que se

vuelva a respirar parte del aire exhalado.

Deje de usar la mascara y consulte al personal sanitario o al médico si ocurre lo siguiente:

i. Lamascara provoca molestias o irritacion

ii. Reaccion alérgica

No use la mascara en caso de vomitos o nauseas.

Uso con oxigeno: Con un equipo CPAP o binivel, debe cortarse el flujo de oxigeno cuando el equipo

no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el equipo CPAP o binivel puede originar

un riesgo de incendio. No se debe fumar ni acercarse a nadie que esté fumando mientras use oxigeno
con la mascara.

Utilice unicamente las piezas de recambio del difusor Eson 2 de F&P.

Asegurese de que el difusor esté totalmente seco antes de cada uso.

Como parte de una buena higiene, siga siempre las instrucciones de limpieza y utilice jabdn suave.

Algunos productos de limpieza pueden dafiar la mascara, sus piezas y su funcionalidad, o dejar

vapores residuales perjudiciales que se podrian inhalar si no se enjuaga minuciosamente.

/\ PRECAUCIONES

« Utilice la mascara unicamente para los fines para los que ha sido disefiada y de acuerdo con lo
indicado en esta guia.

« Si es evidente la presencia de un deterioro visible de un componente del sistema (grietas,
decoloracion, desgarros, etc.), este se debera desechar y sustituir.

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascara (sin incluir las espumas y los difusores de material)
estard libre de defectos de mano de obra y materiales y funcionara de acuerdo con las especificaciones
oficiales del producto publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilice de
acuerdo con las instrucciones de uso y durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra
por parte del usuario final. Esta garantia esta sujeta a las limitaciones y excepciones que se detallan en
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ELIMINACION
La mascara no contiene ningin material peligroso y se puede desechar en la basura general.

INFORMACION SOBRE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

F&P y Eson son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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UTILISATION PREVUE

Le masque nasal F&P Eson 2 est destiné aux personnes dont le diagnostic
médical nécessite un traitement par PPC ou par ventilation a deux niveaux
de pression. Le masque nasal F&P Eson 2 est congu pour une utilisation
a domicile sur un patient adulte unique (=30 kg (66 Ib)) ou sur des
patients adultes multiples en milieu hospitalier ou dans tout autre
environnement clinique ou il est possible de le désinfecter correctement
entre chaque patient.

MODE D’EMPLOI

* La pression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 30 cmH,0.

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

« Avant toute utilisation du masque, vous devez :

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

ii. Inspecter les orifices de sortie sur le coude G Vérifiez le passage
de l'air a travers ces orifices et n’utilisez pas le masque en cas
d’obstruction.

Vérifier que le trajet de 'air dans le masque est exempt d’objets
susceptibles d’empécher la respiration.

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

@ riEcEs DU MASQUE

Consultez le schéma du masque sur la deuxiéme de couverture
de ce guide.

O Jupe enssilicone @ Coude

@ Structure du masque @ Raccord pivotant

® Harnais @ Support de la structure
© Attaches du harnais @ Diffuseur

Remarque : Le coude G et les attaches du harnais 0 ne sont pas
destinés a étre retirés du masque par l'utilisateur a domicile. S’ils
ont été retirés involontairement, consultez la page d’informations
techniques pour leur montage.
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ﬁ MISE EN PLACE DU MASQUE

Retirez 'ensemble de 'emballage avant d’utiliser le masque.

. Maintenez ouvertes les sangles inférieures du harnais (@ avec

la structure du masque @) orientée vers le bas.

. Installez le harnais G sur votre téte de facon a ce que la jupe

en silicone Y repose sur votre front.

. Placez vos mains sur les sangles inférieures de part et d’autre

de la structure du masque () puis écartez et tirez vers le bas.
Vérifiez que la jupe en silicone Q repose par-dessus votre
nez et que la sangle supérieure bleue se trouve sur votre front.

. Serrez doucement les sangles du harnais (@ du masque,

d’abord les sangles frontales bleues puis les sangles inférieures.

. Les sangles frontales doivent passer horizontalement sur

le front, juste au-dessus des oreilles. Si nécessaire, ajustez la
sangle cranienne pour y parvenir.

Conseils de mise en place:
 Si votre masque présente des fuites, vous devrez peut-étre

soulever la jupe en silicone Y de votre visage et la
repositionner.

« Vérifiez que les sangles du harnais du masque ne sont pas

trop serrées.

* Les sangles frontales doivent passer horizontalement sur

le front, juste au-dessus des oreilles.

DEMONTAGE DU MASQUE POUR
LE NETTOYAGE

A W

. Décrochez les attaches du harnais (3 de la structure

du masque ).

. Faites glisser les sangles frontales du harnais G vers le bas,

depuis le haut de la structure du masque 9

. Retirez la jupe en silicone Q de la structure du masque 9
. Retirez le raccord pivotant () du coude @.
. Retirez le diffuseur ) du coude @.
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w NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE

Lavez le masque (a I’exception du harnais @ et du

diffuseur ()) aprés chaque utilisation :

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

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

3. Laissez sécher tous les composants a I'abri de I'ensoleillement
direct avant de les remonter.

Lavez le harnais ( et le diffuseur () aprés 7 jours d'utilisation :

1. Lavez le harnais (@ a la main a I'eau tiéde savonneuse.
Ne laissez pas tremper le harnais plus de 10 minutes.

2. Lavez délicatement le diffuseur @) a la main a l'eau tiede
savonneuse ; évitez de brosser le matériel. Ne laissez pas
tremper le diffuseur plus de 10 minutes.

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

4. Laissez sécher tous les composants a I'abri de I'ensoleillement
direct avant de les remonter.

/\ Précautions de nettoyage :

¢ Ne nettoyez pas le masque avec des produits contenant
de lalcool, des agents antibactériens, des antiseptiques,
de 'eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants.

* Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle.
* Ne laissez pas le masque en plein soleil.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager
le masque et raccourcir sa durée d’utilisation. S’il existe une
quelconque détérioration visible, n’utilisez pas le masque
et procurez-vous une ou des piéces de rechange.
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o MONTAGE DU MASQUE

1. Poussez la jupe en silicone @Y sur la structure du masque )
jusqu’a ce gu’elle s’enclenche fermement en place.

2. Poussez le raccord pivotant @) sur le coude @.

3. Placez le diffuseur ) sur le coude @.

Pour monter le harnais :

4. Faites passer les attaches du harnais Q a larriere de
celui-ci @.

5. Faites passer les sangles frontales du harnais e a travers
les fentes de la structure du masque ).

6. Accrochez les attaches du harnais () sur la structure

du masque @). 9 e

1)
)
5

00

~-
&
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DEFINITIONS DES SYMBOLES

Référence catalogue

Fabricant

Bl A

Représentant autorisé dans I'Union européenne

Code de lot

-
o
—

50°C L ,
Limites de température

n

o

2
.%

Date de fabrication

Consulter le mode d’emploi

e

Mise en garde

Conforme a la directive 93/42/CEE sur les
C€o123 dispositifs médicaux

Rx only Unigquement sur ordonnance

@ Harnais, taille petite

Harnais, taille moyenne a grande

<
<

Jupe, taille petite

Jupe, taille moyenne

60

Jupe, taille grande
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RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

Un raccord d’oxygéne/de pression est disponible (REF. 900HC452), le cas échéant, pour les
mesures de pression et/ou I'enrichissement en oxygéne. Contactez votre prestataire de soins.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FUITE DU F&P ESON 2

Le masque nasal F&P Eson 2 possede un systéme diffuseur exclusif, qui diffuse I'air expulsé du
masque. Ceci permet de limiter le jet d’air expulsé. Le diffuseur ne modifiant pas considérablement
la quantité d’air qui s’écoule hors du masque, le masque peut par conséquent étre utilisé avec
ou sans le diffuseur.

Pression (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Débit avec diffuseur (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Débit sans diffuseur (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent varier par rapport
aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.

80

SANS
diffuseur

AVEC
diffuseur

Débit de fuite (L/min)

T — 71—
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pression (cmH,0)

RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression par le masque avec diffuseur a un débit de 50 L/min: 0,19 cmH,0 15 %
Chute de pression par le masque avec diffuseur a un débit de 100 L/min : 0,77 cmH,0 +15 %
Chute de pression par le masque sans diffuseur a un débit de 50 L/min: 0,17 c¢mH,0 £15 %
Chute de pression par le masque sans diffuseur a un débit de 100 L/min : 0,71 cmH,0 £15 %

ESPACE MORT DU MASQUE
Petit : 69 cc Moyen : 86 cc Grand : 98 cc

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque avec diffuseur est de 21,3 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le niveau de pression sonore du masque avec diffuseur est de 13,3 dBA, avec une incertitude

de 2,5 dBA.

Le niveau de puissance sonore du masque sans diffuseur est de 31,4 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le niveau de pression sonore du masque sans diffuseur est de 23,4 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le masque nasal F&P Eson 2 et ses accessoires ne sont pas fabriqués en latex naturel.

Le masque est a usage unique. Il doit étre remplacé au plus tard 12 mois aprés la date de la
premiére utilisation.



FRANCAIS 23

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION MULTI-PATIENT

Le masque nasal F&P Eson 2 est fourni prét a ’emploi.
Pour une utilisation sur plusieurs patients, veuillez suivre les instructions du site Internet suivant :
www.fphcare.com/disinfection

Si vous ne disposez pas d’une connexion Internet, veuillez contacter votre représentant
Fisher & Paykel Healthcare.

HARNAIS (CET D)
1. Lavez ala main le harnais (C et D) a I'eau tiéde savonneuse. Laissez-les sécher a I'air, a I'abri
du soleil.

DIFFUSEUR (H)
2. Lediffuseur (H) est a usage unique. Remplacez-le entre chaque patient.

TOUS LES AUTRES COMPOSANTS
Nettoyez a I'aide d’un détergent doux alcalin conformément aux instructions du fabricant ;
trempez par exemple dans de I'Alconox®'a 1% pendant 10 minutes a 50 °C, brossez
vigoureusement les composants dans la solution avec une brosse souple non métallique,
rincez dans 5 litres d’eau déminéralisée, puis répétez le rincage. Séchez-les entierement
a l'abri du soleil.

DESINFECTION THERMIQUE | DESINFECTION CHIMIQUE STERILISATION
DE HAUT NIVEAU DE HAUT NIVEAU
Pasteurisez a CIDEX®2 OPA/METRICIDE™? Suivez les instructions
75 °C pendant 30 min, OPA PLUS/RAPICIDE™* du fabricant concernant
80 °C pendant 10 min ou OPA/28 : Trempez a 20 °C I'utilisation des cycles
90 °C pendant 1 min. (68 °F) pendant 12 minutes puis | Sterrad®> 100S, NX
rincez soigneusement en suivant | ou T00NX.
les instructions de rincage
fournies par le fabricant.

1. Alconox est une marque commerciale d’Alconox, Inc.

2. Cidex est une marque commerciale d’Advanced Sterilization Products, division d’Ethicon Inc.,
une société Johnson & Johnson.

3. MetriCide est une marque commerciale de Metrex Research, LLC.

4. Rapicide est une marque commerciale de Medivators Inc.

5. Sterrad est une marque commerciale d’Advanced Sterilization Products, division d’Ethicon Inc.,
une société Johnson & Johnson.

Pour garantir la tracabilité, les composants de chaque masque individuel doivent étre remontés
dans ce méme masque apres le nettoyage.

Le masque nasal F&P Eson 2 est validé pour 20 cycles de nettoyage dans les conditions décrites
ci-dessus.

La désinfection ne sera pas totale si le nettoyage n'est pas effectué correctement. Fisher & Paykel
Healthcare recommande de ne modifier en aucune maniére la méthode de retraitement
recommandée.

MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE
Voir les schémas au dos de ce guide.

Pour démonter le coude (E) de la structure du masque (B) :

« Positionnez le coude (E) de sorte qu'il soit orienté vers le haut.

« Tirez le coude (E) vers le bas, en I'éloignant de la structure du masque (B), jusqu’a
ce que le coude (E) se dégage.

Pour remonter le coude (E) dans la structure du masque (B) :

« Positionnez le coude (E) de sorte qu'’il soit orienté vers le haut.

* Poussez le coude (E) sous un certain angle et faites-le tourner dans la structure
du masque (B) jusqu’a ce que le coude (E) s'engage.

Pour démonter les attaches du harnais (D) du harnais (C) :

» Remettez les languettes pliées a plat contre les sangles inférieures du harnais (C)
et guidez-les a travers les ouvertures des attaches du harnais.

« Décrochez les attaches du harnais (D) de la structure du masque (B).

Pour assembler les attaches du harnais (D) et le harnais (C) :

« Accrochez les attaches du harnais (D) a la structure du masque (B).

« Passez les sangles inférieures du harnais (C) a travers les attaches du harnais (D),
les languettes pliées sur les sangles du harnais (C) tournant le dos a la structure
du masque (B).
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CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

/\ AVERTISSEMENTS

Votre masque ne doit étre utilisé qu’avec des appareils de PPC ou de ventilation a deux niveaux de
pression autorisés recommandés par un médecin ou par un pneumologue. Votre masque ne doit
étre utilisé que si I'appareil de PPC ou de ventilation a deux niveaux de pression est allumé et qu’il
fonctionne correctement. Ne bouchez jamais les orifices de fuite du masque.

+ EXPLICATION DE L’AVERTISSEMENT : les appareils de PPC et de ventilation a deux niveaux de
pression ont été congus pour étre utilisés avec des masques spécifiques dont les orifices de fuite
laissent échapper un débit d’air continu.

i. Dispositif en marche (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC ou de ventilation a deux
niveaux de pression est en marche et fonctionne normalement, il envoie de I'air frais qui chasse
I"air expiré en dehors du masque a travers ses orifices de fuite.

Dispositif a I'arrét (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC ou de ventilation a deux

niveaux de pression est a I'arrét, 'apport d'air frais dans le masque sera insuffisant et I'air expiré

pourra étre réinhalé. La réinhalation de I'air expiré pendant plusieurs minutes peut, dans certaines
circonstances, provoquer la suffocation.

Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC ou de ventilation a deux niveaux de pression,

le débit d'air a travers les orifices de fuite peut étre insuffisant pour évacuer tous les gaz expirés

du circuit. Une certaine réinhalation de l'air expiré est alors possible.

Interrompez I'utilisation et consultez votre prestataire de soins ou votre médecin dans les cas suivants :

i. Géne ou irritation due au masque

ii. Réaction allergique

N'utilisez pas le masque en cas de vomissements ou de nausées.

Utilisation avec de l'oxygéne : avec votre appareil de PPC ou de ventilation a deux niveaux de pression,

le débit d’oxygéne doit étre arrété quand l'appareil n'est pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé

dans le boitier de I'appareil de PPC ou de ventilation a deux niveaux de pression crée un risque
d’incendie. Vous ne devez pas fumer ou vous trouver a proximité d’une personne qui fume pendant
que vous utilisez de I'oxygene avec le masque.

Utilisez uniqguement les piéces de rechange du diffuseur F&P Eson 2.

Assurez-vous que le diffuseur est parfaitement sec avant chaque utilisation.

Dans le cadre d’'une bonne hygiéne, suivez toujours les instructions de nettoyage et utilisez un savon

doux. Certains produits de nettoyage peuvent endommager le masque, ses piéces et leur fonction,

ou laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent étre inhalées, si le masque et ses piéces ne
sont pas rincés soigneusement.

/\ MISES EN GARDE

« Utilisez le masque uniquement pour I'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans ce guide.
« Siun composant du systéme présente une quelconque détérioration (fissures, décoloration,
déchirures, etc.), il doit étre jeté et remplacé.

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s’il est utilisé conformément a ses instructions d’utilisation,

le masque (a I'exclusion de la mousse et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit
officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de

la date d’achat par I'utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux limitations et clauses d’exclusion
énumeérées en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

MISE AU REBUT

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA PROPRIETE INTELLECTUELLE
F&P et Eson sont des marques commerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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VERWENDUNGSZWECK

Die F&P Eson 2 Nasalmaske ist flir Patienten vorgesehen, bei denen der
Arzt eine CPAP- oder bilevel-Therapie verordnet hat. Die F&P Eson 2
Nasalmaske ist fur die Verwendung durch einen einzelnen erwachsenen
Patienten (=30 kg (66 Ib)) zu Hause oder fiir mehrere erwachsene
Patienten in einem Krankenhaus oder einer anderen klinischen
Umgebung vorgesehen, in der die vorschriftsgemaBe Desinfektion

der Maske zwischen den Patienten madglich ist.

BEDIENUNGSANLEITUNG

* Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und 30 cmH,0.

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

» Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

i. Uberprifen Sie die Maske auf Beschadigungen oder
VerschleiBerscheinungen. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn
sie sichtbare VerschleiBerscheinungen (briichige Stellen, Risse usw.)
aufweist, sondern fordern Sie bei Ihrem Fachhadndler eine neue
Maske bzw. Ersatzteile an.

ii. Uberprifen Sie die Abluftéffnungen am Winkelstiick G
Vergewissern Sie sich, dass die Luft durch diese Locher stromen
kann, und verwenden Sie die Maske nicht, wenn diese Lécher
blockiert sind.

ii. Stellen Sie sicher, dass der Luftweg in der Maske nicht blockiert wird.

HINWEIS: Wenn Sie die obige Bedienungsanleitung nicht befolgen,
kénnen Leistung und Sicherheit der Maske beeintrachtigt werden.

@ BESTANDTEILE DER MASKE

Auf der vorderen Umschlagsseite dieser Anleitung finden Sie eine
Abbildung der Maske.

O silikondichtung O Winkelsttck
© Maskenrahmen @ Drehgelenk
@ Kopfband ® Rahmenbasis
(® Untere Clips @ Luftverteiler

Hinweis: Bei einer Verwendung zu Hause dirfen das Winkelstlick G
und die unteren Clips 0 nicht abgenommen werden. Werden diese
Teile versehentlich abgenommen, finden Sie auf der Seite
,Technische Daten Anweisungen zum Zusammenbau.
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ﬁ ANPASSEN DER MASKE

1.

2.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte
Verpackungsmaterial.

Halten Sie die unteren Bander des Kopfbands (@ so, dass der
Maskenrahmen ) nach unten zeigt.

. Ziehen Sie das Kopfband O Uber den Kopf, sodass die

Silikondichtung Q auf Ihrer Stirn aufliegt.

. Greifen Sie die unteren Bander an den Seiten des
Maskenrahmens ) ziehen Sie die B&nder nach unten und zur
Seite hin fest. Vergewissern Sie sich, dass die Silikondichtung

auf Ihrer Nase anliegt und dass das blaue obere Band
Gber Ihre Stirn verlauft.

. Ziehen Sie die Kopfbandbander des Kopfbands der Maske G

vorsichtig fest, indem Sie zuerst die blauen Stirnbander
und anschlieBend die unteren Bander festziehen.

. Die Stirnbander sollten waagerecht auf der Stirn direkt
Uber den Ohren anliegen. Hierfir gegebenenfalls das
Uberkopfband anpassen.

Niitzliche Tipps fiir einen guten Sitz:

* Bei Maskenleckagen missen Sie moglicherweise die
Silikondichtung €Y vom Gesicht abnehmen und erneut
positionieren.

« Stellen Sie sicher, dass die Kopfbander der Maske nicht
zu fest angezogen sind.

* Die Stirnbander sollten waagerecht auf der Stirn direkt
Uber den Ohren anliegen.

@ ZERLEGEN DER MASKE ZUR REINIGUNG

Losen Sie die unteren Clips (3) aus dem Maskenrahmen ).

. Schieben Sie die Stirnbander des Kopfbands G vom oberen

Teil des Maskenrahmens @) nach unten.

. Ziehen Sie die Silikondichtung €y vom Maskenrahmen ) ab.
. Nehmen Sie das Drehgelenk (g) vom Winkelstuck @ ab.
. Nehmen Sie den Luftverteiler (§) vom Winkelsttck @ ab.
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@ REINIGUNGSHINWEISE FUR ZU HAUSE

Waschen Sie die Maske (mit Ausnahme des Kopfbands ®
und des Luftverteilers )) nach jeder Verwendung:

1. Waschen Sie die Maske von Hand in lauwarmem Seifenwasser.
Lassen Sie die Maske héchstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spulen Sie sie grindlich mit klarem Wasser ab, und stellen
Sie sicher, dass alle Seifenrtickstande entfernt wurden.

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

Waschen Sie das Kopfband (@ und den Luftverteiler ) nach
einer 7-tagigen Verwendung:

1. Reinigen Sie das Kopfband G von Hand in lauwarmem
Seifenwasser. Lassen Sie das Kopfband hochstens 10 Minuten
einweichen.

2. Waschen Sie den Luftverteiler 0 vorsichtig von Hand in
lauwarmem Wasser mit Seife. Achten Sie darauf, dass Sie
nicht am Material scheuern. Lassen Sie den Luftverteiler
héchstens 10 Minuten einweichen.

3. Spulen Sie sie grindlich mit klarem Wasser ab, und stellen
Sie sicher, dass alle Seifenrtickstande entfernt wurden.

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

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

¢ Die Maske darf nicht in einer Spiilmaschine gereinigt
werden.

¢ Die Maske darf nicht in direktem Sonnenlicht gelagert
werden.

Obige MaBnahmen kénnen die Maske beschadigen oder
ihre Haltbarkeit verkiirzen. Verwenden Sie die Maske nicht,
wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen aufweist,
sondern fordern Sie eine neue Maske oder Ersatzteile an.
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o ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

1. Drucken Sie die Silikondichtung Q auf den Maskenrahmen Q
bis Sie ein Klicken héren und die Silikondichtung einrastet.

2. Druicken Sie das Drehgelenk (@) auf das Winkelstick .

3. Setzen Sie den Luftverteiler () auf das Winkelstiick @.
Zusammensetzen des Kopfbands:

4. Fadeln Sie die unteren Clips () auf das Kopfband (9.

5. Fadeln Sie die Stirnbander des Kopfbands (& durch die
Schlitze im Maskenrahmen ).

6. Befestigen Sie die unteren Clips Q am Maskenrahmen Q

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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Artikelnummer

Hersteller

Europadischer Bevollmachtigter

Chargencode

Temperaturbegrenzung

Herstellungsdatum

Gebrauchsanleitung beachten

Vorsicht

c€o123

Entspricht der Richtlinie 93/42/EWG
Uber Medizinprodukte

Rx only

Verschreibungspflichtig

Kopfband, Klein

Kopfband, Mittel bis Gro3

Maskenkissen, Klein (S)

Maskenkissen, Mittel (M)

Y= Wl

Maskenkissen, Grof3 (L)
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SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusatzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist ein Adapter fur
Sauerstoff und Druckmessungen erhaltlich (Katalognummer 900HC452). Wenden Sie sich bitte an lhren
Fachhandler.

TECHNISCHE DATEN

F&P ESON 2 AUSATEMFLUSS

Die F&P Eson 2 Nasalmaske verfigt Gber ein einzigartiges Luftverteilersystem, das die tber die Maske
ausgeatmete Luft ableitet. Dadurch wird der ansonsten merkliche Luftstrom reduziert. Der Luftverteiler
bewirkt keine signifikante Veranderung der aus der Maske ausstrémenden Luftmenge, so dass die Maske
mit oder ohne Luftverteiler verwendet werden kann.

Druck (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Fluss mit Luftverteiler (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Fluss ohne Luftverteiler (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Aufgrund von fertigungstblichen Abweichungen kann die Ausatemflussrate von den oben
angegebenen Nennwerten abweichen.

80:
OHNE

T 60 Luftverteiler
=
3
Tn/ MIT
@ 40 Luftverteiler
=
5
= 20
o
=]
<<

0

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Druck (cmH,0)

RESISTANCE TO FLOW

Druckabfall durch Maske mit Luftverteiler bei 50 L/min: 0,19 15 % cmH,0
Druckabfall durch Maske mit Luftverteiler bei 100 L/min: 0,77 £15 % cmH,0
Druckabfall durch Maske ohne Luftverteiler bei 50 L/min: 0,17 + 15 % cmH,0
Druckabfall durch Maske ohne Luftverteiler bei 100 L/min: 0,71 15 % cmH,0

TOTRAUM DER MASKE
Klein: 69 cm? Mittel: 86 cm?® GroB: 98 cm?

SCHALL

Der Schallleistungspegel der Maske mit Luftverteiler betragt 21,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske mit Luftverteiler betragt 13,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Der Schallleistungspegel der Maske ohne Luftverteiler betragt 31,4 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske ohne Luftverteiler betragt 23,4 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Die F&P Eson 2 Nasalmaske und das Zubehor sind nicht aus Naturlatex hergestellt.

Die Maske ist zur Verwendung durch nur einen Patienten bestimmt und sollte spatestens 12 Monate nach
der ersten Verwendung gewechselt werden.



DEUTSCH 31

REINIGUNG UND DESINFEKTION FUR DEN WIEDEREINSATZ

Die F&P Eson 2 Nasalmaske wird gebrauchsfertig geliefert.
Bei der Benutzung durch mehrere Patienten befolgen Sie bitte die Anweisungen auf dieser Webseite:

www.fphcare.com/disinfection

Falls Sie tber keinen Internetzugang verfiigen, wenden Sie sich bitte an Ihre Fisher & Paykel Healthcare-

Vertretung.
KOPFBAND (C UND D)

1. Das Kopfband (C und D) von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife waschen. Lassen Sie es sehr gut
an der Luft trocknen. Vermeiden Sie dabei eine direkte Sonneneinstrahlung.

LUFTVERTEILER (H)

2. Der Luftverteiler (H) ist nur fir die Verwendung an einem Patienten vorgesehen. Bei weiteren
Patienten den Luftverteiler austauschen.

ALLE SONSTIGEN BESTANDTEILE
¥

GemaB den Herstellerangaben mit einem milden alkalischen Reinigungsmittel reinigen. Hierfir die
Teile beispielsweise 10 Minuten lang bei 50 °C in 1 %iger Alconox®-Lésung' einweichen, kraftig mit einer
weichen, nichtmetallischen Brste abbursten, in 5 Liter entmineralisiertem Wasser sptlen und daraufhin
erneut absplen. Vollstandig trocknen lassen. Dabei keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

4 |HOCHGRADIGE THERMISCHE
DESINFEKTION

HOCHGRADIGE CHEMISCHE
DESINFEKTION

STERILISATION

Bei 75 °C flir 30 Minuten,
bei 80 °C fir 10 Minuten oder bei
90 °C fiir 1 Minute pasteurisieren.

CIDEX®2 OPA/METRICIDE™?
OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28:
Fiir 12 Minuten bei 20 °C (68 °F)
eintauchen und dann gemaR den
Herstellerangaben zur Spulung
vollstandig abspdlen.

Befolgen Sie die Angaben des
Herstellers in Bezug auf Zyklen
mit dem Sterrad®®100S,

NX oder T00NX.

Alconox ist eine Marke von Alconox, Inc.

2. Cidex ist eine Marke von Advanced Sterilization Products, einem Geschaftsbereich von Ethicon Inc.,
einem Unternehmen der Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide ist eine Marke von Metrex Research, LLC.

4. Rapicide ist eine Marke von Medivators Inc.

5. Sterrad ist eine Marke von Advanced Sterilization Products, einem Geschaftsbereich von Ethicon Inc.,
einem Unternehmen der Johnson & Johnson Company.

Damit die Rickverfolgbarkeit sichergestellt werden kann, missen die zu einer bestimmten Maske

zugehdrigen Komponenten nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske eingesetzt werden.

Die F&P Eson 2 Nasalmaske ist validiert, 20 Zyklen bei den obigen Parametern standzuhalten.

Eine nicht ausreichende Reinigung des Produkts kann die Desinfektion beeintrachtigen. Fisher & Paykel

Healthcare empfiehlt, nicht von den empfohlenen Verfahren zur Wiederaufbereitung abzuweichen.

AUSEINANDERNEHMEN/ZUSAMMENSETZEN (ERWEITERT)

Siehe Abbildungen auf der Riickseite dieser Bedienungsanleitung.

Abnehmen des

ticks (E) vom

1men (B):

« Positionieren Sie das Winkelsttck (E) so, dass es nach oben zeigt.

« Ziehen Sie das Winkelsttick (E) nach unten, vom Maskenrahmen (B) weg, bis das Winkelsttick

(E) sich I6st.
Erneutes Anbringen des Wir

ticks (E) am Masker

bis es einrastet.

(2]
(3]
(4]

Abnehmen der unteren Clips (D) vom Kopfband (C):

« Offnen Sie den Klettverschluss am unteren Teil des Kopfbandes (C) und ziehen Sie den
Klettverschluss durch den unteren Clip.

« Losen Sie die unteren Clips (D) vom Maskenrahmen (B).

Anbringen der unteren Clips (D) am Kopfband (C):
« Befestigen Sie die unteren Clips (D) wieder am Maskenrahmen (B).

(B):
« Positionieren Sie das Winkelsttick (E) so, dass es nach oben zeigt.
« Driicken Sie das Winkelsttick (E) schrag in den Maskenrahmen (B) ein und drehen Sie es,

« Fadeln Sie die unteren Bander des Kopfbands (C) durch die unteren Clips (D). Achten Sie
dabei darauf, dass die Klettverschliisse an den Kopfbandbandern (C) vom Maskenrahmen (B)

wegzeigen.
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KONTRAINDIKATION
Nicht bekannt.

N\ WARNHINWEISE

Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder bilevel-Geréat zu benutzen, das von Ihrem Arzt
oder Atemwegstherapeuten empfohlen wurde. Diese Maske sollte nur dann benutzt werden, wenn das
CPAP- bzw. bilevel-Geréat eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert. Die Abluftéffnungen der
Maske durfen keinesfalls blockiert sein.

« ERLAUTERUNG DES WARNHINWEISES: CPAP- und bilevel-Gerate sind zur Benutzung mit speziellen
Masken vorgesehen, die Abluftéffnungen haben, um einen kontinuierlichen Luftabfluss aus der
Maske zu ermdglichen.

i. Gerét eingeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder bilevel-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgeman funktioniert, wird die ausgeatmete Luft von der frischen,
vom CPAP- oder bilevel-Gerat abgegebenen Luft durch die Abluftéffnungen der Maske
hinausbeférdert.

Gerat ausgeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder bilevel-Gerat

ausgeschaltet ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so dass es zur Rickatmung

der ausgeatmeten Luft kommen kann. Eine Rickatmung, die langer als einige Minuten andauert,
kann unter manchen Umstanden zum Erstickungstod fthren.

Bei niedrigen CPAP- oder bilevel-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftéffnungen

unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu entfernen. Es kann

zu einer Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen.

Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine

der folgenden Situationen eintritt:

i. Auftreten von Beschwerden oder Reizsymptomen in Bezug auf die Maske

ii. Allergische Reaktionen

Die Maske bei Ubelkeit oder Erbrechen nicht verwenden.

Verwendung mit Sauerstoff: Bei einem CPAP- oder bilevel-Gerat muss der Sauerstofffluss

ausgeschaltet werden, wenn das Gerat nicht in Betrieb ist. Im CPAP- oder bilevel-Gerat

angesammelter Sauerstoff kann sich entziinden. Bei Verwendung dieser Maske mit Sauerstoff

nicht rauchen oder sich in der Néhe einer rauchenden Person aufhalten.

Nur Ersatzteile fur das F&P Eson 2 Luftverteiler verwenden.

Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass der Luftverteiler vollstandig getrocknet ist.

Um eine hygienische Verwendung zu gewahrleisten, die Reinigungsanweisungen befolgen und ein

mildes Reinigungsmittel verwenden. Manche Reinigungsmittel kénnen die Maske, ihre Teile und ihre

Funktion beschadigen bzw. beeintrachtigen oder schadliche Dampfe zurticklassen, die eingeatmet

werden konnen, wenn gereinigte Teile nicht ausreichend abgesplt werden.

/\ VORSICHTSHINWEISE

« Die Maske darf nur fir den in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Verwendungszweck
verwendet werden.

« Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen (Risse, Verfarbungen, Briiche usw.)
an einer Systemkomponente sollte diese Komponente entsorgt und ersetzt werden.

GEWAHRLEISTUNG

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

ENTSORGUNG

Diese Maske enthalt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem normalen Hausmdill entsorgt werden.

INFORMATIONEN ZUM GEISTIGEN EIGENTUM
F&P und Eson sind Marken von Fisher & Paykel Healthcare Limited.



http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
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UTILIZACAO PREVISTA

A Mascara nasal F&P Eson 2 destina-se a ser utilizada por individuos que
tenham sido diagnosticados por um médico com indicagdo para terapia
CPAP ou binivel. A Mascara nasal F&P Eson 2 destina-se a utilizacdo

de um unico paciente adulto (=30 kg [66 Ib]) em ambiente domiciliar

e a utilizacdo de multiplos pacientes adultos em ambiente hospitalar

ou outro ambiente clinico onde a desinfecdo adequada do dispositivo
possa ser realizada entre pacientes.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

* O intervalo da pressdo de funcionamento da sua mascara € de
4 a 30 cmH,0.

* O intervalo de temperatura de funcionamento da sua mascara
éde5°Ca40°C (41°F alo4 °F).

* Antes de cada utilizagdo da sua mascara, deve:

i. Inspeciona-la quanto a danos ou deterioracdo. Se existir qualquer
deterioracao visivel (fendas, rasgdes, etc.), ndo utilize a sua
mascara e procure peca(s) de substituicdo junto do seu prestador
de cuidados de saude.

ii. Inspecione as valvulas expiratérias no Cotovelo G Assegure-se
de que o ar estd a fluir através destas valvulas e ndo utilize se
estiverem obstruidas.

Certifique-se de que o caminho do ar através da mdscara estd
livre de objetos que possam impedir a respiracdo.

NOTA: O incumprimento das instrucdes de funcionamento acima
pode comprometer o desempenho e a seguranca da mdscara.

€ COMPONENTES DA MASCARA

Consulte o diagrama da mascara no interior da capa dianteira deste guia.

O Vedante de silicone @ Cotovelo

@ Estrutura da mascara @ Suporte giratorio

@ Touca de fixacao @ Encaixe da estrutura
(® Clipes da touca de fixacdo @ Difusor

Nota: O Cotovelo G e os Clipes da touca de fixa¢ao Q nao se
destinam a ser retirados da mdascara pelo utilizador em casa. Se forem
retirados inadvertidamente, consulte a pagina de informacgées técnicas
para a montagem.
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ﬁ COMO COLOCAR A SUA MASCARA

Remova a embalagem antes de utilizar a sua mascara.

. Segure nas tiras inferiores da Touca de fixacdo G

mantendo-as abertas, com a Estrutura da mascara ) virada
para baixo.

. Passe a Touca de fixacdo G por cima da cabeca, de forma

que o Vedante de silicone Q assente sobre a testa.

. Cologue as maos nas tiras inferiores em ambos os lados

da Estrutura da mascara G e puxe para fora e para baixo.
Assegure-se de que o Vedante de silicone ) assenta no
seu nariz e que a tira superior azul assenta sobre a sua testa.

. Ajuste cuidadosamente as tiras da touca de fixacao da

méscara (&, comecando pelas tiras azuis da testa, seguidas
das tiras inferiores.

. As tiras da testa devem assentar horizontalmente sobre

a testa, logo acima das orelhas. Se necessario, a tira ceflica
pode ser ajustada para o conseguir.

Dicas uteis para a colocagao:

Se notar fugas na mascara, pode necessitar de levantar

o Vedante de silicone Q da cara e reposiciona-lo de novo.
Certifique-se de que as tiras da touca de fixacdo da
mascara ndo estdo apertadas em demasia.

As tiras da testa devem assentar horizontalmente sobre

a testa, logo acima das orelhas.

@ DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1.

H W

Solte os Clipes da touca de fixacdao Q da Estrutura da
méascara ).

. Deslize as tiras da testa da Touca de fixacdo G para baixo

a partir da parte superior da Estrutura da mdscara Q

. Remova o Vedante de silicone ) da Estrutura da méscara ).
. Remova o Suporte giratério (§) do Cotovelo @.
. Remova o Difusor () do Cotovelo @.
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w LIMPEZA DA SUA MASCARA EM CASA

Lave a sua mascara (excluindo a Touca de fixacdo @

e o Difusor ()) ap6s cada utilizacdo:

1. Lave a sua mdscara a mao em sabdao dissolvido em dgua
morna. Nao deixe de molho por mais de 10 minutos.

2. Enxague cuidadosamente com dgua corrente, assegurando-
se de que todos os residuos de sabdo foram removidos.

3. Deixe todas as pecas a secar protegidas da luz solar direta
antes de as voltar a montar.

Lave a sua Touca de fixagdo (@ e Difusor §) apés 7 dias

de utilizacao:

1. Lave a sua Touca de fixacdo Q a mao em sabdao dissolvido
em agua morna. Nao deixe a sua Touca de fixacdo de molho
por mais de 10 minutos.

2. Lave delicadamente o Difusor (D a mao com sabao dissolvido
em agua morna; evite esfregar o material. Nao deixe o seu
Difusor de molho por mais de 10 minutos.

3. Enxague cuidadosamente com agua corrente, assegurando-
se de que todos os residuos de sabdo foram removidos.

4. Deixe todas as pecas a secar protegidas da luz solar direta
antes de as voltar a montar.

/\ Cuidados a ter na limpeza:

¢ Nao limpe a sua mascara com produtos que contenham
alcool, agentes antibacterianos, antisséptico, lixivia,
cloro ou hidratante.

¢ Nao limpe a sua mascara na maquina de lavar louca.

¢ Nao guarde a sua mascara sob luz solar direta.

As acoes anteriores podem deteriorar ou danificar a mascara
e reduzir a sua vida ttil. Se existir qualquer deterioracdo
visivel, ndo utilize a sua mascara e procure peca(s) de
substituicao.
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o MONTAGEM DA MASCARA

1.

2.
3.

Empurre o Vedante de silicone Q no sentido da Estrutura
da mascara Q até ouvir um clique, que representa o seu
encaixe firme no devido lugar.

Empurre o suporte giratério G no sentido do Cotovelo G

Cologue o Difusor (§) no Cotovelo 3.

Para montar a touca de fixacao:

4.
5.

6.

Enfie os Clipes da touca de fixacdo Q de volta na Touca
de fixacao (@.

Enfie as tiras da testa da Touca de fixacdo G através das
ranhuras da Estrutura da mascara ).

Prenda os Clipes da touca de fixacdo Q na Estrutura

da mascara G
(2 )3
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)
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DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Numero de catdlogo

A
m
-

Fabricante

Representante europeu autorizado

B | Ik
=IgiH

Codigo de lote

Limitacdo da temperatura

n
o
>
.%
o
o
AS

Data de fabrico

Consultar as instrucdes de utilizacdo

Precaucao

> 8B |

ce Em conformidade com a diretiva 93/42/CEE
0123 rejativaa dispositivos médicos

Rx only Sujeito a receita médica

(S Touca de fixacdo pequena

Touca de fixacdo média-grande

<
T

Vedante pequeno

Vedante médio

Vedante grande

60
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PORTA DO CONECTOR DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessario proceder a medi¢cdes e/ou oxigénio adicional, estd disponivel uma Porta
do Conector de Oxigénio/Pressao (REF 900HC452). Contacte o seu prestador de cuidados
de saude.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FLUXO EXPIRATORIO F&P ESON 2

A Mdscara nasal F&P Eson 2 possui um Sistema difusor Unico que foi projetado para dispersar
o ar que é expelido da mascara. Este processo reduz a corrente de ar. O difusor ndo muda
significativamente a quantidade de ar que flui para fora da mascara, pelo que a mascara pode
ser utilizada com ou sem o difusor.

Pressao (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Fluxo com difusor (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Fluxo sem difusor (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Devido a variagdes de fabrico, as taxas de fluxo de expiragdo podem variar em relagdo aos
valores nominais indicados acima.

80:
SEM
60 difusor
COM
Difusor

Fluxo de expiracdo (L/min)
N N
o o

o

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pressao (cmH,0)

I
o
©

RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressdo por meio da mascara com o Difusor @ 50 L/min: 0,9 £ 15% cmH,0
Queda de pressdo por meio da mascara com o Difusor @ 100 L/min: 0,77 +15% cmH,0
Queda de pressdo por meio da mascara sem o Difusor @ 50 L/min: 0,17 +15% c¢mH,0
Queda de pressao por meio da mascara sem o Difusor @ 100 L/min: 0,71 + 15% c¢mH,0

ESPACO MORTO DA MASCARA

Pequeno: 69 cc Médio: 86 cc Grande: 98 cc

SOM

O nivel de poténcia sonora da mascara com o Difusor é 21,3 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de press&o sonora da mascara com o Difusor ¢ 13,3 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

O nivel de poténcia sonora da mascara sem o Difusor é 31,4 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressao sonora da mascara sem o Difusor é 23,4 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

A Méscara nasal F&P Eson 2 e 0s acessérios ndo séo fabricados com latex de borracha natural.

Em caso de reutilizagdo para um Unico paciente, a mascara deve ser substituida no maximo
12 meses ap6s a data da primeira utilizagao.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA PARA MULTIPLOS PACIENTES

A sua Mascara nasal F&P Eson 2 é fornecida pronta a ser utilizada pelo paciente.
Para reutilizar entre pacientes, siga as diretrizes no seguinte website:

www.fphcare.com/disinfection

Se ndo tem acesso a Internet, contacte o seu representante Fisher & Paykel Healthcare.

TOUCA DE FIXAGAO (C E D)

1. Lave a Touca de fixacdo (C e D) a mao com sabdo dissolvido em dgua morna. Seque ao

ar ao abrigo da luz solar direta.

DIFUSOR (H)

2. O Difusor (H) destina-se a utilizacdo num unico paciente. Substitua entre pacientes.

TODOS 0S OUTROS COMPONENTES
Limpe com um detergente levemente alcalino de acordo com as instrugdes do fabricante,
por exemplo, mergulhe em Alconox®' a 1% durante 10 minutos a 50 °C, esfregue vigorosamente
0s componentes em solu¢do com uma escova macia e ndo metalica, enxague em 5 litros
de dgua desmineralizada e repita 0 enxaguamento. Seque ao ar completamente ao abrigo

da luz solar direta.

DESINFECAO TERMICA
DE ALTO NIVEL

DESINFECAO QUIMICA
DE ALTO NiVEL

ESTERILIZACAO

Efetue a pasteurizacdo a
75 °C durante 30 min,
80 °C durante 10 min ou
90 °C f durante 1 min.

CIDEX*? OPA/METRICIDE™?
OPA PLUS/RAPICIDE™*
OPA/28: Mergulhe a 20 °C
(68 °F) durante 12 minutos e,
em seguida, enxague
abundantemente de acordo
com as instrugdes de

enxaguamento do fabricante.

Siga as instrucdes do
fabricante para os ciclos
Sterrad®® 100S, NX ou 100NX.

Alconox € uma marca comercial da Alconox, Inc.

2. Cidex é uma marca registada da Advanced Sterilization Products, uma divis&o da Ethicon Inc.,
uma empresa Johnson & Johnson

3. MetriCide é uma marca registada da Metrex Research, LLC

4. Rapicide é uma marca registada da Medivators Inc.

5. Sterrad é uma marca registada da Advanced Sterilization Products, uma diviséo da Ethicon Inc.,
uma empresa Johnson & Johnson.

Para assegurar a rastreabilidade, os componentes da mascara que pertencem a uma mascara em

particular tém de ser montados novamente na mesma mascara apos a limpeza.

A Méscara nasal F&P Eson 2 foi validada para suportar 20 ciclos dos parametros acima.
Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode resultar em desinfecao inadequada.
A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda qualquer desvio do método recomendado para

reprocessamento.

DESMONTAGEM/MONTAGEM AVANCADA

Consulte os diagramas na parte de tras deste guia.

Para desmontar o Cotovelo (E) da Estrutura da mascara (B):
« Posicione o Cotovelo (E) de forma que esteja voltado para cima.

« Puxe o Cotovelo (E) para baixo, afastando-o da Estrutura da mascara (B), até que
o Cotovelo (E) desencaixe.

(2]
(3]
(4]

Para montar novamente o Cotovelo (E) na Estrutura da mascara (B):

« Posicione o Cotovelo (E) de forma que esteja voltado para cima.

« Empurre o Cotovelo (E) inclinado e rode-o na Estrutura da mascara (B) até
o Cotovelo (E) encaixar.

Para desmontar os Clipes da touca de fixa¢do (D) da Touca de fixac¢do (C):

« Coloque as abas fletidas planas contra as tiras inferiores da Touca de fixagdo (C)
e deslize-as através da abertura do Clipe da touca de fixagdo.

« Solte os Clipes da touca de fixacdo (D) da Estrutura da mascara (B).

Para montar os Clipes da touca de fixa¢do (D) com a Touca de fixag¢do (C):

« Prenda os Clipes da touca de fixagcdo (D) novamente na Estrutura da mascara (B).

« Enfie as tiras inferiores da Touca de fixagdo (C) através dos Clipes da touca de fixacdo
(D) com as abas fletidas nas tiras da Touca de fixacdo (C) viradas para o lado oposto
a Estrutura da mascara (B).
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CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

/N Avisos

A sua mascara apenas deve ser utilizada com equipamento CPAP ou binivel aprovado, recomendado
pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A sua mdascara ndo deve ser utilizada a ndo ser que

o equipamento CPAP ou binivel esteja ligado e a funcionar corretamente. As vélvulas expiratérias
associadas a mdscara nunca devem ser bloqueadas.

EXPLICACAO DO AVISO: Os equipamentos CPAP e binivel destinam-se a ser utilizados com méscaras
especiais, as quais tém vélvulas de expiracdo para permitir o fluxo continuo de ar para fora da mascara.
i. Dispositivo ligado (com mascara ligada): Quando o equipamento CPAP ou binivel estd ligado

e a funcionar adequadamente, o ar novo do equipamento CPAP ou binivel elimina o ar expirado
através das valvulas expiratérias da mascara.

Dispositivo desligado (com mascara ligada): Quando o equipamento CPAP ou binivel é desligado,
nao é fornecido ar fresco suficiente através da mascara, e o ar expirado pode ser inalado novamente.
A reinalacao de ar expirado durante mais de alguns minutos pode levar ao sufocamento em algumas
circunstancias.

Com baixas pressdes de CPAP ou binivel, o fluxo através das vélvulas expiratérias pode ser inadequado
para eliminar todo o gas expirado da tubagem. Pode ocorrer a inalagdo de algum do ar expirado.
Suspenda a utilizagdo e consulte o seu prestador de cuidados de satide ou médico se ocorrer

o seguinte:

i. Desconforto ou irritagdo provocados pela mascara

ii. Reacdo alérgica

Néo utilize em caso de vémito ou nduseas.

Utilizacdo com oxigénio: Com o seu equipamento CPAP ou binivel, o fluxo de oxigénio tem de ser
desligado quando o equipamento CPAP ou binivel ndo estiver a funcionar. O oxigénio acumulado
dentro do invélucro do seu equipamento CPAP ou binivel pode provocar risco de incéndio. Nao deve
fumar ou estar na proximidade de alguém a fumar enquanto utiliza oxigénio com a sua mdscara.
Utilize apenas pegas sobressalentes do Difusor F&P Eson 2.

Certifique-se de que o difusor estd completamente seco antes de cada utilizagao.

Como parte de uma boa higiene, siga sempre as instru¢oes de limpeza e utilize sabdo neutro. Alguns
produtos de limpeza podem danificar a mascara, as suas pecas e o seu funcionamento, ou deixar
vapores residuais nocivos que podem ser inalados se ndo forem enxaguados minuciosamente.

/N cuIDADOS

« Utilize a sua mascara apenas para a sua utilizacdo prevista conforme indicado neste guia.
« Se for aparente deterioracdo visivel de um componente do sistema (fendas, descoloracao, rasgées, etc.),
o componente deve ser eliminado e substituido.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo esponjas e difusores materiais), quando
utilizada de acordo com as suas instrucées de utilizacdo, deve estar isenta de defeitos relativos a mao-
de-obra. Os materiais irdo ter um desempenho de acordo com as especificacées do produto oficiais
publicadas pela Fisher & Paykel Healthcare durante um periodo de 90 dias a partir da data de compra
pelo utilizador final. Esta garantia esta sujeita as limitacoes e excecdes definidas em detalhe em
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ELIMINAGCAO

A sua mdscara ndo contém quaisquer materiais perigosos e pode ser eliminada com o lixo indiferenciado.

INFORMACAO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL

F&P e Eson sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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NAMJENA

Maska za nos F&P Eson 2 namijenjena je pojedincima kojima je lije¢nik
propisao potrebno lijecenje kontinuiranim pozitivnim tlakom zraka

u disnim putevima (CPAP) ili lijecenje dvofaznom ventilacijom (bilevel).
Maska za nos F&P Eson 2 namijenjena je za primjenu na jednom
odraslom pacijentu (=30 kg (66 Ib)) kod kuce te za primjenu na vise
odraslih pacijenata u bolnici ili drugom klinickom okruzenju u kojem

je moguce provesti odgovarajucu dezinfekciju izmedu primjena na
razli¢itim pacijentima.

UPUTE ZA RUKOVANJE
* Raspon radnog tlaka vase maske je od 4 do 30 cmH,0.
* Radni temperaturni raspon vase maske je od 5 °C do 40 °C

(od 41 °F do 104 °F).

* Prije svake uporabe maske trebali biste:

i. pregledati ima li na maski ostecenja ili trosenja. Ako postoje bilo
kakvi vidljivi tragovi troSenja (pukotine, poderotine itd.), nemojte
upotrebljavati masku i zatrazite zamjenski dio / zamjenske
dijelove od svojeg pruzatelja zdravstvene skrbi;

ii. provijeriti ispusne otvore na dijelu u obliku lakta G Pobrinite se
da zrak prolazi kroz te otvore i nemojte upotrebljavati masku ako
su blokirani;

provjeriti da na putu prolaza zraka u maski nema nikakvih
predmeta koji bi mogli ometati disanje.

NAPOMENA: nepridrzavanje prethodno navedenih uputa za
rukovanje moze ugroziti uc¢inkovitost i sigurnost maske.

@ plELOVI MASKE

Pogledajte prikaz maske na prednjoj strani ovog priruc¢nika.

O silikonski jastucic @ Dio u obliku lakta
© Okvir maske @ Zakretni prikljucak
@ Okvir za glavu ® Spoijnica okvira

(® Kopée okvira za glavu @ Difuzor

Napomena: korisnici koji masku koriste kod kuce ne smiju skidati
dio u obliku lakta G i kopce okvira za glavu Q Ako se nenamjerno
skine, upute za sastavljanje potraZite na stranici s tehni¢kim
informacijama.
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ﬁ POSTAVLJANJE MASKE

Prije uporabe maske uklonite svu ambalazu.

. Drzite otvorene donje trake okvira za glavu 0 s okvirom

maske Q okrenutim prema dolje.

. Vodite okvir za glavu e preko glave tako da silikonski

jastucic¢ o bude postavljen na Celu.

. Stavite ruke na donje trake s obje strane okvira maske 9

i povucite prema van i nadolje. Pobrinite se da silikonski
jastuci¢ Q bude iznad vaseg nosa, a plava gornja traka
na celu.

. Lagano zategnite trake okvira za glavu G tako Sto céete prvo

zategnuti plave trake okvira za glavu, a zatim donje trake.

. Trake na Celu trebaju biti postavljene vodoravno na Celu,

neposredno iznad usiju. Da biste to postigli, prema potrebi
moze se podesiti gornja traka.

Korisni savjeti za postavljanje:

Ako maska propusta, mozda ¢ete morati podignuti
silikonski jastucic¢ Q s lica i ponovno ga namjestiti.
Provjerite da trake okvira za glavu maske nisu precvrsto
zategnute.

Trake na Celu trebaju biti postavljene vodoravno na celu,
neposredno iznad usiju.

@ RASTAVLJANJE RADI CISCENJA

A W

Odvojite kopce okvira za glavu () od okvira maske ).

. Gurnite ¢eone trake okvira za glavu e prema dolje s vrha

okvira maske ).

. Uklonite silikonski jastucic €Y s okvira maske ).
. Uklonite zakretni prikljucak @@ s dijela u obliku lakta @.
. Uklonite difuzor @) s dijela u obliku lakta @.
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@ CISCENJE MASKE KOD KUCE

Operite masku (ne ukljuéujuci okvir za glavu @

i difuzor )) nakon svake uporabe:

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

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

3. Prije ponovnog sastavljanja ostavite sve dijelove da se osuse
dalje od izravne sunceve svjetlosti.

Operite okvir za glavu G i difuzor G) nakon 7 dana uporabe:
1. Rucno operite okvir za glavu e sapunom otopljenim

u mlakoj vodi. Nemojte namakati okvir za glavu vise od

10 minuta.

2. Njezno ru¢no operite difuzor Q U sapunu otopljenom
u mlakoj vodi; izbjegavajte ribanje materijala. Nemojte
namakati difuzor vise od 10 minuta.

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

4. Prije ponovnog sastavljanja ostavite sve dijelove da se osuse
dalje od izravne sunceve svjetlosti.

/\ Mjere opreza pri CiS¢enju:

¢ Nemojte Cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijske tvari, antiseptike, izbjeljivac, klor ni
ovlazivace.

* Nemojte Cistiti masku u perilici za sude.

¢ Nemojte skladistiti masku tako da je izloZzena izravnoj
suncevoj svjetlosti.

Prethodno navedene radnje mogu narusiti ili ostetiti masku
i skratiti njezin uporabni vijek. Ako postoje bilo koji vidljivi
tragovi troSenja, nemojte upotrebljavati masku, nego
zatraZite zamjenski dio / zamjenske dijelove.
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o SASTAVLJANJE MASKE

1. Gurnite silikonski jastuci¢ @ na okvir maske ) dok ne Cujete
da je ¢vrsto kliknuo na mjesto.

2. Pritisnite zakretni priklju¢ak (@) na dio u obliku lakta (.

3. Postavite difuzor ) na dio u obliku lakta (.

Za sastavljanje okvira za glavu:

4. Provucite kopce okvira za glavu Q natrag u okvir za glavu 0

5. Provucite ¢eone trake okvira za glavu (@ kroz utore na okviru
maske ).

6. Pricvrstite kopce okvira za glavu Q na okvir maske Q

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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DEFINICIJE SIMBOLA

Kataloski broj

Proizvodac

Bl A

Ovlasteni predstavnik za Europu

Sifra serije

-
o
—

50°C
Temperaturno ogranicenje

n

o

2
.%

Datum proizvodnje

Pogledajte upute za uporabu

e

Oprez

Sukladan s Direktivom o medicinskim proizvodima
C€0123  g3/47/e7

Rx only  samo na lije¢nicki recept

@ Mala veli¢ina okvira za glavu

Srednja veli¢ina okvira za glavu

<
<

Jastuci¢, mali

Jastucic, srednji

60

Jastucic, veliki
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SPOJNICA PRIKLJUCKA ZA KISIK/TLAK

Ako je potrebno ocitanje tlaka i/ili dodatan kisik, dostupan je priklju¢ak za Kisik/tlak
(REF 900HC452). Obratite se svojem pruzatelju zdravstvenih usluga.

TEHNICKE SPECIFIKACIJE

ISPUSNI PROTOK MASKE F&P ESON 2

Maska za nos F&P Eson 2 ima jedinstveni sustav difuzora koji je dizajniran za difuziju zraka koji
se izbacuje iz maske. Time se smanjuje strujanje zraka. Difuzor ne mijenja znacajno koli¢inu zraka
koji tece iz maske; stoga se maska moze upotrebljavati s difuzorom ili bez njega.

Tlak (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Protok s difuzorom (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Protok bez difuzora (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77
Brzine ispusnog protoka mogu se razlikovati od navedenih nazivnih vrijednosti zbog varijacija
u proizvodniji.
o] .
BEZ

= difuzora
E 60
—
= S
S 40 difuzorom
o
153
S 20
3
Qo
@

0 T T T T T T T T T T T T

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tlak (cmH,0)

OTPOR PROTOKA
Pad tlaka kroz masku s difuzorom pri 50 L/min: 0,19 + 15% cmH,0
Pad tlaka kroz masku s difuzorom pri 100 L/min: 0,77 + 15% cmHZO
Pad tlaka kroz masku bez difuzora pri 50 L/min: 0,17 +15% cmH,0
Pad tlaka kroz masku bez difuzora pri 100 L/min: 0,71 £ 15% cmH,0
MRTVI PROSTOR MASKE
Mala: 69 cm? Srednja: 86 cm? Velika: 98 cm?

ZVUK

Razina jacine zvuka u maski s difuzorom je 21,3 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.
Razina zvucnog tlaka u maski s difuzorom je 13,3 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.
Razina jacine zvuka u maski bez difuzora je 31,4 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.
Razina zvuc¢nog tlaka u maski bez difuzora je 23,4 dBA, uz nepreciznost od 2,5 dBA.

Maska za nos F&P Eson 2 i dodatna oprema nisu izradeni od prirodnog gumenog lateksa.

Za ponovnu uporabu na jednom pacijentu, maska se treba zamijeniti najkasnije 12 mjeseci
od datuma prve uporabe.
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UPUTE ZA CISCENJE PRI UPORABI NA VISE PACIJENATA

Vasa maska za nos F&P Eson 2 isporucuje se spremna za uporabu na pacijentu.
Za ponovnu uporabu izmedu pacijenata slijedite smjernice na sljiedecoj web-stranici:
www.fphcare.com/disinfection

Ako nemate pristup internetu, obratite se predstavniku tvrtke Fisher & Paykel Healthcare.

OKVIR ZA GLAVU (C I D)
1. Rucno operite okvir za glavu (C i D) u sapunu otopljenom u mlakoj vodi. Pustite da se dijelovi
sude na zraku, bez izlaganja izravnoj suncevoj svjetlosti.

DIFUZOR (H)
2. Difuzor (H) se smije koristiti samo na jednom pacijentu. Zamijenite izmedu pacijenata.

SVI OSTALI DIJELOVI

3. Ocistite blagim alkalnim deterdzentom prema uputama proizvodaca, npr. namocite u tekucini
Alconox® od 1%' 10 minuta na 50 °C, snaznim pokretima ocistite komponente u otopini
mekom nemetalnom cetkom, isperite u 5 litara demineralizirane vode, te ponovite ispiranje.
Potpuno osusite bez izlaganja izravnoj suncevoj svjetlosti.

4. TERMICKA DEZINFEKCIJA |KEMIJSKA DEZINFEKCIJA STERILIZACIJA
VISOKE RAZINE VISOKE RAZINE
Pasterizirajte na CIDEX®? OPA/METRICIDE™? Slijedite upute proizvodaca
75 °C 30 minuta, OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: |za cikluse Sterrad®®100S,
80 °C 10 minuta ili uronite na 20 °C (68 °F) 12 minuta, |[NX ili 100NX.
90 °C 1 minutu. a zatim temeljito isperite prema
uputama proizvodaca za ispiranje.

Alconox je zastitni znak tvrtke Alconox, Inc.
2. Cidex je zastitni znak tvrtke Advanced Sterilization Products, odjela tvrtke Ethicon, Inc.,

u sklopu tvrtke Johnson & Johnson Company.
3. MetriCide je registrirani zastitni znak tvrtke Metrex Research, LLC
4. Rapicide je zastitni znak tvrtke Medivators Inc.
5. Sterrad je zastitni znak tvrtke Advanced Sterilization Products, odjela tvrtke Ethicon, Inc.,

u sklopu tvrtke Johnson & Johnson.
Da bi se osigurala sljedivost, komponente maske koje pripadaju pojedinoj maski moraju se
ponovno sastaviti na istu masku nakon ci¢enja.
Procijenjeno je da maska za nos F&P Eson 2 moze podnijeti 20 ciklusa pri prethodno navedenim
parametrima. Neispravno ¢is¢enje ovog uredaja moze rezultirati neadekvatnom dezinfekcijom.
Drustvo Fisher & Paykel Healthcare ne preporucuje nikakva odstupanja od preporucenih metoda
ponovne obrade.

NAPREDNO RASTAVLJANJE/SASTAVLJANJE
Pogledajte dijagrame na poledini ovog priru¢nika.
o Za rastavljanje dijela u obliku lakta (E) iz okvira maske (B):
« Postavite dio u obliku lakta (E) tako da bude okrenut prema gore.
« Povucite dio u obliku lakta (E) prema dolje, dalje od okvira maske (B), dok dio u obliku
lakta ne iskoci (E).
e Za sastavljanje dijela u obliku lakta (E) natrag u okvir maske (B):
« Postavite dio u obliku lakta (E) tako da bude okrenut prema gore.
« Gurnite dio u obliku lakta (E) pod kutom i rotirajte u okvir maske (B) dok dio u obliku
lakta (E) ne sjedne na mjesto.
9 Za uklanjanje kop¢i okvira za glavu (D) s okvira za glavu (C):

« Polozite savijene jezitke ravno na donje trake okvira za glavu (C) i vodite ih kroz otvor
kopce okvira za glavu.

« Odvojite kopce okvira za glavu (D) s okvira maske (B).

Za sastavljanje kopci okvira za glavu (D) s okvirom za glavu (C):

« Pricvrstite kopce okvira za glavu (D) natrag na okvir maske (B).

« Provucite donje trake okvira za glavu (C) kroz kopce okvira za glavu (D) sa savijenim
jezi¢cima na trakama okvira za glavu (C) okrenutim suprotno od okvira maske (B).



HRVATSKI

KONTRAINDIKACLJE

Nisu poznate.

/\ UPOZORENJA

Masku treba koristiti samo uz odobrenu opremu za terapiju CPAP ili bilevel koju vam je preporucio vas
lije¢nik ili osoba koja brine o vasoj respiratornoj terapiji. Maska se smije koristiti samo ako je uredaj za
CPAP ili bilevel uklju¢en i radi ispravno. Ispusni otvori povezani s maskom nikada ne smiju biti blokirani.

OBJASNJENJE UPOZORENJA: uredaji za CPAP i bilevel namijenjeni su za uporabu s posebnim
maskama koje imaju ispusne otvore koji omogucuju neprekidni protok zraka iz maske.

i. Uredaj je ukljucen (i maska je prikljucena): kada je uredaj za CPAP ili bilevel ukljucen i radi ispravno,
novi zrak iz uredaja za CPAP ili bilevel potiskuje izdahnuti zrak van kroz ispusne otvore na maski.
Uredaj je iskljucen (i maska je prikljucena): kada je uredaj za CPAP ili bilevel iskljucen, kroz masku
se nece isporucivati dovoljno svjezeg zraka te je moguce da ¢e se ponovno udisati izdahnuti zrak.
Ponovno udisanje izdahnutog zraka dulje od nekoliko minuta u nekim okolnostima moze dovesti
do gusenja.

Pri niskom tlaku uredaja za terapiju CPAP i bilevel, protok kroz ispusne otvore moze biti nedovoljan
da bi se iz cijevi izbacio sav izdahnuti zrak. Moze doci do djelomi¢nog ponovnog udisanja
izdahnutog zraka.

Prekinite uporabu i savjetujte se sa svojim pruzateljem zdravstvenih usluga ili lijecnikom ako dode
do sljedeceg:

i. nelagoda ili nadrazenost prouzrokovana maskom

ii. alergijska reakcija

Nemojte koristiti ako povracate ili osje¢ate mucninu.

Uporaba s kisikom: uz uredaj za CPAP ili bilevel, dotok kisika mora biti isklju¢en kada uredaj ne radi.
Kisik nakupljen u uredaju za CPAP ili bilevel izazvat ¢e opasnost od pozara. Ne smijete pusiti ili biti

u blizini nekoga tko pusi tijekom uporabe maske s kisikom.

Koristite samo rezervne dijelove za difuzor F&P Eson 2.

Prije svake uporabe provijerite je li difuzor potpuno suh.

Pridrzavaijte se sljedecih uputa za ciscenje i upotrebljavajte blagi sapun kao dio dobrih higijenskih
mijera. Neki proizvodi za ¢is¢enje mogu ostetiti masku, njezine dijelove i njihovu funkciju ili ostaviti
Stetne zaostale pare koje se mogu udahnuti u slucaju netemeljitog ispiranja.

/\ MJERE OPREZA

* Masku upotrebljavajte samo u predvidenu namjenu navedenu u ovim uputama.
« Ako su vidljivi ikakvi znakovi istrosenosti neke komponente sustava (napuknuce, gubitak boje,
ogrebotine itd.), tu komponentu treba baciti i zamijeniti.

1ZJAVA O JAMSTVU

Tvrtka Fisher & Paykel Healthcare jamc¢i da maska (ne ukljucujuci pjene i rasprsivace materijala)
nema neispravnosti u izradi i materijalima i funkcionira u skladu sa sluzbenim izdanim specifikacijama
proizvoda tvrtke Fisher & Paykel Healthcare ako se upotrebljava u skladu s uputama za uporabu

u razdoblju od 90 dana od datuma kupnje od strane krajnjeg korisnika. Ovo je jamstvo podlozno
ograni¢enjima i iznimkama koje su detaljno navedene na stranici www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/

ODLAGANJE U OTPAD

Maska ne sadrzava opasne materijale i moze se odloziti u op¢i otpad.

INFORMACIJE O INTELEKTUALNOM VLASNISTVU

F&P i Eson zastitni su znakovi drustva Fisher & Paykel Healthcare Limited.


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

DANSK 49

TILSIGTET BRUG

F&P Eson 2-nasalmasken er beregnet til personer, hvis laege har ordineret
CPAP- eller bilevel-behandling. F&P Eson 2-nasalmasken er beregnet til
at bruges af en enkelt voksen patient (=30 kg (66 Ib)) hjemme og til at
bruges af flere voksne patienter pa hospitalet eller pa et andet klinisk
behandlingssted, hvor der kan udferes passende desinfektion af udstyret
mellem patienterne.

BRUGERVEJLEDNING
» Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 30 c¢mH,0.
+ Maskens arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 °C og 40 °C

(41 °F til 104 °F).

* Inden du bruger masken, skal du hver gang:

i. Undersgge den for beskadigelse eller defekter. Hvis der er
tydelige defekter (revner og lignende), ma du ikke bruge
masken, og du skal omgaende skaffe den/de ngdvendige
udskiftningsdel(e) fra din laege.

ii. Efterse udandingshullerne pa luftslangetilslutningen G
Kontrollér, at luften kan stremme gennem disse huller, og undlad
at bruge masken, hvis de er blokerede.

Serg for, at der ikke er nogen objekter, der spaerrer for luftens
passage gennem masken og derved kan gere det umuligt at
traekke vejret.

BEMZRK: Hvis ovenstaende anvisninger ikke falges, kan det forringe
maskens ydeevne og sikkerhed.

@ MASKENS DELE

Se tegningen, der viser maskens dele, pa indersiden af denne
vejlednings forside.

O silikoneforsegling @ Luftslangetilslutning
© Maskestel @ Drejetap

@ Headgear @ stelkobling

(® Headgearspaender @ Luftfordeler

Bemaerk: Luftslangetilslutningen G 0g headgearets spaender Q
er ikke beregnet til at blive fjernet fra masken af hjemmebrugeren.
Hvis de utilsigtet er blevet afmonteret, henvises der til siden med
tekniske oplysninger vedrgrende samling.
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ﬁ TILPASNING AF MASKEN

1. Fjern al emballage, for du bruger masken.

2. Hold de nederste stropper pa headgearet G abne, mens
maskestellet ) holdes, sa det vender nedad.

3. Traek headgearet e over hovedet, sa silikoneforseglingen Q
hviler mod panden.

4. Anbring haenderne pa de nederste stropper pa hver side
af maskestellet, G og treek ud og nedad. Kontrollér,
at silikoneforseglingen Q hviler over naesen og at den
gverste bla strop sidder pa panden.

5. Stram forsigtigt headgearstropperne pa maskens headgear,
G idet der startes med de bla pandestropper efterfulgt
af de nederste stropper.

6. Panderemmene skal hvile vandret pa panden lige over grerne.
Om nadvendigt kan kroneremmen justeres for at opna dette.

Gode rad om tilpasning:

* Hvis du oplever, at masken er utaet, kan det veere
nadvendigt at lafte silikoneforseglingen Q vaek fra ansigtet
0g positionere den igen.

» Sorg for ikke at spaende maskens headgearstropper
for stramt.

» Pandestropperne skal hvile vandret pa panden lige
over grerne.

ADSKILLELSE AF MASKEN
INDEN RENGORING

1. Haegt headgearets spaender () af maskestellet ).

2. Skub pandestropperne pa headgearet 0 nedad fra oversiden
af maskestellet ).

. Fjern silikoneforseglingen @Y fra maskestellet ).
. Fjern drejetappen O fra luftslangetilslutningen G
5. Fjern luftfordeleren @) fra luftslangetilslutningen @.

A W
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@ RENGORING AF MASKEN | HJEMMET

Vask masken (undtagen headgearet ® og

luftfordeleren () efter hver brug:

1. Vask masken i handen i lunkent saebevand. Ma ikke laegges
i blgd i mere end 10 minutter.

2. Skyl delene grundigt med rent vand og serg for, at alle
saeberester er fjernet.

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

Vask headgearet G og luftfordeleren (D efter 7 dages brug:

1. Vask headgearet i handen G i lunkent saebevand.
Headgearet ma ikke laegges i blad i mere end 10 minutter.

2. Vask luftfordeleren Q forsigtigt i handen i lunkent saebevand
uden at skrubbe materialet. Luftfordeleren ma ikke lsegges
i blad i mere end 10 minutter.

3. Skyl delene grundigt med rent vand og serg for, at alle
saeberester er fijernet.

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

/\ Forholdsregler i forbindelse med rengering:

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

» Masken ma ikke renggres i en opvaskemaskine.

»  Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstaende handlinger kan slide pa masken eller beskadige

den og saledes forkorte dens levetid. Hvis der er tydelige

defekter, ma du ikke bruge masken, men skal omgaende
anskaffe den/de ngdvendige udskiftningsdel(e).
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o SAMLING AF MASKEN

1. Tryk silikoneforseglingen Q fast pd maskestellet Q indtil
du hearer, at den klikker pa plads.

2. Tryk drejetappen Q fast pa luftslangetilslutningen G
3. Placér luftfordeleren ) pa luftslangetilslutningen @.
Sadan samles headgearet:

4. For headgearets spaender Q tilbage, og saet dem
pa headgearet 3.

5. For headgearets pandestropper @ gennem slidserne
i maskestellet ).

6. Hegt headgearets spaender Q fast pa maskestellet 9

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Producent

Bl A

Autoriseret europaeisk repraesentant

Batchkode

-
o
—

50°C
Temperaturbegransning

n

o

2
.%

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen

e

Forsigtig

| overensstemmelse med 93/42/E@F-direktivet
om medicinsk udstyr

Rx only  Receptpligtig

c€o123

@ Headgearstarrelse Small

Headgearstarrelse Medium-Large

<
<

Lille starrelse forsegling

Medium starrelse forsegling

60

Stor forsegling
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ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at bestille en ilt-/trykportkonnektor
(REF 900HC452). Kontakt din laege om dette.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

F&P ESON 2-UDANDINGSFLOW

F&P Eson 2-nasalmasken har et unikt luftfordelersystem, som er udviklet til at sprede den luft,
som drives ud af masken. Dette reducerer traekken. Luftfordeleren aendrer ikke i vaesentlig grad
den luftmaengde, der strammer ud af masken, hvorfor masken bade kan anvendes med eller
uden luftfordeler.

Tryk (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flow med Iuftfordeler (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flow uden luftfordeler (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingens flowhastighed variere fra de nominelle
veerdier vist ovenfor.

or——————————————7 .
UDEN
= luftfordeler
£ 60
~
=
= MED
o 40 luftfordeler
%
o
c
T 20
=
o0
e}
= 0
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Tryk(cmHQO)
FLOWMODSTAND

Trykfald gennem maske med luftfordeler ved 50 L/min: 0,19 +15 % cmH,0
Trykfald gennem maske med luftfordeler ved 100 L/min: 0,77 +15 % c¢mH,0
Trykfald gennem maske uden luftfordeler ved 50 L/min: 0,17 £15 % cmH,0
Trykfald gennem maske uden luftfordeler ved 100 L/min: 0,71 £15 % c¢mH,0

MASKENS DEADSPACE
Lille: 69 cc Medium: 86 cc Stor: 98 cc

LYD

Lydeffektniveauet pa masken med luftfordeler er 21,3 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Stgjniveauet pa masken med luftfordeler er 13,3 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Lydeffektniveauet pa masken uden luftfordeler er 31,4 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Stejniveauet pa masken uden luftfordeler er 23,4 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

F&P Eson 2-nasalmasken og dens tiloeharsdele er ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Ved flergangsbrug til den samme patient skal masken udskiftes senest 12 maneder efter datoen
for forste brug.
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RENG@RINGSANVISNINGER VED BRUG TIL FLERE PATIENTER

F&P Eson 2-nasalmasken leveres klar til brug for patienten.
Hvis den skal genbruges til flere patienter, skal du felge retningslinjerne pa felgende websted:
www.fphcare.com/disinfection

Hvis du ikke har adgang til internettet, kan du kontakte repraesentanten for Fisher & Paykel
Healthcare.

HEADGEAR (C OG D)
1. Vask headgearet (C og D) i handen i lunkent saebevand. Luftterres vaek fra direkte sollys.

LUFTFORDELER (H)
2. Luftfordeleren (H) er beregnet til brug pa en enkelt patient. Den skal udskiftes mellem
patienter.

ALLE ANDRE DELE

3. Renggres med et mildt basisk renggringsmiddel i henhold til producentens anvisninger,
f.eks. iblgdsaetning i 1% Alconox®' i 10 minutter ved 50 °C. Skrub ihaerdigt komponenterne
i oplgsningen med en blad, ikke-metallisk barste, skyl i 5 liter demineraliseret vand, og gentag
skylningen. Skal tgrre fuldstaendigt, vaek fra direkte sollys.

4. AVANCERET AVANCERET KEMISK STERILISATION
VARMEDESINFEKTION | DESINFEKTION
Pasteuriseres ved CIDEX®2 OPA/METRICIDE™? Folg producentens
75 °C i 30 min, OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: anvisninger for enten
80 °C i 10 min eller Laeg i bled ved 20 °C (68 °F) Sterrad®® 100S-, NX- eller
90 °Ci1min. i 12 minutter, og skyl derefter TOONX-cyklusser.
grundigt i henhold til producentens
anvisninger for skylning.

1. Alconox er et varemaerke tilhgrende Alconox, Inc.

2. Cidex er et varemaerke tilhgrende Advanced Sterilization Products, en afdeling af Ethicon Inc.,
et Johnson & Johnson-selskab

3. MetriCide er et varemaerke tilhgrende Metrex Research, LLC

4. Rapicide er et varemaerke tilhgrende Medivators Inc.

5. Sterrad er et varemaerke tilhgrende Advanced Sterilization Products, en afdeling under
Ethicon Inc., et Johnson & Johnson-selskab.

For at sikre sporbarhed skal maskekomponenter, som herer til en individuel maske, saettes
tilbage i den samme maske efter renggring.

F&P Eson 2-nasalmasken er valideret til at kunne klare 20 cyklusser med ovenstdende parametre.
Hvis udstyret ikke rengeres korrekt, kan det medfgre utilstraekkelig desinfektion. Fisher & Paykel
Healthcare frardder enhver afvigelse fra den anbefalede genklargeringsmetode.

AVANCERET ADSKILLELSE OG SAMLING
Se diagrammerne til sidst i denne vejledning.
o Sadan adskilles luftslangetilslutningen (E) fra maskestellet (B):
« Placér luftslangetilslutningen (E) sa den vender opad.
« Treek luftslangetilslutningen (E) nedad vaek fra maskestellet (B),
indtil luftslangetilslutningen (E) klikker lgs.
e Sadan monteres luftslangetilslutningen (E) pa maskestellet (B):
« Placér luftslangetilslutningen (E) sa den vender opad.
« Tryk luftslangetilslutningen (E) i en vinkel, og drej den ind i maskestellet (B) indtil
luftslangetilslutningen (E) klikker fast.
e Sadan adskilles headgearets spaender (D) fra headgearet (C):

« Laeg de bukkede tappe fladt mod de nederste stropper pa headgearet (C), og fer dem
gennem abningen til headgearets spaender.

* Heegt headgearets spaender (D) af maskestellet (B).

Sadan monteres headgearets spaender (D) pa headgearet (C):

* Haegt headgearets spaender (D) pa maskestellet (B) igen.

« For de nederste stropper pa headgearet (C) gennem headgearets spaender (D),
mens de bukkede tappe pa headgearets (C) stropper vender vaek fra maskestellet (B).
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KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

/\ ADVARSLER

Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller bilevel-apparater, som er blevet anbefalet af
en laege eller andedraetsterapeut. Masken ma kun bruges, nar CPAP- eller bilevel-apparatet er teendt
og fungerer korrekt. Udandingshullerne i masken ma aldrig blokeres.

* FORKLARING AF ADVARSLEN: CPAP- og bilevel-apparaterne er beregnet til at blive brugt med
specielle masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant luftstrem ud af masken.
i. Apparatet teendt (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bilevel-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny Iluft fra CPAP- eller bilevel-apparatet udandingsluften ud gennem maskens
udandingshuller.

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

Ved lave CPAP- eller bilevel-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullerne vaere utilstraekkelig

til at fjerne al udandingsluft fra slangerne. En vis genindanding af udandet luft kan forekomme.

Afbryd anvendelsen, og kontakt lzegen, hvis et eller flere af falgende problemer skulle opsta:

i. Ubehag eller irritation under brug af masken

ii. Allergisk reaktion

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

Brug med ilt: Nar CPAP- eller bilevel-apparatet ikke er i brug, skal der slukkes for ilttilferslen.

Ophobet ilt i CPAP- eller bilevel-apparatet udger en brandfare. Du ma ikke ryge eller befinde

dig i naerheden af en, der ryger, mens du anvender ilt sammen med denne maske.

Brug kun reservedele til F&P Eson 2-luftfordeleren.

Kontrollér, at luftfordeleren er helt tar inden hver brug.

Som en del af god hygiejnepraksis skal rengeringsinstruktionerne altid falges, og der skal altid

anvendes mild saebe. Visse renggringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres funktion,

eller efterlade skadelige dampe, som kan blive indandet, hvis masken ikke skylles grundigt.

/\\ FORHOLDSREGLER

« Din maske ma kun anvendes til den tilsigtede brug som beskrevet i denne vejledning.
« Hvis en systemkomponent er synligt forringet (revner, misfarvning, brud osv.), skal komponenten
kasseres og udskiftes.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele og luftfordelere
af stof) er uden fejl i fremstilling og materialer, og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel
Healthcares officielle, publicerede produktspecifikationer i et tidsrum pa 90 dage fra datoen for salg
til slutbrugeren, nar den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de
begraensninger og undtagelser, der er anfert i detaljer p4 www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

BORTSKAFFELSE

Din maske indeholder ikke nogen farlige stoffer og kan bortskaffes som almindeligt affald.

OPLYSNINGER OM INTELLEKTUEL EJENDOMSRET

F&P og Eson er varemaerker tilhgrende Fisher & Paykel Healthcare Limited.


http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
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BEOOGD GEBRUIK

Het F&P Eson 2-neusmasker is bedoeld voor gebruik door personen bij
wie een arts als diagnose stelt dat ze moeten worden behandeld met
CPAP- of bilevel-therapie. Het F&P Eson 2 neusmasker is bedoeld voor
thuisgebruik door een en dezelfde volwassen patiént (=30 kg (66 Ib))
en voor gebruik door meerdere volwassen patiénten in een ziekenhuis
of andere medische omgeving waar het hulpmiddel na gebruik door
een patiént goed kan worden gedesinfecteerd.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

* De gebruiksdruk van uw masker ligt tussen 4 en 30 cmH,0.

* De gebruikstemperatuur van uw masker ligt tussen de 5 °C en 40 °C

(41°F tot 104 °F).

* Ga voorafgaand aan elk gebruik van het masker als volgt te werk:

i. Controleer het hulpmiddel op beschadigingen of slijtage. Gebruik
het masker niet bij zichtbare beschadiging (barstjes, scheuren, etc.);
vraag in dat geval bij uw zorgverlener om vervangende onderdelen.

ii. Controleer de uitlaatopeningen in het elleboogstuk G Zorg
ervoor dat er lucht door deze openingen stroomt en gebruik
het masker niet als deze geblokkeerd zijn.

Controleer of het luchtstroomtraject in het masker vrij is van
objecten die de ademhaling zouden kunnen belemmeren.

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

@ ONDERDELEN VAN HET MASKER

Raadpleeg het schema van het masker aan de binnenzijde van de omslag
van deze handleiding.

O Siliconen afdichting @ Elleboogstuk

® Maskerframe @ Draaikoppeling

@® Hoofdband @ Uitsparing in het frame
® Hoofdbandklemmetjes @ Luchtverdeler

Opmerking: Het elleboogstuk G en de hoofdbandklemmetjes Q
mogen door de thuisgebruiker niet van het masker worden
verwijderd. Indien deze toch onbedoeld verwijderd worden,
raadpleeg dan de pagina met technische informatie voor montage.
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ﬁ UW MASKER PASSEND MAKEN

1.

2.

Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u uw masker
gebruikt.

Houd de onderste bandjes van de hoofdband uit elkaar G
met het maskerframe 9 naar beneden gericht.

. Trek de hoofdband G over uw hoofd zodat de siliconen

afdichting o op uw voorhoofd rust.

. Plaats uw handen op de onderste bandjes aan beide zijden
van het maskerframe G en trek het naar buiten en omlaag.
Zorg dat de siliconen afdichting Q over uw neus rust en het
blauwe bovenste bandje op uw voorhoofd zit.

. Trek de bandjes van de hoofdband van het masker G

voorzichtig aan, eerst de blauwe voorhoofdsbandjes en
daarna de onderste bandjes.

. De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren horizontaal

op het voorhoofd rusten. Hiertoe kan zo nodig de kruinband
worden afgesteld.

Nuttige tips voor het plaatsen:

e Als u merkt dat het masker lekt, moet u mogelijk de
siliconen afdichting Q van uw gezicht optillen en opnieuw
aanbrengen.

» Zorg ervoor dat de bandjes van de hoofdband van het
masker niet te strak zijn aangetrokken.

* De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren
horizontaal op het voorhoofd rusten.

@ DEMONTEREN VOOR REINIGING

Haak de hoofdbandklemmetjes ) los van het maskerframe ).

. Schuif de voorhoofdbandjes van de hoofdband G van de

bovenkant van maskerframe () naar beneden.

. Verwijder de siliconen afdichting Q van het maskerframe G
. Verwijder de draaikoppeling G van het elleboogstuk G
. Verwijder de luchtverdeler () van het elleboogstuk 3.
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w UW MASKER THUIS REINIGEN

Was uw masker (zonder hoofdband @ en

luchtverdeler ()) na elk gebruik:

1. Was uw masker met de hand in een oplossing van zeep in
lauw water. Laat niet langer dan 10 minuten weken.

2. Spoel grondig met schoon water tot alle zeepresten zijn
verwijderd.

3. Laat alle onderdelen buiten bereik van direct zonlicht drogen
alvorens alles weer in elkaar te zetten.

Was uw hoofdband (@ en luchtverdeler ) na 7 dagen gebruik:

1. Was uw hoofdband met de hand, G met zeep die is
opgelost in lauw water. Laat de hoofdband niet langer
dan 10 minuten weken.

2. Was de luchtverdeler voorzichtig met de hand (D in een
oplossing van zeep in lauw water; wrijf het materiaal niet.
Laat uw luchtverdeler niet langer dan 10 minuten in de
oplossing liggen.

3. Spoel grondig met schoon water tot alle zeepresten zijn
verwijderd.

4. Laat alle onderdelen buiten bereik van direct zonlicht drogen
alvorens alles weer in elkaar te zetten.

/\ Aandachtspunten voor reiniging:
* Reinig het masker niet met producten die alcohol,
bleekmiddel, chloor of antibacteriéle, antiseptische
of vochtinbrengende middelen bevatten.
¢ Reinig het masker niet in de vaatwasser.
¢ Bewaar het masker niet in direct zonlicht.
Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd
raken en minder lang meegaan. Gebruik uw masker bij
zichtbare beschadiging niet, maar vervang het onderdeel
of de onderdelen.
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o MASKER MONTEREN

1. Duw de siliconen afdichting 0 op het maskerframe Q
tot u het stevig op zijn plaats hoort vastklikken.

2. Druk de draaikoppeling @ op het elleboogstuk (.

3. Plaats de luchtverdeler () op het elleboogstuk (3.
Hoofdband in elkaar zetten:

4. Schuif de hoofdbandklemmetjes () weer op de hoofdband (@.

5. Haal de voorhoofdbandjes van de hoofdband (&) door de
sleuven in het maskerframe ).

6. Haak de hoofdbandklemmetjes () aan het maskerframe ).

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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VERKLARING VAN SYMBOLEN

Catalogusnummer

M Fabrikant

Gemachtigde Europese vertegenwoordiger

LOT Batchcode

50°C .
20°C Temperatuurbegrenzing

Fabricagedatum

[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voorzichtig

C€0123 Conform richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/EEC

Rx only  Alleen op voorschrift

Hoofdband Small

Hoofdband Medium-Large
(5]
(M)
(L)

Afdichting maat small

Afdichting maat medium

Afdichting maat large
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AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK

Voor drukmetingen en/of extra zuurstof is een aansluitpoort voor zuurstof/druk beschikbaar
(REF 900HC452). Neem contact op met uw zorgverlener.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

UITLAATFLOW F&P ESON 2

Het F&P Eson 2 neusmasker is voorzien van een uniek luchtverdelingssysteem waarmee de
uit het masker uitgeademde lucht wordt verspreid. Dit vermindert hinderlijke luchtstromen.
De luchtverdeler heeft geen grote invloed op de hoeveelheid lucht die uit het masker stroomt.
Het masker kan dan ook zowel met als zonder luchtverdeler worden gebruikt.

Druk (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flow met luchtverdeler (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flow zonder luchtverdeler (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Vanwege variaties in de fabricage kan de uitlaatflowsnelheid afwijken van de bovenstaande
nominale waarden.

80
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Druk (cmH,0)
FLOWWEERSTAND

Drukdaling via het masker met luchtverdeler bij 50 L/min: 0,19 + 15% cmH,0
Drukdaling via het masker met luchtverdeler bij 100 L/min: 0,77 + 15% cmH,0
Drukdaling via het masker zonder luchtverdeler bij 50 L/min: 0,17 + 15% cmH,0
Drukdaling via het masker zonder luchtverdeler bij 100 L/min: 0,71 + 15% c¢mH,0

DODE RUIMTE VAN HET MASKER
Klein: 69 cc Medium: 86 cc Groot: 98 cc

GELUID

Het geluidsvermogensniveau van het masker met luchtverdeler is 21,3 dBA, met een
onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker met luchtverdeler is 13,3 dBA, met een
onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsvermogensniveau van het masker zonder luchtverdeler is 31,4 dBA, met een
onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker zonder luchtverdeler is 23,4 dBA, met een
onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Voor de vervaardiging van het F&P Eson 2 neusmasker en accessoires is geen natuurrubberlatex
gebruikt.

Als het masker voor één patiént wordt gebruikt, moet het uiterlijk 12 maanden na de datum van
het eerste gebruik worden vervangen.
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REINIGINGSINSTRUCTIES WANNEER GEBRUIKT BIJ MEERDERE PATIENTEN

Uw F&P Eson 2 neusmasker is bij levering gereed voor gebruik door de patiént.
Volg de richtlijnen op de volgende website indien het masker opnieuw door een andere patiént
wordt gebruikt: www.fphcare.com/disinfection

Als u geen toegang hebt tot het internet, neem dan contact op met uw Fisher & Paykel
Healthcare-vertegenwoordiger.

HOOFDBAND (C EN D)
1. Was de hoofdband (C en D) met de hand met zeep opgelost in lauw water. Laat aan de lucht
drogen, buiten bereik van direct zonlicht.

LUCHTVERDELER (H)
2. De luchtverdeler (H) is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Voor elke patiént vervangen.

ALLE OVERIGE ONDERDELEN

3. Reinigen met een zacht alkalisch reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant.
Bijv. gedurende 10 minuten weken in 1% Alconox®' bij 50 °C, onderdelen zorgvuldig in de
oplossing afborstelen met een zachte, niet-metalen borstel, spoelen in 5 liter gedemineraliseerd
water, spoelen herhalen. Laat volledig drogen buiten bereik van direct zonlicht.

4. [HOOGWAARDIGE HOOGWAARDIGE STERILISATIE
THERMISCHE DESINFECTIE | CHEMISCHE DESINFECTIE
Pasteuriseer bij CIDEX*2 OPA/METRICIDE™? Volg de instructies
75 °C gedurende 30 min, | OPA PLUS/RAPICIDE™# van de fabrikant voor
80 °C gedurende 10 min of |OPA/28: Gedurende 12 minuten cycli met het Sterrad®®

90 °C gedurende 1 min. onderdompelen bij 20 °C (68 °F) en |100S-, NX- of T00NX-
vervolgens grondig afspoelen volgens | sterilisatiesysteem.
de spoelinstructies van de fabrikant.

1. Alconox is een handelsmerk van Alconox, Inc.

2. Cidex is een handelsmerk van Advanced Sterilization Products, een divisie van Ethicon Inc.,
een onderneming van Johnson & Johnson

3. MetriCide is een handelsmerk van Metrex Research, LLC

4. Rapicide is een handelsmerk van Medivators Inc.

5. Sterrad is een handelsmerk van Advanced Sterilization Products, een divisie van Ethicon Inc.,
een onderneming van Johnson & Johnson.

Om de traceerbaarheid te garanderen, moeten onderdelen van een individueel masker na reiniging

op hetzelfde masker gemonteerd worden.

Gebleken is dat het F&P Eson 2 neusmasker bestand is tegen 20 cycli van de bovenstaande

parameters.

Als dit hulpmiddel niet goed wordt gereinigd, kan dat resulteren in ontoereikende desinfectie.

Fisher & Paykel Healthcare adviseert nauwgezette naleving van de aanbevolen

herbewerkingsmethoden.

GEAVANCEERDE DEMONTAGE/MONTAGE
Raadpleeg de diagrammen op de achterzijde van deze handleiding.
o Elleboogstuk (E) losmaken van het maskerframe (B):
« Houd het elleboogstuk (E) naar boven gericht.
« Draai het elleboogstuk (E) omlaag, van het maskerframe (B) af, tot het elleboogstuk (E)
naar voren komt.
Opnieuw bevestigen van het elleboogstuk (E) in het maskerframe (B):
* Houd het elleboogstuk (E) naar boven gericht.
« Draai het elleboogstuk(E) onder een hoek in het maskerframe (B) tot het elleboogstuk
(E) naar achteren klikt.

e Loshaken van de hoofdbandklemmetjes (D) van de hoofdband (C):

« Leg de klittenbandijes plat tegen de onderste bandjes van de hoofdband (C) en haal
ze door de opening van het hoofdbandklemmetje.
* Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het maskerframe (B).

Vastmaken van de hoofdbandklemmetjes (D) aan de hoofdband (C):

+ Haak de hoofdbandklemmetjes (D) weer vast aan het maskerframe (B).

« Haal de onderste bandjes van de hoofdband (C) door de hoofdbandklemmetjes (D),
met de klittenbandjes op de hoofdband (C) weggedraaid van het maskerframe (B).
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CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties bekend.

/\ WAARSCHUWINGEN

Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of bilevel-apparatuur die door een
arts of ademhalingstherapeut wordt aangeraden. Het masker mag alleen worden gebruikt als de CPAP-
of bilevel-machine is ingeschakeld en goed functioneert. De uitlaatopeningen van het masker mogen
nooit worden geblokkeerd.

* TOELICHTING BlJ WAARSCHUWING: CPAP- en bilevel-toestellen zijn bedoeld voor gebruik in
combinatie met speciale maskers die zijn voorzien van uitlaatopeningen waardoor voortdurend
lucht uit het masker kan stromen.

i. Apparaat ingeschakeld (met masker aangesloten): Als het CPAP- of bilevel-toestel is ingeschakeld
en goed functioneert, wordt de uitgeademde lucht door nieuwe lucht vanuit het CPAP- of bilevel-
toestel via de uitlaatopeningen uit het masker gespoeld.

. Apparaat uitgeschakeld (met masker aangesloten): Als het CPAP- of bilevel-toestel is
uitgeschakeld, wordt er onvoldoende nieuwe lucht door het masker gevoerd en wordt de
uitgeademde lucht mogelijk weer ingeademd. Als er langer dan enkele minuten uitgeademde
lucht opnieuw wordt ingeademd, kan dit in bepaalde omstandigheden leiden tot verstikking.

Bij een lage CPAP- of bilevel-druk kan de flow via de uitlaatopeningen ontoereikend zijn om alle

uitgeademde lucht uit de slang te verwijderen. Een deel van de uitgeademde lucht kan opnieuw

worden ingeademd.

Staak het gebruik van het hulpmiddel en raadpleeg uw zorgverlener of arts als er sprake is van:

i. Ongemak of irritatie vanwege het masker

ii. Allergische reactie

Gebruik het masker niet als u moet braken of als u zich misselijk voelt.

Gebruik met zuurstof: Als bij gebruik van uw CPAP- of bilevel-toestel zuurstof wordt gebruikt, moet

de zuurstofflow worden uitgeschakeld wanneer het toestel niet wordt gebruikt. Er kan brandgevaar

ontstaan door zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van het CPAP- of bilevel-toestel. U mag
niet roken en u niet in de nabijheid van iemand die rookt bevinden als u zuurstof krijgt toegediend
via het masker.

Gebruik alleen reserveonderdelen van F&P Eson 2 voor de luchtverdeler.

Controleer véor elk gebruik of de luchtverdeler volledig droog is.

Volg voor een goede hygiéne altijd de reinigingsinstructies en gebruik milde zeep. Sommige

schoonmaakproducten kunnen beschadiging veroorzaken van het masker, onderdelen ervan en het

functioneren ervan, of schadelijke restdampen vrijgeven die kunnen worden ingeademd als men niet
grondig spoelt.

/I\ BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

« Gebruik uw masker uitsluitend voor het beoogd gebruik en volgens de aanwijzingen in deze
handleiding.

« Bij zichtbare beschadiging van een systeemonderdeel (zoals barsten, verkleuringen, scheuren enz.)
moet het onderdeel worden weggegooid en vervangen.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met uitzondering van de schuimdelen en

de afvoersystemen), mits gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing, gedurende

een periode van 90 dagen na aankoop door de eindgebruiker vrij is van ontwerp-, materiaal- en
fabricagefouten en geschikt is voor het gebruik overeenkomstig de door Fisher & Paykel Healthcare
gepubliceerde officiéle productspecificaties. Deze garantie is onderworpen aan de beperkingen en
uitzonderingen die in detail zijn vermeld in www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

AFVOER

Uw masker bevat geen gevaarlijke materialen en kan met het normale afval worden weggegooid.

INFORMATIE OVER INTELLECTUEEL EIGENDOM
F&P en Eson zijn handelsmerken van Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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KAYTTOTARKOITUS

F&P Eson 2 -nenamaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden kayttéon,
joille 1aakari on maarannyt CPAP- tai kaksoispainehoitoa. F&P Eson 2
-nenamaski on tarkoitettu yhden aikuispotilaan (=30 kg (66 Ib))
kayttdon kotona ja usean aikuispotilaan kayttdon sairaalassa tai muussa
klinikkakaytossa, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti
potilaiden valilla.

KAYTTOOHJEET

* Maskin kdyttépainealue on 4-30 ¢cmH,0.

+ Maskin kayttélampatila-alue on 5 °C-40 °C (41 °F-104 °F).
* Aina ennen kayttoa:

i. Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut. Jos huomaat
minkadnlaista nakyvaa haurastumista (halkeamia, repeytymista jne.),
ala kayta maskia, vaan pyyda varaosia terveydenhuollon
ammattilaiselta.

ii. Tarkasta kuImaIiittimgn poistovirtausreiat G Varmista, etta ilma
virtaa naista rei'ista. Ala kayta, jos ne ovat tukossa.

Varmista, ettd ilma paasee vapaasti kulkemaan maskissa ilman
esteitd, jotka voisivat estaa hengityksen.

HUOMAUTUS: Jos edelld mainittuja kayttdohjeita ei noudateta,
maskin suorituskyky ja turvallisuus saattavat vaarantua.

@ MAsKIN OsAT

Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva tdméan oppaan
sisakannesta.

O silikonitiiviste @ Kulmaliitin
 Maskin runko @ Kiertoliitin
@ Pasremmi ® Rungon nivelkuppi
© Psaremmin kiinnittimet @ Diffuusori

Huomautus: Kotikayttajan ei tule irrottaa kulmaliitinta G eika
paaremmin kiinnittimia 0 maskista. Jos ne irtoavat vahingossa,
katso kokoaminen teknisten tietojen sivulta.



ﬁ MASKIN SOVITTAMINEN

. Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kayttoa.
. Pida paaremmin e alahihnat avoimina ja maskin runko

() alaspain.

. Ohjaa paaremmi G paasi yli siten, etta silikonitiiviste Q

asettuu otsaasi vasten.

. Ota kasin kiinni alahihnoista maskin rungon G

jommaltakummalta puolelta ja veda ulos- ja alaspain.
Varmista, etta silikonitiiviste @ on asettunut nenasi
paalle ja etta sininen ylahihna on otsallasi.

. Kiristd maskin padaremmin G hihnat varovasti. Aloita sinisista

otsahihnoista ja kirista sen jalkeen alahihnat.

. Otsahihnojen pitaa olla vaakasuorassa otsalla aivan korvien

ylapuolella. Tata varten voi tarvittaessa saataa paalakihihnaa.

Hyodyllisia sovitusvinkkeja:

Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa
silikonitiiviste Q pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.
Varmista, etta maskin paaremmin hihnoja ei ole kiinnitetty
liian kiredlle.

Otsahihnojen tulee olla vaakasuorassa otsalla aivan korvien
ylapuolella.

MASKIN PURKAMINEN
PUHDISTUSTA VARTEN

. Irrota p&&remmin Kiinnittimet ) maskin rungosta G).
. Liu'uta paaremmin e otsahihnoja alaspain maskin

rungon ) yléosasta.

. Irrota silikonitiiviste €Y maskin rungosta ).
. Irrota kiertoliitin ) kulmaliittimesta .
. Irrota diffuusori ) kulmaliittimesta @.
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w MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA

Pese maski (lukuun ottamatta paaremmia (C)

ja diffuusoria (§)) aina kéytén jélkeen:

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

2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedelld ja varmista,
etta saippuajaamat on huuhdottu pois.

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

Pese padremmi G ja diffuusori (D 7 pdivan kdytoén jalkeen:
1. Pese paaremmi e kasin haalealla saippuavedella. Liota
paaremmia korkeintaan 10 minuuttia.

2. Pese diffuusori G) varovasti kasin haalealla saippuavedellg;
valta hankaamasta materiaalia. Liota diffuusoria korkeintaan
10 minuuttia.

3. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedelld ja varmista,
ettd saippuajagamat on huuhdottu pois.

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

/\ Puhdistukseen liittyvét varotoimet:

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

¢ Maskia ei saa pesta astianpesukoneessa.

¢ Maskia ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa

maskia ja lyhentda sen kdyttoikaa. Jos huomaat nakyvaa

haurastumista, dld kdyta maskia, vaan pyyda varaosia.
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o MASKIN KOKOAMINEN

1. Paina silikonitiivistetta @) maskin runkoon @) kunnes kuulet
sen naksahtavan tiukasti paikalleen.

2. Paina kiertoliitin (@) kulmaliittimeen @.

3. Aseta diffuusori () kulmaliittimeen @.
Padremmin kokoaminen:

4. Pujota pa&remmin kiinnittimet () paaremmiin @.

5. Pujota paaremmin G otsahihnat maskin rungossa 9
olevien aukkojen lapi.

6. Kiinnita pagremmin kiinnittimet (&) maskin runkoon €.

1) 12)3)
)
£

00
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Luettelonumero

Valmistaja

Bl A

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Erdkoodi

-
o
—

50°C i L
Lampatilarajoitus

n

o

2
.%

Valmistuspaiva

Tutustu kayttoohjeisiin

Huomio

e

On laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
C€0123  93/42/ETY mukainen

Rx only Vain reseptilla myytava

@ Pieni paaremmin koko

Keskikokoinen/suuri paaremmin koko

<
<

Pieni maskityyny

Keskikokoinen maskityyny

60

Suuri maskityyny
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HAPPI-/PAINELIITANTA

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea, tarkoitukseen on saatavana happi-/
paineliitanta (tuotekoodi 900HC452). Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

TEKNISET TIEDOT

F&P ESON 2 -POISTOVIRTAUS

F&P Eson 2 -nenamaskissa on ainutlaatuinen diffuusorijarjestelma, jonka tehtéavana on
hajaannuttaa maskista pois virtaava ilma. Nain vahennetaan vedon syntymista. Diffuusori

ei muuta merkittavasti maskista pois virtaavan ilman maaraa, ja siksi maskia voidaan kayttaa
joko diffuusorin kanssa tai ilman sita.

Paine (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Virtaus diffuusorin kanssa (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Virtaus ilman diffuusoria (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edelld mainituista
nimellisarvoista.
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Paine (cmH,0)

VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 50 L/min: 0,19 15 % cmH,0

Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 100 L/min: 0,77 + 15 % cmH,0
Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaa virtauksella 50 L/min: 0,17 £ 15 % cmH,0
Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaé virtauksella 100 L/min: 0,71 15 % ¢mH,0

MASKIN TYHJA TILA

Pieni: 69 mL Keskikokoinen: 86 mL Suuri: 98 mL
AANI

Maskin aanitehon taso diffuusorin kanssa on 21,3 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin danenpaineen taso diffuusorin kanssa on 13,3 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Maskin &anitehon taso ilman diffuusoria on 31,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin aanenpaineen taso ilman diffuusoria on 23,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

F&P Eson 2 -nendmaskin ja sen lisdosien valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Yhden potilaan jatkuvassa kaytdssa maski on vaihdettava viimeistaan 12 kuukauden kuluttua
ensimmaisesta kayttopaivasta.
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PUHDISTUSOHJEET, KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLE POTILAILLE

F&P Eson 2 amaski kaytto
Jos maskia kaytetaan eri potilailla, noudata seuraavassa osoitteessa olevia ohjeita:
www.fphcare.com/disinfection

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan.

PAAREMMI (C JA D)
1. Pese paaremmi (C ja D) kasin haalealla saippuavedelld. Anna kuivua suojattuna auringonvalolta.

DIFFUUSORI (H)
2. Diffuusori (H) on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon. Vaihda potilaiden valilla.

KAIKKI MUUT OSAT

3. Puhdista kayttamalla miedosti emaksista puhdistusainetta valmistajan ohjeiden mukaan,
esim. liota 1%:n Alconox®-liuoksessa' 10 minuutin ajan 50 °C:ssa, hankaa osia voimakkaasti
liuoksessa pehmealla metallittomalla harjalla ja huuhdo 5 litrassa demineralisoitua vetta,
toista huuhtelu. Anna kuivua auringonvalolta suojatussa paikassa.

4. PERUSTEELLINEN PERUSTEELLINEN KEMIALLINEN STERILOINTI

LAMPODESINFIOINTI DESINFIOINTI

Pastoroi CIDEX®? OPA/METRICIDE™® OPA Noudata valmistajan

75 °C:ssa 30 minuutin ajan, PLUS/RAPICIDE™“ OPA/28: Liota ohjeita koskien

80 °C:ssa 10 minuutin ajan tai [upotettuna 20 °C:ssa (68 °F) Sterrad®®100S:n,

90 °C:ssa 1 minuutin ajan. 12 minuutin ajan ja huuhtele sitten NX:n ja 100NX:n
perusteellisesti valmistajan antamien |sterilointikertoja.
huuhteluohjeiden mukaan.

1. Alconox on Alconox, Inc. -yhtién tavaramerkki

2. Cidex on Advanced Sterilization Productsin tuotemerkki, osa Ethicon-yhtitta, joka on
Johnson & Johnsonin tytaryhtio.

3. MetriCide on Metrex Research, LLC -yhtion tavaramerkki.

4. Rapicide on Medivators Inc. -yhtién tavaramerkki.

5. Sterrad on Advanced Sterilization Productsin tuotemerkki, osa Ethicon-yhti6ta, joka on
Johnson & Johnsonin tytaryhtio.

Jaljitettavyyden varmistamiseksi yksittaisen maskin osat on koottava takaisin samaan maskiin
puhdistuksen jalkeen.

F&P Eson 2 -nenamaski on hyvaksytty kestamaan 20 sterilointikertaa, kun kaytetaan ylla
mainittuja ohjearvoja.

Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, desinfioinnin vaikutus voi heikentya. Fisher & Paykel Healthcare
ei suosittele poikkeamaan suositelluista uudelleenkasittelymenetelmista.

LAAJA PURKAMINEN/KOKOAMINEN
Katso téman oppaan takakannessa olevat kuvat.
o Kulmaliittimen (E) purkaminen maskin rungosta (B):
« Aseta kulmaliitin (E) siten, etta se osoittaa ylospain.
« Paina kulmaliitinta (E) alaspain, pois maskin rungosta (B), kunnes kulmaliitin (E)
ponnahtaa ulos.
Kulmaliittimen (E) kokoaminen maskin runkoon (B):
« Aseta kulmaliitin (E) siten, etta se osoittaa ylospain.
* Paina kulmaliitinta (E) kulmassa ja kierra sita maskin runkoon (B), kunnes kulmaliitin (E)
painautuu sisaan.

9 Paaremmin kiinnittimien (D) purkaminen paaremmista (C):

« Aseta joustavat nauhat tasaisesti pagremmin (C) alahihnoja vasten ja pujota paaremmin
kiinnittimen aukon Iapi.

« Irrota paaremmin kiinnittimet (D) maskin rungosta (B).

Paaremmin kiinnittimien (D) kiinnittdminen paaremmiin (C):

« Kiinnita paaremmin kiinnittimet (D) maskin runkoon (B).

« Pujota paaremmin (C) alahihnat paaremmin kiinnittimien (D) l&pi siten, ettd paaremmin (C)
hihnoissa olevat joustavat nauhat osoittavat poispdin maskin rungosta (B).




VASTA-AIHE

Ei tiedossa.

/\ VAROITUKSET

Tata maskia saa kayttaa vain laakarin tai hengityshoitajan suosittelemien hyvaksyttyjen CPAP- tai
kaksoispaineventilaatiolaitteiden kanssa. Maskia saa kayttaa vain, kun CPAP- tai kaksoispaineventilaatiolaite
on kaynnissa ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikia ei saa koskaan tukkia.

* VAROITUKSEN SYY: CPAP- ja kaksoispaineventilaatiolaitteet on suunniteltu kaytettaviksi sellaisten
erikoismaskien kanssa, joissa ilma-aukkojen kautta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista.
i. Laite kdynnissa (maski liitettyna): Kun CPAP- tai kaksoispaineventilaatiolaite on kdynnissa
ja toimii kunnolla, CPAP- tai kaksoispaineventilaatiolaitteesta tuleva uusi ilma tyontaa
uloshengitysilman pois maskissa olevista ilma-aukoista.
Laite ei kdynnissa (maski liitettyna): Jos CPAP- tai kaksoispaineventilaatiolaite ei ole kdynnissa,
maskin lapi ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa sisaan
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen kauemmin kuin muutaman minuutin
ajan saattaa joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.
Kun CPAP- tai kaksoispaineventilaatiopaineet ovat matalia, ilma-aukkojen lapi kulkeva virtaus
ei valttamatta riité poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Uloshengitettya ilmaa
saatetaan hengittaa jonkin verran sisaan uudelleen.
Keskeytd kaytto ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos ilmenee seuraavaa:
i. Maskin kaytto aiheuttaa epdmukavuutta tai arsytysta
ii. Allergisia oireita
Ala kayta maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.
Kayttd hapen kanssa: CPAP- tai kaksoispainelaitteesta on katkaistava happivirtaus laitteen ollessa
sammutettuna. CPAP- tai kaksoispaineventilaatiolaitteen sisalle keraantynyt happi saattaa aiheuttaa
tulipalovaaran. Tupakointi on kielletty maskia kaytettaessa tai sellaisen henkilon laheisyydessa,
joka kayttaa happea maskin kanssa.
Kayta vain F&P Eson 2 -diffuusorin varaosia.
Varmista, etta diffuusori on taysin kuiva ennen kdyttamista.
Yllapida hyvaa hygieniaa noudattamalla aina puhdistusohijeita ja kayttamalla mietoa saippuaa.
Jotkin puhdistusvalmisteet voivat vahingoittaa maskia tai sen osia, heikentaa sen toimintaa tai
jattaa haitallisia hoyryjaamia, joita potilas voi hengittaa sisaan, jos maskia ei huuhdella kunnolla.

/\ HuoMIOT

« Kayta maskia vain sille maarattyyn tarkoitukseen tdman kayttooppaan mukaisesti.
« Jos jossakin jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (esim. murtumia, varjaytymia tai repeamia),
osa on havitettava ja korvattava.

TAKUU

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

HAVITTAMINEN
Maski ei sisalla vaarallisia materiaaleja ja voidaan havittaa yleisjatteena.

IMMATERIAALIOIKEUDET

F&P ja Eson ovat Fisher & Paykel Healthcare Limitedin tavaramerkkeja.
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MPOOPIZOMENH XPHZH

H pwvikn pdoka F&P Eson 2 mpoopiletal yia xprion amé dtopa yla Ta omoia
€xel SlayvwaoBei amo 1atpod 6Tl xpeldlovTal aywyry SuVeXoUG BETIKAG TiEaNG
agpaywywv (CPAP) 1) SVo emmédwv migong. H pvikn pdoka F&P Eson 2
TPoopICeTal YO OIKIOKH XPrion ammd évav Hovo evhAIKo aoBevr

(=30 kg (66 b)) kat yia xprion amé moANoUG evilikoug aoBeveig oe
VOOOKOUELOKO 1] GANO KAVIKO TTEPIBANNOV OTTOU UMTOPEI VAl YiVEL OWOTH
OTTOAUHAVON TNG CUCKEUNG TIPLV OTTO TN XPHoN aro ToV EMOUEVO aoBEeVH.

OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

* To gbpog mieong Aertoupyiag TnG pdokag oag givar 4 £wg 30 cmH,0.

* To eVpog Beppokpaciag Aertoupyiag ™ pdokag oag givat 5 °C éwg

40 °C (41 °F éwg 104 °F).

* KdBe @opd, mpiv amd tn xprion TnG HAoKAG 0ag, TTPETTEL Vat:

i. Tnve€etadlete yia BAAPN 1 @Oopd. Av uTidpxel oTToladATIOTE opaTth
©Bopd (pAylopa, oXIoIHATA K.ATL), N XPNOLUOTTOLEITE TN Pdoka
oag Kat avalntioTe avTaANOKTIKS (A1) amo ToV TAPOXO UTINPECIWV
vyeiag oag.

ii. EmBewpeite TG oMéC €ayWYNG OTOV YWVIAKO CWARVA G
Alao@alioTe 6Tt 0 a€pag KUKAOQOPEL HECA ammd AUTEG TIG OTTES
KOl N XPNOIUOTIOINOETE TN HACKA 00G €AV Eival PPAYUEVEC.

ii. Alao@alilete 6T n Sladpopn Tou aépa oTn HACKA ival eEAeVBepn

amd avTikeipeva mou Ba prmopovoav va eumodiouv Tnv avamvor).

THMEIQZH: Edv Sev akolouBeite Tig avwtépw odnyieg AetToupyiag,
n and8oon Kal N ao@AAELa TNG HAOKAG EVOEXETAL VA EMTNPENCTOUV
apvNTIKA.

@ E=APTHMATA MAZKAS

Avatpé€te 0To SIAypappa HAoKAG 0TO ECWTEPIKO TOU EEWEUANOL AUTOU
Tou odnyou.

@ steyavoroinon oIAkévnG O rwviakég swhivag
G M\aiolo pdokag G Z1poYeio
O Keparodétne O Yrodoxr maiciou
© K\ ke@onodétn @ Aagutng

Inpeiwon: O YywvIaKOS CWARvVaG G KOl ToL KAUTT KEQANOSETN 0
Sev mpoopifovrtal va agatpouvTal amd Tn PAoKa Yia OIKIAK XPron.
Y& MEPIMTWON aKoUoIag apaipeorG Toug, avatpe&Te otn oehida
TEXVIKWV TTANPOQOPIWV YIa TN CUVAPHOAGYNON.
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0 MPOZAPMOIH THX MAZKAZX ZAX

1. Apaipéote OAa Ta VAIKA CUCKELAGTIAG TIPLV XPNOIOTIOIOETE
N pdoka oag.

2. KpatioTe avolytoug ToUG IHAVTEG TOU KEPANOSETN G ME TO
TAQIO10 TNG HAOKAG Q va KoItAdel TTPOoG Ta KATW.

3. KaBodnyriote Tov kepahodétn G TIAVW armé To KEQAAL 00
£TO1 WOTE I OTEYAVOTTIOINGN GIANIKOVNG Q VA OKOUUTTA 0TO
péETwmd oag.

4. TomoBeTNOTE Ta X€PLA 0AG OTOUG KATW IMAVTEG O€ KAOE MAgLPA
Tou TGOV TNE pdoKag G Kat TpaBnéte mpog ta £€w Kal
KAtw. BeBaiwbeite 611 n oteyavomoinon oIAMKOvVNG Q OKOUUTTA
eMAvw amd Tn HUTN 00C KAt O UIMAE EMAVW (UAVTAC AKOUUTTA OTO
METWTO 0ag.

5. Z@i€te amad Toug ILAVTEC KEQANOSETN TOU KEPANOSETN TNG
pAokag G apxiCovTag Pe TOUG UTTAE HETWTTIKOUG UAVTEG KAl
ouveyi{ovTag e Toug KATW IHAVTEG.

6. Ol YeTWIKOI IMAVTEC TIPETTEL VA TTApAEVOLVY 0pI{dVTIa OTO
pétwTio, akplBwe mavw amd ta avtid. Edv anaiteital, pmopeite
VA TIPOCAPUOCETE TOV IHAVTA KOPUPNG KEPAANG YIa VA TO
EMITUXETE AUTO.

Xpnotpeg cUUBOUAEG GUVAPHOAGYNONG:

* Edv mapouaoidlovtal S1appoég TG UAOKAG, UMopEi va
XPEIALETAL VO OVAONKWOETE TN OTEYAVOTIOINGON GIAIKOVNG 0
amnod To MPOOWTTO CAG KAl VA TNV EMAVATOTIODETOETE.

* Alao@ANIOTE OTL Ol INAVTEC TOU KEPANOSETN TNG UAOKAG
Sev gival mpoadepévol TTOAU OPIXTA.

o Ol HETWTTIKOL IHAVTEC TTPETTEL VA TIapapEvouv optlévTia
OTO METWTTO, AKPIBWE Mavw amé Ta auTid.

@ ANMOXZYNAPMOAOIHZHTIA KAGAPIZMO

1. ATQYKIOTPWOTE TA KAUT KEQANOSETN Q amno 1o Maicto
¢ paokag ).

2. YUPETE TOUC PETWTTIKOUE ILAVTEC TOU KEQOAOSETN G anod
TO TAVW UEPOG TOU TIAALGIOU TNG MAOKAG 9 TIPOG TA KATW.

3. A@aipéoTe Tn oTeyavomoinon GIAIKOVNG Q armno 1o TMAaiolo
NG HAOKAG G

4. Agapéote 1o oTpogeio (F amd Tov ywviaké owhiva (3.

5. Apaipéote Tov Slaxutn m amnd Tov YwVIokd OwArva G
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@ KAOAPIZMOZ THZ MAZKAZ ZTO ZMITI

MAévete Tn paoka (eKToG amoé Tov Keparodétn (@

Kat tov Staxutn (§)) peva and kade xprion:

1. MAévete 010 ¥EPL TN PAOKA 0AG UE OATTOUVI SIOAUEVO OF
¥Mapd vepd. Mn LOUOKEVETE yia TTEPLOGOTEPO amod 10 Aemtd.

2. Zemévete KOAA pe kaBapd vepod, SlacpaliCovtag 6T OAa Ta
UTTOAE{UUATA CaTTOUVIOU £XOUV aalpeDsi.

3. A@nvete OAa Ta e€0PTHMATA VA OTEYVWOOULV PAKPLA amtd Aueco
NALAKO GWG TPV TA EMTAVOOUVOPUONOYNOETE.

MAévete Tov Ke@aloSétn G Kat tov Siayxutn m HETA and

7 npépeg xpriong:

1. MAévete 0TO XEPL TOV KEPANOSETN OAG G Ue oamouvt
StoAupévo og YNapo vepd. M LOUOKEVETE TOV KEQANOSETN
0aC Yla TTEPIOCOTEPO amd 10 AemTd.

2. M\évete anmald oto xépt Tov Siaxutn m ME oamouvt
StoAupévo o YAapo vePO, amo@eUyovTag va TPIRETE To LAIKO.
Mn pouokeUeTe Tov SlaxUTn oag yia eplocdTePO and 10 Aemtd.
3. Zem\évete Kald pe kaBapd vepo, Staopalifovtag 6Tt OAa Ta
UTTOAE{UUATA GaTTOUVIOU £XOUV aalpeDEi.

4. Agrivete 6N Ta E€0PTAUATA VA OTEYVWOOUV HOKPLA ATTO APECO
NALAKO GWG TPV TA EMAVOOUVOPHUONOYNOETE.

/\ ZuoTaoeig KaBapiopov:

*  Mnv kaBapilete TN pAOKA 0AG E TIPOIOVTA TTOU TIEPIEXOLV
OIVOTIVEUUQ, YAwpIVN, avTIBOKTNPIAKOUG TTAPAYOVTEG,
AEUKOVTIKEG, AVTIONTITIKEG 1] EVUSATIKEC OUTIEC.

*  Mnv mMAéVETE TN PACKA 0AC OTO TIAUVTHPLO TIATWV.

*  Mnv amoBnKeVETE TN HAOKA 0AG OE APECO NAIOKO QWG.

O1 mapamavw evépyeleg evdéxetal va @Ogipouv i va

npoKaAéoouv BAGRN 0TN HACKA KAl VA MEWWCOUV TN

Sapkeia {wng TnG. Av unmdpyet omotadnmote opath pBopad,

HN XPNOIHOMOLEITE TN HAGKA Gag, aAAd avalnTioTte

aAvTAaANOKTIKO(a).
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o 2YNAPMOAOIHzZH MAZKAZ

1.

2,
3.

MiéoTe TN oTEYyavomoinon CIAIKOVNG o endvw oTo Mhaiolo
NG HAoKaG 9 UEXPL VA TNV OKOUOETE VO OTEPEWVETAL PE
aoc@Alela otn B€on TNG P éva KAIK.

Mi€ote To oTPOYEiIO G TTAVW OTOV YWVIOKO CWARvaA G
TomoBetroTe Tov SloyUTN m OTOV YWVIOKSO CWARva G

MNa va cuvappoAoynGeTe TOV KEQPaNodétn:

4.
5.

6.

MepdoTe Ta KA KEQANOSETN Q TMOW OToV KEPANOSETN e
MepAoTe TOUG HETWTTIKOUC INAVTEC TOU KEPANOSETN G
Méoa amo TIG OXIOUEG OTO TTAQIOLO TNG PAoKaC G
AYKIOTPWOOTE Ta KA kepahoSétn () endvw oTo mhaicto
¢ paokag ).

o 12X3)

006

)
o\«

~-
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OPIZMOI ZYMBOAQN

Ap1BuoG kataldyou

Kataokevaotng

E€ouciodotnpévog avtimpdowmog yla Tnv Eupwrn

Kw&1kog maptidag

50°C
20°C. /i/ Opla Beppokpaciag

Hpepopnvia Kataokeurg

[:E] Juppouleuteite TIG 08nyieg Xpnong

Mpoooxn

ce JuppopPWVETal Pe TV odnyia 93/42/EOK mepi
0123 LOTPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWYV

Rx Only Moévo pe cuvtayn latpov

Mikpo péyebog kepahodétn

Meoaio-Meydho péyebog kepahodétn

Mikpo péyebog oteyavormoinong

Meoaio péyebog oteyavomoinong

Y= Wl

Meydaho péyebog oteyavomoinong
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ZYNAEXMOZ OYPAZ OZYTONOY/MIEZHZ

Av amaitodvTal HETPROEIC THEaNG /Kot EMITPOcOeTo o&uyovo, StatiBetat évag ouvdeopog Bupag
ouydvou/migong (REF 900HC452). MapakaAoUHE EMKOWWVIOTE LE TOV TOTIKO TTAPOXO UTTNPECIWV
uyeiag.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EX

POH EZATQrHx F&P ESON 2

H pivikr) pdoka F&P Eson 2 Sia0€tel éva povadiké cuotnua Staxutn mou givat oxeSiacpévo yia va
Slayéel Tov aépa TTou eKTVEETAL Ao TN HAoKa. AuTO pEIWVEL T Snutoupyia pevpatog. O Slaxitng
Sev aANGCEl ONPAVTIKA TNV TOCOTNTA A£PA TTOU PEEL ATTO TN HAOKA, GUVETIWG N PAoKa UMopE( va
XpnotuomolnBei pe i xwpic StaxuTn.

Migon (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Por pe Saxutn (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Por xwpic Staxut (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

AOyw KATAOKELACTIKWY TTapataywv, ot pubpoi por|¢ e§aywyr|¢ umopei va Siagépouv amd
TIG OVOUOOTIKEG TIHEG TTOU SivovTtal Tapamavw.

80
XQPIZ
60 Slaxutn
ME
40 Sayxutn

Pon e€aywyng (L/min)
S

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Nigon (cmH,0)

ANTIZTAZH ZTH POH

Mtwon mieong péow TG Haokag pe Slaxutn @ 50 L/min: 0,19 + 15% cmH,0
Mtwon mieong péow TG HAoKag We Slaxutn @ 100 L/min: 0,77 + 15% cmH,0
Mtwon nieong péow G pdokag xwpic Staxutn @ 50 L/min: 0,17 + 15% cmH,0
Mtwon mieong péow TG paokag xwpic dtaxdtn @ 100 L/min: 0,71 + 15% cmH,0

NEKPOZ XQPOX MAZKAZ
Mikp6 péyebog: 69 cc Meoaio péyebog: 86 cc Meydho péyebog: 98 cc

HXOZ

H o1d8un évtaong rixou tng pdokag pe Staxutn eivai 21,3 dBA, pe mepiBwpto AdBoug 2,5 dBA

H otéBun mieong rixou g pdokag pe Staxutn givat 13,3 dBA, pe mepiBwpio Aaboug 2,5 dBA

H o1d8un évtaong rixou tng pdokag xwpic Staxutn ivat 31,4 dBA, pe mepiBwpto AdBoug 2,5 dBA
H otéBun mieong rxou g pdokag xwpig Siaxutn eivat 23,4 dBA, pe mepl®wpto Aaboug 2,5 dBA

H puvikr) pdoka F&P Eson 2 Kat Ta TapeAKOUEVa SgV Eival KATAOKEVAOHEVA HE QUOIKO

ENAOTIKO NATEE.

la emavaypnotpomnoinon amé évav povo acBevry, n pdoka mPEMel va avtikabiotatat Oxt apyotepa
amo 12 UAVEG META TV NUEPOUNVIA TIPWTNG XPHONG.
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OAHTIEZ KAGAPIZMOY FlA MOANANAOYZ AXZGENEIZ

H pwikn} paoka F&P Eson 2 mapéxetan £Toipn yia Xprion o acBevi.
la va v xpnotpomnoloete o€ SladoxIkoug aoBeVeic, akoAoUBNOTE TIC 0dNnYieG OTOV TAPAKATW
lotoxwpo: www.fphcare.com/disinfection

Edv Sev éxete mpoéoBaon oto S1adiKTuo, EMKOIVWVIOTE UE TOV TOTTKO avVTIMPOOWITO TNG
Fisher & Paykel Healthcare.

KE®ANOAETHX (C KAI D)

1. MAévete oo xépt Tov keparode (C kat D) pe oamouvi Siahupévo o YMapo vepo. AproTe
VOl OTEYVWOEL OTOV 0€Pa HOKPLd amd dpeco NAIAKO GG,

AIAXYTHE (H)

2. O &axutng (H) mpoopiletat yia xprion amd évav povo acBevr. AVTIKATAOTIOTE METAEY AoBEVWV.

OAATA AANA MEPH

3. KaBapioTe XpnotpomolivTag £va o aAKANKO amoppuavTIKo UMWV E TIC 08nyieg Tou
KATAOKELAOTH, TT.X. HOUOKEYTE O€ 1% Alconox® ' yia 10 Aemtd otoug 50 °C, TpiTe éviova ta
pépN o€ S1AUpA PE PANAKT| U ETAANKY BoupToa, EEMMUVETE O€ 5 AiTpa amovIopEVOL VEPOU,
enavaldPeTe To EEMupA. AQOTE Va OTEYVWOEL TEAEIWS HaKPId amd dueco NAIAKO GG,

O©EPMIKH AMOAYMANZH
YWHAOY ENINEAOY

XHMIKH AMOAYMANZH
YWHAOY ENINEAOY

AMOZTEIPQZH

MaoTEPIOTE OTOUG
75 °C ywa 30 Aemtdy,
80°C yia 10 Aerrtary
90 °C yia 1 Aento.

CIDEX®2 OPA/METRICIDE™?
OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28:
Bubiote atou¢ 20 °C (68 °F)

yla 12 AemTd Kat 0T OUVEKEI

AkolouBroTe Tig 0dnyieg
TOU KATOOKEVAOTH Yia
KUKAoug Sterrad®® 100S,
NX 'y TOONX.

Eemhbvete S1e€081Ka cUPPWVaA
HE TIG 0dnyieg EeMUpaTog Tou
KOTOOKEVAOTH.

1. To Alconox givat umopikd orjpa g Alconox, Inc.

2. To Cidex givatl pmopikoé orjpa tng Advanced Sterilization Products, Turfjpa g Ethicon Inc.,
Hia eTaipeia e Johnson & Johnson

. To MetriCide givau eprmopiké orjpa g Metrex Research, LLC

. To Rapicide givai pmopiko orjpa tne Medivators Inc.

. To Sterrad givat eymopiké orjpa g Advanced Sterilization Products, tprjpa tng Ethicon Inc.,
Hia eTaipeia T Johnson & Johnson.

[V, N}

TMa tn StacpdAion g ixvnAactpdTNTag, Ta EaPTANATA HACKAG TTOU QVIKOUV OF HIA GUYKEKPIUEVN
HAEOoKA TTPETTEL VAL EMAVACUVAPUOAOYOUVTAL GTNV iS1a HAOKA META TOV KaBAPIoPO.

H pwikn packa F&P Eson 2 éxel emkupwon avtoxrg o€ 20 KUKAOUG TWV aVWTEPW TTAPAUETPWV.

H mapdhewpn va kabapilete 6wOTA AUTH TN CUCKEUN MITOPE( VA EXEL WG ATTOTENEGHA AVETTAPKI
amnolUpavon. H Fisher & Paykel Healthcare dev cuvioTtd omoleoSrimote mapeKKAIGEIC amod Tn
ouvioTWpEVN péBodo emaveneéepyaoiag.

MPOHIMENH AMOZYNAPMOAOIHZH/ZYNAPMOAOTHZH

AvaTpéETe 0Ta TAPAKATW SlaYPANHATA OTO TTOW MEPOG AUTOU TOU 08NYoU.

o la va anocuvapHoAOYROETE TOV YwVIako owArva (E) and To mhaioto tng paockag (B):

* TomoBeTrioTe ToV ywviakd cwArva (E) 1oL WoTe va Kottalel Tpog Ta TTavw.

* TpaPréte Tov ywviakd owhrjva (E) mpog ta Katw, Hakptd amd to maioto tne pdokag (B),
HEXPL 0 YwVIaKOG owArvag (E) va metayTei mpog Ta £6w.

lNa va guvappoloyroete Tov ywviaké owAijva (E) oto maioto tng paokag (B):

* TomoBeTroTE TOV YwVIakd cwArva (E) £T01 woTe va Kottadel Tpog Ta Tavw.

* MiéoTe Tov ywviakd cwArva (E) umé ywvia Kal TEPIoTPEPTE ToV PEoa OTO TIAQICIO TNG
Hdokag (B) péXpL 0 YwVIaKOG SwArvag (E) va prmet otn 6éon tou.

lNa va amocuvappoloynoete Ta KA ke@alodétn (D) amd tov kepahodétn (C):

* AKOUMTTIOTE TIG AUYIOHEVEG YAWTTISEG EMMESA EMAVW OTOUG KATW IHAVTEG TOU
ke@ahod£Tn (C) kat 08NyNoTE TIG HEoa amd To Gvolypa Tou KAUT KEQaNodET.

* ATTayKIOTPWOTE Ta KNT KEpahodétn (D) amd o mAaioto Tng paokag (B).

lNa va cuvappoloynoete Ta KA kepalodétn (D) pe tov kepahodétn (C):

* AYKIOTPWOTE Ta KAIT KEQahoSETn (D) miow emavw To MAAICIO TNG HAoKag (B).

* [ePAOTE TOUG KATW IMAVTEG TOU KEPaAoSET (C) péoa amd Ta KT KeahodeTn (D) pe
Auylopéveg YAwTTIOEG EMAvw 0TOUG INAVTEG Tou Kepalodétn (C) KortalovTag pakpid
ano 1o Maicto TG pdokag (B).

(2]
(3]
(4]
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ANTENAEIZH

Kapia yvwoTtn.

/N NPOEIAOMOIHEEIZ

H pdoka oag Ba mPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL HOVO HE EYKEKPIUEVO eOTTAIOHO CPAP i SUo emméSwv migong
TIOU GUVIOTATAL ATTd TOV 1ATPO 1) TOV AVATIVELOTIKO Beparmeuth oac. H pdoka oag Sev mpémet va
XPNOlpOTOLEiTaL EKTOG KI av ) ouokeur) CPAP 1) §vo emmédwv mieang £xel evepyormoinBei Kat Aettoupyei
owoTd. Ot OTTEC E£ayWYIG TTOU UTIAPXOLV OTN HaoKa Sev TIPEMEL va ppdalovTal TTOTE.

* ESHIFHZIH NMPOEIAOMOIHZIHE: Ot cuokevég CPAP kat 0o emméSwy mieong mpoopi{ovTat yia xprion
HE €I8IKEC HAOKEG TTOU £X0UV OTTEC EEAYWYIG, VIOl VA ETITPETOLY TN CUVEXT EKPON| aépa amoé Tr HACKA.
i. Evepyoroinuévn ouokeun (pe cuvedepévn paoka): Otav n ouokeur CPAP 1 SUo emméSwy migong
£xel evepyorroinBei Kat AEIToupyei waoTd, PPECKOG aépag armd T cuokeur) CPAP fi SUo emmédwv
THEONG AMOUAKPUVEL TOV EKTIVEOEVO EPA PECW TWV OTTWV EEAYWYNG TNG HACKAG.
. Amevepyormoinpévn GuoKeur (pe ouvdedepévn pdoka): Otav n cuokeury CPAP iy Svo emmédwv
Tieong gival amevepyomoinpévn, Sev mapéxetal EMAPKIG PPECKOG AEPAg HEOW TNG HAoKag
Kal O EKTIVEOHEVOG QPG EVOEXETAL VA ETTAVEICTIVEETAL. H EMTAVEIGTIVON] EKTIVEOUEVOU O€PQ YIa
TIEPIOCOTEPO XPOVO ATTO OPIOUEVA AETTA UITOPET va 08Ny OEL O€ ao@uEia O OPIOUEVES TTEPITTWOELG.
Te xapnhég méaoeig CPAP fy SUo emméSwv mmieong, n pon HEow Twv omwv e§aywyng evééxetal va eivat
QVEMAPKNAG YIa VA ATOHAKPUVEL OA Ta EKTVEOHEVA a€pla ammd Tov owArva. Evééxetal va mpokAnOsi
KAmolou BaBpov EMAVEIGTIVON| TOU EKTIVEOLIEVOU C€Pa.
AakOPTE TN Xperion Kat CUHBOUAEVOEITE TOV IAPOXO UTINPECIWV LYEIAG 1 TOV YIATPO 0ag eav GUHBOUV
Ta akolouvBa:
i. Avogopiar epeBiopodg amd T paoka
ii. ANepyikni avtidpaon
Mnv TN XPNOIHOTIOLEITE EGV KAVETE EHETO 1) AlOOAVETTE vauTia.
Xprion pe o&uyovo: Me tn cuokeun oag CPAP 1 Suo emiméSwv migong, n por o§uydvou mpémet va
SlakomTeTal dtav n cuokeur Sev givat o€ Aertoupyia. H cucowpeucn ofuydvou oo mepiBAnua g
ouokeung CPAP rj SUo emméSwv mieong Snpoupyei Kivduvo mupKaylag. Agv TpEmel va Kamviete
1) va €i0TE TANGIOV XWPOU GTTOU KATTOL0G KAMVI{eL OTAV XPNOIHOTOLEITE 0§UYOVO UE TN MACKA OOC.
Xpnotpomoleite povo avtalakTika Siaxutn F&P Eson 2.
BeBaiwbeite ot 0 S1ax0TnG givat VIENDC GTEYVOG TPV amé KABe xprion.
270 MAaiO10 TNG 0PONG LYIEIVIG, VA TNPEITE TAVTOTE TIG 08NYieG KABAPIOHOU Kal va XPNOIUOTIOIETE IO
canouvt. Opiopéva mpoidvta KaBapIopoU PITopEi va TTPoKaAécouv {NuId 0T HAOKA, Ta e§apTARATA TG
Kkat T Aertoupyia toug A va agricouvy empPAaBeig evamopévouoeg avaBupidaelg mou Ba pmopovoav va
£10TIVEUOTOUV £Gv Sev EEMUBOUV KaAd.

/N EYZTAZEIZ IPOXOXHE

* XpNOIHOTIOIEITE TN HAOKA 0ag HOVO Yia TNV TPoopI{OHEVN XPNON CUMPWVA HE TIC 08nyieq oTov
mapdévta odnyo.

* Edav undapyxet omoladnmote eppavric pBopd evog apTHHATOC TOU CUCTHUATOG (PAyIoua,
QMOXPWHATIOHOG, OXIoiHaTa KAL), To £€apTnHa Ba mpémel va anmoppleBsi kal va avTikataoTadei.

AHAQXIHEITYHIHZ

H Fisher & Paykel Healthcare eyyvdatai 6Tt n paoka (eKté¢ Tou apPWEoUG UNKOU Kat Tou UNKOU Twv
Slaxutwy), dtav xpnotpomoleital CUHPWVA LE TIG 0dnyieg xpriong, Sev Ba mapousidoel EAatTtpaTa

OTNV KATAOKEUN Kat 6Ta UAIKA Kat Ba amodidel cUp@wva pe TG eMorpws Snpooteubeioeg and v

Fisher & Paykel Healthcare mpodiaypa@éc Tou mpoiévTog yia pia mepiodo 90 NpeEPWV amd TNV npepopnvia
ayopdg amd Tov TENKO XprioT. H yyunon auTr| UMTOKEITAL GTOUG TTEPIOPICUOUG KAl TIG EAIPETEIG TTOU
TEptypapovTal Aemtopepws oto www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ANOPPIYH

H pdoka oag Sev mepiéxet emkivéuva UNIKA Kat pmopei va amoppigBei padi pe Ta Yevika amoppippata.

MAHPO®OPIEX ZXETIKA ME THN MNEYMATIKH IAIOKTHZIA

Ta F&P kat Eson givat epmopikd ofyjpata tng Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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DESTINAZIONE D’USO

La maschera nasale F&P Eson 2 ¢ indicata per 'uso da parte di persone
il cui medico ha diagnosticato la necessita di un trattamento CPAP o
bilevel. La maschera nasale F&P Eson 2 ¢ indicata per paziente singolo
adulto [(=30 kg (66 Ib)] a domicilio e per piu pazienti adulti in ospedale
o altri ambienti clinici dove sia possibile effettuare la disinfezione del
dispositivo fra un paziente e laltro.

ISTRUZIONI DI FUNZIONAMENTO

* La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 30 cmH,0.

* La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 °C a 40 °C
(da 41°F a 104 °F).

* Prima di ogni utilizzo & necessario:

i. Controllare che la maschera non sia danneggiata o deteriorata.
Se si notano segni di deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.),
non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di assistenza
medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

ii. Controllare i fori di esalazione sul connettore a gomito G
Verificare che laria stia passando attraverso i fori di esalazione;
non utilizzare la maschera se i fori di esalazione sono ostruiti.

Accertarsi che il percorso dell’aria non sia ostruito da oggetti
che possano impedire la respirazione.

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

@ PARTI DELLA MASCHERA

Consultare il diagramma della maschera riportato nella copertina interna
della presente guida.

@ Cuscinetto in silicone @ Connettore a gomito

© struttura della maschera @ Raccordo

@ Fascia nucale @ Alloggiamento della struttura
® Ganci della fascia nucale @ Diffusore

Nota: il connettore a gomito G e i ganci della fascia nucale Q non
devono essere rimossi dalla maschera da parte dell’'utente a domicilio.
Qualora venga rimosso involontariamente, rimontarlo. A tal fine,
consultare la pagina con le informazioni tecniche.
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ﬁ INDOSSARE LA MASCHERA

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

2. Tenere aperte le cinghie inferiori delle fasce nucali G con la
struttura della maschera @) rivolta verso il basso.

3. Guidare le fasce nucali G sulla testa in modo che la
guarnizione in silicone Q si appoggi sulla fronte.

4. Porre le mani sulle cinghie inferiori da uno dei due lati della
struttura della maschera ) e tirare verso I'esterno e verso
il basso. Verificare che il cuscinetto in silicone Q Si appogygi
sul naso e che la cinghia superiore azzurra si appoggi sulla
fronte.

5. Stringere delicatamente le cinghie delle fasce nucali della
maschera (& cominciando con le cinghie frontali azzurre
e passando quindi a quelle inferiori.

6. Le cinghie frontali devono essere posizionate orizzontalmente
sulla fronte, subito sopra le orecchie. Se necessario,
per ottenere questo risultato € possibile regolare la fascia
superiore a corona.

Consigli per indossare la maschera:

* |n caso di perdite dalla maschera, sollevare il cuscinetto
in silicone Q dal viso e riposizionarlo.

» Accertarsi che le cinghie della fasce nucali non stringano
eccessivamente.

* Le cinghie frontali devono essere posizionate orizzontalmente
sulla fronte, appena sopra le orecchie.

SMONTAGGIO DELLA MASCHERA
PER LA PULIZIA

1. Sganciare i ganci delle fasce nucali Q dalla struttura della
maschera G

2. Far scorrere (@ verso il basso le cinghie frontali delle fasce
nucali, poste sulla parte superiore della struttura della
maschera ).

3. Rimuovere il cuscinetto in silicone Y dalla struttura della
maschera ).

4. Rimuovere il raccordo G dal connettore a gomito 9
5. Rimuovere il diffusore ) dal connettore a gomito (3.
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@ PULIZIA DELLA MASCHERA A DOMICILIO

Lavare la maschera (tranne le fasce nucali @ e il

diffusore (§)) dopo ogni utilizzo:

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

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

3. Lasciare asciugare tutti i componenti senza esporli al sole,
prima di rimontarli.

Dopo 7 giorni di utilizzo, lavare le fasce nucali @ e il diffusore §):

1. Lavare a mano le fasce nucali G con sapone sciolto in acqua
tiepida. Non lasciare a bagno le fasce nucali per piu di 10 minuti.

2. Lavare a mano delicatamente il diffusore (D con sapone
sciolto in acqua tiepida; non strofinare il materiale. Non lasciare
a bagno il diffusore per piu di 10 minuti.

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

4. Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce diretta
del sole prima del riassemblaggio.

/\ Precauzioni per la pulizia:

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

* Non lavare la maschera in lavastoviglie.

¢ Non conservare la maschera in un luogo esposto
direttamente al sole.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare
la maschera e abbreviarne la durata. Se si notano segni

di deterioramento, non utilizzare la maschera e chiedere

al fornitore di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di
ricambio.
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o ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

1. Spingere il cuscinetto in silicone Q sulla struttura della
maschera ) fino ad udire un clic di conferma.

2. Spingere il raccordo G nel connettore a gomito Q

3. Posizionare il diffusore () sul connettore a gomito (.

Per assemblare le fasce nucali:

4. Fare passare le fasce nucali e nei ganci delle fasce nucali Q

5. Far passare le cinghie frontali delle fasce nucali G attraverso
le fessure della struttura della maschera ).

6. Agganciare i ganci delle fasce nucali Q alla struttura della

maschera ).
2] 3,
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)
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DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Codice prodotto

Produttore

Bl A

Rappresentante autorizzato per 'Europa

Codice lotto

-
o
—

50°C . e .
Limiti di temperatura

n

o

2
.%

Data di produzione

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

e

C€0123 Conforme alla direttiva sui dispositivi medicali 93/42/CEE

Rx only  Solo su prescrizione

Fascia nucale misura Small

Fascia nucale misura Medium-Large

Cuscinetto misura Small

Cuscinetto misura Medium

el

Cuscinetto misura Large
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CONNETTORE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Per leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale & disponibile un connettore
con porte per ossigeno/pressione (RIF 900HC452). Contattare il fornitore di assistenza.

SPECIFICHE TECNICHE

FLUSSO DI USCITA F&P ESON 2

La maschera nasale F&P Eson 2 presenta un diffusore studiato per diffondere I'aria eliminata
dalla maschera. Questo riduce al minimo le fuoriuscite. Il diffusore non cambia significativamente
la quantita d’aria che fuoriesce dalla maschera; la maschera puo quindi essere utilizzata con

o senza diffusore.

Pressione (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Flusso con diffusore (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flusso senza diffusore (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare dai
valori nominali sopra indicati.

80
e SENZA
= diffusore
~
—
=
2
5 CON
N diffusore
©
©
I
0.)
5
[e]
@
a
=}
T o+—m—m—
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pressione (cmH,0)
RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione in maschera con diffusore a 50 L/min: 0,19 + 15% c¢mH,0
Calo di pressione in maschera con diffusore a 100 L/min: 0,77 + 15% cmH,0
Calo di pressione in maschera senza diffusore a 50 L/min: 0,17 £ 15% cmH,0
Calo di pressione in maschera senza diffusore a 100 L/min: 0,71 + 15% cmH,0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA

Small: 69 cc Medium: 86 cc Large: 98 cc

LIVELLO SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera con diffusore e 21,3 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera con diffusore & 13,3 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di potenza sonora della maschera senza diffusore & 31,4 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera senza diffusore & 23,4 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

La maschera nasale F&P Eson 2 e i rispettivi accessori sono privi di lattice.

Per il riutilizzo su un singolo paziente, la maschera deve essere sostituita non oltre 12 mesi dalla
data del primo utilizzo.
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ISTRUZIONI DI PULIZIA MULTI-PAZIENTE

La maschera nasale F&P Eson 2 viene fornita al paziente pronta per 'uso.
Per I'utilizzo su piu pazienti, si prega di seguire le istruzioni contenute nel seguente sito web:
www.fphcare.com/disinfection

Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il rappresentante Fisher & Paykel Healthcare
di zona.

FASCE NUCALI (C E D)
1. Lavare a mano le fasce nucali (C e D) con sapone sciolto in acqua tiepida. Asciugarle senza
esporle al sole.

DIFFUSORE (H)
2. |l diffusore (H) @ monopaziente. Sostituirlo tra un paziente e l'altro.

TUTTE LE ALTRE PARTI

3. Pulire utilizzando un detergente alcalino delicato secondo le istruzioni del produttore, ad es.
immergere in Alconox®'1% per 10 minuti, a 50 °C, strofinare vigorosamente i componenti
nella soluzione con uno spazzolino morbido non metallico, sciacquare in 5 litri di acqua
demineralizzata, quindi ripetere il risciacquo. Asciugare senza esporre alla luce diretta del sole.

4. DISINFEZIONE TERMICA | DISINFEZIONE CHIMICA STERILIZZAZIONE
AD ALTO LIVELLO AD ALTO LIVELLO
Pastorizzare a CIDEX®2? OPA/METRICIDE™? Seguire le istruzioni
75 °C per 30 minuti, a OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: del produttore per
80 °C per 10 minuti 0 a immergere a 20 °C (68 °F) per i cicli Sterrad®® 100S,
90 °C per 1 minuto. 12 minuti, quindi sciacquare NX 0 100NX.
accuratamente secondo le istruzioni
di risciacquo fornite dal produttore.

1. Alconox € un marchio commerciale di Alconox, Inc.

2. Cidex & un marchio commerciale di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc.,
un’azienda Johnson & Johnson.

3. MetriCide & un marchio commerciale di Metrex Research, LLC.

4. Rapicide & un marchio commerciale di Medivators Inc.

5. Sterrad € un marchio commerciale di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc.,
un‘azienda Johnson & Johnson.

Per garantire la tracciabilita, rimontare i componenti delle maschere che appartengono a una
maschera personale dopo la pulizia.

La maschera nasale F&P Eson 2 é stata convalidata per sopportare 20 cicli ai parametri
sopra indicati.

Se la maschera non viene pulita accuratamente, la disinfezione puo risultare inadeguata.
Fisher & Paykel Healthcare sconsiglia eventuali deviazioni rispetto ai metodi raccomandati
per la disinfezione.

SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO
Fare riferimento ai diagrammi riportati sul retro della presente guida.

o Per smontare il connettore a gomito (E) dalla struttura della maschera (B):
« Posizionare il connettore a gomito (E) in modo da rivolgerlo verso l'alto.

« Spingere il connettore a gomito (E) verso il basso, allontanandolo dalla struttura della
maschera (B), fino a farlo uscire.

Per montare il connettore a gomito (E) nella struttura della maschera (B):

« Posizionare il connettore a gomito (E) in modo da rivolgerlo verso I'alto.

« Spingere il connettore a gomito (E) in posizione inclinata e ruotarlo nella struttura della
maschera (B) fino a farlo scattare in sede.

e Per sganciare i ganci (D) dalla fasce nucali (C):

« Inserire le linguette flessibili appoggiandole piane contro le cinghie inferiori delle fasce
nucali (C) e farle passare attraverso I'apertura dei ganci.

« Sganciare i ganci (D) delle fasce nucali dalla struttura della maschera (B).

Per montare i ganci (D) sulle fasce nucali (C):

« Agganciare i ganci (D) delle fasce nucali alla struttura della maschera (B).

« Far passare le cinghie inferiori delle fasce nucali (C) attraverso i ganci (D) con le linguette
flessibili sulle cinghie (C) rivolte in direzione opposta alla struttura della maschera (B).
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CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

/N AVVERTENZE

Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi CPAP o bilevel raccomandati dal proprio
medico o specialista. Se I'apparecchio CPAP o bilevel 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 bilevel sono indicati per I'uso con
maschere speciali, dotate di fori di esalazione che permettono la continua fuoriuscita dell’aria dalla
maschera.

i. Dispositivo acceso (con maschera collegata): quando I'apparecchio CPAP o bilevel & acceso

e funziona correttamente, I'aria proveniente dall’apparecchio CPAP o bilevel elimina I'aria esalata

attraverso i fori di esalazione della maschera.

Dispositivo spento (con maschera collegata): quando invece I'apparecchio CPAP o bilevel

& spento, non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e I'aria esalata puo

venire re-inspirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per piu di qualche minuto puo, in alcuni

casi, portare al soffocamento.

A basse pressioni di CPAP o bilevel, la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione puo essere

inadeguata per eliminare dal circuito tutto il gas esalato. Parte dell’aria esalata puo essere respirata

nuovamente.

Sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza medica o il medico, in caso di:

i. Irritazione o fastidio a causa della maschera

ii. Reazione allergica

Non utilizzare in presenza di vomito o sensazione di nausea.

Uso dell’'ossigeno: se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o bilevel, il flusso di ossigeno

deve essere interrotto quando I'apparecchiatura stessa non & in funzione. L'ossigeno accumulato

all'interno dell’apparecchio CPAP o bilevel puo creare pericolo di incendio. Non fumare (e non

avvicinarsi a qualcuno che sta fumando) mentre si utilizza la maschera con ossigeno.

Utilizzare esclusivamente i ricambi del diffusore F&P Eson 2.

Accertarsi che il diffusore sia completamente asciutto prima di ogni utilizzo.

Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia e utilizzare un sapone delicato. Alcuni

detergenti possono danneggiare la maschera, le sue parti e la sua funzione, oppure lasciare vapori

residui nocivi che potrebbero essere inalati se non risciacquati accuratamente.

/\ PRECAUZIONI

« Utilizzare la maschera esclusivamente per I'uso cui & destinata, come descritto nella presente guida.
+ In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema (rotture, scolorimento, spaccature,
ecc.), sostituirlo e quindi smaltirlo.

GARANZIA

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

SMALTIMENTO

Questo dispositivo non contiene alcun materiale pericoloso e pud essere smaltito con i normali rifiuti.

INFORMAZIONI SULLA PROPRIETA INTELLETTUALE

F&P ed Eson sono marchi di fabbrica di Fisher & Paykel Healthcare Limited.


http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
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TILTENKT BRUK

F&P Eson 2-nesemasken er beregnet brukt av personer som er blitt
diagnostisert av lege til & ha behov for CPAP-behandling eller BiPAP-
behandling. F&P Eson 2-nesemasken er beregnet til bruk pa én voksen
pasient (30 kg (=66 Ib)) i hjemmet og til bruk pa flere voksne pasienter
pa sykehus eller i andre kliniske omagivelser, der riktig desinfisering av
enheten kan foretas mellom hver pasientbruk.

BRUKSANVISNING

* Driftstrykkomradet til masken er 4 til 30 cmH,0.

+ Driftstemperaturomradet til masken er 5 °C til 40 °C (41 °F til 104 °F).
* For du bruker masken, ma du gjare fglgende:

i. Kontroller om den er skadet. Hvis det er synlig skade (sprekker,
rifter osv.), skal masken ikke brukes og erstatningsdel(er) ma
skaffes fra behandlingsansvarlig.

ii. Kontroller utandingshullene pa albuen G Serg for at luft
strammer gjennom disse hullene, og ikke bruk masken hvis
de er blokkerte.

Serg for at det ikke er noe som hindrer luftstreammen i masken
og med det hindrer pustingen.

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

@ MASKEDELER

Se maskediagrammet pa innsiden av omslaget foran i denne veiledningen.

O silikonforsegling O Albue
 Maskeramme @ Svivel

® Hodestropp @® Rammespor
® Hodestroppklips @ Spreder

Merk: Albuen G o0g Headgear-klipsene Q skal ikke fjernes fra
masken av hjemmebrukeren. Hvis de likevel skulle bli fiernet utilsiktet,
viser vi til siden med teknisk informasjon for @ montere disse igjen.
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ﬁ TILPASNING AV MASKEN

1. Fjern all emballasje for du bruker masken.
2. Hold bunnstroppene pa hodestroppen apne G med
maskerammen ) vendt nedover.

3. For hodestroppene G over hodet slik at silikonforseglingen Q
hviler pa pannen.

4. Plasser hendene pa de nederste stroppene pa hver side
av maskerammen G og trekk ut og ned. Kontroller at
silikonforseglingen Q hviler over nesen, og at den bla
stroppen averst ligger mot pannen.

5. Stram forsiktig hodestroppene pa masken.e Start med
de bld pannestroppene etterfulgt av de nederste stroppene.

6. Pannestroppene skal hvile horisontalt pa pannen, rett over
grene. Hvis behov kan hodestroppen justeres for a fa til dette.

Nyttige tilpasningstips:

» Hvis du opplever at masken lekker, ma du lofte
silikonforseglingen Q av ansiktet og plassere den pa nytt.

 Sorg for at maskens hodestropper ikke er strammet for mye.

» Pannestroppene skal hvile horisontalt pa pannen, rett over
grene.

@ DEMONTERING FOR RENGJ@RING

1. Losne hodestropp-klipsene Q fra maskerammen Q

2. Skyv pannestroppene pa hodestroppen 0 nedover
fra toppen av maskerammen G

3. Fjern silikonforseglingen Q fra maskerammen 9
4. Fjern svivelen @@ fra albuen @.
5. Fjern sprederen ) fra albuen @.
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w RENGJORING AV MASKEN HJEMME

Vask masken (med unntak av hodestroppen ®
og sprederen () etter hver bruk:

1. Handvask masken i lunkent sapevann. Ikke blatlegg i mer
enn 10 minutter.

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

3. Legg alle delene til tark vekk fra direkte sollys far montering.

Vask hodestropp G og spreder Q etter sju (7) dagers bruk:

1. Handvask hodestroppen G i lunkent sapevann. Ikke blgtlegg
hodestroppen i mer enn 10 minutter.

2. Handvask sprederen forsiktig G) i lunkent sapevann. Unnga
a skrubbe materialet. Ikke blgtlegg sprederen i mer enn
10 minutter.

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

4. Legg alle delene til tark vekk fra direkte sollys fgr montering.

/\ Forsiktighetsregler for rengjering:

* |kke rengjer masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle stoffer, antiseptika, blekemidler, klor eller
fuktighetsbevarende stoffer.

* |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

» Unnga a oppbevare masken i direkte sollys.

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke falges, kan det fore

til skader pa masken og redusere levetiden. Ikke bruk

masken hvis den har synlige skader. Fa tak i reservedel(er).
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o MONTERING AV MASKEN

1. Skyv silikonforseglingen Q inn pa maskerammen 9 til du
harer at den klikker pa plass.

2. Skyv svivelen G inn pa albuen G

3. Plasser sprederen (§) pé albuen (.

Montering av hodestropp:

4. Tre hodestroppklipsene Q tilbake pa hodestroppen G

5. Tre pannestroppene pa hodestroppen (@ gjennom sporene
i maskerammen ).

6. Hekt hodestroppklipsene () pa maskerammen G).

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Produsent

Bl A

Autorisert europeisk representant

Batch-kode

-
o
—

50°C
Temperaturbegrensning

n

o

2
.%

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen

e

Forsiktig

C€0123 |samsvar med direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr

Rx only  Kun pa resept

Liten hodestropp (starrelse “small”)

Middels stor til stor hodestropp (starrelse “medium-large™)

Liten forsegling (starrelse “small”)

Middels stor forsegling (sterrelse “medium”)

el

Stor forsegling (sterrelse “large™)
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OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

Hvis det er ngdvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen, skal du bruke oksygen-/
trykkventilkoblingen (REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

F&P ESON 2 UTANDINGSFLOW

F&P Eson 2-nesemasken har et unikt spredersystem som er konstruert slik at det sprer luften
som fjernes fra masken. Dette reduserer trekk. Sprederen endrer ikke mengden med luft som
stremmer fra masken betydelig, derfor kan masken brukes med eller uten sprederen.

Trykk (cmH,0) 4 6 810 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flow med spreder (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flow uten spreder (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Pa grunn av produksjonsvariasjoner kan utandingsflowhastighetene variere fra de nominelle
verdiene vist ovenfor.

80
UTEN

= spreder
= 60
£
3
\;’ MED
3 40 spreder
A7)
[}
{=
5 20
[=
o3
=)

(o] T T T T T T T T T T T T

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Trykk (cmH,0)

FLOWMOTSTAND

Trykkfall gjennom maske med spreder ved 50 L/min: 0,19 + 15 % cmH,0
Trykkfall gjennom maske med spreder ved 100 L/min: 0,77 15 % c¢mH,0
Trykkfall gjennom maske uten spreder ved 50 L/min: 0,17 £ 15 % cmH,0
Trykkfall gjennom maske uten spreder ved 100 L/min: 0,71 £ 15 % c¢mH,0

MASKENS D@DROM

Liten: 69 mL Middels: 86 mL Stor: 98 mL
LYD

Lydeffektniva for maske med spreder er 21,3 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Lydtrykkniva for maske med spreder er 13,3 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.

Lydeffektniva for maske uten spreder er 31,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Lydtrykkniva for maske uten spreder er 23,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.

F&P Eson 2-nesemasken og tilbeher inneholder ikke naturlig gummilateks.
Til bruk for én pasient. Masken ber byttes ut innen 12 maneder etter fgrste gangs bruk.
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RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER VED BRUK PA FLERE PASIENTER

F&P Eson 2-nesemaske leveres klar til bruk for pasienten.
Ved bruk pa flere pasienter ber vi deg felge retningslinjene pa fglgende nettsted:
www.fphcare.com/disinfection

Kontakt din representant for Fisher & Paykel Healthcare hvis du ikke har Internett-tilgang.

HODESTROPP (C OG D)

1. Hodestropp vaskes for hand (C og D) i lunkent sapevann. Luftterk utenfor direkte sollys.
SPREDER (H)

2. Sprederen (H) skal kun brukes pa én pasient. Bytt ut mellom pasienter.

ALLE ANDRE DELER

3. Rengjgr med et mildt, alkalisk vaskemiddel i henhold til produsentens instruksjoner, f.eks.
laligge i blgt i 1% Alconox®'i 10 minutter ved 50 °C, skrubb delene grundig i lzsningen
med en myk barste (ikke metall), skyll i 5 liter avmineralisert vann, og gjenta skyllingen.
Terkes helt utenfor direkte sollys.

4. | TERMISK DESINFISERING | KJEMISK DESINFISERING STERILISERING

PA H@YT NIVA PA H@YT NIVA
Pasteuriser ved CIDEX®2 OPA/METRICIDE™? Folg produsentens
75°Ci 30 min, OPA PLUS/RAPICIDE™* instruksjoner for enten
80 °C i 10 min eller OPA/28: Blgtlegges ved 20 °C | Sterrad®®100S-, NX- eller
90 °Ci1min. (68 °F) i 12 minutter og skylles | 100NX-sykluser.

deretter grundig i henhold

til skylleinstruksjonene fra

produsenten.

1. Alconox er et varemerke for Alconox, Inc.

2. Cidex er et varemerke for Advanced Sterilization Products, en avdeling av Ethicon Inc.,
et Johnson & Johnson-selskap

3. MetriCide er et varemerke for Metrex Research, LLC

4. Rapicide er et varemerke for Medivators Inc.

5. Sterrad er et varemerke for Advanced Sterilization Products, en avdeling av Ethicon Inc.,
et Johnson & Johnson-selskap.

For a sikre sporbarhet skal maskekomponenter som harer til en bestemt maske, settes sammen
med den samme masken etter rengjering.

F&P Eson 2-nesemasken har blitt kontrollert og vil tale 20 sykluser med ovenstaende parametere.
Hvis dette utstyret ikke rengjeres ordentlig, kan det fere til utilstrekkelig desinfisering.

Fisher & Paykel Healthcare anbefaler ikke avvik fra den anbefalte fremgangsmaten for
reprosessering.

AVANSERT DEMONTERING/MONTERING
Se diagrammene bakerst i denne veiledningen.
o Demontere albue (E) fra maskeramme (B):
« Plasser albuen (E) sa den vender opp.
« Trekk albuen (E) ned, bort fra maskerammen (B), til albuen (E) spretter ut.
e Montere albue (E) pa maskeramme (B) igjen:
« Plasser albuen (E) sa den vender opp.
« Skyv albuen (E) i en vinkel, og roter den inn i maskerammen (B) til albuen (E) spretter
pa plass.
e Demontere hodestropp-klips (D) fra hodestroppen (C):

« Legg de bayde tappene mot bunnstroppene pa hodestroppenr (C) og far gjennom
&pningen for klips til hodestroppen.

* Lgsne hodestropp klipsene (D) fra maskerammen (B).

Montere hodestropp klips (D) pa hodestropp (C):

* Hekt hodestropp-klipsene (D) tilbake pa maskerammen (B).

« Tre bunnstroppene pa hodestropp (C) gjennom hodestropp klipsene (D) med bayde
tapper pa hodestroppen (C), stroppene vendt bort fra maskerammen (B).
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KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

/\ ADVARSLER

Masken skal bare brukes med godkjent CPAP- eller bilevel-utstyr som anbefales av legen eller
respirasjonsterapeuten. Masken mé ikke brukes med mindre CPAP-/bilevel-maskinen er slatt p&
og fungerer slik den skal. Utandingshullene pa masken ma ikke blokkeres.

« FORKLARING AV ADVARSELEN: CPAP/BiPAP-maskiner er beregnet brukt sammen med spesialmasker.
Disse har koblinger med utandingshull som muliggjer kontinuerlig flow av luft ut av masken.
i. Apparatet slatt pa (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BIiPAP-maskinen er slatt p& og fungerer
slik den skal, vil ny luft fra CPAP/BiPAP-maskinen drive den utandede luften ut gjennom maskens
utandingshull.

ii. Apparatet slatt av (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt av, vil ikke
nok frisk luft stramme gjennom masken, og gjen innanding vil kunne skje. Gjeninnanding i mer
enn noen minutter kan i noen sammenhenger fare til kvelning.

Ved lavt CPAP- eller BiPAP-trykk kan flowen gjennom utandingshullene vaere for liten til & fjerne

all utdndet gass fra slangen. Noe gjeninnanding kan skje.

Avslutt bruken, og forher deg med behandlingsansvarlig eller legen hvis du opplever fglgende:

i. Ubehag eller irritasjon ved bruk av masken

ii. Allergisk reaksjon

Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

Bruk med oksygen: Oksygenflow ma slas av ndr CPAP-/BiPAP-maskinen ikke er i bruk. Akkumulert

oksygen i CPAP- eller bilevel-maskinen innebeerer fare for brann. Du ma ikke rayke eller vaere

i ngerheten av noen som rgyker, mens du bruker oksygen i masken.

Bruk kun F&P Eson 2-sprederreservedeler.

Pase at sprederen er helt terr for hver bruk.

Oppretthold god hygiene ved alltid & falge rengjeringsinstruksjonene og bruke mild sépe. Enkelte

rengjgringsprodukter kan skade masken, maskens deler og deres funksjon, eller de kan etterlate

skadelig damprester som kan inhaleres hvis det ikke skylles grundig.

/\\ FORSIKTIGHETSREGLER

« Bruk kun masken til tilsiktet bruk som anvist i denne brukerveiledningen.
« Huvis det er synlige skader (sprekker, misfarging, rifter osv.), pa en maskekomponent, skal masken
kasseres og byttes ut.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og stoffspredere),
dersom den brukes i henhold til bruksanvisningen, er fri for defekter i materiale og utferelse og vil
fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcares offisielt publiserte produktspesifikasjoner i en periode
pa 90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene
som er beskrevet i detalj p4 www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KASSERING

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

INFORMASJON OM ANDSVERK

F&P og Eson er varemerker for Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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PRZEZNACZENIE

Maska nosowa F&P Eson 2 jest przeznaczona do stosowania przez osoby,
u ktérych lekarz rozpoznat koniecznos$¢ stosowania terapii oddechowej
CPAP lub terapii bilevel. Maska nosowa F&P Eson 2 jest przeznaczona do
uzycia u jednego dorostego pacjenta (=30 kg [66 funtéw]) w warunkach
domowych i u wielu pacjentéw dorostych w warunkach szpitalnych lub
klinicznych, w ktérych mozliwe jest wykonanie wiasciwej dezynfekgji
urzadzenia pomiedzy pacjentami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

* Zakres cisnienia roboczego maski wynosi od 4 do 30 ¢cmH,0.

« Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 °C do 40 °C
(od 41°F do 104 °F).

* Przed kazdym uzyciem maski nalezy:

i. Skontrolowac jg pod katem uszkodzen. W razie zaobserwowania
jakichkolwiek uszkodzen (spekanie, rozerwanie itp.) nie uzywac
maski i wymienic uszkodzone czesci u dostawcy Swiadczen
medycznych.

ii. Skontrolowac otwory wydechowe na kolanku G Sprawdzic,

czy powietrze przeptywa przez te otwory; jezeli sg niedrozne,

nie uzywac maski.

Upewnic sie, ze Sciezka przeptywu powietrza w masce nie jest

zablokowana czyms, co mogtoby uniemozliwi¢ oddychanie.

UWAGA: Nieprzestrzeganie powyzszych instrukcji uzytkowania
moze pogorszy¢ prace i obnizy¢ bezpieczenstwo stosowania maski.

@ czescimaski

Prosze odniesc¢ sie do schematu maski znajdujgcego sie na przedniej
oktadce tej instrukcji.

O silikonowa uszczelka @ Kolanko

© Ramka maski @ tacznik obrotowy
(C] Nagtowie ® Gniazdo ramki

(® Zapinki nagtowia @ Dyfuzor

Uwaga: W przypadku uzytkowania w warunkach domowych nie
nalezy demontowac kolanka G ani zapinek nagtowia Q W razie
przypadkowego demontazu nalezy odwotac sie do strony

z informacjami technicznymi w celu montazu.
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ﬁ DOPASOWYWANIE MASKI

1. Przed uzyciem maski usung¢ cato$¢ opakowania.
2. Przytrzymac dolne tasmy nagtowia 0 W pozycji otwartej,
ramka maski Q powinna by¢ zwrdocona w dot.

3. Przetozy¢ nagtowie G przez gtowe, tak aby silikonowa
uszczelka Q znajdowata sie na czole.

4. Potozyc¢ rece na dolnych tasmach nagtowia znajdujacych sie
po obu stronach ramki maski 9 a nastepnie pociggnac na
zewnatrz i w doét. Upewnic sie, ze silikonowa uszczelka Q
utozona jest na nosie, a niebieska goérna tasma spoczywa
na czole.

5. Delikatnie dociggna¢ tasmy nagtowia e rozpoczynajac od
niebieskich tasm na czole, a nastepnie dociggnac tasmy dolne.
6. Tasmy na czole powinny by¢ utozone poziomo tuz nad

uszami. W razie potrzeby mozna w tym celu wyregulowacd
pasek czotowy.

Przydatne wskazowki dotyczace dopasowywania:
* W przypadku pojawienia sie przecieku w masce nalezy
odsungc silikonowa uszczelke Q od twarzy i ponownie
ja natozyc.
* Upewnic sie, ze tasmy nagtowia nie sg zapiete zbyt ciasno.
e Tasmy na czole powinny by¢ utozone poziomo tuz
nad uszami.

@ DEMONTAZ DO CZYSZCZENIA

1. Odczepi¢ zapinki nagtowia () od ramki maski G).

2. Zsungac paski czotowe nagtowia e zaczynajac od gornej
czesci ramki maski ).

3. Odltaczy¢ silikonowa uszczelke @Y od ramki maski €.
4. Odtaczy¢ tacznik obrotowy (@ od kolanka (.
5. Odltaczy¢ dyfuzor (§) od kolanka @.
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CZYSZCZENIE MASKI W WARUNKACH
DOMOWYCH

Umy¢ maske (wytaczajac nagtowie (9 i dyfuzor (§))

po kazdym uzyciu:

1. Umy¢ maske recznie w cieptej wodzie z mydtem. Nie nalezy
namaczac dtuzej niz przez 10 minut.

2. Wyptukac doktadnie pod biezgcg woda, tak aby doktadnie
usunac¢ pozostatosci mydta.

3. Przed ponownym montazem pozostawic¢ wszystkie czesci
do wyschniecia, z dala od Swiatta stonecznego.

Umy¢ nagtowie G oraz dyfuzor (D po 7 dniach uzytkowania:
1. Umyc recznie nagtowie G W cieptej wodzie z mydtem.
Nie nalezy namaczac nagtowia dtuzej niz przez 10 minut.
2. Delikatnie umy¢ recznie dyfuzor Q w cieptej wodzie
z mydtem, nie szorowac¢ materiatu. Nie nalezy namaczac
dyfuzora dtuzej niz przez 10 minut.

3. Wyptukac doktadnie pod biezacg woda, tak aby doktadnie
usunac pozostatosci mydta.

4. Przed ponownym montazem pozostawi¢ wszystkie czesci
do wyschniecia, z dala od $wiatta stonecznego.

/\ Uwagi dotyczace czyszczenia:

¢ Nie czysci¢ maski Srodkami zawierajacymi alkohol,
Srodkami przeciwbakteryjnymi, antyseptycznymi,
podchlorynem sodu, chlorem, ani nie stosowac nawilzaczy.

¢ Nie my¢ maski w zmywarce do naczyn.

¢ Maski nie wolno przechowywac w bezposrednim swietle
stonecznym.

Nieprzestrzeganie powyzszych zalecenn moze prowadzi¢
do pogorszenia wtasciwosci lub uszkodzenia maski oraz
skrdécenia okresu jej zywotnosci. W razie spostrzezenia
jakichkolwiek uszkodzen nie uzywa¢ maski i wymieni¢
uszkodzone czesci.
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o MONTAZ MASKI

1. Wiozy¢ silikonowa uszczelke €Y do ramki maski € az
do ustyszenia klikniecia wskazujacego na jej osadzenie.

2. Wtozyc tacznik obrotowy (@ do kolanka @.

3. Umiescic¢ dyfuzor () na kolanku @.

Montaz nagtowia:

4. Nawlec zapinki nagtowia 0 Z powrotem na nagtowiu G

5. Przeciagngac¢ paski czotowe nagtowia G przez otwory
w ramce maski G).

6. Zaczepic zapinki nagtowia () na ramce maski G).

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy

Producent

Bl A

Autoryzowany przedstawiciel w Europie

Kod serii

-
o
—

50°C
Ograniczenia temperatury

n

o

2
.%

Data produkcji

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

e

Przestroga

Zgodne z dyrektywa dotyczacg wyrobdéw medycznych
CC0123  g3/u2/EWG

Rx onIy Tylko na recepte

@ Maty rozmiar nagtowia

Sredni-duzy rozmiar nagtowia

<
<

Maty rozmiar uszczelki

Sredni rozmiar uszczelki

60

Duzy rozmiar uszczelki
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Z£ ACZE TLENOWE/PORT POMIAROW CISNIENIA

W sytuacji, gdy wymagane sg odczyty cisnienia i/lub suplementacja tlenowa, dostepne jest
ztacze tlenowe/port pomiaréw cisnienia (REF 900HC452). Prosze skontaktowac sie ze swoim
dostawca swiadczen medycznych.

DANE TECHNICZNE

PRZEPLYW WYDECHOWY F&P ESON 2

Maska F&P Eson 2 posiada unikalny system dyfuzora, ktérego celem jest rozpraszanie powietrza
wydostajacego sie z maski. Powoduje to zmniejszenie przewiewu. Dyfuzor nie zmniejsza znaczaco
ilosci powietrza wydostajacego sie spod maski, w zwigzku z czym mozna jg stosowac zaréwno z,
jak i bez dyfuzora.

Cisnienie (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Przeptyw z dyfuzorem (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Przeptyw bez dyfuzora (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Ze wzgledu na réznice produkcyjne, natezenie przeptywu powietrza wydychanego moze réznic¢
sie od podanych powyzej wartosci nominalnych.

80

BEZ

60 dyfuzora
z
40 dyfuzorem

[N}
o

=}

Przeptyw wydechowy (L/min)

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Cisnienie (cmH,0)

IN
o
©

OPOR PRZEPLYWU

Spadek cisnienia w masce z dyfuzorem przy 50 L/min: 0,19 +15% cmH,0
Spadek cisnienia w masce z dyfuzorem przy 100 L/min: 0,77 £15% cmH,0
Spadek cisnienia w masce bez dyfuzora przy 50 L/min: 0,17 +15% c¢mH,0
Spadek cisnienia w masce bez dyfuzora przy 100 L/min: 0,71 +15% cmH,0

PRZESTRZEN MARTWA MASKI

Mata: 69 cm?* Srednia: 86 cm® Duza: 98 cm®

DZWIEK

Poziom dzwieku dla maski z dyfuzorem wynosi 21,3 dBA, przy niepewnosci 2,5 dBA.

Poziom cisnienia akustycznego maski z dyfuzorem wynosi 13,3 dBA, przy niepewnosci 2,5 dBA.

Poziom dzwieku dla maski bez dyfuzora wynosi 31,4 dBA, przy niepewnosci 2,5 dBA.
Poziom cisnienia akustycznego maski bez dyfuzora wynosi 23,4 dBA, przy niepewnosci 2,5 dBA.

Maska nosowa F&P Eson 2 i jej akcesoria nie zawieraja naturalnej gumy lateksowej.

W przypadku ponownego uzycia u jednego pacjenta maske nalezy wymieni¢ nie pdzniej
niz 12 miesiecy od daty pierwszego uzycia.



INSTRUKCJE CZYSZCZENIA MASKI PRZY UZYTKOWANIU U WIELU PACJENTOW

Maska nosowa F&P Eson 2 jest dostarczana w stanie gotowym do uzycia u pacjenta.
Aby uzyc ja u wielu pacjentéw, prosimy postepowac wedtug wskazéwek zamieszczonych
na nastepujacej stronie internetowej: www.fphcare.com/disinfection

W przypadku braku dostepu do Internetu prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Fisher & Paykel Healthcare.

NAGLOWIE (C | D)
1. Umy¢ nagtowie (C i D) recznie w cieptej wodzie z mydtem. Pozostawi¢ do wyschnigcia
W miejscu nienarazonym na bezposrednie $wiatto stoneczne.

DYFUZOR (H)
2. Dyfuzor (H) jest elementem jednorazowym. Nalezy go wymienia¢ pomiedzy pacjentami.

WSZYSTKIE POZOSTALE CZESCI

3. Czyscic, uzywajac tagodnego, zasadowego srodka czyszczacego wedtug zalecen producenta,
np. namoczy¢ w 1% Alconox®' przez 10 minut w temperaturze 50 °C, doktadnie wyszorowac
elementy w roztworze, uzywajac miekkiej, niemetalowej szczotki, wyptukac w 5 litrach wody
demineralizowanej i powtorzyc ptukanie. Catkowicie wysuszyc z dala od bezposredniego
Swiatta stonecznego.

4. | DEZYNFEKCJA DEZYNFEKCJA CHEMICZNA STERYLIZACJA
TERMICZNA WYSOKIEGO STOPNIA
WYSOKIEGO STOPNIA
Pasteryzacja przy CIDEX®? OPA/METRICIDE™? Przestrzegac zalecen
75 °C przez 30 min., OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: | producenta dla cyklu
80 °C przez 10 min. lub | Zanurzy¢ w 20 °C (68 °F) na Sterrad®® 100S,
90 °C przez 1 min. 12 minut, nastepnie dokfadnie NX lub TOONX.
sptukac zgodnie z zaleceniami
producenta dotyczacymi ptukania.

1. Alconox jest znakiem towarowym firmy Alconox, Inc.

2. Cidex jest znakiem towarowym firmy Advanced Sterilization Products, jednostki firmy
Ethicon Inc. nalezacej do spétki Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide jest znakiem towarowym firmy Metrex Research, LLC.

4. Rapicide jest znakiem towarowym firmy Medivators Inc.

5. Sterrad jest znakiem towarowym firmy Advanced Sterilization Products, jednostki firmy
Ethicon Inc. nalezacej do spétki Johnson & Johnson Company.

Aby zapewni¢ identyfikowalnos¢ elementdw, po wyczyszczeniu elementy maski nalezace
do poszczegdlinych masek musza zosta¢ ponownie zamontowane w tej samej masce.

Walidowano wytrzymatos$¢ maski F&P Eson 2 na 20 cykli o powyzszych parametrach.
Niewtasciwe oczyszczenie urzadzenia moze by¢ powodem nieskutecznosci jego dezynfekcji.
Firma Fisher & Paykel Healthcare odradza jakiekolwiek odstepstwa od zalecanej metody
regeneracji.

ZAAWANSOWANY DEMONTAZ/MONTAZ

Prosze odniesc sie do schematéw znajdujacych na odwrocie niniejszej instrukcji.
o Demontaz kolanka (E) od ramki maski (B):
« Kolanko (E) skierowac¢ w gore.
« Pociagnac¢ kolanko (E) w dét, odsuwajac go ramki maski (B), do momentu wyskoczenia
kolanka (E).
Montaz kolanka (E) z powrotem do ramki maski (B):
« Kolanko (E) skierowac¢ w gore.
« Wcisnac¢ kolanko (E) pod katem do ramki maski (B), obracajac go do momentu
zaskoczenia kolanka (E).

e Demontaz zapinek nagtowia (D) od nagtowia (C):

« Umiesci¢ wygiete zapinki ptasko na dolnych tasma nagtowia (C) i przeciagna¢ przez
otwdr zapinki nagtowia.

« Odpia¢ zapinki nagtowia (D) od ramki maski (B).

Montaz zapinek nagtowia (D) na nagtowiu (C):

« Przypia¢ zapinki nagtowia (D) z powrotem do ramki maski (B).

* Przewlec dolne paski nagtowia (C) przez zapinki nagtowia (D), zapinki nagtowia (C)
powinny by¢ wygiete, a tasmy skierowane w strone przeciwng od ramki maski (B).
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PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

/\ OSTRZEZENIA

Maska ta powinna by¢ stosowana wytacznie z zatwierdzong aparaturg CPAP lub bilevel, zalecang przez
lekarza lub terapeute oddechowego. Maski nie wolno stosowa¢ dopdki urzadzenie CPAP lub bilevel

nie jest wtgczone a poprawnosc jego pracy potwierdzona. Otwory wydechowe maski nie moga by¢
zastaniane.

« WYJASNIENIE OSTRZEZENIA: Aparaty do CPAP i respiratory bilevel s przeznaczone do stosowania
ze specjalnymi maskami wyposazonymi w otwory wydechowe, ktére pozwalaja na ciaggte
wyptywanie powietrza.

i. Wiaczony aparat (z podtaczong maska): Gdy aparat do CPAP lub respirator bilevel jest wtaczony
i dziata prawidtowo, Swieze powietrze podawane przez aparat do CPAP lub respirator bilevel
wypycha wydychane powietrze przez otwory wydechowe maski.

ii. Wytaczony aparat (z podtaczona maska): Gdy aparat do CPAP lub respirator bilevel jest wytaczony,

ilos¢ Swiezego powietrza podawana do maski moze by¢ niewystarczajaca i moze dochodzi¢
do oddechu zwrotnego powietrzem wydychanym. Oddech zwrotny powietrzem wydychanym
trwajacy dtuzej niz kilka minut moze w pewnych okolicznosciach doprowadzi¢ do uduszenia.

Przy niskich ci$nieniach CPAP lub terapii bilevel przeptyw przez otwory wydechowe moze nie

wystarczyc do usuniecia catego wydychanego powietrza z rur. Moze wystapi¢ pewnego stopnia

oddech zwrotny.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy przerwac stosowanie i skonsultowac

sie ze swoim lekarzem lub dostawca $wiadczert medycznych:

i. Uczucie dyskomfortu lub podraznienie wywotane maska

ii. Reakcja alergiczna

Maski nie wolno stosowac w przypadku wymiotéw lub nudnosci.

Stosowanie z tlenem: Nalezy wytaczy¢ przeptyw tlenu, gdy aparat CPAP lub respirator bilevel jest

wytaczony. Tlen nagromadzony w obudowie aparatu CPAP lub respiratora bilevel stwarza zagrozenie

pozarem. Nie wolno pali¢ tytoniu ani przebywac w otoczeniu osoby palacej podczas stosowania
niniejszej maski z doprowadzonym tlenem.

Nalezy stosowac wytacznie czesci zamienne do dyfuzora F&P Eson 2.

Przed kazdym uzyciem upewni¢ sig, ze dyfuzor jest catkowicie suchy.

W celu zachowania higieny nalezy zawsze przestrzegac instrukcji dotyczacych czyszczenia i stosowac

tagodne mydto. Niektére srodki czyszczace moga uszkodzi¢ maske, jej czesci i funkcje lub pozostawic

szkodliwe opary resztkowe, ktére moga by¢ wdychane, jesli nie zostana doktadnie wyptukane.

/\ PRZESTROGI

* Maske nalezy stosowac tylko zgodnie z jej przeznaczeniem, w sposob opisany w tej instrukcji.
* W przypadku widocznego pogorszenia dziatania jakiegokolwiek elementu urzadzenia (spekanie,
odbarwienie, rozerwanie itp.) nalezy natychmiast usunac i wymienic ten element.

ZASADY GWARANCJI

Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze maska (poza piankami i materiatowymi dyfuzorami),
stosowana zgodnie z tg instrukcja uzytkowania, bedzie wolna od wad wykonania i usterek
materiatowych oraz bedzie funkcjonowac zgodnie z oficjalnymi danymi technicznymi opublikowanymi
przez firme Fisher & Paykel Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez koricowego
uzytkownika. Niniejsza gwarancja podlega ograniczeniom i wyjatkom szczegétowo oméwionym

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

UTYLIZACJA

Maska nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji i moze by¢ utylizowana ze zwyktymi odpadami.

INFORMACJE DOTYCZACE WLASNOSCI INTELEKTUALNEJ

F&P i Eson sg znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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UTILIZAREA PREVAZUTA

Masca nazala F&P Eson 2 este destinata utilizdrii de catre persoanele care
au fost diagnosticate de medic ca avand nevoie de terapie CPAP sau bilevel.
Masca nazald F&P Eson 2 este destinatad utilizdrii de cdtre un singur pacient
adult (=30 kg (66 Ib)) la domiciliu si utilizarii de catre mai multi pacienti
adulti in spital sau intr-un alt context clinic in care existd capacitatea de a
efectua dezinfectia corespunzatoare a dispozitivului dupa fiecare utilizare.

INSTRUCTIUNI DE OPERARE

* Intervalul presiunii de utilizare a mastii este 4-30 cmH,0.

* Intervalul temperaturii de utilizare a mastii este 5 °C-40 °C

(41 °F-104 °F).

+ Tnainte de fiecare utilizare a mastii, trebuie sa:

i. inspectati pentru a depista eventuale deteriordri. Daca exista
semne de deteriorare vizibile (fisuri, rupturi etc.), nu folositi masca
si solicitati piese de schimb de la furnizorul dvs. de produse/servicii
medicale.

ii. inspectati orificiile de evacuare de pe cot G Asigurati-va ca aerul
circuld prin aceste orificii si nu folositi masca daca sunt blocate.

vad asigurati ca circulatia aerului in masca nu este obstructionata
de obiecte care pot impiedica respiratia.

NOTA: nerespectarea instructiunilor de utilizare de mai sus poate
compromite performanta si siguranta mastii.

@ CcOMPONENTELE MASTII

Consultati diagrama mastii de pe coperta interioara din fata a acestui ghid.

O Garniturs de silicon O Cot

® Cadrul mastii @ Racord pivotant
(c] Suport pentru cap O Prizi cadru

® Cleme de suport pentru cap @ Difuzor

Nota: cotul G si clemele sistemului de fixare pe cap 0 nu sunt
concepute pentru a fi demontate de pe masca de catre utilizatorul la
domiciliu. Dacd este demontat accidental, consultati pagina cu informatii
tehnice pentru asamblare.
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0 ASAMBLAREA MASTII

1. indepartati toate materialele de ambalare inainte de a utiliza
masca.

Tineti deschise curelele inferioare ale sistemului de fixare
pe cap (@ cu cadrul méstii ) cu fata in jos.

Ghidati sistemul de fixare pe cap G deasupra capului, astfel
fncat garnitura din silicon Q sa se sprijine pe frunte.

Puneti mainile pe curelele inferioare de pe ambele parti ale
cadrului mastii 9 si trageti in afard si in jos. Asigurati-va

ca garnitura de silicon Q se sprijina pe nas si ca cureaua
superioard albastra este asezata pe frunte.

5. Strangeti usor curelele sistemului de fixare pe cap eincepénd
cu curelele albastre pentru frunte, urmate de cele din partea

de jos.

Benzile pentru frunte ar trebui sa se sprijine orizontal pe frunte,
chiar deasupra urechilor. Daca este necesar, pentru a le putea
pozitiona astfel, trebuie reglatd cureaua pentru frunte.

2

w

Eal

o

Sfaturi utile de fixare:

* Dacd exista pierderi in jurul mastii, poate fi necesar sa
ridicati garnitura de etansare de silicon Q de pe fatd si
sa o repozitionati din nou.

¢ Curelele pentru sistemul de fixare pe cap ale mastii nu trebuie
stranse prea tare.

* Benzile pentru frunte ar trebui sa se sprijine orizontal pe frunte,
chiar deasupra urechilor.

@ DEZASAMBLAREA PENTRU CURATARE

1. Desfaceti clemele sistemului de fixare pe cap Q de pe
cadrul méstii ).

2. Glisati @ in jos benzile pentru frunte ale sistemului de fixare
pe cap din partea superioara a cadrului mastii ).

3. Scoateti garnitura din silicon Y din cadrul mastii G).
. Scoateti racordul pivotant (§) din cot (.
. Scoateti difuzorul (§) din cot (3.

v b
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@ CURATAREA MASTII ACASA

Spalati masca (cu exceptia sistemului de fixare pe cap @
si a difuzorului ) dupa fiecare utilizare:
1. Spalati masca de mand cu sapun dizolvat in apa cdlduta.
Nu inmuiati mai mult de 10 minute.
2, Clatiti bine cu apd curatd, asigurandu-vd ca ati indepartat toate
urmele de sdpun.

3. Lasati toate componentele sa se usuce ferite de lumina soarelui,
inainte de a le reasambla.

Spalati sistemul de fixare pe cap @ si difuzorul ) dupi 7 zile
de utilizare:

1. Spélati de méana suportul pentru cap (@ in sdpun dizolvat in
apa calduta. Nu inmuiati sistemul de fixare pe cap mai mult
de 10 minute.

Spalati usor difuzorul manual Qin sapun dizolvat in apa caldutg;
evitati frecarea materialului. Nu inmuiati difuzorul mai mult de
10 minute.

3. Clatiti bine cu apa curatd, asigurandu-va ca ati indepartat toate
urmele de sapun.

4. Lasati toate componentele sd se usuce ferite de lumina soarelui,
inainte de a le reasambla.

N

/I\ Atentionari privind curatarea:

»  Nu curatati masca folosind produse care contin alcool,
agenti antibacterieni, antiseptic, inalbitor, clor sau produse
de hidratare.

» Nu curatati masca in masina de spalat vase.

+ Nutineti masca in lumina directd a soarelui.

Actiunile prezentate mai sus pot deteriora sau degrada

masca si pot scurta durata de viata a acesteia. Daca exista

orice semn vizibil de deteriorare, nu folositi masca,

ci solicitati piese de schimb.
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o ASAMBLAREA MASTII

1. Impingeti garnitura din silicon Q pe cadrul mastii Q pana
cand auziti un clic ferm in pozitie.

2. Impingeti racordul pivotant @) pe cot @.

3. Puneti difuzorul §) pe cot (3.

Pentru a asambla sistemul de fixare pe cap:

4. Asezati clemele sistemului de fixare pe cap Q inapoi pe sistemul
de fixare pe cap (3.

5. Asezati curelele pentru frunte ale sistemului de fixare pe cap G
prin fantele din cadrul méstii ).

6. Atasati clemele sistemului de fixare pe cap () la cadrul mastii ).

1) 12)3)
)
£

006

~-
&
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DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Numar de catalog

Producétor

Reprezentant autorizat in Europa

B

Cod lot

Limitare de temperatura

)
o
>
.%
o
o
S

Data fabricatiei

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

> (8B 5

Ce In conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind
0123 dispozitivele medicale

Rx only Numai pe baza de prescriptie medicala

Suport pentru cap mdrimea mica

Suport pentru cap mdrimea mediu spre mare

Garnitura de etansare marime mica

Garnitura de etansare marime medie

® 00 e

Garnitura de etansare marime mare
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CONECTORUL PORTULUI DE OXIGEN/PRESIUNE

Daca este necesar sa se asigure citirea valorilor presiunii si/sau oxigen suplimentar, este disponibil
un conector pentru portul de oxigen/presiune (REF 900HC452). Contactati furnizorul de servicii
medicale.

SPECIFICATII TEHNICE

F&P ESON 2 DEBIT DE EVACUARE

Masca nazala F&P Eson 2 are un sistem unic de difuzie, conceput pentru a difuza aerul care este
expulzat din masca. Acest lucru reduce tirajul. Difuzorul nu modifica in mod semnificativ cantitatea
de aer care curge din mascg; prin urmare, masca poate fi utilizata cu sau fara difuzor.

Presiune (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Debit cu difuzor (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Debit fara difuzor (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Din cauza variatiilor in procesul de fabricatie, debitele de evacuare pot diferi de valorile nominale
mentionate mai sus.

80
= FARA
€ 60 difuzor
3
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S 40 e
@ difuzor
<
>
v
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=
kel
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4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Presiune (cmH,0)

REZISTENTA LA DEBIT

Scédere de presiune prin mascd cu difuzor la 50 L/min: 0,19 + 15% cmH,0
Scadere de presiune prin masca cu difuzor la 100 L/min: 0,77 + 15% cmH,0
Scadere de presiune prin mascé fara difuzor la 50 L/min: 0,17 £ 15% cmH,0
Scadere de presiune prin mascé fara difuzor la 100 L/min: 0,71 £ 15% cmH,0

SPATIUL MORT DIN INTERIORUL MASTII
Mica: 69 cc Medie: 86 cc Mare: 98 cc

SUNETUL

Nivelul de putere acustica al mastii cu difuzor este de 21,3 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.
Nivelul de presiune acustica al mastii cu difuzor este de 13,3 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.
Nivelul de putere acustica al mastii fara difuzor este de 31,4 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.
Nivelul de presiune acustica al mastii fara difuzor este de 23,4 dBA, cu o incertitudine de 2,5 dBA.

Masca nazala F&P Eson 2 si accesoriile nu sunt confectionate din latex din cauciuc natural.

in cazul refolosirii de catre un singur pacient, masca trebuie inlocuité la cel mult 12 luni de la data
primei utilizari.
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INSTRUCTIUNI DE CURATARE IN CAZUL UTILIZARII LA MAI MULTI PACIENTI

Masca nazala F&P Eson 2 este furnizata pregatita pentru pacient.

Pentru a o refolosi la mai multi pacienti, respectati instructiunile de pe urmatorul site web:

www.fphcare.com/disinfection

Dacd nu aveti acces la Internet, contactati reprezentantul dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

SISTEM DE FIXARE PE CAP (C SI D)

1. Spalati manual sistemul de fixare pe cap (C si D), folosind apa calduta si sapun. Lasati s se usuce
la aer, evitand lumina directa a soarelui sau caldura.

DIFUZOR (H)

2. Difuzorul (H) este destinat intrebuintarii pentru un singur pacient. Inlocuiti intre pacienti.

TOATE CELELALTE COMPONENTE

3. Curatati folosind un detergent usor alcalin in conformitate cu instructiunile producatorului, de
exemplu, inmuiati in 1% Alconox®' timp de 10 minute la 50 °C, frecati energic componentele din
solutie cu o perie moale nemetalic, clatiti in 5 litri de apa demineralizatd, repetati clatirea. Lasati
sa se usuce complet, evitand lumina directa a soarelui.

4 DEZINFECTIE TERMICA
LA NIVEL INALT

DEZINFECTIE CHIMICA
LA NIVEL INALT

STERILIZARE

Pasteurizati la

75 °C timp de 30 de minute, la
80 °C timp de 10 minute sau la
90 °C timp de 1 minut.

CIDEX®2 OPA/METRICIDE™?
OPA PLUS/RAPICIDE™*
OPA/28: scufundati la 20 °C
(68 °F) timp de 12 minute, apoi

Urmati instructiunile
producatorului pentru
ciclurile Sterrad®* 100S,
NX sau T00NX.

clatiti bine in conformitate
cu instructiunile de clatire ale
producatorului.

1. Alconox este o marca comerciald a Alconox, Inc.

2. C
o

. R

(O, W)

o

idex este o marca comerciala a Advanced Sterilization Products, o divizie a Ethicon Inc.,
companie Johnson & Johnson.

. MetriCide este o marca comerciala a Metrex Research, LLC

apicide este o marca comerciala a Medivators Inc.

. Sterrad este o marca comerciala a Advanced Sterilization Products, o divizie a Ethicon Inc.,

companie Johnson & Johnson.

Pentru a asigura trasabilitatea, componentele care apartin unei anumite masti trebuie reasamblate
pe masca respectiva dupa curatare.

Masca nazala F&P Eson 2 a fost validata sa reziste la 20 de cicluri ale parametrilor de mai sus.
Incapacitatea de curatare corespunzatoare a acestui dispozitiv poate duce la dezinfectarea
necorespunzatoare. Fisher & Paykel Healthcare nu recomanda nicio abatere de la metoda de
reprocesare recomandata.

DEZASAMBLARE/ASAMBLARE AVANSATA

Va rugam sa consultati diagramele din spatele acestui ghid.

©O 000

Pentru a dezasambla cotul (E) din cadrul mastii (B):

* Pozitionati cotul (E) cu fata in sus.

« Trageti cotul (E) in jos, departe de cadrul mastii (B), pana cand cotul (E) iese.

Pentru a asambla cotul (E) inapoi in cadrul mastii (B):

* Pozitionati cotul (E) cu fata in sus.

« Impingeti cotul (E) intr-un unghi si rotiti-l in cadrul méstii (B) pana cand cotul (E) se fixeaza.

Pentru a dezasambla clemele sistemului de fixare pe cap (D) de pe sistemul de fixare

pe cap (C):

« Asezati urechiusele curbate pe orizontald peste curelele inferioare ale sistemului de fixare
pe cap (C) si ghidati prin deschiderea clemei sistemului de fixare pe cap.

* Desfaceti clemele sistemului de fixare pe cap (D) din cadrul mastii (B).

Pentru a asambla clemele sistemului de fixare pe cap (D) cu sistemul de fixare pe cap (C):

* Agatati clemele sistemului de fixare pe cap (D) inapoi pe cadrul mastii (B).

« Treceti curelele inferioare ale sistemului de fixare pe cap (C) prin clemele sistemului de fixare
pe cap (D) cu urechiusele curbate de pe curelele sistemului de fixare pe cap (C) indreptate
in sens opus de cadrul mastii (B).
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CONTRAINDICATII

Nu sunt cunoscute.

/\ AVERTISMENTE

Masca trebuie utilizatd numai impreuna cu echipamentele CPAP sau bilevel aprobate, recomandate de
medic sau de terapeutul care administreaza terapie respiratorie. Masca trebuie utilizatd numai atunci cand
echipamentul CPAP sau bilevel este pornit si functioneaza in mod corespunzator. Orificiile de evacuare
asociate cu masca nu trebuie blocate niciodata.

* EXPLICAREA AVERTISMENTULUI: echipamentele CPAP si bilevel sunt destinate utilizarii impreuna

cu masti speciale, care sunt prevézute cu orificii de evacuare pentru a permite eliminarea continua

a aerului din masca.

i. Dispozitiv pornit (cu masca atasata): cand echipamentul CPAP sau bilevel este pornit si functioneaza in
mod corespunzator, aerul proaspat generat de echipamentul CPAP sau bilevel impinge aerul expirat
spre exterior, prin orificiile de evacuare ale mastii.

Dispozitiv oprit (cu masca atasata): cand echipamentul CPAP sau bilevel este oprit, masca nu este
alimentata cu suficient aer proaspat si este posibila recircularea aerului expirat. Reinspirarea aerului
expirat mai mult de cateva minute poate duce la sufocare in unele cazuri.

La presiuni scazute ale echipamentului CPAP sau bilevel, circulatia prin orificiile de evacuare poate fi
insuficientd pentru eliminarea tuturor gazelor expirate din tub. Este posibila recircularea aerului expirat.
Intrerupeti utilizarea si consultati-vé cu furnizorul de produse/servicii medicale sau cu medicul dacé apar
urmétoarele:

i. Disconfort sau iritatii cauzate de masca

ii. Reactii alergice

Nu utilizati in caz de varsaturi sau senzatie de greata.

Utilizarea cu oxigen: daca utilizati un echipament CPAP sau bilevel, alimentarea cu oxigen trebuie oprita
atunci cand echipamentul nu functioneaza. Oxigenul acumulat in interiorul echipamentului CPAP sau
bilevel va crea riscul producerii unui incendiu. Nu sunt permise fumatul sau statul in preajma unui
fumator in timpul utilizarii oxigenului impreuna cu masca.

Folositi doar piese de schimb pentru difuzorul F&P Eson 2.

Asigurati-va ca difuzorul este complet uscat inainte de fiecare utilizare.

Ca parte a unei igiene corecte, urmati intotdeauna instructiunile de curatare si folositi un sapun delicat.
Unele produse de curatare pot deteriora masca, componentele acesteia si functionarea lor sau pot
genera vapori reziduali ddunatori care ar putea fi inhalati, daca nu sunt clétite corespunzator.

/\ ATENTIONARI

« Utilizati masca numai in scopul prevazut, conform instructiunilor din acest ghid.
« Daca este vizibil orice semn de deteriorare a unei componente a sistemului (fisurare, decolorare,
rupere etc.), componenta trebuie eliminata si inlocuita.

DECLARATIE DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garanteaza faptul ca masca (exclusiv materialele din spuma sau
difuzoarele), daca este utilizata conform instructiunilor de utilizare respective, nu va prezenta defecte
de fabricatie si materiale si va functiona conform specificatiilor produsului publicate si oficiale ale
Fisher & Paykel Healthcare pe o perioada de 90 de zile de la data achizitionarii de catre utilizatorul final.
Aceasta garantie face obiectul limitarilor si exceptiilor descrise in detaliu pe
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ELIMINARE

Masca nu contine materiale periculoase si poate fi eliminata impreuna cu deseurile generale.

INFORMATII PRIVIND DREPTURILE DE PROPRIETATE INTELECTUALA

F&P si Eson sunt marci comerciale ale Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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HA3HAYEHUE

HazanbHaa macka F&P Eson 2 npeaHasHayeHa A1 UICNosb30BaHnA niLamu,
KOTOPbIM NpeAnvcaHa Tepanua C npuMmeHeHrem annapata CPAP unn
annapara AByxda3Hon BeHTunauun. HasanbHaa macka F&P Eson 2
npegHa3HayeHa Ans NCnonb3oBaHUA OAHVMM B3POC/IbIM NaLMeHTOM

(=30 Kr [66 dyHTOB]) B AOMALLHMX YCITOBUSX JIMOO HECKONIbKUMM
B3POC/IbIMY NaLMeHTamy B 6OSIbHUYHBIX YCIOBUAX UMW UHBIX KNMHUYECKNX
YCNOBUSAX, MPU KOTOPbIX BO3MOXHO 06eCneyumnTb afieKBaTHYI0 Ae3nHdeKLMo
nocne Ka)kAaoro ceaHca UCrnonb30BaHNA MacKm Pa3NYyHbIMU NaLveHTamMun.

MHCTPYKLUMA MO SKCMNYATALNN

¢ Pabouee naBneHue mackn — ot 4 1o 30 cmH,0.
* Pabouas Temnepatypa Mmacku — ot 5 °C go 40 °C (ot 41 °F o 104 °F).

* [epep KaxablM CEaHCOM UCMO/b30BaHVA HEOOXOANMO BbINOSTHATL
cnepyiollee:
i. OcmaTtpuBaTb MacKy Ha NpegmMeT noBpexAeHni 1 n3Hoca. Mpu
HanUuUM BUAUMbIX CIEA0B MOBPEXAEHUI (TPELYUH, Pa3pblBOB U T. A.)
He UCNoMb3yiTe Macky 1 0bpaTUTeCh K nevallemy Bpaydy
LNA NONyYeHWA 3anacHbIX YyacTel.

ii. OcmaTpurBaTb BbIXO[HbIE OTBEPCTUA NaTpyOKa G Y6enutecsb,
UTO BO3AYX MPOXOAUT Yepes AaHHble OTBEPCTUS, U HE NCMONb3yTe
MacKy, ec/in 0TBepCTVA 3abNOKMPOBaHbI.

iii. Y6eanTbca, uTo BO3AYyXOBOA B MacKe He 3a60K1poBaH
NOCTOPOHHMMY 06BEKTaMU, KOTOPbIE MOTYT NMPENATCTBOBaTh

[bIXaHuto.

MPUMEYAHMUE. HecobntogeHne npuBeAeHHbIX MHCTPYKLUIA MO
3KCMyaTaLmy MOXET OTPULIATENbHO CKa3aTbCA Ha KauecTBe paboTbl
1 6€30MacHOCTN MacKm.

© AneTANV MACKM

CxeMy MacKu CM. Ha BHYTPEeHHel YacTu nepeaHel CTOPOHbI 06M10XKKM
[laHHOTO PyKOBO/CTBA.

Q CunukoHoBas Npokagka G MaTpy6okK

(B) Kopnyc mackun (F) Beptnior

@ ronosHoe KpenneHune O rhespo Kopnyca
() 3awenkm ronoBHoOro KpenneHns (@ Paccensatens

npmmeqaume. an/I MCNOJ1Ib30BaHMM B OMALUHUX YyCNTIOBUAX Cnegute
3a TeM, YToObI I'Iany60K G W 3allenKn roioBHOro KpenaeHna

He CHUManucb ¢ Macku. B cnyyae nx CﬂyLIaVIHOFO OoTCoeNHEHNA CM.
TEXHNYECKYIO VIHd)OpMaLlI/IIO Ha CTpaHuLe C UHCTPYKLMAMU NO c6opKe.
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0 KAK NMPABWUJIbHO HAJEBATb MACKY

-
.

Mepep 1Cronb30oBaHNEM MacKW yaanmTe C Hee BCe SN1eMeHTbI
YNaKOBKM.

2. YepxuBaiiTe PacKpbITbIMU HUXKHIE PEMELLKY FOSIOBHOMO
kpennenns (&), Hanpasus kopnyc macku () BHY3.

3. HapeHbTe ronosHoe kpernetve (@ Ha ronosy tak, 4toGel
cunnkoHoBast npoknagka () Haxoannace y Bac Ha nby.

Bo3bMUTECH 3@ HIKHUE PEMELLKI MO 06erM CTOPOHaM Kopryca
macku (E) v NoTsHNTe nX BHI3. Y6eanTeCh, UTO CUIMKOHOBas
npoknaaka () pacrionaraetcs y Bac Ha HOCY, a CUHWI BEPXHIAN
peMeLLOK HaXOAUTCA Ha Nby.

OCTOpO)KHO 3aTAHUTE PEMELLKN roJIOBHOIO KperieHnA e
MacKun, HaunHaA C CUHUX HaNIO6HbIX PEMELLKOB 1 3aKaH4YBasA
HVXXHMW peMeLLlKaMW.

6. HanoGHble pPemMeLlK OOTXKHbI MPOXOAUTb rOPU30OHTalIbHO
no n6y HenocpeacTBeHHO Haf ylwamu. [Ina storo npun
HeO6X0ﬂ,I/IMOCTI/I MOXHO OoTperynmnpoBaTb TEMEHHOM pemMeLlOoK.

»

b

CoBeTbl MO HAaEBaHNIO MAaCKWN

« Ecnv Bbl 06HapY»KMK, UTO MacKa MPOMyCKaeT BO3AyX,
OTOfBHBTE CUNMKOHOBYIO Npoknaaky (Y ot nuua
1 MOMecCTuTE ee 06paTHO.

+ Y6enurech, YUTO PEMELLKM FOSIOBHOTO KPErIeHA MacKu
He 3aTAHYTbl CAINLLKOM CUSBbHO.

+ Hano6Hble pemeLlKm AOKHbBI MPOXOAUTb FOPU30HTAIbHO
no N6y HEMOCPEACTBEHHO Hag yLLIaMU.

@ PA3BOPKA MACKUW ANAa ObPABOTKU

-
.

OTCOeaMHITE 3aLLeNku ronosHoro kpennewus (B) ot kopnyca
mack ).

BbicBOGOAMTE HaNoGHbIE pemelLLKm ronoBHoro kperneHus (&
13 kopryca Macky (), CKOMb3ALLMM ABIXKEHEM NOTAHYB
UX BHV3.

BbiHbTe cunnkoHoByto npoknaaky Y n3 kopnyca mackn ).
Otcoeputute Beptnior ) ot natpy6ka (.
OtcoepuHuTe paccensatens () ot natpy6ka (.

N

e w
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KAK OBPABATbIBATb MACKY
B AOMALUHUX YCJTOBUAX

Mocne KaXAa0ro NCNoONb30BaHWA NPOMbIBaIITE MacKy
(xpome ronosHoro kpennenus (d n paccensarena (J):

1. BpyuHyto npomorTe MacKy B TEMSIOM MblSIBHOM PacTBOpe.
He 3amaumBanTe macky gonblue yem Ha 10 MUHYT.

2. TwaTtenbHO OMOIOCHUTE MACKy YMCTO BOAOV ANA yAaneHnus
OCTaTKOB Mblfa.

3. lNepep Tem Kak cobupaTb Macky, AaliTe BCcem feTanam
NPOCOXHYTb. /36eraiiTe NpsAMbIX COMHEYHbIX JTyYel.

I1p0Mb|Ba|7|1'e rosioBHOe KpernJsieHne G n paccenBartesib m
nocne 7 gHel NCNOJIb30BaHMNA:

1. BpyuHyto npomoliTe ronoBHoe KpenneHue e B TEMNSIOM
Mbl/IbHOM pacTBope. He 3amauviBaiiTe ronoBHOe KpenneHue
fonblue yem Ha 10 MUHYT.

2. AKKypaTHO BPYYHyt0 MPOMOMUTe paccerBaTtesb G) B TEMJioM
MbIJIbHOM PacTBOPE, He Llapanas Mmatepuvan. He 3amauvBaiTe
paccenBatenb fosblue yem Ha 10 MUHYT.

3. TwaTtenbHO ONONOCHNTE MacKy YMCTOW BOLOW ANA yaaneHns
OCTaTKOB Mblfa.

4. lMepep Tem Kak cobrpaTb MacKy, JaliTe BCeM feTansam
NPOCOXHYTb. M36eraiite NpAMbIX COTHEYHbIX SyYe.

/\ Mepbi npegoctopoxHocT npn o6pabotke

¢ He VICFIOHbSyVITe OJ1A MbITbA MaCKM cnnpTocoaepxatline
CpefcTBa, aHTUbaKTepUanbHble CPEACTBA, aHTUCEMTUKMY,
otbenun BaTesn, Xnopcogepatlume cpeactesa Win
YBNAXXHUTEJTA.

* He monTe MacKy B MOCYAOMOEYHOW MaLLVHe.

* beperuTte Macky OT BO3[eNCTBUA MPAMbIX CONTHEYHbIX JTyUel.
MepeuncneHHble Bbille AelICTBUA MOTYT NPYBECTA

K MOBPEeXAEeHI0 MacKu U COKPaLLeHNIo CpoKa ee
akcnayatauyuu. Mpy HannuMn BUANIMbIX CNeAO0B N3HOCa He
ncnonb3yiiTe Macky 1 o6paTuTech K ieyaluemy Bpayy ans
nosny4eHus 3anacHbIX YacTen.
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o CBOPKA MACKM

1. MpwxmuTe cunukoHosyio npoknagky €Y k kopnycy mackn )
[10 LLIeNYKa, CBUAETENbCTBYIOLIEro O ee 3aKpereHNN.

2. Hapenbre Beptior (@) Ha natpy6ok (.
3. MomectuTe paccensatens () Ha natpy6ok (.
C6opKa ronoBHOro KpenjieHus

4. TMpogeHbTe 3aLLenKku ronoBHoro kpennexus (3) obpatHo
B ronoBHoe kpenneHue (&.

5. MpopeHbTe HanoGHble peMeLLKM rofosHoro kpernervis (&
yepes oTBepcTUA B Kopryce Macku ).

6. 3akpenuTe 3alLesnKu roloBHOro kperneus () Ha Kopryce
macku ).

o 12X3)

)
o\«

006

~-
&
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PACLWLN®OPOBKA CUMBOJIOB

Homep no katanory

W3rotosutenb

YnonHomoueHHbI NpeactaButens B EBpone

Bl A

-
o
-

Kop naptum

°C
OrpaHnueHunsa Temnepartypbl

)
o
2
.%
o
o

[aTta nsrotoBneHus

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMTyaTauum

MpepocTepexeHne

> (8B 5

CootseTtctByeT inpekTuse 93/42/EEC no MeaNLMHCKAM
yCTpONCTBaM

C€0123

Rx Only Tonbko No Ha3HaYeHWo Bpaya

C MarnbiM rofIoBHbIM KpenneHnem

l0N0BHOE KpeneHyie OT cpeaHero fo 60MbLIoro pasmepa

C manoi npoknagkomn

Co cpefiHel npoKnaakomn

C 60nbLLOI NPOKNaAKo

60w
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COEAVHUTENb ANA NOPTA NOAAYN KUC/IOPOAA U U3MEPEHNA AABNEHUA

Ipy HEO6X0AMMOCTM OTC. YPOBH [j 1 (V1) LONONHUTENbHO NOAAYN KUCTIOpOAA
MOXeT GbITb MCMO/Ib30BaH COEAVHUTENb /1A NOPTa NOAAYN KNCNIOPOAa 1 3MEPEHMA AaBNeHUA
(REF 900HC452). Obpatutech K BalLemy fleyallemy Bpauy.

TEXHUYECKME MAPAMETPbI

BbIXO4HOW MOTOK MACKW F&P ESON 2

HazanbHas macka F&P Eson 2 cHabeHa yHUKabHO CMCTEMOV paccenBaHwsA, NpegHa3HaueHHo
ANA paccenBaHWA BblAbIXaeMOro Bo3lyxa Npu ero Bbixoae n3 Macku. 310 NpenATcTBYeT BO3HUKHOBEHUIO
HanpasneHHOro NoTokKa. PacceuBatenb He NPVBOAMUT K CyLIeCTBEHHOMY U3MEHEHWNI0 obbema BO3Aayxa,
BbIXOAALLEro N3 Macku, NO3TOMY MacKy MOXXHO UCMONb30BaTb Kak C paccensatenem, Tak n 6e3 Hero.

[asnerue (cvH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Motok ¢ paccensatenem (1/muH) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Mook 6e3 paccensatens (n/mMvH) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

WN3-3a NPON3BOACTBEHHbIX OTKNOHEeHUN CKOPOCTb BbIXOAHOIO MNOTOKa MOXET OT/InYaTbCA

OT HO Y BbiLLe.
o7 .
BE3
§ 60 paccensatensa
2
=
5 C
'é 40 paccensatenem
=
2
L 20
o
3
3
3]
(o] T T T T T T T T T T T T
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
[DasneHue (cvH,0)
COMPOTUBJIEHUE NOTOKY

lMapeHve AaBneHns Npu NPOXOXAEHNN Yepes Macky ¢ paccensarenem npu 50 n/mux: 0,19 + 15% cvmH,0
lMapeHve AaBneHnsA Npu NPOXOXAEHNN Yepes Macky ¢ paccensatenem npu 100 n/muH: 0,77 + 15% cmH,0
MaaeHvie AaBNeHNA NPy NPOXOXAEHNM Yepes MacKy 6e3 paccensatensa npu 50 n/muH: 0,17 + 15% cmH,0
Maperve faBneHnA Npu NPOXoXAeHUN Yepes Macky 6e3 paccemsatens npu 100 n/mur: 0,71 + 15% cvH,0

OBBEM MEPTBOIO NMPOCTPAHCTBA MACKU
Manbii: 69 Ky6. cm CpepHuin: 86 Ky6. cm Bonbuioit: 98 ky6. cm

3BYK

YpoBeHb 3ByKOBOW MOLLIHOCTW MacKu ¢ pacceunsateniem coctanset 21,3 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.
YpoBeHb 3BYKOBOTO [JaB/ieHI A Macku C paccemBateniem coctaenseT 13,3 ABA c norpeluHocTbio 2,5 ABA.
YpoBeHb 3ByKOBOI MOLLHOCTY MacKu 6e3 paccenBatena coctaenset 31,4 ABA c norpeluHocTblo 2,5 ABA.
YpoBeHb 3ByKOBOTO fJaB/leHNA Macku 6e3 paccenBatena coctaBnaet 23,4 AbA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.

B HazanbHow macke F&P Eson 2 1 ee NnprHaanexHoCTAX He COAePKUTCA HaTypaslbHOTO NaTeKca.

TMpu NOBTOPHOM MCMONb30BAHMM OAHNM NALIMEHTOM MAacKy HEOHXOAMMO 3aMEHUTD HE NO3/Hee Yem
yepes 12 mecALeB nocsie AaTbl NEPBOTro NCMONb30BaHNA.
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WHCTPYKUMIN NO OBPABOTKE NMPU UCMOJIb3OBAHUN
HECKOJIbKUMU NALUEHTAMU

HazanbHana macka F&P Eson 2 nocraBnsaeTca BT ANA nc Buge.
Ecnu mackoin 6yayT nonb30BaTbCs HECKOSbKO MaLMEHTOB, CIeAyITe yKa3aHUAM, MPUBEAEHHBIM
Ha Be6-caiite: www.fphcare.com/disinfection

Ecnuy Bac HeT ocTyna K ceTu VIHTepHET, CBAXIUTECH C MECTHBIM NPefCTaBUTeNeM KOMMaHNN
Fisher & Paykel Healthcare.

FOJIOBHOE KPEMJIEHUE (C U D)
1. BpyuHyio npomorite ronosHoe kpennexue (C n D) B Tennom MbinbHOM pacteope. [laiiTe emy
NPOCOXHYTb, I/I36€I'aﬂ nonagaHnA NPAMbIX CONHEYHbIX nyqel?l.

PACCEMBATEJIb (H)
2. PaccevBatenb (H) npegHasHaueH Ans NCNonb3oBaHUA OAHUM NaLyeHToM. OH NOANeXUT 3ameHe
KaXpbli pa3 npu MCNob30BaHWM MacKy APYrM NaLieHTOM.

BCE OPYTUE AETANU
3. OuuwaiiTe C MCNONb30BaHNEM MATKOTO LENIOYHOTO MOIOLLEro CPeACTBa B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMAMU U3rOTOBUTENA: HAMPUMep, 3amounTe B 1%-m cpeactse Alconox®' B TeueHne
10 MUHYT npu 50 °C, SHEPrYHO NPOTPUTE KOMMOHEHTbI B PAaCTBOPE MATKOI HEMETaNINYeCKoin
LETKOM, MPOMOIATE B 5 TNTPax AEMUHEePann30BaHHO BOADI, NOBTOPUTE NpOoMbIBaHue. [aiTe
NONHOCTbIO MPOCOXHYTh, U36€eras NonajaaHNA NPAMbIX CONHEUHBIX Nly4ei.

& TEPMUYECKAA XUMUYECKAA AE3UHOEKUMA CTEPUNU3ALMA
JAE3NHOEKUMA BbICOKOIO YPOBHSA
BbICOKOrO YPOBH#
Mactepu3sosatb Npu CIDEX®? OPA / METRICIDE™? OPA CnepyiiTe yKasaHuAMm
75 °C B TeueHue 30 MUHYT, PLUS / RAPICIDE™* OPA/28: pepsute V3roToBUTeNA ANA
npw 80 °C B TeueHne B NOrPY>XeHHOM coCToAHM npu 20 °C umknos Sterrad®® 100S,
10 MUHYT Unn Npn (68 °F) B TeueHwue 12 MUHYT, 3aTem NX vnu T00NX.
90 °C B TeYeHne 1 MUHYTbI. TLaTeNbHO NPOMOIITE B COOTBETCTBUN
C UHCTPYKUNAMW U3rOoTOBUTENA NO
MPOMbIBKE.

1. Alconox ABnAETCA TOBapPHbIM 3HaKOM KomnaHuu Alcono, Inc.

2. Cidex aABnAeTca ToBapHbIM 3HaKom komnaxum Advanced Sterilization Products, noapasaenequs
Ethicon Inc. komnanuun Johnson & Johnson.

3. MetriCide aBnaeTca ToBapHbIM 3HaKoM KomnaHun Metrex Research, LLC.

4. Rapicide saBnseTcs ToBapHbIM 3HaKoM KomnaHun Medivators Inc.

5. Sterrad aBnsAeTca ToBapHbIM 3HaKom KomnaHum Advanced Sterilization Products, nogpasgeneHus
Ethicon Inc. komnanun Johnson & Johnson.

[InA cobntoeHnA KOMMIEKTHOCTM KOMMOHEHTbI OAHOM MaCcKM MOC/IE OUNCTKY [JOMKHbI GbITb COBpaHbI
B Ty e MacKy.

Mo pe3ynbratam UCMbiTaHWIA Ha3anbHaA Macka F&P Eson 2 BbiepuBaeT 20 LIMKNOB Ae3nHbeKLn
11 CTEPUIM3ALMM NPV YKA3aHHBIX BblLLIE NapaMeTpax.

IMpy HenonHoM yA; 3ar heKLVI0 HEBO3MOXHO GyAEeT MPOBECTY Ha JOMKHOM
ypoBHe. KomnaHus Fisher & Paykel Healthcare He peKOMEH/IyeT OTKIIOHATLCA OT PEKOMEH/A0BaHHbIX
METOf0B NOBTOPHOM 06paboTKU.

PACLUMPEHHbBIE UHCTPYKLIUU NO PA3BOPKE U CBOPKE

CM. cxembl Ha 06PATHOII CTOPOHE AaHHOTO PYKOBOACTBA.
o Jina otcoepnHeHnA natpy6ka (E) o kopnyca macku (B) BbinonHuTe creayioLyee.
* Pacnonoxwurte natpy6ok (E) Tak, 4to6bl OH 6bin HanpaBieH BBEPX.
* MotaxwnTe NaTpy6oK (E) BHU3 OT Koprnyca Macku (B) o nonHoro nseneyeHns natpyoka (E).
[nsa nogcoeanHeHns natpy6ka (E) K kopnycy macku (B) BbinonHuTe ciegyiowyee.
* Pacnonoxwure natpy6ok (E) Tak, 4to6bl OH 6bin HanpaBieH BBEPX.
* BcraBbre natpy6ok (E) mog yriiom v BBopaumsaiTe ero B Koprnyc Macki (B) 40 NOHOM yCTaHOBKM
narpy6ka (E).

e Jns oTcoep TOJIOBHOTO Kp (D) ot r 0 Kpennenns (C)

BbINONHUTE CrieAlyloLyee,

* MonoXuTe COTHyTbIe 3aCTEXKY NNTALIMA Ha HUKHUE PeMeLLIKM ronoBHoro Kpennerus (C)
VI MPOTAHWUTE NX Yepes OTBEPCTUE B 3allie/IKe FoNIOBHOTO KPernieHuA.

* OTcoeanHUTE 3aLLEeNKM rofioBHOro Kpennexus (D) ot koprnyca macku (B).

Jns nogc e 0 (D) K re

(@]

BbINOMHUTE CriefytoLee.

* 3aKpenuTe 3alLenKku ronoBHoro Kpennexus (D) Ha kopnyce Macku (B).

* MpopeHbTe HYKHKE pemeLLKK ronloBHoro KpenneHua (C) B 3aLLenKu ronoBHoro Kpennenus (D)
C COrHYTbIMM 3aCTeXXKaM Ha PeMelLLIKax rofloBHOro Kpensenua (C), NOBEPHYTbIMI B CTOPOHY
oT Kopryca Mackm (B).
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NMPOTUBOMNOKA3AHMA

HewnssecTHbl.

/\ NPEAYNPEXAEHMA

[laHHylo MacKy pa3pellaeTca NPUMeHATb TObKO ¢ annapatom CPAP unv annapatom AsyxdasHomn
BEHTUNALMN, peKOMEHAOBAHHbIM Nleyalm Bpayom nnmn pecnmpatonorom. MaCKy Henb3A NPUMEHATb,
ecnv annapat CPAP vnu annapat AByxda3Hol BEHTUNALNM He BKNIOUeH Unu paboTaeT HenpaBUibHO.
KaTeroquecKM 3anpelyaeTca 3aKpbiBaTb BbIXOA4HbIE OTBEPCTUA Ha MacKe.

KOMMEHTAPUI K NPEAYMPEXAEHUIO. Annapatsl CPAP 1 annapatbl AByxpasHoii BeHTUAALMM
npeaHasHaueHbl 1A NCNoNb30BaHNA CO CreLmanbHbIMI Mackamii, B KOTOPbIX MMEIOTCA BbIXO/HbIE
oTBepCTMA, obecneumnBaloLrie HenpepbIBHbINA OTBOJ MOTOKa BO3/yXa U3 Macku.

i.  YCTpoiicTBO BKMIOUEHO (MacKa NOACOeANHEHa): PV BKIOUEHHOM 1 HOPMasbHO GYHKLINOHMPYIOLLEM
annapate CPAP unu annapate AByxda3Hoii BEHTUNALWM NOCTYNAIOWWIA U3 annaparta BO3AyX
BbITECHAET BbIfbIXaeMbli BO3/lyX 113 MacKi Yepe3 BbIXOAHbIE OTBEPCTHUA.

YCTPOICTBO BbIKIIOYEHO (Macka nofcoeauHeHa): ecnv annapat CPAP nnv annapart syxdasHoi
BEHTUIALMM BbIKJTIOUYEH, OTOKa CBEXEro BO3/yxa Yepes Macky HefloCTaTOUHO, 1 MOXeT
NpOVCXOATb BAbIXaHME yie BblAOXHYTOro BO3ayxa. [OBTOPHOE B/bIXaHMe BblJOXHYTOrO BO3AyXa
Ha NPOTAXEHWUM CBbILLIE HECKOMbKNX MUHYT MOXKET MPY HEKOTOPbIX YCNIOBMUAX Bbi3BaTb yAyLibe.
Mpwu HU3KOM ypOBHe AaBneHus B annapate CPAP vunv annapate AByx$asHoi BEHTUNALMM NOTOK BO3AyXa
yepes BbIXO/HbIe OTBEPCTUA MaCKI MOXET BbITb HeJOCTaTOUHbIM ANA BbIXOAA 13 TPY6OK BCero
BblbIXaeMOro BO3/lyxa. 3TO MOXeT NPUBECT K NOBTOPHOMY BJibIXaHIO BbIJOXHYTOrO BO3AyXa.
MpekpaTuTe MCNONb30BaHNeE 1 NPOKOHCYNLTUPYATECH C NeyalliM BPauoM B ClIeAIOLINX ClyyanX:

i. Macka gocTaBnaeT Heyao6CTBa UNK Bbi3bIBAaET pasgpaxeHue.

ii. Bo3HMKaeT annepruyeckan peakyus.

He ncnonbayiite, ecnn noABMnack TOWHOTa UNN PBOTa.

Wcnonb3osaHue ¢ kncnopogom. Ecnv ogHoBpemeHHo ¢ pabotoit annapata CPAP vnu annapata
AByxda3HON BEHTUNALMM OCYLeCTBIACTCA MOfjaua KICOPOo/a, NPy NpekpalieHnn paboTbl annapata
riofjauy Kncnopoga cnesyet npekpatutb. HakonneHme kucnopoga B kopryce annapara CPAP unn
annapata AByx$a3Hou BEHTUALMM MOXKET NOCYXNTb NPUYMHON noxapa. Mpu nogave Kucnopoaa

B MaCKy 3anpeLjaeTca KypuTb WK HaxoanuTbCA BONM3N KypALLMX NioAei.

Wcnonb3yiite Tonbko aetanu paccevsatens F&P Eson 2.

Mepen Kax/abiM NCNONb30BaHMEM paccerBaTens Heo6X0aMMO YEeANTLCA B TOM, UTO OH MOJTHOCTbIO CYXOil.
[ina cobniofienna Haanexalleil rurneHbl Bcerja ciepyiiTe MHCTPYKUMAM MO YUCTKE 1 UCNONb3yiiTe
mArkoe mMbino. NMpu HeHaanexalem NPoMbIBaHUM HEKOTOPbIE UNCTALLME CPeACTBA MOTYT NOBPeaUTL
MacKy, €e KOMMOHEHTbI 11 HapyLUTb X GYHKLIMOHNPOBaHIE AN OCTaBUTb BPE/IHble OCTaTOuUHblE
ncnapeHus, KOTOpbIe MOTYT NONacTb B AbIXaTe/bHble NyTU.

AN NPEAOCTEPEXXEHUA

* cnonb3yiiTe Macky CTPOTO MO Ha3HAYEHWIO 1 B COOTBETCTBUM C OMMCAHIEM, AaHHBIM B HACTOALLEM
pyKoBozCTBe.

* ECnn ecTb BUAVMbIE NOBPEXAEHWNA KOMMIOHEHTOB CUCTEMbI (PACTPECKNBAHIE, U3MEHeHMe LiBeTa
Wnu paspbiBbl N T. F[), KOMMNOHEHTbI HeOﬁXOFlIIIMO YTUNM3nNpoBaTb N 3aMEHUTL HOBbIMU.

TAPAHTUNHBIE OBA3ATE/IbCTBA

KomnaHusa Fisher & Paykel Healthcare rapanTupyerT, uto macka (3a ncknioueHnem NOpUCTbIX AeTaneit

1 paccevBaTeneil) Npu ee NCMonb30BaHNN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN Mo SKCnnyaTaLum He 6yaet
UMeTb lepeKTOB U3rOTOBIIEHNA 1 MaTepuasos 1 Gyaet paboTaTb B COOTBETCTBIAN C OPULNANbHBIMU
TEXHUYECKVMU XapaKTepucTuKamu, onybnnkoBaHHbiMy KomnaHueii Fisher & Paykel Healthcare, B Teuenne
90 fHelt C MOMEHTa MOKYMKI KOHEUHbIM Mofib3oBaTenem. HacToAllan rapaHTusa eiCTBYeT C yyeToM
OrpaHNyeHNii N NCKNIYEHNIA, NOAPOGHO N3NOKEHHBIX Ha Be6-cTpaHuLe www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/

YTUNU3AUuA

B naHHOI Macke He COAePXNTCA HIKaKVX BPeAHbIX BelecTs. Macky MOXHO yTUnnM3npoBaTh B COCTaBe
6bITOBbIX OTXOA0B.

WHOOPMALIMA OB UHTENNEKTYAJIbHO COBCTBEHHOCTH

F&P v Eson ABnAioTcA ToBapHbIMUM 3Hakamu KomnaHuu Fisher & Paykel Healthcare Limited.


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

SVENSKA 145

AVSEDD ANVANDNING

F&P Eson 2 ndsmask ar avsedd for anvandning av en eller flera patienter
som av lakare ordinerats CPAP- eller bilevel-behandling. F&P Eson 2
nasmask ar avsedd for enpatientsbruk for vuxna (=30 kg (66 1b)) i
hemmet och flerpatientsbruk for vuxna pa sjukhus eller i annan klinisk
miljé dar ldmplig desinficering av enheten kan utféras mellan olika
patienter.

BRUKSANVISNING

» Maskens drifttrycksomrade &r mellan 4 och 30 c¢mH,0.

* Maskens driftstemperatur ligger mellan 5 °C och 40 °C
(41 °F och 104 °F).

* Fore varje anvandningstillfalle ska du:

i. Inspektera masken for skador eller slitage. Om masken ar
uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt) ska den inte
anvandas och slitna delar ska bytas ut hos vardgivaren.

ii. Inspektera utandningshalen pa vinkelréret G Se till att luft
flodar genom halen. Anvand inte masken om halen &r blockerade.
Sakerstall att inga féremal som kan hindra andningen finns
i maskens luftvag.

OBS! Maskens prestanda och sakerhet kan férsamras om den inte
anvands enligt anvisningarna.

@ MASKENS DELAR

Se maskens diagram pa insidan av bruksanvisningens framre omslag.

@ silikontatning @ Vinkelror

(© Maskens stomme @ Roterbar anslutning
@® Huvudband O Fattning pa stomme
@ Klammor for huvudband @ Filter

Obs! Vinkelroret G och huvudbandets klammor 0 far inte avlagsnas
fran masken nar denna anvands i hemmet. Om du tar bort det av
misstag, se sidan med teknisk information fér montering.
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ﬁ TILLPASSNING AV MASKEN

Avlagsna allt emballage innan du anvander masken.

. Hall huvudbandets undre fastband éppna Q med maskens

stomme @) véand nedat.

. Dra huvudbandet (& éver huvudet sa att silikontatningen €Y

ligger pa din panna.

. Placera handerna pa de undre fastbanden, pa vardera sidan
av maskens stomme (), och dra utat och nedat. Se till att
silikontatningen Q ligger dver ndsan och att det dvre bla
fastbandet sitter pa din panna.

. Dra forsiktigt at huvudbandets G fastband. Bérja med de

bla pannfastbanden och fortsatt sedan med huvudbandets
undre fastband.

. Pannhuvudbanden bér ligga vagrétt pa pannan, precis
ovanfdér 6ronen. Vid behov kan hjassbandet justeras for
att uppna detta.

Anvandbara inpassningstips:

» Om masklackage uppstar kan du behova lyfta bort
silikontatningen O fran ansiktet och placera om den.

» Sakerstall att fastbanden pa maskens huvudband inte sitter
at for hart.

» Pannfastbanden bér ligga vagratt pa pannan, precis
ovanfér éronen.

@ ISARTAGNING FOR RENGORING

A W

Ta loss huvudbandets klammor ) fran maskens stomme ).

. Skjut huvudbandets pannfastband G nedat fran

maskstommens 6verdel ).

. Avlagsna silikontatningen Q fran maskens stomme Q
. Ta bort den roterbara anslutningsdelen (@) frén vinkelréret .
. Ta bort filtret ) fran vinkelréret @.
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w RENGORING AV MASKEN | HEMMET

Tvétta masken (férutom huvudbandet @ och filtret §))
efter varje anvdndning:

1. Handtvatta masken i ljummet tvalvatten. Bl6tlagg inte i mer
an 10 minuter.

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

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

Tvitta huvudbandet @ och filtret ) efter 7 dagars bruk:

1. Handtvatta huvudbandet Gi ljummet tvalvatten. Blotlagg
inte huvudbandet i mer &n 10 minuter.

2. Handtvatta filtret 0 forsiktigt i ljummet tvalvatten. Undvik
att skrubba materialet. Blétlagg inte filtret i mer an 10 minuter.

3. Skolj noggrant med rent vatten och se till att alla tvalrester
har avlagsnats.

4. Lat alla delar torka fore hopsattning. Delarna far inte utsattas
for direkt solljus.

/\ Forsiktighetsatgarder vid rengéring:

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

» Tvatta inte masken i diskmaskin.

e Forvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstaende handlingar kan forsdmra eller skada masken

och forkorta dess livslangd. Om masken ar uppenbart sliten
ska den inte anvandas och slitna delar ska bytas.
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o HOPSATTNING AV MASKEN

1. Tryck fast silikontatningen Q pa maskens stomme Q tills
den Klickar fast pa plats.

2. Tryck in den roterbara anslutningen G pa vinkelroret G

3. Placera filtret ) i vinkelroret @.

For att sdtta ihop huvudbandet:

4. Tra huvudbandets klammor () tillbaka ver huvudbandet (@.

5. Trd huvudbandets pannfastband 0 genom skarorna
i maskens stomme ).

6. Satt fast huvudbandets klammor () pa maskens stomme €.

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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SYMBOLFORKLARINGAR

Katalognummer

Tillverkare

Bl A

Auktoriserad EU-representant

Batchkod

-
o
—

50°C
Temperaturbegransning

n

o

2
.%

Tillverkningsdatum

Se bruksanvisningen

e

Forsiktighetsuppmaning

Overensstammer med direktiv 93/42/EEG
C€o123 om medicintekniska produkter

Rx only  Receptbelagd

@ Liten huvudbandsstorlek

Medelstor till stor huvudbandsstorlek

<
<

Tatning storlek Small

Tatning storlek Medium

60

Tatning storlek Large
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ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

Det gér att kdpa en portkontakt for tryckméatning och/eller tillférsel av extra syrgas
(REF 900HC452). Prata med vardgivaren.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

F&P ESON 2 UTBLASNINGSFLODE

F&P Eson 2 ndsmask har ett unikt filtersystem fér att diffundera den luft som drivs ut fran masken.
Detta minskar luftdraget. Filtret har ingen signifikant paverkan pa mangden luft som blases

ut frdn masken och denna kan dérfor anvandas med eller utan filter.

Tryck (cmH,0) 4 6 810 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Flode med filter (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flode utan filter (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Utblasningsflédets hastighet kan variera fran de nominella vérdena som visas ovan pa grund
av tillverkningsvariationer.

or—o

= UTAN
€ 60 filter
~
S
] MED
?9_; 40 filter
&
[=
S 20
o8
=
2

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tryck (cmH,0)

FLODESMOTSTAND
Tryckfall genom masken med filter vid 50 L/min: 0,19 + 15 % cmHZO
Tryckfall genom masken med filter vid 100 L/min: 0,77 +15 % c¢mH,0
Tryckfall genom masken utan filter vid 50 L/min: 0,17 15 % cmH,0
Tryckfall genom masken utan filter vid 100 L/min: 0,71 £15 % cmH,0
MASKENS DEAD SPACE
Liten: 69 mL Medium: 86 mL Stor: 98 mL
LJUD

Maskens ljudeffektniva med filter &r 21,3 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva med filter &r 13,3 dBA, med osakerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudeffektniva utan filter &r 31,4 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva utan filter &r 23,4 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.

F&P Eson 2 nasmask med tillbehor ar inte tillverkade av naturgummilatex.

Om masken ateranvands pa samma patient ska den bytas senast 12 manader efter datumet
for forsta anvandning.
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F&P Eson 2 né: k|

fardig for pati

Om masken ska ateranvandas av en annan patient, se anvisningarna pa féljande webbplats:

www.fphcare.com/disinfection

Om du inte har tillgang till internet ska du kontakta din Fisher & Paykel Healthcare-representant.

HUVUDBAND (C OCH D)

1. Handtvétta huvudbandet (C och D) i ljummet tvalvatten. Lufttorka skyddat mot direkt solljus.

FILTER (H)

2. Filtret (H) ar avsett for enpatientsbruk. Byt ut mellan patienter.

ALLA ANDRA DELAR

3. Rengdr med ett milt alkaliskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar, blétlagag till
exempel i 1% Alconox®'i 10 minuter vid 50 °C, skrubba komponenterna kraftigt i Idsningen
med en mjuk icke-metallisk borste, skélj i 5 liter avjoniserat vatten och upprepa skéljningen.
L&t torka, men inte i direkt solljus.

VARMEDESINFICERING

KEMISK DESINFICERING

STERILISERING

80 °C under 10 minuter eller
90 °C under 1 minut.

OPA/28: Sénk ned i 20 °C
(68 °F) i 12 minuter, skolj

PA HOG NIVA PA HOG NIVA
Pastorisera vid CIDEX*2 OPA/METRICIDE™? | Folj tillverkarens anvishingar
75 °C under 30 minuter, OPA PLUS/RAPICIDE™* for antingen Sterrad®® 100S-,

NX- eller I00NX-cykler.

darefter noga enligt
tillverkarens anvisningar.

Alconox ar ett varumarke som tillhér Alconox, Inc.
2. Cidex ar ett varumarke som tillnér Advanced Sterilization Products, en del av Ethicon Inc.,
ett Johnson & Johnson-féretag.
3. MetriCide &r ett varumarke som tillhér Metrex Research, LLC.
4. Rapicide &r ett varumarke som tillhér Medivators Inc.
5. Sterrad &r ett varumarke som tillhér Advanced Sterilization Products, en del av Ethicon Inc.,
ett Johnson & Johnson-féretag.

For att sakerstalla sparbarhet maste maskdelar som hor till en sérskild mask sattas tillbaka
pa samma mask efter rengéring.

F&P Eson 2 nasmask har validerats for 20 rengéringscykler enligt ovanstaende parametrar.
Ofullstéandig rengéring kan leda till att masken inte desinficeras pa fullgott satt. Fisher & Paykel
Healthcare rekommenderar att inte avvika fran anvisningarna fér ateranvandning.

AVANCERAD ISARTAGNING/HOPSATTNING
Se diagrammen i slutet av denna bruksanvisning.

o For att ta isar vinkelréret (E) och maskens stomme (B):
« Placera vinkelréret (E) uppatvant.
« Dra vinkelréret (E) nedat, bort fran maskens stomme (B), tills vinkelréret (E) hoppar ut.

For att satta ihop vinkelréret (E) och maskens stomme (B):

« Placera vinkelréret (E) uppatvant.

« Tryck in vinkelréret (E) vinkelratt och rotera det mot maskens stomme (B) tills
vinkelréret (E) skjuts in.

For att ta isér huvudbandets klammor (D) och huvudbandet (C):

« Lagg de bsjda banden raka mot de undre fastbanden pa huvudbandet (C) och dra dem
genom 6ppningen for huvudbandets klammor.

* Ta loss huvudbandets klammor (D) fran maskens stomme (B).

For att satta ihop huvudbandets kiammor (D) och huvudbandet (C):

« Fast huvudbandets klammor (D) pa maskens stomme (B).

« Dra de undre fastbanden pa huvudbandet (C) genom huvudbandets kldmmor (D) med
de bojda banden pa huvudbandets (C) fastband vanda bort fran maskens stomme (B).

(2]
(3]
(4]
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KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

/\ VARNINGAR

Din mask ska endast anvandas med godkand CPAP- eller bilevel-apparat, som rekommenderas av din
lékare eller andningsterapeut. Din mask ska endast anvandas med paslagen och korrekt fungerande
CPAP- eller bilevel-apparat. Utandningshalen i masken far aldrig blockeras.

FORKLARING TILL VARNING: CPAP- och bilevel-apparater &r avsedda att anvandas med speciella

masker med utandningshal, sa att luft kontinuerligt kan fldda ut ur masken.

i. Apparaten pa (med masken ansluten): Nar CPAP- eller bilevel-apparaten &r paslagen och
fungerar korrekt trycker ny luft fran CPAP- eller bilevel-apparaten ut den utandade luften genom
maskens utandningshal.

ii. Apparaten av (med masken ansluten): Nar CPAP- eller bilevel-apparaten ar avstangd tillfors inte
tillrackligt med frisk luft via masken, och det finns en risk for att utandningsluften aterinandas.
Aterinandning av utandad luft under mer &n nagra minuter kan under vissa omstandigheter leda
till kvévning.

Vid lagt CPAP- eller bilevel-tryck kan flédet genom utandningshélen vara otillrackligt fér att blasa

ut all utandningsgas ur slangen. Viss aterinandning av utandad luft kan intraffa.

Sluta anvénda masken och rédgér med vardgivaren eller ldkaren om nagot av féljande uppkommer:

i. Obehag eller irritation

ii. Allergisk reaktion

Anvand inte om du kréks eller mar illa.

Vid anvandning med syrgas: Med CPAP- eller bilevel-apparaten méaste syrgastillférseln stangas

av nar apparaten inte anvands. Syrgas som ansamlas inne i CPAP- eller bilevel-apparaten medfor

brandrisk. Du far inte roka eller vara i ndrheten av ndgon som réker nar masken anvands med syrgas.

Anvénd endast reservdelar for F&P Eson 2-filter.

Se till att filtret &r helt torrt fore anvandning.

For att uppratthalla hygieniska forhallanden, folj alltid anvisningarna fér rengéring och anvand alltid

mild tval. Vissa rengéringsmedel kan skada masken, delar av den eller maskens funktioner, eller

lamna kvar skadliga angor som kan inandas om masken inte skoljs ordentligt.

/\ FORSIKTIGHET

« Anvéand masken endast fér avsett bruk sa som anges i denna bruksanvisning.
« Om du ser en tydlig skada pa en del av systemet (sprickor, missfargning, revor m.m.) ska delen
kasseras och bytas ut.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och spridningsanordningar),
vid anvandning enligt bruksanvisningen, &r fri fran defekter i material och tillverkning och fungerar

i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiellt publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar
fran slutanvéndarens inképsdatum. Denna garanti géller med de begrénsningar och undantag som
anges i detalj i www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KASSERING

Masken innehaller inte nagot farligt material. Den kan kastas med vanligt avfall.

INFORMATION OM IMMATERIELLA RATTIGHETER

F&P och Eson &r varumarken som tillhér Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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KULLANIM AMACI

F&P Eson 2 Nazal Maske, bir hekim tarafindan CPAP veya bilevel
tedavisinin gerektigi teshis edilen bireylerde kullanim icin tasarlanmistir.
F&P Eson 2 Nazal Maske, evde tek yetiskin hasta kullanimi igin

(=30 kg (66 Ib)) ve hastanede veya hasta kullanimlari arasinda cihaz
dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger klinik ortamlarda
birden fazla yetiskin hasta kullanimi icin tasarlanmistir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

Maskenizin ¢alisma basinci araligi 4 ila 30 cmH,0'dur.
* Maskenizin ¢calisma sicakligi araligi 5 °C ila 40 °C'dir (41 °F ila 104 °F).
+ Maskenizi kullanmadan 6énce her seferinde:

i. Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gozle goéralir
herhangi bir bozulma (¢atlama, yirtilma vb.) varsa maskenizi
kullanmayin ve saglik hizmetleri saglayicinizdan yedek parca(lar)
isteyin.

ii. Dirsek G Gzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Bu deliklerden
hava geldigine emin olun ve tikaliysa kullanmayin.

Maskenin hava yolunda solunumu engelleyecek nesneler
olmadigina emin olun.

NOT: Yukaridaki calistirma talimatlarinin uygulanmamasi, maskenin
performansini ve giivenligini tehlikeye sokabilir.

@ MASKE PARCALARI

Bu kilavuzun i¢ 6n kapaginda bulunan maske sekline bakin.

O silikon Conta @ Dirsek

(© Maske Cercevesi @ Doner Baglant
@ Baslik © Cerceve Soketi
® Baslik Klipsleri @ Difuzor

Not: Evde kullananlar icin Dirsek G ve Baslik Klipsleri 0 maskeden
cikarilmamalidir. Yanlislikla ¢ikarirsaniz montaj icin teknik bilgi
sayfasina bakin.
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ﬁ MASKENIZiN TAKILMASI

1.

2.

Maskenizi kullanmadan énce tiim ambalaj malzemelerini
cikarin.

Maske Cercevesi 9 asadl bakacak sekilde Basligin G
alt kayislarini agik tutun.

. Bashgi G Silikon Conta Q alniniza yerlesecek sekilde

basinizin Gzerinden gegirin.

. Maske Cercevesinin 9 alt kisminda her iki tarafta

bulunan kayislari tutarak disari ve asadi dogru cekin.
Silikon Contanin Y burnunuza oturdugundan ve mavi
st kayisin alniniza yerlestiginden emin olun.

. Maske Basliginin G baslik kayislarini hafifce sikin; bunun igin

ilk dnce mavi alin kayislarini ve ardindan alt kayislari sikin.

. Alin kayislari, kulaklarin hemen Uzerinde kalacak sekilde alina

yatay olarak yerlesmelidir. Gerekirse, alin kayisi bunun igin
ayarlanabilir.

Faydali takma ipuglar:

Maske sizintilari yasarsaniz, Silikon Contayi Q ylzinlzden
cekip yeniden yerlestirmeniz gerekebilir.

Maske basliginin kayislarinin ¢ok siki takilmadigina

emin olun.

Alin kayislari, kulaklarin hemen (zerinde kalacak sekilde
alina yatay olarak yerlestirilmelidir.

@ TEMIZLIK iCiN SOKME

A W

Baslik Klipslerini Q Maske Cercevesinden Q cikarin.

. Bashigin @ alin kayislarini Maske Cercevesinin )

st bolimuinden asagi dogru kaydirin.

. Silikon Contayi ) Maske Cercevesinden @) ¢ikarin.
. Halkayi @ Dirsekten @ cikarin.
. Difuzéru () Dirsekten @ cikarin.



TURKCE 155

@ MASKENIZiN EVDE TEMIZLENMESi

Her kullanimdan sonra maskenizi (Bashk @

ve Difiizér () haric) yikayin:

1. Maskenizi ilik sabunlu suyla elde yikayin. 10 dakikadan daha
uzun sdre suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar
icme suyu ile iyice durulayin.

3. Tekrar monte etmeden 6nce tim parcalari, dogrudan glines
Isigina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

Bashgimizi ( ve Difiizorii §) 7 giinliik kullanimdan sonra

yikayin:

1. Basliginizi G sabunlu 1lik suyla elde yikayin. Basliginizi
10 dakikadan daha uzun slre suyun icinde birakmayin.

2. Diftizoéru Q Ilik suda ¢dziilen sabun ile elde hafifce yikayin;
malzemeyi ovalamaktan kag¢inin. Diflizér( 10 dakikadan daha
uzun sdre suyun icinde birakmayin.

3. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar
icme suyu ile iyice durulayin.

4. Tekrar monte etmeden dnce tiim parcalari, dogrudan giines
Isigina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

& Temizlerken Dikkat Edilecek Hususlar:
Maskenizi alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik
maddeler, camasir suyu, klor veya nemlendirici iceren
artnler ile temizlemeyin.
e Maskenizi bulasik makinesinde yikamayin.
¢ Maskenizi dogrudan glines 1siginda birakmayin.
Yukaridaki eylemler, maskenin bozulmasina veya zarar
gormesine neden olabilir ve kullanim 6mriinii kisaltabilir.
GoOzle goriiliir herhangi bir bozulma varsa maskenizi
kullanmayin ve yedek par¢a(lar) isteyin.
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o MASKENiIN MONTAJI

1. Silikon Contayi Q yerine tam olarak oturup klik sesi ¢ikarana
kadar Maske Cercevesine ) dogru itin.

2. Doner Baglantiyi (@) Dirsegin @ uzerine itin.

3. Difuzort @), Dirsegin @ tizerine yerlestirin.

Basligi monte etmek i¢in:

4. Baslik Klipslerini Q yeniden Basligin G Uizerine gecirin.

5. Basligin alin kayislarini G Maske Cercevesindeki 9
yuvalardan gecirin.

6. Baslik Klipslerini Q Maske Cercevesinin Q Gzerine takin.

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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SEMBOL TANIMLARI

Katalog numarasi

Uretici

Avrupa Yetkili Temsilcisi

Parti kodu
50°C
oof
(1]

Sicaklik sinirlamasi

Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

>

CE€0123 93/42/EEC tibbi cihaz direktifi ile uyumludur

Rx only sadece receteyle satilir

Klgtk baslik boyutu

Orta-BuyUk baslk boyutu

KUk conta boyutu

Orta conta boyutu

Blyik conta boyutu

® 00 e
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OKSIJEN/BASING PORTU KONNEKTORU

Basin¢ élctimleri ve/veya ek oksijen gerekirse bir Oksijen/Basing Portu Konnektéri kullanilabilir
(REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayicinizla iletisime gegin.

TEKNIK OZELLIKLER

F&P ESON 2 TAHLIYE AKISI

F&P Eson 2 Nazal Maske, maskeden cikarilan havayi dagitmak icin tasarlanmis benzersiz bir
Diftizor Sistemine sahiptir. Bu, hava akimini azaltir. Diftizér hava akisi miktarini énemli élctide
degistirmediginden maske Diftizor ile veya Diftizér olmadan kullanilabilir.

Basing (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Diftizér lle Akis (L/dak) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Diftizér Olmadan Akis (L/dak) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77
Uretim cesitliligine bagl olarak tahliye akis hizlari yukarida gésterilen nominal degerlerden
farkli olabilir.

o] .

Diftizér

2 0 OLMADAN
©
<
S Diftizor
a 40 iLE
4
<
[}
2> 20
<
©

0 T T T T T T T T T T T T
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Basing (cmH,0)

AKIS DIRENCI

50 L/dak'da Diftizor ile maskedeki basing distsu: 0,19 + %15 cmH,0

100 L/dak'da Diftizor ile maskedeki basing dstist: 0,77 + %15 cmH,0

50 L/dak'da Diftizor olmadan maskedeki basing distst: 0,17 + %15 cmH,0
100 L/dak'da Diflizér olmadan maskedeki basin¢ diisiist: 0,71 + %15 cmH,0

MASKE OLU BOSLUGU
Kuguk: 69 cc Orta: 86 cc Blly(ik: 98 cc

SES

Diftizor ile maskenin ses glict seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 21,3 dBA'dir.

Diftizor ile maskenin ses basinci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 13,3 dBA'dr.
Diftizér olmadan maskenin ses glicl seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 31,4 dBA'dIr.
Diftizér olmadan maskenin ses basinci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 23,4 dBA'dir.

F&P Eson 2 Nazal Maske ve aksesuarlar dogal kauguk lateks ile tretilmemistir.

Maskenin tek bir hastada tekrar kullanimi, ilk kullanim tarihinden itibaren 12 ay gectikten
sonra degistiriimelidir.
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BIRDEN FAZLA HASTADA KULLANIM iCIN TEMIZLEME TALIMATLARI

F&P
Farkl

Eson 2 Nazal Maskeniz hasta kullanimi i¢in hazir olarak saglanir.
I hastalar arasinda tekrar kullanim icin Iitfen su web sitesinde yer alan yénergeleri izleyin:

www.fphcare.com/disinfection

inter

net erisiminiz yoksa lutfen Fisher & Paykel Healthcare Temsilcinizle iletisime gecin.

BASLIK (C VE D)
1. Bashgi (C ve D) ilik sabunlu suyla elde yikayin. Dogrudan gtines isigina maruz kalmayacak

$

ekilde kurutun.

DIFUZOR (H)
2. Diftizor (H) tek hastada kullanim icindir. Baska bir hastaya gecerken degistirin.

TUM_

DIGER PARCALAR

3. Ureticinin talimatlari dogrultusunda, yumusak alkali bir deterjan kullanarak temizleyin.
Orn. 10 dakika boyunca 50 °C'de %1 Alconox*'ta’ bekletin, soltisyondaki bilesenleri metalik
olmayan yumusak bir fircayla kuvvetlice fircalayin, 5 litre demineralize suda durulayin ve
durulamay! tekrarlayin. Dogrudan giines 1s1d1 almayan bir yerde tamamen kurutun.

YUKSEK SEVIYEDE YUKSEK SEVIYEDE STERILIZASYON
TERMAL DEZENFEKSIYON | KIMYASAL DEZENFEKSIYON
Pastorizasyon: CIDEX®2 OPA/METRICIDE™® | Sterrad®®100S, NX veya
30 dak boyunca 75 °C, OPA PLUS/RAPICIDE™ 100NX déngdileri icin
10 dak boyunca 80 °C veya | OPA/28: 12 dakika boyunca Ureticinin talimatlarina uyun.
1 dak boyunca 90 °C. 20 °C'de (68 °F) daldirin
ve Ureticinin durulama
talimatlari dogrultusunda
tamamen durulayin.

1. Alconox, Alconox, Inc.'nin ticari markasidir

2, @

idex, bir Johnson & Johnson sirketi olan béluma olan Ethicon Inc.'nin bir departmani olan

Advanced Sterilization Products'in ticari markasidir
. MetriCide, Metrex Research, LLC'nin ticari markasidir

¥
4. R
5§

apicide, Medivators Inc.'nin ticari markasidir
terrad, bir Johnson & Johnson sirketi olan boltimi olan Ethicon Inc.'nin bir departmani olan

Advanced Sterilization Products'in ticari markasidir.

izlen:

ebilirlik saglamak icin belli bir maskeye ait maske bilesenleri temizlikten sonra ayni maskeye

takiimalidir.

F&P

Eson 2 Nazal Maskenin yukaridaki parametrelerle 20 déngiye dayandigi dogrulanmistir.

Bu cihazin dogru sekilde temizlenmemesi, yetersiz dezenfeksiyona neden olabilir. Fisher & Paykel
Healthcare 6nerilen yeniden isleme yonteminin disina ¢ikilmasini nermemektedir.

GELiSMi$ SOKME/MONTE ETME

Latfen bu kilavuzun arkasindaki sekillere bakin.

(2]
(3]
(4]

Dirsegi (E), Maske Cercevesinden (B) cikarmak igin:

« Dirsegi (E) yukari bakacak sekilde konumlandirin.

« Dirsek (E) Maske Cercevesinden (B) cikana kadar Dirsedi (E) asagi dogru cekin.

Dirsegi (E) Maske Cercevesine (B) yeniden takmak icin:

« Dirsegi (E) yukari bakacak sekilde konumlandirin.

« Dirsedi (E) dogru acida itip Dirsek (E) Maske Cergevesine (B) oturuncaya kadar dondurdin.

Baslik Klipslerini (D) Basliktan (C) cikarmak icin:

« Esnek tirnaklari Bashgin (C) alt kayislarinin ters yéniine dogru diz bir sekilde yatirin
ve Baslik Klips girisinden gegirin.

« Baslik Klipslerini (D) Maske Cercevesinden (B) cikarin.

Baslik Klipslerini (D) Bashga (C) takmak igin:

« Baslik Klipslerini (D) yeniden Maske Cergevesine (B) takin.

« Bashgin (C) alt kayislarini Baslik (C) askilari Gizerindeki esnek tirnaklar
Maske Cercevesine (B) bakmayacak sekilde Baslik Klipslerinden (D) gegirin.
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KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

/\ UYARILAR

Maskeniz sadece hekiminiz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP veya bilevel
ekipmanlariyla kullanilmalidir. CPAP veya bilevel cihazi acik ve dogru sekilde ¢alisir durumda degilse
maskeniz kullanilmamalidir. Maske ile baglantili hava delikleri asla tikanmamalidir.

* UYARI ACIKLAMASI: CPAP ve bilevel cihazlar, maskeden disari strekli hava akisi saglayan hava
deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

i. Acik cihaz (maske bagliyken): CPAP veya bilevel cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumdayken,
CPAP veya bilevel cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayi, maskenin hava deliklerinden
disari atar.

Kapali cihaz (maske bagliyken): CPAP veya bilevel cihazi kapallysa, maskeden yeterli temiz hava
saglanmayacadi icin disari solunan hava geri solunabilir. Disari solunan havanin birka¢ dakikadan
uzun bir stire geri solunmasi, bazi durumlarda nefessiz kalmaya neden olabilir.

Dustk CPAP veya bilevel basinglarinda, hava deliklerinden gegen akis, disari solunan tim gazi
hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Disari verilen havanin bir miktar yeniden solunmasi
meydana gelebilir.

Asagidakiler meydana gelirse, kullanmayi birakin ve saglik hizmetleri uzmaniniza veya hekiminize
danisin:

i. Maskenin rahatsizlik vermesi veya tahris etmesi

ii. Alerjik reaksiyon

Kusma veya bulanti hissi varsa kullanmayin.

Oksijenle kullanimi: CPAP veya bilevel cihazinizla oksijen kullaniyorsaniz, cihaz kapaliyken oksijen
akisi da kapatilmalidir. CPAP veya bilevel cihazinizin gévdesinde biriken oksijen, yangin riski
olusturacaktir. Maskenizle oksijen kullanirken sigara icmemelisiniz veya sigara icen birinin yakininda
bulunmamalisiniz.

Sadece F&P Eson 2 Difizor yedek pargalarini kullanin.

Her kullanimdan 6nce diftzérin tamamen kuru oldugundan emin olun.

Hijyen agisindan her zaman temizleme talimatlarina uyun ve hafif bir sabun kullanin. Bazi temizleme
urtnleri maskeye, parcalarina ve bunlarin islevlerine zarar verebilir veya iyice durulanmamasi halinde
solunmast ihtimali olan zararli artik buharlar birakabilir.

/\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« Maskenizi yalnizca bu kilavuzda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.
« Bir sistem bileseninde herhangi bir gézle goérulir bozulma (¢atlak, renk bozulmasi, yirtiima vb.)
varsa bilesen atiimali ve degistiriimelidir.

GARANTI BILDIRIMi

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda (koptk ve malzeme
diftizorleri hari¢) maskenin iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf tutulacagini ve son kullanici
tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 90 guinlik stirede Fisher & Paykel Healthcare sirketinin resmi
olarak yayinladigi Griin spesifikasyonlarina uygun calisacagini garanti eder. Garanti, www.fphcare.com/
sleep-apnea/masks/warranty-mask/ adresinde belirtilen sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir

CIHAZIN ATILMASI

Maskeniz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.

FiKRI MULKIYET BILGILERI

F&P ve Eson, Fisher & Paykel Healthcare Limited sirketinin ticari markalaridir.


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

