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For systems requiring a
VENTED MASK

Examples of Use for Clear Connectors:

Bi-Level Ventilation
•Vision Ventilator - with F&P RT319 Circuit
(If the circuit includes a vent hole adapter,
remove it before attaching to the circuit.)

	 WARNING: Ensure that air flow can be felt
through the elbow upon exhalation.

	 NOTE: An exhalation port self-check
cannot be performed on this mask.		

For systems requiring a
NON-VENTED MASK

Examples of Use for Blue Connectors:

CPAP THERAPY
•F&P RT 201 Circuit and PEEP Valve

CLOSED LOOP VENTILATION
•F&P RT 200 Circuit

VISION VENTILATOR
•Respironics Vision Disposable Circuit, with
built-in exhalation port

Forma™ NIV Full Face Mask
Instructions For Use

INTENDED USE STATEMENT
The Forma™ NIV Full Face Mask is intended to be used by individuals who have been prescribed Non-

Invasive Ventilation treatment or diagnosed by a physician as requiring CPAP or Bi-Level Ventilator 
treatment.  The Forma™ NIV Full Face Mask is intended for Single Patient Adult Use in the home and 
Multiple Patient Adult Use in the hospital or other clinical setting where proper disinfection of the 

device can occur between patient uses.
WARNING: The Forma™ NIV Full Face Mask is to be used only with ventilators

that have adequate alarms and safety systems.
Refer to Warnings and Cautions for description of alarms required.

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

PREPARING YOUR MASK FOR USE
The Forma™ NIV Full Face Mask comes complete with both a Vented and Non-Vented Elbow.

It is vital that the correct Elbow Connector is used with the appropriate ventilator system
as shown in the diagrams below:

Fitting YourMask
Refer to the mask assembly diagram.

1) Remove plastic cover from Silicone Seal (C).

2)	 Attach correct Elbow Connector to the mask.		(See 'Preparing Your Mask For Use'.)

3)	 Ensure that the Pressure Port Caps (N) are on firmly.

4)	 Unclip the Headgear (K) from the Glider™ Strap (E) by pulling the Easy-Release Cord (I) down.
Holding your Mask Base (A) in one hand, spread the Headgear with your free hand, just enough to
fit comfortably over your head.

5)	 Lightly hold the mask against your face, with the bottom of the Silicone Seal under your chin, and
spread the Headgear over your head with your free hand.

6)	 Reattach the Headgear Clip (H) to the Glider™ Strap.

7)	 Gently adjust top horizontal straps to ensure the bridge of the Silicone Seal remains stable on your
nose.		Gently tighten lower horizontal straps, ensure the bottom of the Silicone Seal remains fixed
under the chin.		Ensure that theGlider™ Strap is centered.		Gently adjust top crown straps to remove
slack.

8)	 Connect the ventilator hose to your mask and start breathing normally.

9)	 Ensure the ventilator settings are correct. In particular for volume-cycled ventilators, make
appropriate allowance for mask dead space and leak for the 'tidal volume' setting.	 	(Refer to the
'TECHNICAL SPECIFICATION' section of these instructions for more information.)

Fitting tips

• If necessary, pull the mask slightly away from your face while the straps are still attached and the
ventilator is supplying pressure. This allows the Silicone Seal to inflate. Replace the mask on your
face to improve the seal.

• If leaks occur around the upper half of the mask, gently tighten the top horizontal straps.

• If leaks occur around the lower half of the mask, gently tighten the lower horizontal straps.
(Avoid over-tightening the straps.)

• When you need to remove your mask, unclip the Headgear from the Glider™ Strap by pulling the
Easy-Release Cord towards your nose.

Home Use Cleaning Instructions
(For High-Level Disinfection, refer toMulti-Patient Cleaning Instructions)
To ensure continuing safety, efficacy and comfort of your Forma™ NIV Full Face Mask:

•	 Before first use:
1) Hand-wash the Headgear (K) in pure soap dissolved in lukewarm water.	 	Do not soak for longer
than 10minutes, then rinse in freshwater and allow to dry out of direct sunlight. It is not necessary
to remove the Clip (H) from the Headgear when washing.

•	 Before each use:
1) Ensure that alarms and safety systems on the ventilator are operating correctly.
2)	 Check that the correct Elbow and Swivel are used.		(See 'Preparing Your Mask For Use'.)
3)	 Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged, or if the flow is impeded.

•	After each use:
1) Disassemble the Silicone Seal (C), Foam Cushion (D), Elbow (B), and Non-Rebreathing Valve (J), and
the Headgear (K) from the Mask Base (A).

2) Wash the Silicone Seal, Elbow, Valve and Mask Base in pure soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for longer than 10minutes, then rinse in fresh water.

3) Wipe the Foam Cushion (D)with a damp cloth (do not immerse the Foam Cushion in water).
4) Leave all parts to dry, away from direct sunlight before reassembling.

•	 Every 7 days:
1) Hand-wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water.		Do not soak for longer than

10minutes, then rinse in fresh water and allow to dry out of direct sunlight. It is not necessary to
remove the Clip (H) from the Headgear when washing.

Cautions:
• Do not soak the mask for longer than 10minutes.

• Do not wash the mask in the dishwasher.

• Do not clean the mask with products containing alcohol, antibacterial agents, antiseptic, bleach,
chlorine or moisturizer.		

• Do not store the mask in direct sunlight.

• The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life.		If your Forma™ NIV
Full Face Mask weakens or cracks, discontinue use and seek replacement immediately.

WARNING: If a patient is to be sent home with this mask, the unused Elbow Connector should be 
removed from the box. This reduces the risk of the patient using the incorrect connector.

Assembling YourMask
Your Forma™ NIV Full Face Mask is fully assembled and ready to use. However, when you need to 
clean your mask, follow these instructions for reassembly: 

1. Place Silicone Seal (C) face down on a flat surface.	 	With the thick side of the Foam Cushion (D)
facing down, place onto Silicone Seal.

2.	 Place Silicone Seal (C) and Foam Cushion (D) into the Mask Base (A).

3.	 Attach the correct Elbow and Valve/Swivel (B with J) or (M with L) by following the instructions
‘PREPARING YOURMASK FOR USE’.

4.	 Lay the Headgear (K) flat, with the label side down.

5.	 Position the assembledmask over the Headgear and attach the four straps into the corresponding
slots in theMask Base and theGlider™ Strap (E).This can be donewithout undoing theVelcro®Tabs
by sliding the Headgear into the slots.

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

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

Oxygen/Pressure Port Connector
There are two ports on the base of the mask for taking pressure readings and/or adding additional 
oxygen.

1) Open the Port Cap(s) (N).

2) Place the Pressure and/or Oxygen Tube firmly over the port(s).

(The two ports are identical; either port may be used for oxygen or pressure measurement. 
Only remove the Port Cap(s) from ports that are being used.)

• Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentrationwill vary,
depending on the pressure settings, patient’s breathing pattern,mask selection, and the leak rate.

• Warning: If oxygen is used with the ventilator, the oxygen flow must be turned off when the
ventilator is not operating.
Explanation of Warning: When the ventilator is not in operation, and the oxygen flow is left
on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the ventilator enclosure.
Oxygen accumulated in the ventilator enclosure will create a risk of fire.

• Warning:Do not allow smoking or naked flames in the vicinity of someone using oxygenwith this
mask.

• Warning: Do not use Polyvinyl Chloride (PVC) pressure and/or oxygen tubing.		Use silicone tubing
instead.
Explanation of Warning: Contact with PVC can cause premature cracking of ports.

Warnings
• This mask should not be used if the patient has impaired laryngeal reflexes, is vomiting, feeling
nauseous, or suffering from any other conditions predisposing to aspiration in the event of
regurgitation or vomiting.

• This mask is not recommended if the patient is taking a prescription drug that may cause
vomiting.

• Contact the physician if the patient experiences unusual chest discomfort, shortness of breath,
stomach distension, belching, or a severe headache when he/she is receiving ventilation
treatment.

• This NIV mask should be used only with Non-Invasive Ventilators recommended by your physician
or respiratory therapist. Amask should not be used unless the ventilator is turned on and operating
properly, for open loop systems at pressures greater than 3 cmH2O, and for closed loop systems at
pressures greater than 5 cmH2O.

Explanation of Warning: Non-Invasive Ventilators are intended to be used with NIV masks.When
the ventilator is turned onand functioning properly,newair from the ventilator flushes the exhaled
air out. Depending on the ventilator system, this is either through the attached mask exhalation
port or through an expiratory tube. However, when the ventilator is not operating, enough fresh
air will not be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of
exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation.

• At low CPAP/Bi-Level pressures, the flow through the exhalation ports may be inadequate to clear
all exhaled gas from the tubing. Some re-breathing may occur.

• Do not use the mask without the Non-Rebreathing Valve in place. This valve ensures CO2
re-breathing is kept to a minimum in the event of power failure.

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

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

• If reusing the Forma™ NIV Full Face Mask between different patients, refer to the Multi-Patient 
Cleaning Instructions for the Forma™ NIV Full Face Mask.

• Replace the Non-Rebreathing Valve every 12months.

• Do not use the Forma™ NIV Full Face Mask Elbow on other Fisher & Paykel Healthcare masks.

• Use the Forma™ NIV Full Face Mask only with the Headgear provided.

• This mask should not be used by anyone incapable of removing the mask unaided, without
continuous supervision.

• This mask should not be used for patients without a spontaneous respiratory drive.

Cautions
• Use the mask for its intended use only as directed in this booklet.

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

The Forma™ NIV Full Face Mask and accessories are Latex free.
Many people find CPAP therapy causes dryness of the nose and throat.

Heated humidification can substantially reduce these symptoms.
Contact your supplier and ask about ThermoSmart™.

US Patent Numbers 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Other Patents Pending

Technical Specifications
Operating Range
Operating pressure range is 3-25 cmH2O for open loop systems, and 5-25 cmH2O for closed loop
systems. Do not use at pressures below 3 cmH2O on open loop systems, and 5 cmH2O on closed loop
systems.
Operating temperature range is 5-40 °C (40-104 °F).

Mask Dead Space
192 cc

Non-VentedMask Leak
The leak from the non-vented mask, excluding leak between the face and the mask, is less than
6.0 l/min at 20 cmH2O.

VentedMask - Exhaust Flow
The clear vented elbow,which is used only with open loop ventilation systems, has exhaust flow holes
to expel the air that you exhale from the mask.
It is important that these vents are not blocked by any object. This controlled leak ensures all exhaled 
CO2 is expelled from the mask.

Pressure (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Exhaust Flow (l/min)	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Valve activation/deactivation pressure
Valve open to atmosphere pressure at 0.36 cmH2O
Valve closed to atmosphere pressure at 0.49 cmH2O

Resistance to Flow
Pressure drop throughmask @			50 l/min is 0.35 cmH2O
Pressure drop throughmask @ 100 l/min is 1.25 cmH2O

Inspiratory and Expiratory Resistance
The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is
1.7 cmH2O
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is
2.6 cmH2O

Sound
The Sound Power Level of the mask is 28.3 dBA,with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 21.7 dBA,with uncertainty 2.5 dBA.

Forma™ NIV Full Face Mask
Multi-Patient Cleaning Instructions

Your Forma™ NIV Full Face Mask is provided patient ready. To re-use between patients please follow the
guidelines below.

Cleaning / Desoiling
Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Base. Clean all surfaces of mask and
components thoroughly with amild detergent solution and a soft bristled brush. Ensure all visible soil is
removed.Rinse thoroughly under runningpotablewater to remove detergent solution.

Failure to properly clean this device may result in inadequate disinfection

High Level Disinfection Parameters

MASK FRAME

SILICONE SEAL

ELBOW

NON-REBREATHING	VALVE

Wash in warm soapy water and leave to dry.

THE FORMA™ NIV FULL FACE MASk HAS bEEN VALIdATEd TO WITHSTANd 20 CYCLES OF THE AbOVE
PARAMETERS. dO NOT USE IF dAMAgEd.

Disclaimers: It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the  recommended methods of 
re-processing. Some discoloration may occur after re-processing.

Contact your local homecare provider for additional information.

Pasteurisation
30 minutes at 70 °C (158 °F), 30 minutes at 75 °C (167 °F) 

and 10 minutes at 80 °C (176 °F).

OR

Cidex® OPA
30 minutes at 20 °C (68 °F).

OR

Hexanios G+R®
As per Manufacturers Instructions – 

but Soak for 30 minutes and not 15 minutes.

HEADGEAR	WITH	CLIP

Replace with new part.
FOAM CUSHION
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NIV

FRENCH

Pour les systèmes nécessitant un
MASQUE AVEC FUITE EXPIRATOIRE

Exemples d’utilisation de raccords transparents :

Ventilation à Deux Niveaux de Pression
•Ventilateur ‘Vision’ - Circuit Fisher & Paykel
référence RT319 (Si le circuit comprend un
adaptateur de fuite expiratoire, retirez-le avant
de connecter le circuit.)

	 ATTENTION : S’assurer que le flux expiratoire
s’expulse bien à travers le coude avec fuite.

	 REMARQUE : Il n’est pas possible de contrôler
soi-même l’orifice expiratoire de ce masque.

Pour les systèmes nécessitant un
MASQUE SANS FUITE EXPIRATOIRE

Exemples d’utilisation de Raccords Bleus :

TRAITEMENT PAR PPC
•Circuit F&P RT 201 et valve de PEP

VENTILATION AVEC UN CIRCUIT BI-BRANCHE
•Circuit F&P RT 200

VENTILATEUR VISION
•Circuit Vision Respironics jetable avec fuite
expiratoire intégrée

Mode d’emploi du masque facial
Forma™ NIV

DOMAINE D’APPLICATION :
Le masque facial Forma™ NIV est destiné à l’utilisation par des personnes à qui une thérapie par 

ventilation non invasive a été prescrite ou qui ont été diagnostiqués comme ayant besoin d’une PPC 
ou d’une thérapie par ventilation à deux niveaux de pression. Le masque facial Forma™ NIV est destiné 
à une utilisation individuelle ou collective sur patient adulte à domicile, en milieu hospitalier ou tout 

autre environnement clinique dans lequel il est possible de le désinfecter correctement 
entre chaque patient.

AVERTISSEMENT : Le masque facial Forma™ NIV doit être utilisé exclusivement 
avec des ventilateurs possédant un système d’alarme et de sécurité adéquate.

Consulter les précautions et les avertissements pour la description des alarmes requises.
Attention : La loi fédérale américaine impose la vente de ce produit par un médecin ou sur sa prescription.

PRÉPARER VOTRE MASQUE
Le masque facial Forma™ NIV est livré complet, avec un raccord coudé à fuite et un autre bleu.

Il est primordial d’employer le coude approprié au système de ventilation utilisé 
(Voir schéma ci-dessous) :

Mise en Place duMasque
Veuillez vous référer au schéma de mise en place.

1) Retirer la protection de la jupe (C).
2)	 Attacher le coude adapté au masque. (Voir ‘Préparer votre masque’.)
3)	 S’assurer que les capuchons des prises de pression (N) soient fermement fixés.
4)	 Détacher le harnais (K) de la glissière (E) en tirant sur la sangle à détachement rapide (I) vers le bas.
Tenir la coque (A) d’une main et écarter le harnais de l’autre main jusqu’à ce qu’il soit placé sur la
tête confortablement.

5)	 Appliquer délicatement lemasque sur le visage, en plaçant le bas de la jupe sous lementon et étirer
le Harnais sur la tête avec la main libre.

6)	 Accrocher de nouveau l’attache du harnais (H) à la glissière.
7)	 Ajuster délicatement les sangles supérieures horizontales pour que les parois de la Jupe s’adaptent
correctement sur le nez. Serrer légèrement la mentonnière horizontale en s’assurant que le bas
de la Jupe reste en contact permanent avec le dessous dumenton. S’assurer que la glissière Glider™
soit centrée. Retirer le mou en tirant doucement sur les sangles supérieures.

8)	 Connecter le circuit ventilatoire au masque et respirer normalement.
9)	 S’assurer que les paramètres du ventilateur soient corrects. Lorsqu’il s’agit de ventilateurs
volumétriques, prendre en compte le volumemort et la fuite aumasque pour le réglage du‘volume
courant’. (Voir le chapitre sur les ‘CARACTÉRISTIQUESTECHNIQUES’de ce guide pour de plus amples
informations.)

Astuces de Mise en plAce
• Si nécessaire, décoller légèrement le masque du visage sans détacher les sangles et laisser le
ventilateur sous pression, ce qui permet à la Jupe de se remplir d’air. Replacer lemasque sur le visage
pour améliorer l’étanchéité.

• Si une fuite se produit dans la moitié supérieure du masque, serrer doucement les sangles
supérieures horizontales.

• Si une fuite se produit dans lamoitié inférieure dumasque, serrer légèrement les sangles inférieures
horizontales. (Pas trop fort.)

• Pour retirer le masque, détacher le harnais de la glissière en tirant la sangle vers le bas ou
vers l’avant.

Instructions de Nettoyage a Domicile
(Pour une désinfection de haut niveau, consulter le guide d’entretien pour utilisation multi-patient 
(reconditionnement))
Pour assurer une sécurité, efficacité et confort optimaux lors de l’utilisation de votre masque facial
Forma™ NIV :

•	Avant la première utilisation :
1) Laver à la main le harnais (K) dans de l’eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10minutes,
puis rincer à l’eau claire et laisser sécher à l’air libre, à l’abri de la lumière du soleil. Il n’est pas
nécessaire de retirer les Clip (H) du harnais lors du nettoyage.

•	Avant chaque utilisation :
1) S’assurer que les alarmes et systèmes de sécurité du ventilateur fonctionnent correctement.
2)	 Vérifier que le coude et la rotule adéquate soient utilisés.		(Voir ‘Préparer votre Masque’.)
3)	 Vérifier l’état du masque et interrompre l’utilisation si le masque est endommagé ou si le débit
est réduit.

•	Après chaque utilisation :
1) Détacher la jupe en silicone (C), la mousse (D), le coude (B), et la valve anti-réinhalation (J), et le
harnais (K) de la coque (A).

2) Nettoyer la jupe en silicone, le coude, la valve et la coque dumasque dans de l’eau savonneuse tiède.
Ne pas immerger plus de 10minutes, puis rincer à l’eau claire.

3) Nettoyer la Mousse (D) avec un chiffon (NE PAS IMMERGER la mousse).
4) Avant le remontage, laisser sécher tous les éléments, à l’abri du soleil.

•	 Chaque semaine :
1) Laver à la main le harnais dans de l’eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 minutes,
puis rincer à l’eau claire et laisser sécher à l’air libre, à l’abri de la lumière du soleil. Il n’est pas
nécessaire de retirer les clip (H) du harnais lors du nettoyage.

Précautions :
• Ne pas immerger le masque plus de 10minutes.
• Ne pas laver le masque au lave-vaisselle.
• Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l’alcool, du chlore, des agents anti-
bactériens ou de la javel.

• Ne pas placer le masque en plein soleil.
• Si le masque facial Forma™ NIV est placé dans les conditions précitées, cela pourra l’endommager
et sa durée de vie s’en trouvera réduite.

AVERTISSEMENT : Si un patient utilise ce masque à domicile, retirer le coude non utilisé de la boite 
afin d’éviter toute utilisation incorrecte.

Assemblage de votre masque
Votre Masque Forma™ NIV est complètement assemblé et prêt à l’emploi. Vous devez cependant 
suivre les instructions suivantes après nettoyage pour son remontage :

1. Placer la jupe en silicone (C) sur une surface plane. Placer la mousse (D) à l’intérieur de la jupe.

2.	 Placer la jupe en silicone (C) et la Mousse (D) dans la Coque dumasque (A).

3.	 Attacher le coude et la valve/rotule adéquate (B avec J) ou (M avec L) en suivant les instructions
contenues dans ‘Préparer votre Masque’.

4.	 Placer le harnais (K) à plat avec l’étiquette vers le bas.

5.	 Placer le masque assemblé sur le harnais et attacher les quatre sangles dans les passages
correspondants de la coque et la glissière (E). Cela peut être fait sans avoir à détacher les bandes
Velcro® en glissant le harnais dans les emplacements.

Garantie et Elimination
Declaration de garantie
Fisher & Paykel Healthcare garantit que les masques Fisher & Paykel Healthcare (à l’exclusion
des mousses et des diffuseurs), utilisés conformément aux instructions d’emploi, ne
présentent aucun défaut de fabrication ou de matériaux et fonctionnent conformément aux
caractéristiques techniques officielles publiées par Fisher & Paykel Healthcare. La durée de
cette garantie est de quatre-vingt-dix (90) jours à compter de la date d’achat par le premier
utilisateur. Cette garantie est sujette aux limitations et exceptions énumérées en détail
au lien suivant http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Raccord Pression / Oxygène
deux raccords additionnels sur la coque permettent le contrôle de la pression et/ou l’enrichissement 
en oxygène.
1) Ouvrir le ou les capuchon(s) des raccords (N).
2) Placer fermement le tuyau de pression et/ou d’oxygène sur le ou les raccord(s).
(Les deux raccords sont identiques ; vous pouvez utiliser l’un ou l’autre indifféremment pour l’oxygène 
ou la mesure de pression. Retirer uniquement le capuchon du connecteur que vous utilisez.)

• Note : A un débit d’oxygène fixe pour un débit constant, la concentration d’oxygène inspirée
peut varier selon la pression réglée, les caractéristiques respiratoires du masque et les fuites.

• Avertissement : Si vous utilisez de l’oxygène avec le ventilateur, le débit d’oxygène doit être
coupé lorsque le ventilateur est éteint.
Explication de l’avertissement : Lorsque le ventilateur est éteint et que le débit d’oxygène est
ouvert, l’oxygène circulant dans le ventilateur peut s’accumuler dans le ventilateur lui-même.
L’oxygène accumulé dans le ventilateur entraîne un risque d’incendie.

• Avertissement : Ne pas fumer ou placer quelqu’un utilisant de l’oxygène avec ce masque à
proximité de flammes.

• Avertissement : Ne pas utiliser de tubulures de prise de pression ou d’apport en oxygène en
PVC (PolyChlorure de Vinyle). N’utiliser que des tubulures en silicone.
Explication de l’avertissement : Le contact avec le PVC peut causer prématurément la casse
des connecteurs.

Avertissements
• Ne pas utiliser cemasque si le patient souffre de diminution des réflexes laryngés, de vomissements,
nausées, ou troubles affectant l’aspiration en cas de régurgitation ou vomissements.

• Ce masque est déconseillé avec une prise médicamenteuse susceptible de provoquer des
vomissements.

• Contacter le médecin si le patient éprouve des maux de poitrine inhabituels, une insuffisance
respiratoire, une distension d’estomac, éructation ou maux de tête sévères lors du traitement
ventilatoire.

• Ce masque de VNI ne doit être utilisé qu’avec des Ventilateurs Non Invasifs recommandés par
votre médecin ou thérapeute. Le masque doit être utilisé seulement avec un ventilateur sous
tension et fonctionnant correctement,dans les systèmes à circuit ouvert à des pressions supérieures
à 3 cmH2O, et dans les systèmes à circuit fermé à des pressions supérieures à 5 cmH2O.
Explication de l’avertissement : Ces Ventilateurs Non Invasifs ont été conçu pour être utilisés
avec les masques VNI. Lorsque le ventilateur est allumé et fonctionne correctement, de l’air frais
provenant du ventilateur évacue les gaz expirés. Selon le type de ventilateur, ceci ce produit soit
par la fuite expiratoire attachée au masque soit par un circuit expiratoire. Si le ventilateur ne
fonctionne pas, le masque ne reçoit pas assez d’air frais et il est alors possible de réinhaler les
gaz expirés. La réinhalation de gaz expirés pendant plus de quelques minutes peut entraîner une
suffocation.

• Aune faible valeur de pression de PPC ouVNDP, le débit de rinçage peut ne pas être assez important
pour rincer le circuit des gaz expiratoires. Une réinhalation peut apparaître.

• Ne pas utiliser le masque sans la valve anti-réinhalation en place. Cette valve permet de minimiser
la réinhalation de CO2 en cas de coupure de courant.

• Ne pas utiliser le masque en cas de nausées ou vomissement.

• Si des réactions allergiques se produisent, ne pas utiliser le masque et consulter votre médecin.

• En cas de reconditionnement du Forma™ NIV entre plusieurs patients, consulter les Instructions de
Nettoyage du Forma™ pour le reconditionnement.

• Remplacer la valve anti-réinhalation tous les ans.

• Ne pas utiliser le coude du Forma™ NIV sur d’autres Masques Fisher & Paykel Healthcare.

• N’utiliser le Forma™ NIV qu’avec le harnais fourni.

• En dehors d’une surveillance continue, ce masque ne doit être utilisé que par des patients capables
d’enlever leur masque sans aucune aide.

• Ce masque ne doit pas être utilisé avec des patients sans respiration spontanée.

Précaution
• Le masque doit être strictement utilisé de la façon décrite dans ce manuel.

• Les lois Fédérales américaines n’autorisent la vente de ces appareils que par prescription médicale
ou directement par unmédecin.

Le Forma™ NIV et ses accessoires sont sans Latex.
Certains patients constatent un desséchement du nez et de la gorge consécutif à l’usage de PPC.

Les humidificateurs chauffants réduisent considérablement ces symptômes.
Contacter votre fournisseur et demander conseil au sujet du système ThermoSmart™.

Numéro de brevet américain 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Autres brevets en instance

Caracteristiques Techniques
Conditions d’utilisation
La pression de fonctionnement est comprise entre 3 et 25 cmH2O dans les systèmes à circuit mono-
branche, et entre 5 et 25 cmH2O dans les systèmes à circuit bi-branche. Ne pas utiliser de pressions
inférieures à 3 cmH2O dans les systèmes à circuit mono-branche, ou inférieures à 5 cmH2O dans les
systèmes à circuit bi-branche.
La température de fonctionnement est comprise entre 5 et 40 °C (40-104 °F).

Volume mort dumasque
192 cc

Fuites pour les masques sans fuite expiratoire
Les fuites dans les masques sans fuite expiratoire, sans compter les fuites entre le visage et le masque,
sont inférieures à 6.0 l/min à 20 cmH2O.

Masque avec fuite expiratoire - Débit de fuite
Le coude transparent, utilisé seulement avec des systèmes de ventilation à circuit mono-branche,
comporte des orifices de fuites permettant d’évacuer les gaz expirés.
Ces orifices ne doivent être obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite contrôlée permet l’expulsion 
du CO2 expiré.

Pression (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Débit (l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Pressions d’ouverture et fermeture de la valve
Valve ouverte à une pression atmosphérique de 0,36 cmH2O
Valve fermée à une pression atmosphérique de 0,49 cmH2O

Résistance au Débit
Chute de pression de 0,35 cmH2O pour un débit de 50 l/min
Chute de pression de 1,25 cmH2O pour un débit de 100 l/min

Resistance inspiratoire et expiratoire
La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,7 cmH2O
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,6 cmH2O

Niveau sonore
Le niveau de puissance sonore du masque est de 28,3 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique dumasque est de 21,7 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

Forma™ NIV Instructions de Nettoyage
pour utilisationMulti-Patient

Votre Masque Facial Forma™ NIV est vendu prêt à l’emploi. Pour une utilisation sur plusieurs patients,
veuillez suivre les instructions suivantes.

Nettoyage/Désinfection
Avant de désinfecter le masque, détacher tous les composants de la coque (glissière et son capot ne se
détachent pas de la coque). Nettoyer toutes les surfaces dumasque et les composants soigneusement à
l’aide d’un détergent doux et une brosse à poils souples. S’assurer de la disparition de tout contaminant.
Rincer soigneusement à l’eau courante et potable pour supprimer toute trace de détergent.

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

Paramètres De Désinfection De Haut Niveau

COQUE DUMASQUE

JUPE EN SILICONE

ROTULE

VALVE ANTI-REINHALATION

Nettoyer à l’eau savonneuse et laisser sécher.

LA dURÉE dE VIE dU MASQUE FORMA™ NIV EST CERTIFIÉE POUR 20 CYCLES dANS LES CONdITIONS 
d’UTILISATION PRÉCITÉES. NE PAS UTILISER LE MASQUE S’IL EST ENdOMMAgÉ.
Responsabilités : Il incombe à l’utilisateur de demander conseil pour toute autre méthode de 
reconditionnement que celle recommandée dans ce manuel. Des décolorations peuvent apparaître 
après nettoyage.
Pour de plus amples informations, contacter votre fournisseur d’équipement de soins à domicile.

Désinfection à chaud
30 minutes à 70 °C (158 °F), 30 minutes à 75 °C (167 °F) 

et 10 minutes à 80 °C (176 °F).

OU

Cidex® OPA
30 minutes à 20 °C (68 °F).

OU

Hexanios G+R®
Suivre les instructions du fabricant – mais faire tremper 

pendant 30 minutes au lieu de 15 minutes.

HARNAIS AVEC CLIP

La remplacer par une neuve.
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SPANISH

Para sistemas que necesitan
MÁSCARAS VENTILADAS

Ejemplos de Cómo Utilizar los Conectores 
Transparentes:
Ventilación Bi-Level
• Sistema de Ventilación con Vision - con Circuito
RT319 de F&P (Si el circuito incluye un adaptador
con orificios de ventilación, retirarlo antes de
conectar al circuito.)

	 ADVERTENCIA: Asegurarse de que el flujo de aire
pueda circular correctamente por el codo durante
la exhalación.

	 NOTA: En esta máscara, no se puede realizar un
auto-chequeo en el puerto de exhalación.

Para sistemas que necesitan
MÁSCARAS NO VENTILADAS

Ejemplo de Cómo Usar Conectores Azules:

TERAPIA CPAP
•Circuito RT 201 de F&P y válvula PEEP

VENTILACIÓN CON CIRCUITO CERRADO
•Circuito F&P RT 200

RESPIRADOR VISION
•Circuito Desechable de Vision Respironics
con puerto de exhalación incluido

Máscara Facial Forma™ NIV
Instrucciones de Uso

INFORMACIÓN DE USO
La Máscara Facial Forma™ NIV es para el uso por individuos a quienes ha sido prescrito un tratamiento 

de ventilación no-invasivo o a quienes ha sido diagnosticado por un médico un tratamiento CPAP 
o de Ventilación Bi-Nivel. La máscara facial Forma™ NIV es para el uso por un único paciente a 

domicilio y por pacientes múltiples en el hospital u otras clínicas donde una desinfección 
apropiada del dispositivo para el uso entre pacientes puede ser hecha.

ADVERTENCIA: La Máscara Facial Forma™ NIV sólo se debe utilizar con respiradores 
que dispongan de sistemas de alarma y seguridad adecuados.

Véase Advertencias y Precauciones para los sistemas de alarma requeridos.
Precaución: Las Leyes Federales de los Estados Unidos restringen la venta 

de este producto a un médico o por orden suya.

CÓMO PREPARAR LA MÁSCARA PARA SU USO
La Máscara Facial Forma™ NIV viene totalmente montada con dos Codos, 

Uno Ventilado y otro No Ventilado.
Es muy importante que se utilice el conector del codo apropiado con el sistema adecuado 

de ventilación, véase el siguiente dibujo:

Cómo Colocar la Máscara
Véase el dibujo de cómo colocar la máscara.

1) Retirar el plástico que envuelve la Vaina de Silicona (C).
2)	 Colocar el conector correcto del Codoa lamáscara.		(Véas “Cómo Preparar la Máscara Para Su Uso”.)
3)	 Asegurarse de que las tapas del puerto de presión (N) están fuertemente ajustadas.
4)	 Desabrochar el Arnés (K) de la correa Glider™ Strap (E) tirando de la tira de Desajuste Fácil (I).
Sujetando la Base de la Máscar (A) con una mano, colocar el Arnés y ajustarlo con la otra mano
hasta acomodarla en la cabeza.

5)	 Colocar suavemente la máscara en la cara, con la parte inferior del Sello de Silicona bajo la barbilla
y colocar el Arnés en la cabeza con la mano libre.

6)	 Volver a abrochar la Hebilla (H) del Arnés a la correa Glider™ Strap.
7)	 Ajustar suavemente las correas Superiores Horizontales para asegurarse de que el puente del
Sello de Silicona se ha fijado correctamente a la nariz. Apretar suavemente las correas Inferiores
Horizontales y asegurarse de que la parte inferior del Sello de Silicona se ha fijado en la barbilla.
Asegurarse de que la correa Glider™ Strap está centrada. Ajustar suavemente las correas de la
Corona Superior para evitar su caída.

8)	 Ajustar el manguito del ventilador a la máscara y empezar a respirar con normalidad.
9)	 Asegurarse de que la configuración del sistema de ventilación sea correcta. Especialmente para
los ventiladores volumétricos, es necesario prestar atención al espacio muerto de la máscara
y la pérdida debida a la configuración del “volumen tidal”. (Para más información, véase
“ESPECIFICACIONES TECNICAS”de este manual de instrucciones.)

clAves de colocAción
• Si fuera necesario, retirar suavemente la máscara de la cara estando las correas ajustadas y el
sistema de ventilación suministrando presión para así permitir inflar la Vaina de Silicona. Volver a
colocar la máscara en la cara para mejorar el sellado.

• Si se producen fugas en la mitad superior de la máscara, ajustar suavemente las correas Superiores
Horizontales.

• Si se producen fugas en la mitad inferior de la máscara, ajustar suavemente las correas Inferiores
Horizontales. (No apretar demasiado fuerte las correas.)

• Cuando necesite quitarse la mascarilla desabroche el Arnés del Glider, tirando del cordón de
desenganche rápido hacia su nariz.

Cómo Limpiar la Máscara en Casa
(Para alcanzar un Alto Grado de Desinfección, véase Instrucciones de Limpieza en Múltiples Pacientes)
Para garantizar una correcta y continuada seguridad, eficacia y confort en la Máscara Facial
Forma™ NIV:

•	Antes del primer uso:
1) Lavar a mano el Arnés (K) con jabón puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo más de

10minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol.
Al lavar, no es necesario desprender la Hebilla (H) del arnés.

•	Antes de Cada uso:
1) Asegurarse de que los sistemas de alarma y seguridad del ventilador están funcionando
correctamente.

2)	 Asegurarse de que el codo y el eslabón giratorio que se están utilizando sean los correctos.		(Véase 
‘Cómo Preparar la Máscara para Su Uso’.)

3)	 Verificar el estado de la máscara. No utilizar en caso de estar dañada o desgastada, o si el flujo
encuentra obstáculos en su circulación.

•	Después de Cada Uso:
1) Desmontar la Vaina de Silicona (C), Foam (D), Codo (B), Válvula No–Re-Inhalaciónasfixia (J), y el
Arnés (K) de la Base de la Máscara (A).

2) Lavar la Vaina de Silicona, Codo, Válvula y Base de la Máscara con jabón puro disuelto en agua
templada. No dejar en remojo más de 10minutos, después aclarar con agua limpia.

3) Limpiar el Foam (D) con un paño húmedo (no sumergir el Foam en agua).
4) Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes fuera del alcance de la luz
solar directa.

•	 Cada 7 días:
1) Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo más de

10minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol.
Al lavar, no es necesario desprender la Hebilla (H) del arnés.

Precauciones:
• No dejar en remojo la máscara más de 10minutos.
• No lavar la máscara en el lavavajillas.
• No limpiar la máscara con productos que contengan alcohol, cloro, agentes antibactericidas,
antisépticos, lejía, blanqueadores o humectantes.

• Mantener la máscara fuera del alcance de la luz solar directa.
• Las acciones arriba descritas podrían dañar o deteriorar lamáscara y acortar su vida. Si suMáscara
Facial Forma™ NIV se deteriora o rompe, deje de usarla y busque reemplazo inmediatamente.

ADVERTENCIA: En caso de que se envíe a casa al paciente con esta máscara, retirar el conector del 
codo que no se vaya a utilizar para evitar el uso incorrecto de conectores por parte del paciente.

Como Armar SuMascarilla
Su máscara facial Forma™ NIV está completamente armada y lista para ser usada. Cuando necesite 
limpiar su máscara, siga las instrucciones de armado:

1. Colocar la Vaina de silicona (C) boca abajo sobre una superficie plana. Con la parte delgada del
Foam (D) boca abajo, colóquela sobre la Vaina de silicona.

2.	 Colocar la Vaina de silicona (C) y el Foam (D) en la base de la máscara (A).

3.	 Ajustar el codo correcto y la válvula / eslabón giratorio (B con J) o (M con L) según “CóMO	
PREPARAR	LA	MáSCARA	PARA	SU	USO”.

4.	 Poner horizontalmente el Arnés (K) con la etiqueta boca abajo.

5.	 Colocar la máscara montada sobre el Arnés y ajustar las cuatro correas en las ranuras
correspondientes de la Base de laMáscara y la correaGlider™ Strap (E).No es necesario desabrochar
las tiras de Velcro®, simplemente deslizar el Arnés por las ranuras.

Garantía y Desecho
Declaración de garantía
Fisher & Paykel Healthcare garantiza la conformidad y funcionamiento de las máscaras de Fisher
& Paykel Healthcare (con exclusión de espumas y difusores de material) según las especificaciones
oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilicen de acuerdo con las
instrucciones de uso. Esta garantía está sujeta a limitaciones y excepciones establecidas en detalle en
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Desecho
Este dispositivo no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede ser desechado en la basura general.

Puerto Conector de Oxígeno / Presión
Existen dos puertos en la base de la máscara para realizar lecturas de nivel de presión y/o suministrar 
oxígeno adicional.
1) Abrir la(s) Tapa(s) del Puerto (N).
2) Ajustar fuertemente el Tubo de Oxígeno y/o Presión al Puerto(s).
(Los dos Puertos son exactamente iguales, por lo que cualquiera de los dos puede servir para 
suministrar oxígeno o para medir el nivel de presión. Retirar sólo la Tapa de los Puertos que se están 
utilizando.)
• Nota: La concentración de oxígeno inhalado variará a un nivel de flujo determinado de oxígeno
adicional, dependiendo de la configuración del nivel de presión, del patrón de respiración del
paciente, de la selección de la máscara y del grado de la fuga.

• Advertencia: Si se utiliza el oxígeno al mismo tiempo que el sistema de ventilación, se tendrá que
cortar el flujo de oxígeno cuando el ventilador no esté funcionando.
Explicación de la advertencia: Cuando el sistema de ventilación no esté funcionando, y el flujo de
oxígeno sigue abierto, el oxígeno suministrado en el tubo de ventilación se puede acumular en el
ventilador. El oxígeno acumulado en el ventilador puede ser causa de ignición.

• Advertencia:No permitir fumar o encender llamas en la proximidad de alguien utilizando oxígeno
con esta máscara.

• Advertencia: No usar tubuladuras de presión y/o oxígeno de Cloruro de Polivinilo (PVC). Utilizarlas
de silicona.
Explicación de la Advertencia: El contacto con PVC puede causar rotura prematura de los puertos.

Advertencias
• No utilizar la máscara si el paciente ha sufrido reflejos laríngeos, ha vomitado, sentido náuseas o
presenta otros síntomas que le predispongan a la aspiración en caso de regurgitar o vomitar.

• No se recomienda el uso de estamáscara si el paciente está siendo tratado conmedicamentos que
puedan provocar vómitos.

• Contactar con elmédico si el paciente experimentamolestias infrecuentes en el pecho, falta de aire,
distensión estomacal, eructos, o dolor severo de cabeza mientras está siendo ventilado.

• Esta máscara VNI debe utilizarse solamente con ventiladores no invasivos recomendados por
su médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una máscara a no ser que el ventilador
esté encendido y funcione adecuadamente, para sistemas de circuito abierto a presiones mayores
3 cmH2O, y para sistemas de circuito cerrado a presiones mayores a 5 cmH2O.
Aclaración de Advertencias: Los Sistemas de Ventilación No Invasivos están diseñados para ser
utilizados con máscaras NIV. Cuando el sistema de ventilación está conectado y funcionando
correctamente, el aire nuevo del sistema de ventilación expele el aire exhalado hacia fuera.
Dependiendo del sistema de ventilación, esto se produce desde el puerto de exhalación de la
máscara o a través de un tubo de exhalación. Si el sistema de ventilación no funciona, no circulará
suficiente aire nuevo por lamáscara y el aire exhalado podría volver a ser inhalado.Volver a inhalar
el aire exhalado durante varios minutos puede llevar en algunos casos a sofocación.

• En caso de baja presión CPAP/Bi-Level, el flujo por los puertos de exhalación podrá ser inadecuado
para limpiar todo el aire exhalado del tubo. Puede que aparezcan episodios de reinhalación.

• No utilizar la mascarilla en caso que la válvula de reinhalación no esté correctamente colocada.
Esta válvula asegura que la reinhalación de CO2 en caso de cortes en el suministro de la energía
eléctrica será mínima.

• No utilizar la mascarilla en caso de vómito o nauseas.

• Deje de usar la mascarilla en caso de reacciones alérgicas. Consulte a su terapeuta si esto llegara a
ocurrir.

• En caso de reutilizar la máscara facial Forma™ NIV en diferentes pacientes, revise las instrucciones 
de limpieza para múltiples pacientes para la máscara facial Forma™ NIV.

• Reemplazar la válvula de no reinhalación cada 12meses.

• No utilizar el codo de la máscara facial Forma™ NIV en otras máscaras Fisher & Paykel Healthcare.

• Utilice la máscara Forma™ NIV únicamente con el arnés suministrado.

• Esta máscara no debe ser utilizada por ninguna persona que no pueda quitársela sin ayuda, sin
supervisión continua.

• Esta máscara no debería ser usada en pacientes sin mecanismo espontáneo de respiración.

Precaucion
• Usar la máscara sólo para el uso indicado en este folleto.

• Según las leyes federales de los Estados Unidos de América este dispositivo sólo puede ser vendido
por unmédico o por su recomendación.

La máscara facial Forma™ NIV y sus accesorios no contienen látex.
Muchas personas consideran que la terapia de CPAP causa sequedad de la nariz y garganta.

La humidificación en caliente puede reducir considerablemente estos molestos síntomas.
Contacte a su proveedor y consulte acerca de ThermoSmart™.

Patente americana número 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Otras patentes pendientes

Especificaciones Tecnicas
Rango de Funcionamiento
El rango de presión de operación es de 3-25 cmH2O para sistemas de circuito abierto, 5-25 cmH2O
para sistemas de circuito cerrado. No use a presiones por debajo de 3 cmH2O en sistemas de circuito
abierto, 5 cmH2O en sistemas de circuito cerrado.
El rango de temperatura de operación es de 5-40 °C (40-104 °F).

Espacio Muerto de la Máscara
192 cc

Fuga enMáscara No Ventilada
Las fugas de la máscara no ventilada, estando excluidas las pérdidas entre la cara y la máscara, son
inferiores a 6.0 l/min a 20 cmH2O.

Máscara Ventilada – Flujo Exhalado
El codo ventilado transparente, que sólo se utiliza con sistemas de ventilación abierto, tiene orificios
de flujo exhalatorio para expeler el aire que se exhala de la máscara.
Es importante que estas ventilaciones no estén bloqueadas por ningún objeto. Estas fugas controladas 
garantizan que todo el CO2 exhalado sea expelido de la máscara.

Nivel de presión
(cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flujo Basal (l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Activación de la válvula/presión de activation
Abertura de la válvula a una presión atmosférica de 0.36 cmH2O
Cierre de la válvula a una presión atmosférica de 0.49 cmH2O

Resistencia Al Flujo
Caída de presión en la máscara a 50 l/min es de 0.35 cmH2O
La caída de presión en la máscara a 100 l/min es de 1.25 cmH2O

Resistencia inspiratoria y espiratoria
La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación) es
1.7 cmH2O
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación is
2.6 cmH2O

Sonido
El Nivel de Sonido de la máscara es 28.3 dBA, con incertidumbre de 2.5 dBA.
El Nivel de Sonido de la máscara con presión es 21.7 dBA, con incertidumbre de 2.5 dBA.

Máscara Facial Forma™ NIV Instrucciones
de limpieza para uso en múltiples pacientes

Su máscara facial Forma™ NIV viene lista para ser usada. Para reutilizarla en diferentes pacientes, le
rogamos seguir las siguientes instrucciones.

Limpieza / Desengrasado
Antes de desinfectar, desmontar todos los componentes de la base de la mascarilla. Limpiar bien todas
las partes de lamascarilla y sus componentes con una solución de detergente suave y un cepillo blando.
Asegurarse que toda la suciedad haya sido eliminada. Enjuagar bien con agua potable para retirar la
solucióndetergente.

La no limpieza correcta del dispositvo puede resultar en una desinfeccion inadecuada

Parametros Para Una Desinfección De		Alto Nivel

MARCO DE LAMASCARILLA

VAINA DE SILICONA

CODO

VÁLVULA DE NO-REINHALACIÓN

Lavar con agua y jabón, luego dejarlo secar.

LA MASCARA FACIAL FORMA™ NIV PUEdE SOPORTAR 20 CICLOS dE LIMPIEZA CUMPLIENdO LOS 
PARÁMETROS MENCIONAdOS ANTERIORMENTE. NO UTILIZAR SI ESTÁ MUY dAÑAdA.
Descargo de Responsabilidad: El usuario es responsable en caso de proceder con cualquier desviación de los 
métodos recomendados de procedimiento. El uso continuado de la máscara puede llevar a la decoloración 
de la misma.
Contacte con su proveedor local para obtener más información.

Desinfección
30 minutos a 70 °C (158 °F), 30 minutos a 75 °C (167 °F) 

y 10 minutos a 80 °C (176 °F).

O

Cidex® OPA
30 minutos a 20 °C (68 °F).

O

Hexanios G+R®
De acuerdo a las instrucciones del Fabricante – 

pero Remoje durante 30 minutos y no 15 minutos.

ARNÉS CON BROCHE

Reemplazar con uno nuevo.
ALMOHADILLA DE ESPUMA (FOAM)

Forma™ NIV Bias Flow

Pressure (cmH20)

F
lo

w
 (

l/m
in

)

60

50

40

30

20

10

0

 3 5 7 9 10 11 13 15 17 19 21 23 25



C

A

H

K

EI

N

B

J

L

M

D

DUTCH

Voor systemen waarbij een
MASKER MET VENTILATIE nodig is

Gebruiksvoorbeelden voor doorzichtige connectors:
Bi-Level-beademing
• Vision-beademingstoestel - met F&P RT319
circuit (als het circuit voorzien is van een
luchtopeningsadapter, verwijder deze dan voordat
het circuit wordt aangesloten.)

	 WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de lucht bij
het uitademen voelbaar door de elleboog heen
stroomt.

	 OPMERKING: Op dit masker kan geen test worden
uitgevoerd waarbij de uitademingsopening wordt
gecontroleerd.

Voor systemen waarbij een
MASKER ZONDER VENTILATIE nodig is

Gebruiksvoorbeelden voor blauwe connectors:

CPAP-THERAPIE
•F&P RT 201 Circuit en PEEP-klep

‘CLOSED LOOP’-BEADEMING
•F&P RT 200 Circuit

VISION-BEADEMINGSTOESTEL
•Respironics Vision-circuit voor
eenmalig gebruik, met ingebouwde
uitademingsopening

Forma™ NIV Full Face-masker -
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
Het Forma™ NIV Full Face-masker is bestemd voor gebruik door personen waarvoor niet-invasieve 

beademingstherapie is voorgeschreven of die door een arts CPAP- of Bi-level-therapie voorgeschreven 
hebben gekregen.  Het Forma™ NIV Full Face-masker is bestemd voor gebruik door één volwassen 

patiënt bij thuisgebruik en voor meerdere volwassen patiënten in het ziekenhuis of een andere 
klinische omgeving waar het apparaat goed kan worden gedesïnfecteerd tussen het gebruik 

bij de ene en de andere patiënt in.
WAARSCHUWING: Het Forma™ NIV Full Face-masker mag uitsluitend worden gebruikt bij 

beademingstoestellen die voorzien zijn van een geschikt alarm- en veiligheidssysteem.
Zie onder Waarschuwingen en Let Op voor een beschrijving van vereiste alarmmeldingen.
Waarschuwing: Volgens VS Federale Wetgeving mag dit product uitsluitend op voorschrift 

van een arts worden verkocht.
UW MASKER GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Het Forma™ NIV Full Face-masker wordt geleverd met twee ellebogen: 
één met, en één zonder ventilatieopening.

Het is van essentieël belang dat bij het desbetreffende beademingstoestel de juiste 
elleboogconnector wordt gebruikt, zoals hieronder wordt getoond:

UwMasker Opzetten
Zie het diagram met maskeronderdelen.
1) Verwijder de kunststof bescherming van de siliconen afdichting (C).
2)	 Sluit de juiste elleboogconnector aan op het masker. (Zie ‘Uw masker gereedmaken voor gebruik’.)
3)	 Zorg ervoor dat de doppen stevig op de drukopening (N) zijn aangebracht.
4)	 Maak de hoofdband (K) los uit de Glider™-aansluiting (E) door het ‘easy-release’-koordje (I) omlaag
te trekken.Houdhetmaskerframe (A) in de ene hand vast en rek de hoofdbandmet de andere hand
uit, zodat deze gemakkelijk over uw hoofd gaat.

5)	 Druk het masker lichtjes tegen uw gezicht met de onderkant van de siliconen afdichting onder uw
kin en trek de hoofdbandmet uw vrije hand over uw hoofd heen.

6)	 Klik het hoofdbandklemmetje (H)weer vast in de Glider™-aansluiting.
7)	 Span voorzichtig de bovenste horizontale bandjes aan om ervoor te zorgen dat de brug van de
siliconen afdichting stabiel op de neus blijft zitten. Trek daarna de onderste horizontale bandjes
voorzichtig strakker, waarbij de onderkant van de siliconen afdichting goed onder de kin moet
blijven zitten. Zorg dat de Glider™-aansluiting in het midden zit. Span voorzichtig de kruinbandjes
aan om slappe gedeelten strak te trekken.

8)	 Sluit de beademingsslang aan op uwmasker en adem gewoon door.
9)	 Zorg ervoor dat het beademingstoestel correct staat ingesteld. Houd vooral bij volumegestuurde
toestellen voldoende rekening met de dode ruimte in het masker en lekkage bij het instellen
van ‘tidal volume’. (Zie onder ‘TECHNISCHE SPECIFICATIES’ in deze gebruiksaanwijzing voor meer
informatie hierover.)

pAstips
• Til het masker zo nodig een stukje van uw gezicht, waarbij de bandjes niet losgemaakt hoeven
te worden en het beademingstoestel gewoon druk afgeeft. Hierdoor kan de siliconen afdichting
zich met lucht vullen. Laat het masker vervolgens weer op uw gezicht zakken voor een betere
afdichting.

• Bij eventuele lekkage in de bovenste helft van het masker dienen de bovenste horizontale bandjes
voorzichtig te worden aangespannen.

• Bij eventuele lekkage in de onderste helft van het masker dienen de onderste horizontale bandjes
voorzichtig te worden aangespannen (niet te strak).

• Als u het masker moet verwijderen,maakt u de hoofdband los uit de Glider™-aansluiting door het
‘release’-koordje naar de neus toe te trekken.

Reinigingsinstructies Bij Thuisgebruik
(Zie voor hoogwaardige desinfectie de Reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiënten)
Om te zorgen dat uw Forma™ NIV Full Face-masker veilig, doeltreffend en comfortabel blijft:

•	Vóór het eerste gebruik:
1) Was de hoofdband (K) op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan

10minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in
direct zonlicht). De clip (H) hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald.

•	Vóór elk gebruik:
1) Zorg ervoor dat het alarm- en veiligheidssysteem op het beademingstoestel goed werken.
2)	 Controleer of de juiste elleboog en het juiste draaipunt worden gebruikt.	 	 (Zie ‘Uw masker 

gereedmaken voor gebruik’.)
3)	 Inspecteer hetmasker op beschadigingen.Niet gebruiken als het		beschadigd is,of als de flowwordt
belemmerd.

•	Na elk gebruik:
1) Verwijder de siliconen afdichting (C), de elleboog (B) en het draaipunt (J), en de hoofdband (K) van
het maskerframe (A).

2) Was de siliconen afdichting, elleboog, klep en het maskerframe in een sopje van lauw water en
zuivere zeep. Niet langer dan 10 minuten in het sopje laten staan, vervolgens afspoelen onder de
kraan.

3) Het schuimkussenje (D) met een natte lap afnemen (het kussentje mag niet in water
ondergedompeld worden).

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

•	Om de 7 dagen:
1) Was de hoofdband op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan

10minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in
direct zonlicht). De clip (H) hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald.

Opgelet:
• Het masker niet langer dan 10minuten in het sopje laten liggen.
• Het masker niet in de vaatwasser reinigen.
• Het masker niet reinigen met producten die alcohol, chloor, bleek, bactericiden, anti-septische- of
vochtinbrengende middelen bevatten.

• Het masker niet bewaren op een plek waar direct zonlicht op valt.
• Het masker kan minder goed werken, beschadigd raken en minder lang meegaan als het
bovenstaande niet in acht wordt genomen. Indien het Forma™ NIV Full Face masker zwakker
wordt of breekt dient het gebruik ervan onmiddellijk te worden gestaakt en dient het te worden
vervangen.

WAARSCHuWING: Als een patiënt dit masker meekrijgt voor thuisgebruik dan dient de niet-gebruikte 
elleboogconnector uit de doos te worden verwijderd. Hierdoor wordt de kans kleiner dat de patiënt de 
verkeerde connector gebruikt.

UwMasker in Elkaar Zetten
Uw Forma™ NIV Full Face masker is al helemaal in elkaar gezet en gebruiksklaar. Wanneer u echter 
uw masker moet reinigen, dient u de volgende instructies te volgen om het weer in elkaar te zetten: 

1. De siliconenrand (C) met de bovenzijde naar beneden op een plat oppervlak neerleggen.
Het schuimkussentje (D)met de dikke kant naar beneden op de siliconenrand plaatsen.

2.	 De siliconenrand (C) en het schuimkussentje (D) in de onderzijde van het masker (A) plaatsen.

3.	 Sluit de juiste elleboog en klep/draaipunt (B met J) of (M met L) aan door de instructies onder
‘UWMASKER GEREEDMAKENVOOR GEBRUIK’ op te volgen.

4.	 Leg de hoofdband (K) plat neer met het etiket naar beneden.

5.	 Breng het in elkaar gezette masker boven de hoofdband en maak de vier bandjes vast in de
daarvoor bestemde gleuven in het maskerframe en de Glider™-aansluitin (E). De Velcro® bandjes
van de hoofdband hoeven daarvoor niet losgemaakt te worden. De hoofdband kan in de gleuven
worden geschoven.

Garantie enwegwerpen
Garantieverklaring
Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat “Fisher & Paykel Healthcare masks”, met uitzondering
van de schuimdelen en de afvoersystemen, (hierna ook: het product) gedurende een periode van 90
dagen na aankoop door de eindgebruiker vrij zijn van ontwerp-, materiaal- en fabricagefouten en
geschikt zijn voor het gebruik overeenkomstig de door Fisher & Paykel Healthcare’s gepubliceerde
productspecificaties. Deze garantie geldt alleen indien het product wordt gebruikt overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing.		Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Wegwerpen
Dit apparaat bevat geen gevaarlijke stoffen en kanmet het normale afval worden weggegooid.

Zuurstof-/ Drukconnector
Het maskerframe is voorzien van twee openingen om de druk te meten en/of voor gebruik van 
extra zuurstof.
1) Haal de dop(jes) van de opening(en) (N).
2) Druk de zuurstof- en/of drukslang stevig over de opening(en).
(de twee openingen zijn identiek; beide kunnen worden gebruikt voor zuurstof- of drukmeting. 
Verwijder uitsluitend het dopje van de opening(en) die wordt/worden gebruikt.)
• Opmerking: Wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt toegediend, varieert de
ingeademde-zuurstofconcentratie, afhankelijk van de drukinstellingen, het adempatroon van de
patiënt, het type masker en de leksnelheid.

• Waarschuwing:Alsbijhetbeademingstoestelextrazuurstofwordtgebruikt,dientdezezuurstofflow
te worden uitgeschakeld als het beademingstoestel niet aan staat.
Uitleg van waarschuwing: Wanneer het beademingstoestel niet in bedrijf is en er stroomt
wel zuurstof uit, dan kan de zuurstof die door de beademingsslang stroomt zich in het
beademingstoestel ophopen. Hierdoor ontstaat het gevaar van brand.

• Waarschuwing: In de nabijheid van iemand die zuurstof door dit masker krijgt toegediend, mag
niet worden gerookt en mag geen open vlamworden gebruikt.

• Waarschuwing: gebruik geen Polyvinyl Chloride (PVC) druk- en/of zuurstofslangen. Gebruik
hiervoor in de plaats siliconen.
Uitleg van de waarschuwing: Contact met PVC kan voortijdig afbreken van deze aansluitpunten
veroorzaken.

Waarschuwingen
• Dit masker dient niet te worden gebruikt als de patiënt aangetaste laryngeale reflexen heeft,
overgeeft, zich misselijk voelt of aan een andere aandoening lijdt die hem/haar vatbaarder maakt
voor aspiratie in geval van oprispingen of overgeven.

• Het gebruik van dit masker wordt afgeraden als de patiënt een voorgeschreven geneesmiddel
gebruikt dat overgeven als mogelijke bijwerking heeft.

• Neem contact op met de arts als de patiënt tijdens beademingstherapie last heeft van een
onprettig gevoel op de borst, kortademigheid, uitzetten van de maag, oprispingen of ernstige
hoofdpijn.

• Dit NIVmasker mag alleen gebruikt wordenmet niet-invasieve beademingstoestellen, aanbevolen
door uw dokter of ademhalingstherapeut. Een masker mag niet gebruikt worden tenzij de
ventilator aan is en goed werkt, voor open loop systemen met een druk groter dan 3 cmH2O, en
voor closed loop systemenmet een druk groter dan 5 cmH2O.
Uitleg van waarschuwing: Niet-invasieve beademingstoestellen zijn bestemd voor gebruik bij
NIV-maskers. Wanneer het beademingstoestel aan staat en naar behoren functioneert, blaast
verse lucht uit het beademingstoestel de uitgeademde lucht naar buiten. Afhankelijk van het
beademingstoestel gebeurt dit via de aan het masker bevestigde uitademingsopening of via een
uitademingsslang. Wanneer het beademingstoestel echter niet aan staat, wordt er onvoldoende
verse lucht door hetmasker heen geblazen en kanuitgeademde lucht opnieuwworden ingeademd.
Verstikking kan in bepaalde omstandigheden het gevolg zijn als langer dan een aantal minuten
uitgeademde lucht opnieuwwordt ingeademd.

• Bij een lage CPAP-/Bi-Level druk kan de flow door de uitademopening onvoldoende zijn om
uitgeademde lucht uit de slang te verdrijven. Een bepaalde hoeveelheid uitgeademde lucht kan
daardoor opnieuwworden ingeademd.

• Gebruik het masker niet als de ‘non-rebreathing’-klep niet aanwezig is. Deze klep zorgt ervoor dat
het opnieuw inademen van CO2 tot een minimumwordt beperkt in geval van een stroomstoring.

• Gebruik het masker niet bij misselijkheid of braken.
• Gebruik het masker niet langer bij een allergische reactie op een bepaald maskeronderdeel. Neem
contact op met uw arts als dit gebeurt.

• Raadpleeg de reinigingsinstructies voor het gebruik bij meerdere patiënten indien het Forma™NIV
Full Face masker bij meerdere patiënten wordt gebruikt.

• Vervang de ‘non-rebreathing’-klep om de 12maanden.
• Gebruik de elleboog van het Forma™ NIV niet op andere maskers van Fisher & Paykel Healthcare.
• Gebruik het Forma™ NIV Full Face masker uitsluitend met de meegeleverde hoofdband.
• Dit masker mag niet gebruikt worden door iemand die niet in staat is het masker zonder hulp te
verwijderen, zonder voortdurende supervisie.

• Dit masker is gecontra-indiceerd voor patiënten zonder spontane ademhalingsreflex.

Let Op
• Gebruik het masker uitsluitend voor het doel zoals hierin wordt aangegeven.
• Volgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend door, of in opdracht van een arts
worden verkocht.

Het Forma™ NIV Full Face masker en toebehoren zijn latex-vrij.
Veel mensen hebben bij het gebruik van CPAP-/bi-level therapie last van een droge keel en/of neus.

Verwarmde bevochtiging kan deze symptomen aanzienlijk verminderen.
Neem contact op met uw leverancier en vraag naar ThermoSmart™.

VS Octrooinummer 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Andere octrooien aangevraagd

Technische Specificaties
Bedrijfsbereik
Bedrijfs druk bereik is 3-25 cmH2O cmH2O voor open loop systemen, en 5-25 cmH2O voor closed loop
systemen. Niet gebruiken bij een		druk onde 3 cmH2O voor open loop systemen, en 5 cmH2O bij closed
loop systemen.
Bedrijfs temperatuur bereik is 40-104 °F (5-40 °C).

Dode ruimte in het masker
192 cc

Lekkage bij masker zonder ventilatie
De lekkage bij het masker zonder ventilatie (lekkage tussen gezicht en het masker niet meegerekend)
is minder dan 6.0 l/min bij 20 cmH2O.

Masker met ventilatie - Uitademingsluchtstroom
De doorzichtige elleboog met ventilatieopening, die uitsluitend wordt gebruikt bij ‘open loop’
beademingssystemen, heeft uitademingsluchtstroom-openingen om de lucht die u uitademt uit het
masker te verwijderen.
Het is belangrijk dat deze openingen niet verstopt raken. deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor 
dat alle uitgeademde CO2 uit het masker wordt verwijderd.

Druk (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Uitademingsluchtstroom
(l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Klepdruk bij activering/deactivering
Klep open bij atmosfeerdruk van 0,36 cmH2O
Klep dicht bij atmosfeerdruk van 0,49 cmH2O

Flow-weerstand
Drukdaling in masker bij			50 l/min is 0,35 cmH2O
Drukdaling in masker bij 100 l/min is 1,25 cmH2O

Weerstand bij inademen en uitademen
De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 1,7 cmH2O
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 2,6 cmH2O

Geluid
Hetgeluidsvermogenniveauvanhetmasker is28,3dBA,meteenmogelijkafwijkendemargevan2,5dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 21,7 dBA,met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.

Reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere
patiënten van het Forma™ NIV Full Face masker
Uw Forma™ NIV Full Face masker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg de onderstaande richtlijnen wanneer
het masker bij meer dan één patiënt wordt gebruikt.

Reinigen
Verwijder alle onderdelen uit het maskerframe voordat u gaat desinfecteren. Reinig alle oppervlakken
van hetmasker en de onderdelen grondigmet een niet-agressief reinigingsmiddel en een zachte borstel.
Zorg ervoor dat al het zichtbare vuilwordt verwijderd.Grondig afspoelenmet stromenddrinkbaarwater
omde reiningingsoplossing te verwijderen.

Als dit product niet goedwordt gereinigd, kan dat ontoereikende desinfectie tot gevolg hebben

Parameters Voor Hoogwaardige Desinfectie

MASKERFRAME

SILICONENAFDICHTING

ELLEBOOG

‘NON-REBREATHING’-KLEP

Wassen in warm sopje en laten drogen.

gEbLEkEN IS dAT HET FORMA™ NIV MASkER 20 CYCLI VAN dE bOVENSTAANdE PARAMETERS kAN 
WEERSTAAN. NIET gEbRUIkEN INdIEN bESCHAdIgd.

Afwijzing van aansprakelijkheid: De gebruiker is zelf verantwoordelijk indien hij afwijkt van de aanbevolen 
recyclagemethoden. Recyclage kan enige verkleuring tot gevolg hebben.

Neem voor meer informatie contact op met uw thuiszorg leverancier.

Desinfecteren
30 minuten bij 70 °C, 30 minuten bij 75 °C 

en 10 minuten bij 80 °C.

OF

Cidex® OPA
30 minuten bij 20 °C.

OF

Hexanios G+R®
Volgens de aanwijzingen van de fabrikant, 

maar laat het 30 minuten en geen 15 minuten 
in de desinfectievloeistof liggen.

HOOFDBANDMET KLEMMETJE

Door nieuw onderdeel vervangen.
SCHUIMKUSSENTJE

GERMAN

Für Systeme, die ein
OFFENES Ausatemventil erfordern

Beispiele der Verwendung der transparenten 
Adapter:

Bi-Level Beatmung
• BIPAP Vision Ventilator - mit F&P RT319
Schlauchsystem (Wenn das Beatmungssystem
einen offenen Adapter enthält, so ist dieser vor dem
Anschluss an das Beatmungssystem zu entfernen.)

	 WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim
Ausatmen amWinkeladapter ein Luftfluss spürbar
ist.

	 NOTE: Ein Selbsttest des Expirationsports ist bei
dieser Maske nicht durchführbar.

Für Systeme, die eine
GESCHLOSSENE MASKE erfordern

Beispiele der Verwendung der blauen 
(geschlossenen) Adapter:
CPAP-THERAPIE
•F&P RT 201 Schlauchsystem und PEEP-Ventil
VENTILATION MIT GESCHLOSSENEM SYSTEM
•F&P RT 200 Schlauchsystem
BIPAP VISION VENTILATOR
•Respironics BIPAP Vision
Einmalschlauchsystem, mit eingebautem
Expirationsport

Forma™ NIV FullFace-Maske
Gebrauchsanleitung

VORGESEHENE VERWENDUNG
Die Forma™ NIV Full Face Maske ist für erwachsene Patienten vorgesehen (>30 kg), denen 

nichtinvasive Beatmungstherapie bzw. CPAP- oder Bi-Level-Beatmungstherapie ärztlich verordnet 
wurde. Die Forma™ NIV Full Face Maske ist für den Gebrauch durch erwachsene Einzelpatienten 

zuhause vorgesehen. In der Klinik oder in einem anderen klinischen Umfeld, wo die Maske zwischen 
verschiedenen Patienten ordnungsgemäß sterilisiert werden kann, kann sie von 

mehreren erwachsenen Patienten benutzt werden.
WARNHINWEIS: Die Forma™ NIV FullFace-Maske darf nur mit Beatmungsgeräten 

benutzt werden, die über ausreichende Alarm- und Sicherheitseinrichtungen verfügen.
Beschreibung der erforderlichen Alarmmerkmale, siehe unter Warnhinweise.
Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf ärztliche 

Verordnung verkauft werden.
VORBEREITUNG DER MASKE FÜR DEN GEBRAUCH

Die Forma™ NIV FullFace-Maske wird mit einem offenen Ausatemventil (durchsichtig) und einem 
geschlossenen Winkeladapter (blau) geliefert – beide sind wartungsfrei.

Es muss unbedingt der jeweils richtige Winkeladapter mit dem entsprechenden Beatmungssystem 
verwendet werden, wie unten auf der Abbildung dargestellt:

Anpassen derMaske
Siehe Abbildung “Zusammensetzen der Maske”.

1) Entfernen Sie die Plastikabdeckung von der Silikondichtung (C).
2)	 Befestigen Sie den entsprechendenWinkeladapter auf derMaske (siehe “Vorbereiten der Maske für 

den gebrauch“.)
3)	 Prüfen Sie, dass die Druckportkappen (N) fest aufsitzen.
4)	 Nehmen Sie die Kopfhalterung (K) vom Glider™ Band (E) ab, indem Sie das Notöffnungsband

(I) nach unten ziehen. Halten Sie die Maskenbasis (A) mit einer Hand, und verteilen Sie die
Kopfhalterung mit der freien Hand so weit über den Kopf, dass sie bequem sitzt.

5)	 Drücken Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, wobei der untere Rand der Silikonauflage unter
dem Kinn liegen sollte, und verteilen Sie die Kopfbänder mit der freien Hand über den Kopf.

6)	 Befestigen Sie den Clip der Kopfhalterung (H)wieder am Glider™ Band.
7)	 Richten Sie die oberen Querbänder, so dass die Brücke der Silikondichtung fest auf der Nase bleibt.
Ziehen Sie die unteren Querbänder vorsichtig fest, wobei der Unterrand der Silikondichtung fest
unter dem Kinn bleiben muss. Prüfen Sie, dass das Glider™ Band in der Mitte sitzt. Nun ziehen Sie
die oberen Kopfbänder leicht fest.

8)	 Schließen Sie nun den Beatmungsschlauch an die Maske an und atmen Sie normal.
9)	 Überprüfen Sie, dass das Beatmungsgerät korrekt eingestellt ist. Insbesondere bei
volumengesteuerten Geräten sind angemessene Zugaben für den Totraum der Maske und bei der
Tidalvolumen-Einstellung für Leckagen vorzunehmen. (Siehe Abschnitt „Merkmale der Maske“ in
dieser Gebrauchsanleitung für weitere Informationen.)

tipps Für guten sitz
• Wenn nötig, heben Sie die Maske bei geschlossenem Kopfband leicht vomGesicht ab,während das
Beatmungsgerät Druck abgibt. Somit kann die Silikondichtung sich etwas aufrichten. Setzen Sie die
Maske wieder auf das Gesicht auf, um die Abdichtung zu verbessern.

• Wenn in der oberen Hälfte der Maske Leckagen auftreten, ziehen Sie die oberen Querbänder etwas
fester.

• Sollten Leckagen im unteren Bereich der Maske auftreten, ziehen Sie die unteren horizontalen
Kopfbänder etwas fester (jedoch nicht zu fest anziehen).

• Wenn Sie Ihre Maske abnehmen müssen, lösen Sie das Kopfband vom Glider™ indem Sie das
Notöffnungsband gegen die Nase ziehen.

Reinigungsanweisungen Für Zuhause
(Für hochgradige Desinfektion, siehe Reinigungsanweisungen bei Verwendung durch mehrere Patienten)
Um Sicherheit,Wirksamkeit und Tragekomfort der Forma™ NIV FullFace-Maske auf Dauer zu erhalten:•	Vor dem ersten Gebrauch:
1) Waschen Sie das Kopfband (K) in lauwarmemWasser mit mildemWaschmittel. Lassen Sie es nicht
länger als 10Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in klaremWasser aus. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nötig, zur Reinigung den Clip
(H) vom Kopfband abzunehmen.•	Vor jedem Gebrauch:

1) Prüfen Sie, dass die Alarm- und Sicherheitseinrichtungen des Beatmungsgeräts ordnungsgemäß
funktionieren.

2)	 Prüfen Sie, dass den richtige Winkeladapter (F) und Drehgelenk verwendet werden.	 	 (Siehe 
Abschnitt: Vorbereitung der Maske für den gebrauch.)

3)	 Prüfen Sie dieMaske aufVerschleiß. Sie darf nicht benutzt werden,wenn sie Beschädigung aufweist
oder wenn der Fluss behindert ist.•	Nach jedem Gebrauch:

1) Nehmen Sie Silikondichtung (C), Winkelteil (B), Drehgelenk (J), und Kopfhalterung (K) von der
Maskenbasis (A) ab.

2) Waschen Sie Silikonauflage,Winkelstück,Ventil undMaskenbasis in lauwarmemWassermit milder
Seife. Lassen Sie die Teile nicht länger als 10Minuten einweichen und spülen Sie sie dann in klarem
Wasser gründlich aus.

3) Wischen Sie das Schaumstoffpolster (D) mit einem feuchten Tuch ab (Polster nicht in Wasser
einweichen).

4) Lassen Sie alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschützt trocknen, bevor Sie die Maske wieder
zusammensetzen.•	Alle 7 Tage:

1) Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht
länger als 10Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in klaremWasser aus.Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nötig, zur Reinigung den Clip
(H) vom Kopfband abzunehmen.

Vorsicht:
• Die Maske darf nicht länger als 10Minuten einweichen.
• Die Maske darf nicht in der Spülmaschine gereinigt werden.
• Nicht reinigen mit Produkten, welche Alkohol, Antibakterielle Mittel, Desinfektionsmittel,
Bleichmittel, Chlor oder Feuchtigkeitscreme enthalten.

• Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.
• Obige Bedingungen können die Maske beschädigen oder ihre Haltbarkeit verkürzen. Wenn die
Forma™NIV FullFace-Maske entkräftet oder zerbricht, stellen Sie derenVerwendung ein und suchen
Sie sofort Ersatz.

WARNHINWEIS: Wenn ein/e Patient/in mit dieser Maske nach Hause entlassen werden soll, dann sollte 
der unbenutzte Winkeladapter aus dem Karton entfernt werden. Damit ist das Risiko geringer, dass 
später der falsche Winkeladapter verwendet wird.

Zusammensetzen DerMaske
die Forma™ NIV Full Face Maske ist bereits gebrauchsfertig zusammengesetzt. Nach der Reinigung 
befolgen Sie jedoch bitte nachfolgende Anweisungen zum Zusammensetzen:

1. Legen Sie die Silikonauflage (C) flachmit der Oberseite nach unten auf eine ebene Unterlage. Dann
legen Sie das Schaumstoffpolster (D)mit der dickeren Seite nach unten auf die Silikonauflage.

2.	 Legen Sie die Silikonauflage (C) und das Schaumstoffpolster (D) in die Maskenbasis (A).

3.	 Schließen Sie das richtigeWinkelteil undVentil/Drehgelenk (Bmit J) oder (Mmit L)an und befolgen
Sie dabei die Anweisungen “VORBEREITUNG DERMASKE FÜR DEN GEBRAUCH“.

4.	 Legen Sie das Kopfband (K) flach mit der Etikettseite nach unten.

5.	 Platzieren Sie die zusammengesetzte Maske über dem Kopfband und befestigen Sie die vier Bänder
in den entsprechenden Öffnungen in Maskenbasis und Glider™-Band (E). Es ist nicht nötig, die
Klettverschlüsse zu öffnen,wenn Sie das Kopfband in die Öffnungen schieben.

Garantie und Entsorgung
Garantie
Fisher & Paykel Healthcare gewährleistet, dass Fisher & Paykel Healthcare Masken
(ausgenommen Schaumstoffe und Materialdiffusoren) im Hinblick auf Verarbeitung und
Materialien mängelfrei sind, sofern sie gemäß der Gebrauchsanleitung benutzt werden,
und gemäß der von Fisher & Paykel Healthcare veröffentlichten Produktvereinbarung
für eine Dauer von 90 Tagen ab Datum des Kaufes durch den Endnutzer funktionieren. Diese
Garantie erfolgt vorbehaltlich der Einschränkungen und Ausnahmen, die im Detail unter
http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp zu finden sind.

Entsorgung
Dieses Gerät enthält keine gefährlichen Stoffe und kannmit dem normalen Müll entsorgt werden.

Sauerstoff/Druckmess-Adapter
An der Maskenbasis befinden sich zwei Ports für das Messen der druckwerte bzw. für 
Sauerstoffzugabe.

1) Öffnen Sie die Portkappe(n) (N).

2) Schieben Sie den Druck- bzw. Sauerstoffschlauch fest auf den/die Port(s).

(die beiden Ports sind identisch; beide können für Sauerstoff oder druckmessung benutzt werden. 
Nehmen Sie einfach die Portkappen von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.)

• Zu beachten: Bei einer festen Flussrate von zusätzlichem Sauerstoff wird die inhalierte
Sauerstoffmenge in Abhängigkeit von Druck, Atmung,Maskenwahl und Leckagenrate variieren.

• Warnhinweis: Falls Sauerstoff mit dem CPAP Gerät verwendet wird, muss der Sauerstofffluss
abgestellt werden,wenn das CPAP- Gerät nicht eingeschaltet ist.
Zur Erklärung des Warnhinweises:Wenn das CPAP-Gerät nicht läuft und die Sauerstoffzuschaltung
angestellt bleibt, kann sich die Sauerstoffmenge über den Schlauch im Gerät ansammeln. Eine
Sauerstoffansammlung im Gerät stellt ein Feuerrisiko dar.

• Warnhinweis:Während der Sauerstoffzugabe darf in der Umgebung nicht geraucht werden und
keine offene Flamme bestehen.

• Warnung: Verwenden Sie keine Druck und/oder Sauerstoffschläuche aus Polyvinyl Chlorid (PVC).
Verwenden Sie stattdessen Silikonschläuche.
Erklärung: Kontakt mit PVC kann zu vorzeitigem brechen der Ports führen.

Warnhinweise
• Diese Maske sollte nicht benutzt werden, wenn der/die Patient/in gestörte Kehlkopfreflexe hat,
bei Erbrechen oder Übelkeit oder unter anderen Umständen, wo bei Verschlucken oder Erbrechen
Inhalations~/Aspirationsgefahr besteht.

• Die Maske wird nicht empfohlen, wenn der/die Patient/in ärztlich verordnete Arzneimittel
einnimmt, die Erbrechen verursachen können.

• Kontaktieren Sie den Arzt, wenn bei der Beatmungstherapie ungewöhnliche Beschwerden in der
Brust, Atemlosigkeit,Magendrücken, Aufstoßen oder schwere Kopfschmerzen auftreten.

• Diese NIV-Maske sollte nur mit nichtinvasiven Ventilatoren verwendet werden, die von Ihrem Arzt
oder Respirationstherapeuten empfohlen wurden. Es sollte keine Maske verwendet werden, wenn
der Ventilator nicht angeschaltet ist oder nicht ordnungsgemäß funktioniert. Bei Systemen mit
offener Schleife muss der Druckwert mehr als 3 cmH2O, bei geschlossenen Systemen mehr als
5 cmH2O betragen.
Erläuterung des Warnhinweises: Nichtinvasive Beatmungsgeräte sind mit NIV-Masken zu
benutzen. Wenn das Beatmungsgerät eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert, wird
die ausgeatmete Luft durch die vom Gerät verabreichte, neue Luft aus der Maske gespült. Je nach
Beatmungssystem geschieht dies entweder durch den Expirationsport der angeschlossenenMaske
oder durch einen Expirationsschlauch.Wenn das Beatmungsgerät jedoch nicht in Betrieb ist, strömt
ungenügend frische Luft durch die Maske, so dass Ausatemluft wieder eingeatmet werden kann.
Die Rückatmung der ausgeatmeten Luft fürmehrereMinuten kann unter bestimmten Umständen
zur Erstickung führen.

• Bei niedrigen CPAP/ Bi-Level -Druckwerten kann es sein, dass der Fluss durch die Expirationsports
nicht ausreicht, um die gesamte Ausatemluft aus dem Schlauchwerk zu spülen. Etwas CO2
Rückatmung ist dannmöglich.

• Benutzen Sie die Maske nicht ohne das Rückatem-Sicherheitsventil. Dieses Ventil sorgt dafür, dass
dasWiedereinatmen von CO2 im Falle eines Stromausfalls auf ein Mindestmaß beschränkt wird.• Benutzen Sie die Maske nicht bei Übelkeit oder Erbrechen.

• Wenn eine allergische Reaktion im Bereich der Maske auftritt, verwenden Sie sie nicht mehr und
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

• Wenn verschiedene Patienten die Forma™ NIV Full Face Maske benutzen, halten Sie sich an die
Reinigungsanweisungen bei benutzung durch  mehrere Patienten für die Forma™ NIV Full Face
Maske.

• Das Rückatem-Sicherheitsventil ist alle 12Monate zu ersetzen.
• DasWinkelteil der Forma™ NIV Full Face Maske darf nicht mit anderen Fisher & Paykel Healthcare
Masken benutzt werden.

• Benutzen Sie die Forma™ NIV Full Face Maske nur mit demmitgelieferten Kopfband.
• Diese Maske darf von Personen, die nicht in der Lage sind sie ohne Hilfe abzunehmen, nur unter
ständiger Aufsicht benutzt werden.

• Die Maske ist kontraindiziert bei Patienten ohne spontanen Atmungsreflex.

Vorsicht
• Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen benutzt werden.
• Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerät nur auf ärztliche Verordnung verkauft werden.

die Forma™ NIV Full Face Maske und Zubehör sind latexfrei.
bei vielen Patienten verursacht die CPAP-Therapie Trockenheit in Nase und Rachen.

beheizte Atemluftbefeuchtung kann diese Symptome erheblich lindern.
Fragen Sie Ihren Fachhändler nach ThermoSmart™.

US Patent 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Andere Patente angemeldet

Technische Daten
Betriebsbereich
Betriebsdruckbereich ist 3-25 cmH2O für offene Systeme und 5-25 cmH2O für geschlossene Systeme.
Nicht mit Druckwerten unter 3 cmH2O für offene Systeme und 5 cmH2O für geschlossene Systeme
benutzen.
Betriebstemperaturbereich: 5-40 °C (40-104 °F).

Totraum derMaske
192 ccm

Leckage der geschlossenenMaske (blauerWinkeladapter)
Die Leckage aus der geschlossenen Maske, ausschließlich Leckage zwischen Gesicht und Maske, ist
weniger al 6.0 l/Min bei 20 cmH2O.

Offenes Ausatemventil – Auslass Fluss
Der transparente Winkeladapter, welcher nur mit offenen Beatmungssystemen verwendet werden
darf, hat seitliche Ausatemöffnungen, die das ausgeatmete CO2 aus der Maske ableiten.
diese Ausatemöffnungen dürfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. diese vorgesehene Leckage 
sorgt dafür, dass das ausgeatmete CO2 die Maske verlässt.

Druck (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Fluss (l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Ventilaktivierungs- bzw. -deaktivierungsdruck
Ventil geöffnet für Luftdruck bei 0,36 cmH2O
Ventil geschlossen für Luftdruck bei 0,49 cmH2O

Flusswiderstand
Druckabfall durch Maske bei 50 l/min is 0,35 cmH2O
Druckabfall durch Maske bei 100 l/min is 1,25 cmH2O

Inspiratorischer- und expiratorischerWiderstand
Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil)
beträgt 1,7 cmH2O
Der Expiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil)
beträgt 2,6 cmH2O

Schall
Der Schallleistungspegel der Maske beträgt 28,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske beträgt 21.7 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Reinigungsanweisungen bei Benutzung
durch mehrere Patienten

Die Forma™ NIV Gesichtsmaske ist gebrauchsfertig zusammengesetzt. Bei Verwendung durch mehrere
Patienten befolgen Sie jedoch bitte die untenstehenden Anweisungen.

Reinigung / Schmutzentfernung
Nehmen Sie vor der Desinfektion alle Teile von der Maskenbasis ab. Reinigen Sie alle Oberflächen
von Maske und Teilen gründlich mit einer milden Spülmittellösung und einer weichen Bürste und
entfernen Sie dabei allen sichtbaren Schmutz. Spülen Sie alles gründlichmit klaremWasser nach,umdie
Spülmittelreste zu entfernen.

Wenn die Maske nicht gründlich gereinigtwird, kann die Desinfektion unvollständig sein

Parameter Für Hochgradige Desinfektion

MASKENRAHMEN

SILIKONAUFLAGE

WINKELTEIL

RÜCKATEM-SICHERHEITSVENTIL

In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen.

dIE FORMA™ NIV WURdE VALIdIERT, UM 20 ZYkLEN dER ObEN dARgELEgTEN PARAMETER AUSZUHALTEN. 
SIE dARF NICHT bENUTZT WERdEN, WENN SIE bESCHÄdIgT IST.

Haftungsausschluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf 
Eigenverantwortung des Benutzers. Nach der Behandlung können Verfärbungen auftreten.

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Fachhändler.

Pasteurisierung/Hitzebehandlung
30 Minuten bei 70 °C (158 °F), 30 Minuten bei 75 °C (167 °F) 

und 10 Minuten bei 80 °C (176 °F).

ODER

Cidex® OPA
30 Minuten bei 20 °C (68 °F).

ODER

Hexanios G+R®
Entsprechend den Anweisungen des Herstellers – 

Einweichzeit jedoch 30 Minuten, nicht nur 15 Minuten.

KOPFBANDMIT CLIP

Durch ein neues Teil ersetzen.
SCHAUMSTOFFPOLSTER

ITALIAN

Per i sistemi che richiedono una
MASCHERA VENTILATA

Esempi di utilizzo per connettori di colore trasparente:
Ventilazione Bi-Level
• Ventilatore Vision - con circuito F&P RT319 (Se
il circuito include un adattatore con porta per
l’esalazione dell’aria espirata, questo va tolto
prima di attaccare il circuito.)

	 ATTENZIONE: Assicurarsi che sia presente
un flusso d’aria attraverso il connettore a
gomitodurante l’esalazione.

	 NOTA: Con questa maschera non si può
eseguire un autocontrollo sulla presa di uscita di
esalazione.

Per i sistemi che richiedono una
MASCHERA NON-VENTILATA

Esempi di utilizzo per connettori di colore blu:

TERAPIA CPAP
•Circuito F&P RT 201 e valvola PEEP

VENTILAZIONE A CIRCUITO CHIUSO
•Circuito F&P RT 200

VENTILATORE VISION
•Circuito ‘Respironics’ monouso per Vision,
con adattatore ventilato per esalazione
incorporato

Maschera Facciale Forma™ NIV
Istruzioni d’uso

STUDIATA PER IL SEGUENTE UTILIZZO
La Maschera Facciale Forma™ NIV è studiata per l’utilizzo con persone a cui è stato prescritto un 

trattamento di ventilazione non invasivo o diagnosticato da un medico un trattamento CPAP o con 
ventilatore Bi-Level.  La Maschera Facciale Forma™ NIV è studiata per paziente singolo adulto a 
domicilio e per più pazienti adulti in ospedale od altri ambienti clinici dove si possa effettuare 

la disinfezione del dispositivo fra un paziente e l’altro.
AVVERTENZA: La Maschera Facciale Forma™ NIV deve essere utilizzata solamente con ventilatori 

provvisti di adeguati sistemi di allarme e sicurezza.
Fare riferimento alle Avvertenze e alle Precauzioni per la descrizione dei tipi di allarme richiesti.

Attenzione: La legge federale americana prevede la vendita di questo dispositivo 
da o su ordine di un medico.

PREPARAZIONE DELLA MASCHERA PER L’UTILIZZO
La Maschera Facciale Forma™ NIV viene fornita completa di un connettore a gomito ventilato ed uno 

non-ventilato.
È importante utilizzare il connettore corretto, a seconda del sistema di ventilazione, 

come mostrato nella figura sotto:

Indossare la Maschera
Per l’assemblaggio far riferimento al diagramma.

1) Rimuovere il coperchio in plastica dal cuscinetto in silicone (C).
2)	 Attaccare il corretto connettore a gomito alla maschera. (Fare riferimento alla sezione

‘Preparazione della maschera per l’utilizzo’.)
3)	 Assicurarsi che i tappini di chiusura delle porte di pressione (N) siano ben chiusi.
4)	 Sganciare la cuffia (K) dal sistema a scorrimento Glider™ (E) tirando verso il basso il cordino di
sgancio rapido (I). Tenendo la base della maschera (A) con una mano, stendere la cuffia con la
mano libera fino ad indossarla comodamente sopra la testa.

5)	 Posizionare delicatamente la maschera sul viso con la parte inferiore del cuscinetto (C) sotto il
mento e posizionare la cuffia sopra la testa con la mano libera.

6)	 Riattaccare il gancio della cuffia (H) al sistema a scorrimento Glider™.
7)	 Regolare delicatamente le fasce orizzontali superiori assicurandosi che la parte superiore del
cuscinetto in silicone aderisca in modo stabile sul naso. Stringere leggermente le fasce orizzontali
inferiori assicurandosi che la parte inferiore del cuscinetto in silicone sia ben fissata sotto il mento.
Assicurarsi che il sistema a scorrimentoGlider™ sia centrato. Regolare la fascia superiore della cuffia
in modo che la maschera non rimanga allentata.

8)	 Attaccare il tubo del ventilatore alla maschera e cominciare a respirare normalmente.
9)	 Assicurarsi che le impostazioni del ventilatore siano corrette. In particolare, per i ventilatori ciclo
volumetrici, lasciare una sufficiente tolleranza sull’impostazione del ‘tidal volume’ per lo spazio
morto della maschera e le perdite. (Fare riferimento alla sezione ‘SPECIFICHE TECNICHE’ di queste
istruzioni per ulteriori informazioni.)

consigli per indossAre lA MAscherA
• Se necessario sollevare leggermente lamaschera dal viso tenendo le fasce collegate ed il ventilatore
in funzione.Questo permette alla guarnizione in silicone di gonfiarsi. Riposizionare lamaschera sul
viso in modo damigliorare la tenuta.

• Se si verificano perdite lungo la parte superiore della maschera, stringere leggermente le fasce
orizzontali superiori.

• Se si verificano perdite lungo la parte inferiore della maschera, stringere leggermente le fasce
orizzontali inferiori. (Evitare di stringere troppo le fasce.)

• Quando si vuole togliere la maschera, sganciare la cuffia dalla guida scorrevole Glider™, tirando
l’apposita cordicella di sgancio rapido verso il proprio naso.

Istruzioni Per la Pulizia Della Maschera a Domicilio
(Per un alto livello di disinfezione fare riferimento alle istruzioni Multi-Paziente per la pulizia della 
maschera)
Per garantire una continua sicurezza, efficacia e comfort della Maschera Facciale Forma™ NIV:

•	 Prima del primo utilizzo:
1) Lavare a mano la cuffia (K) con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di

10minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole.
Non è necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

•	 Prima di ogni utilizzo:
1) Assicurarsi che gli allarmi ed i sistemi di sicurezza del ventilatore funzionino correttamente.
2)	 Controllare di aver collegato il connettore a gomito corretto. (Fare riferimento alla sezione 

‘Preparazione della maschera per l’utilizzo’.)
3)	 Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non utilizzarla se questa		è danneggiata o se il
flusso d’aria risulta ostruito.

•	Dopo ogni utilizzo:
1) Smontare il cuscinetto in silicone (C), il cuscinetto in gomma (D), il connettore a gomito (B), la
valvola antireflusso (J) e la cuffia (K) dalla base della maschera (A).

2) Lavare il cuscinetto in silicone, il connettore, la valvola e la base della maschera con sapone diluito
in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di 10minuti e risciacquare con acqua fredda.

3) Pulire il cuscinetto in gomma piuma (D) con un panno umido (non immergere il cuscinetto in
gomma piuma in acqua).

4) Lasciare asciugare tutte le parti, senza esporle ai raggi solari diretti, prima di riassemblarle.

•	Ogni 7 giorni:
1) Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di

10minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole.
Non è necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

Attenzione:
• Non lasciare a bagno la maschera per più di 10minuti.
• Non lavare la maschera in lavastoviglie.
• Non lavare la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti antibatterici, antisettico,
candeggina, cloro o idratante.

• Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.
• Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.
Se la Maschera Facciale Forma™ NIV si danneggia o si crepa, sospenderne l’utilizzo e sostituirla
immediatamente.

AVVERTENZA: Se il paziente utilizza questa maschera a casa, si deve togliere dalla scatola il connettore 
a gomito da non utilizzare. In questo modo si riduce il rischio che il paziente utilizzi il connettore 
sbagliato.

Assemblaggio Della Maschera
La maschera facciale Forma™ NIV è già montata e pronta all’uso. Quando però occorre pulirla seguire 
le istruzioni sottoindicate per rimontarla:
1. Mettere il cuscinetto in silicone (C) rivolto verso il basso su una superficie piana. Porre la parte
più spessa del cuscinetto in gomma piuma (D) rivolto verso il basso sul cuscinetto in silicone.

2.	 Mettere il cuscinetto in silicone (C) ed il cuscinetto in gomma piuma (D) nella base della
maschera (A).

3.	 Attaccare il corretto connettore a gomito e la valvola/innesto (B con J) o (M con L) seguendo le
istruzioni alla sezione ‘Preparazione della maschera per l’utilizzo’.

4.	 Stendere la cuffia (K) con l’etichetta rivolta verso il basso.
5.	 Mettere la maschera montata sopra la cuffia ed attaccare le quattro fasce alle corrispondenti
fessure nella base della maschera ed al sistema a scorrimento Glider™ (E). Questa operazione
può essere effettuata senza slacciare le fibbie di Velcro® sulle fasce, facendo scorrere la cuffia nelle
apposite fessure.

Garanzia e smaltimento
Garanzia
Fisher & Paykel Healthcare Limited, con sede in 15 Maurice Paykel Place East Tamaki, Auckland
– Nuova Zelanda – (in seguito, Fisher & Paykel Healthcare) garantisce che le maschere Fisher & Paykel
Healthcare (escluse le schiume e i diffusori di materiali), se utilizzate conformemente alle istruzioni
d’uso, saranno prive di difetti di fabbricazione e di materiali	 	 e funzioneranno conformemente
alle caratteristiche tecniche ufficiali del prodotto pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare, per
un periodo di 2 (due) anni dalla consegna dei prodotti al consumatore (in seguito, Periodo di
Garanzia). Tale garanzia è soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp
Smaltimento
Questo dispositivo non contiene alcuna sostanza pericolosa e può essere smaltito con i normali rifiuti.

Utilizzo Delle Porte Per Ossigeno /Pressione
Ci sono due porte posizionate direttamente sulla base della maschera per misurare la pressione e/o 
erogare ossigeno addizionale.
1) Aprire i tappini di chiusura della/e porta/e (N).
2) Collegare il tubo della pressione e/o dell’ossigeno alla porta/e.
(Le due porte sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per l’ossigeno o per la misurazione 
della pressione. Aprire solo il tappino della porta che si sta utilizzando.)

• Nota: Con un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione di ossigeno inspirata può
variare in relazione alla pressione impostata, al tipo di respiro del paziente, al tipo di maschera e
all’entità delle perdite.

• Attenzione: Se viene utilizzato ossigeno supplementare, il flusso dell’ossigeno deve essere interrotto
quando il ventilatore non è in funzione.
Spiegazione dell’avvertenza: Se il ventilatore non è in funzione ed il flusso dell’ossigeno viene
lasciato aperto l’ossigeno che scorre all’interno del tubo può accumularsi all’interno del ventilatore
stesso. L’ossigeno accumulatosi all’interno del ventilatore può creare rischio di incendio.

• Attenzione: Non fumare e non utilizzare fiamme libere nelle vicinanze di chi utilizza ossigeno con
questa maschera.

• Avvertenza: Non utilizzare tubi per la rilevazione della pressione o per l’aggiunta di ossigeno
addizionale in PVC. Utilizzare tubi in silicone.
Spiegazione dell’avvertenza: Il contatto con il PVC può causare la rottura prematura delle porte.

Avvertenze
• Questamaschera nondeve essere utilizzata se il paziente presenta riflessi laringei indeboliti, vomita,
ha sensazioni di nausea o si trova in qualsiasi altra condizione che lo predispone all’inspirazione in
caso di rigurgito o vomito.

• Questa maschera non è consigliata ai pazienti cui sono stati prescritti medicinali che possono
causare vomito.

• Contattare ilmedico se il paziente prova un insolito fastidio al torace, respiro affannoso,distensione
dello stomaco, dilatazione o un forte mal di testa mentre è sottoposto al trattamento di
ventilazione.

• Questamaschera NIV dovrebbe essere utilizzata solo conVentilatori Non Invasivi raccomandati dal
proprio medico o specialista. La maschera non dovrebbe essere utilizzata a meno che il ventilatore
sia acceso e funzioni correttamente, con pressioni superiori a 3 cmH2O per sistemi a circuito aperto,
e con pressioni superiori a 5 cmH2O per sistemi a circuito chiuso.
Spiegazione dell’avvertenza: i Ventilatori Non-Invasivi sono progettati per essere utilizzati con
le maschere NIV. Quando il ventilatore è acceso e funziona correttamente, l’aria fresca proveniente
dal ventilatore spinge all’esterno l’aria espirata. A seconda del sistema di ventilazione, questo
avviene attraverso la presa di esalazione attaccata alla maschera, oppure tramite un tubo di
espirazione. Se il ventilatore non è in funzione, non entra sufficiente aria fresca nella maschera
e l’aria espirata può essere nuovamente inspirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per più di
qualche minuto può, in alcuni casi, portare al soffocamento.

• A basse pressioni di CPAP / Bi-Level la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione può essere
inadeguata per eliminare tutto il gas esalato dai tubi. Parte dell’aria esalata può essere respirata
nuovamente.

• Non usare la maschera se la valvola antireflusso non è posizionata correttamente. Questa valvola
assicura che la CO2 espirata sia mantenuta al livello minimo in caso d’interruzione di corrente.• Non utilizzare la maschera con vomito o sensazione di nausea.

• Interrompere l’utilizzo della maschera se ci sono reazioni allergiche a qualsiasi parte della
maschera. Consultare il vostro medico se si verifica questo caso.

• Se si utilizza la maschera Facciale Forma™ NIV con più pazienti, fare riferimento alle Istruzioni di 
pulizia multi paziente per la maschera Facciale Forma™ NIV.

• Sostituire la valvola antireflusso ogni 12mesi.
• Non utilizzare il gomito della Maschera Facciale Forma™ NIV con altre maschere Fisher & Paykel
Healthcare.

• Usare la Maschera Facciale Forma™ NIV solo con l’apposita cuffia fornita.
• Questa maschera non deve essere utilizzata da persone incapaci di togliersi da sole la maschera, in
assenza di continua supervisione.

• Questa maschera è controindicata ai pazienti che non presentano respirazione spontanea.

Attenzione
• Utilizzare la maschera esclusivamente per l’uso cui é destinata, secondo le istruzioni per l’uso di
questo manuale.

• Secondo le leggi federali americane la vendita di questo dispositivo é permessa solo mediante
prescrizione medica.

La Maschera Facciale Forma™ NIV e gli accessori non contengono lattice.
Molte persone trovano che la terapia CPAP causa secchezza al naso ed alla gola.

L’umidificazione riscaldata riduce questi sintomi in maniera sostanziale.
Contattare il vostro fornitore e domandare ulteriori informazioni sulla tecnologia ThermoSmart™.

Numero del brevetto negli USA: 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Altri brevetti pendenti

Specifiche Tecniche
Intervalli Operativi
La pressione operativa varia da 3 a 25 cmH2O per sistemi a circuito aperto, e da 5 a 25 cmH2O
per sistemi a circuito chiuso. Non utilizzare con pressioni inferiori 3 cmH2O in sistemi a circuito aperto,
e inferiori a 5 cmH2O in sistemi a circuito chiuso.
La temperatura operativa varia da 5 a 40 °C (40-104 °F).

Spazio morto della maschera
192 cc

Perdite della maschera non-ventilata
La perdita dalla maschera non-ventilata, escludendo le perdite fra il viso e la maschera stessa, è
minore di 6.0 l/min a 20 cmH2O.

Maschera ventilata – Flusso di esalazione
Il connettore a gomito di colore chiaro, che viene utilizzato solo con sistemi di ventilazione a circuito
aperto, ha dei fori di diffusione d’aria per espellere dalla maschera l’aria esalata dal paziente.
È importante che questi fori non siano bloccati da alcun oggetto. Queste perdite controllate 
assicurano che tutta la CO2 esalata venga eliminata dalla maschera.

Pressione (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flusso di esalazione
(l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Pressione per l’attivazione/disattivazione della valvola unidirezionale
Alla pressione atmosferica Valvola aperta alla pressione di 0,36 cmH2O
Alla pressione atmosferica Valvola chiusa alla pressione di 0,49 cmH2O

Resistenza Al Flusso
Il calo di pressione attraverso la maschera a 50 l/min è di 0,35 cmH2O
Il calo di pressione attraverso la maschera a 100 l/min è di 1,25 cmH2O

Resistenza inspiratoria ed espiratoria
La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 1,7 cmH2O
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 2,6 cmH2O

Sonoro
Il livello di potenza sonora della maschera è 28,3 dBA, con incertezza di 2.5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera è 21,7 dBA, incertezza di 2.5 dBA.

Maschera Facciale Forma™ NIV – Istruzioni
multi paziente per la pulizia della maschera

La maschera facciale Forma™ NIV viene fornita pronta per l’uso. Per l’utilizzo su più pazienti si prega si
seguire le seguenti istruzioni.

Pulizia / Rimozione Dello Sporco
Prima di disinfettare, smontare tutte le parti dalla base della maschera. Pulire accuratamente tutte
le superfici della maschera e le sue parti con una soluzione detergente neutra ed un pennello a setole
morbide. Assicurarsi che tutto lo sporco visibile venga rimosso. Sciacquare accuratamente con acqua
potabile corrente per eliminare ogni traccia della soluzione.

Se la maschera non viene pulita accuratamente si ha una disinfezione inadeguata

Parametri di Disinfezione ad Alto Livello

SUPPORTO DELLAMASCHERA

CUSCINETTO IN SILICONE

GOMITO

VALVOLA ANTIREFLUSSO

Lavare in acqua tiepida e sapone e far asciugare.

LA MASCHERA FACCIALE FORMA™ NIV È STATA APPROVATA PER 20 CICLI dI dISINFEZIONE AI PARAMETRI 
SOPRA INdICATI. NON UTILIZZARE SE dANNEggIATA.
Avvertenze: l’utilizzatore è responsabile in caso di utilizzo non corretto, diverso dall’utilizzo descritto nelle 
istruzioni d’uso e nei metodi raccomandati per la disinfezione. Può verificarsi una decolorazione della 
maschera dopo la disinfezione.
Per ulteriori informazioni contattare il proprio rivenditore di zona.

Sterilizzazione
30 minuti a 70 °C, 30 minuti a 75 °C 

e 10 minuti a 80 °C.

O

Cidex® OPA
30 minuti a 20 °C.

O

Hexanios G+R®
Secondo le istruzioni della casa produttrice – 

ma tenere immerso per 30 minuti e non 15 minuti.

CUFFIA CON RELATIVI GANCI DI
FISSAGGIO

Sostituire con un nuovo pezzo.
CUSCINETTO IN GOMMA PIUMA

PORTUGUESE

Para os sistemas que requerem
MÁSCARA VENTILADA

Exemplos de Utilização de Conectores Transparentes:

Ventilação de Dois Níveis
• Ventilador VISION – com Circuito F&P RT319
(Se o circuito apresentar um adaptador com
válvula expiratória, remova-o antes de conectar
ao circuito).

	 ADVERTÊNCIA: Assegure-se de que há fluxo de ar
passando pelo conector durante a expiração.

	 NOTA: Não é possível fazer uma auto-verificação
da válvula expiratória nesta máscara.

Para os sistemas que requerem
MÁSCARA NÃO VENTILADA

Exemplos de Utilização de Conectores 
Azuis:

TERAPIA COM CPAP
•Circuito F&P RT 201 e Válvula de PEEP

VENTILAÇÃO DE CIRCUITO FECHADO
•Circuito F&P RT 200

VENTILADOR VISION
•Circuito Descartável Respironics Vision,
com válvula expiratória incorporada

Máscara Facial Forma™ NIV
Instruções de Uso

INDICAÇÕES
A Máscara Facial Forma™ NIV deve ser utilizada por indivíduos que tenham prescrição de tratamento 

Ventilatório Não Invasivo ou que tenham sido diagnosticados por um médico com necessidade de 
tratamento com CPAP ou com ventilador de dois níveis. A Máscara Facial Forma ™ NIV está indicada 
para um Único Paciente Adulto em ambiente domiciliar ou em ambiente hospitalar por Múltiplos 

Pacientes ou ainda em outros cenários clínicos onde a apropriada desinfecção do dispositivo 
possa ser realizada quando da utilização entre pacientes.

ADVERTÊNCIA: A Máscara Facial Forma™ NIV somente deve ser utilizada com ventiladores 
que tenham sistemas de alarme e segurança adequados.

Consulte as Advertências e Precauções para obter a descrição dos alarmes necessários.
Precaução: A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos 

ou por ordem médica.

COMO PREPARAR A SUA MÁSCARA PARA UTILIZAÇÃO
A Máscara Facial Forma™ NIV vem completa com um Conector Ventilado e um Não Ventilado.

É imprescindível utilizar o conector correto de acordo com o sistema de ventilação 
apropriado como demonstrado no diagrama abaixo:

Como Colocar SuaMáscara
Consulte o diagrama de montagem da máscara.

1) Remova a tampa plástica da Vedação de Silicone (C).
2)	 Adapte o Conector correto à máscara. (Consulte “Como Preparar Sua Máscara para Utilização”).
3)	 Assegure-se de que as Tampas das Entradas de Pressão (N) estejam firmemente adaptadas.
4)	 Desprenda a Touca de Fixação (K) da Tira Glider™ (E) puxando para baixo o Cordão de Fácil
Desprendimento (I). Segure a Base daMáscara (A) com umamão e abra a Touca de Fixação com a
mão livre, somente o suficiente para permitir que esta passe confortavelmente pela cabeça.

5)	 Segure delicadamente a máscara contra seu rosto com a parte inferior da Vedação de Silicone
embaixo do queixo e com amão livre, coloque a Touca de Fixação ao redor da cabeça.

6)	 Prenda novamente o Clip da Touca de Fixação (H) à Tira Glider™.
7)	 Ajuste delicadamente as tiras superiores horizontais para assegurar-se que a ponte da Vedação
de Silicone esteja estável sobre o nariz. Ajuste cuidadosamente as tiras inferiores horizontais,
assegure-se de que a parte inferior da Vedação de Silicone esteja fixa sob o queixo. Assegure-se
de que a Tira Glider™ esteja centralizada. Ajuste bem as tiras localizadas na coroa da cabeça para
remover a folga.

8)	 Conecte o circuito do ventilador à máscara e inicie a respiração normalmente.
9)	 Verifique se os ajustes do ventilador estão corretos. Em particular, no caso de ventiladores ciclados
a volume, ajuste o volume corrente ideal considerando o espaço morto da máscara e prováveis
vazamentos. (Consulte a seção “ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS”para obter maiores informações).

dicAs pArA colocAção
• Se necessário, afaste um pouco a máscara do rosto com as tiras presas e o ventilador em
funcionamento. Este procedimento permitirá que a Vedação de Silicone se encha de ar.
Coloque novamente a máscara no rosto para melhorar a vedação.

• Caso ocorra um vazamento na parte superior da máscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
superiores.

• Caso ocorra um vazamento na parte inferior da máscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
inferiores. (Evite apertá-las demasiadamente).

• Quando for necessário retirar a máscara, desprenda a Touca de Fixação da Tira Glider™, puxando o
Cordão de Fácil Desprendimento em direção ao nariz.

Instruções de Limpeza –Uso Domiciliar
(Para obter Alto Nível de Desinfecção, consulte as “Instruções de Limpeza para Múltiplos Pacientes”).
Para garantir maior segurança, eficiência e conforto de sua Máscara Facial Forma™ NIV:

•	Antes da Primeira Utilização:
1) Lave a Touca de Fixação (K) à mão com sabão neutro dissolvido em água morna. Não deixe de
molho por períodomaior que 10minutos. Em seguida enxágüe com água corrente e deixe secar ao
ar livre, ao abrigo do sol. Não é necessário remover o Clip (H) da Touca de Fixação para lavá-la.

•	Antes de Cada Utilização:
1) Verifique se os sistemas de alarme e segurança do ventilador estão funcionando corretamente.
2)	 Verifique se o Conector e o Engate Giratório utilizados estão corretos.		(Consulte “Como Preparar 

Sua Máscara para Utilização”).
3)	 Inspecione a mascara quanto à deterioração. Não utilize se estiver danificada ou se o fluxo estiver
obstruído).

•	Depois de Cada Utilização:
1) Desmonte a Vedação de Silicone (C), Almofada de Espuma (D), o Conector (B), a Válvula de
Não- Reinalação (J) e a Touca de Fixação (K) da Base da Máscara (A).

2) Lave a Vedação de Silicone, o Conector, a Válvula e a Base da Máscara com água morna e
sabão neutro. Não deixe de molho por período maior que 10 minutos. Em seguida enxágüe em
água corrente.

3) Limpe a Almofada de Espuma (D) com um pano úmido (não imerja a Almofada de Espuma
em água).

4) Deixar todas as peças secar ao abrigo do sol antes de montar a máscara novamente.

•	A cada 7 dias:
1) Lave a Touca de Fixação à mão com sabão neutro dissolvido em água morna. Não deixe de molho
por períodomaior que 10minutos. Em seguida enxágüe comágua corrente e deixe secar ao ar livre,
ao abrigo do sol. Não é necessário remover o Clip (H) da Touca de Fixação para lavá-la.

Precauções:
• Não deixe a máscara de molho por período maior que 10minutos.
• Não lave a máscara na lavadora de louças.
• Não lave a máscara com produtos que contenham álcool, agentes antibacterianos, antisépticos,
alvejantes, cloro ou hidratantes.

• Não deixe a máscara em contato direto com o sol.
• As ações acima podem deteriorar ou danificar a máscara e diminuir sua vida útil. Se a Máscara
Facial Forma™ NIV se deteriorar ou rachar, descontinue seu uso e substitua-a imediatamente.

ADVERTÊNCIA: Se o paciente receber alta hospitalar e levar a máscara para casa, o conector que não 
estiver sendo utilizado deve ser retirado da caixa. Este procedimento reduz o risco de que o paciente 
utilize o conector incorreto.

ComoMontar SuaMáscara
Sua Máscara Facial Forma™ NIV vem completamente montada e pronta para ser utilizada. Entretanto, 
quando for necessário limpá-la, siga as instruções abaixo para montá-la novamente: 

1. Coloque a Vedação de Silicone (C) virada para baixo em uma superfície plana. Com a parte mais
espessa da Almofada de Espuma (D) virada para baixo, encaixe-a na Vedação de Silicone.

2.	 Encaixe a Vedação de Silicone (C) e a Almofada de Espuma (D) na Base da Máscara (A).

3.	 Conecte o Conector correto e a Válvula/ Engate Giratório (B com J) ou (M com L) seguindo as
instruções “COMO PREPARAR SUAMáSCARA PARA UTILIZAÇÃO”.

4.	 Coloque a Touca de Fixação (K) aberta com a etiqueta virada para baixo.

5.	 Posicione a máscara montada sobre a Touca de Fixação e encaixe as quatro tiras nas aberturas
correspondentes na Base da Máscara e na Tira Glider™ (E). Este procedimento pode ser realizado
sem abrir os Velcro® Tabs (etiquetas de velcro), deslizando a Touca de Fixação nas aberturas.

Garantia e Descarte
Declaração de Garantia
A Fisher & Paykel Healthcare garante que as máscaras Fisher & Paykel Healthcare (com exclusão de
espumas e difusores), quando usadas em conformidade com as instruções de utilização, encontrarar-
se-ão livres de defeitos relacionados com amão-de-obra e com os materiais e garante que estes terão,
por um período de noventa (90) dias desde a data da compra pelo utilizador final, um desempenho
em conformidade com as características do produto, publicadas, a nível oficial, pela Fisher &
Paykel Healthcare. Esta garantia está sujeita às limitações e exceções detalhadas na página web:
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Descarte
Este dispositivo não contém qualquer substância perigosa e pode ser descartado em lixo comum.

Conector de Entrada de Oxigênio/ Pressão
A base da Máscara contém duas entradas para leitura de pressão e/ou suplementação de oxigênio.

1) Abra a(s) Tampa(s) da(s) Entradas (s) (N).

2) Adapte o circuito de Pressão e/ou Oxigênio firmemente sobre a(s) entradas (s).

(As duas entradas são idênticas; qualquer uma das entradas pode ser utilizada para a leitura da 
pressão ou para uso do oxigênio. Somente remova a tampa da entrada que estiver sendo utilizada.)

• Nota: Quando da utilização de fluxo fixo de oxigênio adicional, a concentração de oxigênio
inalado variará dependendo dos ajustes de pressão,do padrão respiratório do paciente, damáscara
selecionada e da taxa de vazamento de ar.

• Advertência: Se estiver utilizando oxigênio adicional com o ventilador, o fluxo de oxigênio deve ser
desligado quando o ventilador não estiver em funcionamento.
Explicação da Advertência: Quando o ventilador não estiver funcionando e o fluxo de oxigênio
permanecer ligado, o oxigênio enviado ao circuito do ventilador pode acumular-se dentro do
gabinete do ventilador. O oxigênio acumulado predispõe a risco de incêndio.

• Advertência: Não permita fumar ou abrir chamas nas proximidades de pacientes que estejam
utilizando oxigênio com esta máscara.

• Atenção: Não utilize circuitos de pressão e/ou de oxigênio de PVC. Utilize somente circuitos
de silicone.
Explicação da Advertência: O contato com o PVC pode causar rachadura precoce nas entradas.

Advertências
• Esta máscara não deve ser utilizada por pacientes que apresentem disfunção do reflexo laríngeo,
que estejam vomitando, sentindo náuseas ou apresentando qualquer condição clínica que
predisponha à aspiração em caso de regurgitação ou vômito.

• Esta máscara não é recomendada para pacientes em uso de medicação que provoque vômito.

• Contacte o seu médico caso o paciente apresente dor torácica incomum, dispnéia, distensão
abdominal, eructação ou forte cefaléia quando estiver recebendo tratamento ventilatório.

• Esta máscara de ventilação não invasiva deve ser utilizada com ventiladores não invasivos
recomendados por seu médico ou terapeuta respiratório. A máscara somente deve ser utilizada
com o ventilador ligado e operando de maneira adequada, no caso de sistemas de circuito aberto
com pressões superiores a 3 cmH2O ou sistemas		de circuito fechado		com pressões superiores a
5 cmH2O.
Explicação da Advertência: Ventiladores não invasivos devem ser utilizados com as máscaras
próprias para ventilação não invasiva. Quando o ventilador estiver ligado e funcionando
adequadamente,o ar novo proveniente do ventilador expele o ar expirado.		Dependendo do sistema
do ventilador, isto acontecerá através da válvula expiratória da máscara ou através do circuito
respiratório. Entretanto, quando o ventilador não estiver funcionando, não haverá fornecimento
suficiente de ar renovado à máscara e poderá ocorrer a reinalação do ar expirado. Reinalar o ar
expirado por mais de alguns minutos pode, em alguns casos, causar sufocamento.

• Quando há utilização de equipamentos de CPAP/ Bi-level com baixas pressões o fluxo através da
válvula expiratória pode ser inadequado para eliminar todo o ar expirado do circuito respiratório.
É possível que ocorra reinalação do ar expirado.

• Não utilize a máscara sem a válvula de Não-Reinalação. Esta válvula assegura que a reinalação de
CO2 seja mínima caso haja queda de energia elétrica.

• Não utilize a máscara em caso de vômito ou náusea.

• Descontinue o uso da máscara caso ocorra reação alérgica a qualquer parte da máscara.
Consulte o seu médico.

• Em caso de reutilização da Máscara Facial Forma™ NIV em diferentes pacientes, consulte as
“Instruções de Limpeza para Múltiplos Pacientes” daMáscara Facial Forma™ NIV.

• Substitua a Válvula de Não-Reinalação a cada 12meses.

• Não utilize o Conector da Máscara Facial Forma™ NIV com outros modelos de máscaras
Fisher & Paykel Healthcare.

• Somente utilize a Máscara Facial Forma™ NIV com sua própria Touca de Fixação.

• Estamáscara não deve ser utilizada por pessoas que não sejam capazes de retirá-la sem a ajuda de
terceiros ou sem supervisão contínua.

• Esta máscara não deve ser utilizada por pacientes sem drive respiratório espontâneo.

Precaução
• Utilize a máscara somente com as indicações contidas neste livreto.

• A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por ordemmédica.

A Máscara Facial Forma™ NIV e seus acessórios não contém Látex.
Vários pacientes apresentam ressecamento do nariz e da garganta devido à terapia com CPAP.

A umidificação aquecida pode reduzir substancialmente estes sintomas.
Contacte seu fornecedor local e peça informações sobre a Tecnologia ThermoSmart™.

Patente Americana Número 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Outras Patentes Pendentes

Especificações Técnicas
Variação de Funcionamento
A variação da pressão de funcionamento é de 3-25 cmH2O para sistemas de circuito aberto e de
5-25 cmH2O para sistemas de circuito fechado. Não utilize pressões inferiores a 3 cmH2O em sistemas
de circuito aberto e inferiores a 5 cmH2O em sistemas de circuito fechado.
A variação da temperatura de funcionamento é de 5-40 °C (40-104 °F).

EspaçoMorto daMáscara
192 cc

Vazamento daMáscara Não Ventilada
O vazamento da Máscara Não Ventilada, excluindo o vazamento entre o rosto e a máscara é inferior
a 6.0 l/min a 20 cmH2O.

Máscara Ventilada - Fluxo Expiratório
O conector transparente ventilado (com válvula expiratória) é indicado somente para sistemas de
ventilação de circuito aberto (traquéia única). Os orifícios são destinados à expiração do ar que o
paciente expira na máscara.
É importante que estes orifícios não sejam bloqueados por nenhum objeto.  Este vazamento é 
controlado e assegura que todo o CO2 expirado seja expelido da máscara.

Pressão (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Fluxo Expiratório
(l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Pressão de Ativação/ Desativação da Válvula
A válvula se abre a uma pressão atmosférica de 0,36 cmH2O
A válvula se fecha a uma pressão atmosférica de 0,49 cmH2O

Resistência ao Fluxo
A queda de pressão namáscara a			50 l/min é de 0,35 cmH2O
A queda de pressão namáscara a 100 l/min é de 1,25 cmH2O

Resistência Inspiratória e Expiratória
A resistência inspiratória da máscara (juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 1,7 cmH2O
A resistência expiratória da máscara (juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 2,6 cmH2O

Ruído
O nível de ruído da máscara é de 28,3 dBA, com incertidão de 2,5 dBA.
O nível de pressão do ruído da máscara é de 21,7 dBA, com incertidão de 2,5 dBA.

Máscara Facial Forma™ NIV -
Instruções de Limpeza paraMúltiplos Pacientes
Sua Máscara Facial Forma™ vem pronta para ser utilizada. Para ser reutilizada por diferentes pacientes,
por favor, siga as instruções abaixo.

Limpeza/ Eliminação deManchas
Antes de fazer a desinfecção, desmonte todos os componentes da Base da Máscara. Limpe
meticulosamente todas as superfícies da máscara e seus componentes com solução de detergente
neutro e uma escovamacia. Assegure-se de que toda a sujidade visível foi removida. Enxágüe bem com
águapotável para remover o detergente.

Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode resultar em desinfecção
inadequada.

Parâmetros de Desinfecção de Alto Nível

ESTRUTURA DAMÁSCARA

VEDAÇÃO DE SILICONE

CONECTOR

VÁLVULA DE NÃO-REINALAÇÃO

Lave com águamorna e sabão e deixe secar.

A MÁSCARA FACIAL FORMA™ NIV FOI VALIdAdA PARA RESISTIR A 20 CICLOS dOS PARÂMETROS ACIMA. 
NÃO UTILIZE SE ESTIVER dANIFICAdA.
Isenção de responsabilidade: É responsabilidade do usuário classificar qualquer divergência relacionada 
aos métodos de reprocessamento recomendados. Pode ocorrer descoloração do material após o 
reprocessamento.
Contate o seu distribuidor local de equipamentos médicos para obter maiores informações.

Pasteurização
30 minutos a 70 °C (158 °F), 30 minutos a 75 °C (167 °F) 

e 10 minutos a 80 °C (176 °F).

OU

Cidex® OPA
30 minutos a 20 °C (68 °F).

OU

Hexanios G+R®
De acordo com as Instruções do Fabricante – Deixe de 

molho por um período de 30 minutos e não 15 minutos.

TOUCA DE FIXAÇÃO COM CLIP

Substitua por uma peça nova.
ALMOFADA DE ESPUMA

4 5
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FINNISH

Laitteistot, joissa tarvitaan
ILMA-AUKOLLINEN MASKI

Esimerkkejä kirkkaan liittimen käytystä:

Kaksoispaineventilaatio
•Vision ventilaattori - jossa on F&P RT319
-letkusto (Jos letkustossa on ilma-aukkosovitin,
ota se pois ennen kuin liität sen laitteistoon.)

	 VAROITUS:Varmista, että ilmanvirtaus tuntuu
kulmakappaleessa uloshengityksen aikana.

	 HUOMAUTUS: Tässä maskissa ei voida
suorittaa uloshengitysventtiilin itsetestausta.

Laitteistot, joissa tarvitaan
ILMA-AUKOTON MASKI

Esimerkkejä sinisten liittimien käytystä:

CPAP-HOITO
•F&P RT 201 -letkusto ja PEEP-venttiili

SUL*ETUN ILMANKIERRON VENTILAATIO
•F&P RT 200 -letkusto

VISION VENTILAATTORI
•KertakäyttöinenRespironicsVision-letkusto,
jossa onmukana uloshengitysventtiili

Forma™ NIV -kokokasVomaski
KiYttyohje

K_YTTdTARKOITUS
Forma™ NIV-kokokasvomaski on tarkoitettu käytettäväksi noninvasiivisessa ventilaatiohoidossa tai 

CPAP- tai  kaksoispaineventilaattorihoidossa.  Forma™ NIV-kokokasvomaski on tarkoitettu yhden 
aikuispotilaan käyttyyn kotihoidossa sekä useamman aikuispotilaan käyttyyn sairaalassa tai muussa 

klinikkakäytyssä, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti potilaiden välillä.
VAROITUS: Forma™ NIV -kokokasvomaskia saa käyttää vain ventilaattoreiden kanssa,

joissa on riittävät hälytys- ja turvatoiminnot.
Varoituksissa ja huomioitavissa seikoissa on kuvattu tarvittavia hälytystoimintoja.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä tuotetta saa myydä vain 
lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

MASKIN K_YTTddNOTTO
Forma™ NIV -kokokasvomaskin kanssa toimitetaan seki ilma-aukollinen 

etti ilma-aukoton kulmakappale.
Ventilaattorin kanssa on erittäin tärkeää käyttää oikeanlaista kulmakappaletta 

alla olevan kaavion mukaisesti:

Maskin Sovittaminen
katso maskin kokoamista havainnollistavaa kuvaa.

1) Irrota silikonitiivisteen muovisuojus (C).

2)	 Liitä maskiin oikea kulmakappale ja pyörivä liitin (ks.Maskin käyttöönotto.)

3)	 Varmista, että paineliitäntöjen tulpat (N) ovat lujasti paikoillaan.

4)	 Irrota pääremmit (K) Glider™ -kiinnityshihnasta (E) vetämällä vetonarusta (I) alas. Pidä maskin
runko-osa (A) toisessa kädessäsi ja levitä pääremmejä toisella kädelläsi sen verran, että ne
mahtuvat mukavasti päähän.

5)	 Pidä maskia kevyesti kasvojasi vasten niin, että silikonitiiviste tulee leuan alle, ja vedä pääremmit
pään ylitse vapaalla kädelläsi.

6)	 Kiinnitä pääremmien solki (H) takaisin Glider™-kiinnityshihnaan.

7)	 Säädäylempiä vaakasuoriahihnoja varovasti varmistaen,että silikonitiivisteen kaari istuu tukevasti
nenänvarressa. Kiristä alempia vaakasuoria hihnoja varovasti varmistaen, että silikonitiivisteen
alareuna pysyy leuan alla. Varmista, että Glider™-kiinnityshihna on symmetrisesti. Säädä päälaen
yli kulkevia hihnoja niin, etteivät ne tunnu löysiltä.

8)	 Liitä ventilaattorin letku maskiin ja ala hengittää normaalisti.

9)	 Varmista, että ventilaattorin asetukset ovat oikeat. Jos käytät tilavuuden perusteella jaksottavaa
ventilaattoria, jätä hengitystilavuutta määrittäessäsi riittävä marginaali kuollutta tilaa ja
ilmavuotoa varten. (Tarkempia tietoja saat tämän ohjeen kohdasta Tekniset tiedot.)

sovitus vin++e*_

• Vedä maskia tarvittaessa hiukan pois kasvoiltasi, kun hihnat ovat kiinni ja ventilaattori antaa
paineistettua ilmaa. Näin silikonitiiviste pääsee täyttymään ilmalla. Laita maski takaisin
kasvoillesi.

• Jos maskin yläosasta vuotaa ilmaa, kiristä ylempiä vaakasuoria hihnoja varovasti.

• Jos maskin alaosasta vuotaa ilmaa, kiristä alempia vaakasuoria hihnoja varovasti. (_lä kiristä
hihnoja liikaa.)

• Kun joudut ottamaan maskin pois, irrota pääremmit Glider™-liukukiinnikkeestä vetämällä
vetonarusta nenääsi kohti.

Puhdistusohjeet Kotikäytyssä
(Perusteellista puhdistusta koskevat desinfiointiohjeet ovat puhdistusohjeessa useamman eri potilaan 
käyttöä varten)
Jotta Forma™ NIV -kokokasvomaski olisi jatkuvasti turvallinen, tehokas ja miellyttävä käyttää:

•	 Ennen ensimmäistä käyttykertaa:
1) Pese pääremmit käsin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. _lä liota
pääremmejä 10minuuttia kauempaa.Huuhdo pääremmit sitten puhtaalla vedellä ja anna niiden
kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettä (H) ei tarvitse irrottaa pääremmeistä
ennen pesua.

•	 Ennen jokaista käyttyä:
1) Varmista, että ventilaattorin hälytys- ja turvatoiminnot toimivat kunnolla.
2)	 Varmista, että käytössä on oikea kulmakappale ja pyörivä liitin (ks.Maskin käyttöönotto’).
3)	 Katso, ettei maskissa ole kulumisen merkkejä. _lä käytä maskia, jos se on vaurioitunut tai jos
ilmavirtaus on estynyt.

•	 Jokaisen käytyn jälkeen:
1) Irrota silikonitiiviste (C), foam pehmuste (D), kulmakappale (B), pyörivä liitin (J) ja pääremmit (K)
maskin runko-osasta (A).

2) Pese silikonitiiviste, kulmakappale, venttiili ja maskin runko-osa haaleaan veteen liuotetulla
saippuapohjaisella pesuaineella. _lä liota osia 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo osat sitten
puhtaalla vedellä.

3) Pyyhi vaahtomuovityyny (D) kostealla rievulla (älä upota vaahtomuovityynyä veteen).
4) Anna osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

•	Kerran viikossa:
1) Pese pääremmit käsin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. _lä liota
pääremmejä 10minuuttia kauempaa.Huuhdo pääremmit sitten puhtaalla vedellä ja anna niiden
kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettä (H) ei tarvitse irrottaa pääremmeistä
ennen pesua.

Huomio:
• _lä liota maskia 10minuuttia kauempaa.
• _lä pese maskia astianpesukoneessa.
• _lä puhdista maskia aineilla, jotka sisältävät alkoholia, klooria, valkaisuainetta, antibakteerisia- tai
kosteuttavia aineosia.

• _lä säilytä maskia suorassa auringonvalossa.
• Edellä mainitut seikat voivat heikentää tai rikkoa maskin ja lyhentää sen käyttöikää. jos
teidän Forma™ NIV maskinne vaurioitunut tai halkeillut keskeyttäkää käyttö ja vaihtakaa se
välittömästi		uuteen.

VAR/ITuS: *os potilas päästetään kotiin tämän maskin kanssa, käyttämätyn kulmakappale pitäisi 
poistaa laatikosta. Näin voidaan vähentää riskiä, että potilas käyttää väärää liitintä.

Maskin Kokoaminen
Hankkimasi Forma™ NIV -kokokasvomaski on valmiiksi koottu ja käyttövalmis. kun puhdistat 
maskin, kokoa se puhdistamisen jälkeen seuraavien ohjeiden mukaisesti: 

1. Aseta silikonitiiviste (C) alassuin tasaiselle alustalle. Laita vaahtomuovityyny (D) silikonitiivisteelle
niin, että paksumpi sivu on alinna.

2.	 Aseta silikonitiiviste (C) ja vaahtomuovityyny (D)maskin runkoon (A).

3.	 Kiinnitä paikalleen oikea kulmakappale ja venttiili/pyörivä liitin (B ja J) tai (M ja L) kohdassa‘Maskin
käyttöönotto’ olevien ohjeiden mukaisesti.

4.	 Levitä pääremmit (K) tuotemerkkipuoli alaspäin.

5.	 Aseta koottu maski pääremmeihin ja kiinnitä neljä kiinnityshihnaa niitä vastaaviin kiinnikkeisiin
maskinrunko-osassa jaGlider™-kiinnityshihnassa (E).TämävoidaantehdäVelcro®-tarrakiinnikkeitä
avaamatta pujottamalla pääremmit kiinnikkeisiin.

Takuu ja hävitys
Takuulauseke
Fisher&PaykelHealthcare takaa,että käyttöohjeenmukaisesti käytettyinäFisher&PaykelHealthcaren
maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettä ja ilmavirran hajottajaa) ovat valmistuksen
ja tarvikkeiden osalta virheettömiä ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman
tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitä päivämäärästä lukien, kun loppukäyttäjä
on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti
osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Hävitys
Maski ei sisällä vaarallisia aineita ja se voidaan hävittää yleisjätteenä.

Happi-/Paineliitäntä
Maskin runko-osassa on happi-/paineliitäntä painelukemien ottoa ja/tai lisähapen käyttöä varten.

1) Avaa liitännän tulppa/liitäntöjen tulpat (N).

2) Kiinnitä paine- ja /tai happiletku lujasti liitäntään/liitäntöihin.

(Molemmat liitännät ovat samanlaisia ja kumpaakin voidaan käyttää hapen antoon tai paineen 
mittaukseen. Ota tulppa pois vain käytettävästä liitännästä.)

• Huomautus: Kun lisähappea annetaan kiinteällä virtausnopeudella, sisäänhengitetyn hapen
koostumus voi vaihdella paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista ja
ilmavuotonopeudesta riippuen.

• Varoitus: Jos ventilaattorin kanssa annetaan happea, hapen virtaus on laitettava pois päältä, kun
ventilaattori ei ole käynnissä.
Varoituksen selitys: Kun ventilaattori ei ole käynnissä ja happi on jätetty virtaamaan,ventilaattorin
letkuun tuleva happi voi kertyä ventilaattorikotelon sisään. Ventilaattorikotelon sisään kertyvä
happi voi aiheuttaa tulipalovaaran.

• Varoitus: Tupakointi tai avotulen teko ei ole sallittua tätä maskia käyttävän henkilön lähettyvillä.

• Varoitus: _lä käytä PVC paine ja/tai happiletkua vaan silikonista letkua.
Selitys: Kontakti PVC :n kanssa voi aiheuttaa ennenaikaista porttien murtumista.

Varoitukset
• Tätä maskia ei saa käyttää, jos potilaan laryngaaliset refleksit ovat heikentyneet, jos potilasta
oksettaa tai hän on huonovointinen tai jos hän kärsii jostain muusta vaivasta, joka voi johtaa
vatsan sisällön joutumiseen keuhkoihin röyhtäisemisen tai oksentamisen seurauksena.

• Tämän maskin käyttöä ei suositella, jos potilas käyttää jotain reseptilääkettä, joka voi aiheuttaa
oksentelua.

• On syytä ottaa yhteyttä lääkäriin, jos potilaalla esiintyy epätavallista rintakipua,hengenahdistusta,
ilmavaivoja, röyhtäilyä tai kovaa päänsärkyä, kun hän saa ventilaatiohoitoa.

• Tätä NIV-maskia saa käyttää vain lääkärin tai hoitohenkilökunnan suosittelemien
noninvasiiviseen hoitoon tarkoitettujen ventilaattoreiden kanssa. Maskia saa käyttää vain, kun
ventilaattori on käynnissä, toimii kunnolla ja paine on avoimen ilmankierron järjestelmissä
suurempi kuin 3 cmH2O ja suljetun ilmankierron järjestelmissä suurempi kuin 5 cmH2O.
Varoituksen selitys: NIV-maskien kanssa on tarkoitus käyttää non-invasiivista hoitoa antavia
ventilaattoreita. Kun ventilaattori on päällä ja toimii kunnolla, ventilaattorista tuleva raikas
ilmavirtaajaauloshengitysilmanpoismaskista.Ventilaattorista riippuense tapahtuu jokomaskissa
olevan uloshengitysaukon tai uloshengitysletkun kautta. Jos ventilaattori ei ole käynnissä, maskin
kautta ei tule riittävästi ilmaa, jolloin potilas joutuu hengittämään uudelleen uloshengitysilmaa.
Uloshengitysilman uudelleen hengittäminen kauemmin kuin useamman minuutin ajan voi
johtaa joissain tapauksissa potilaan tukehtumiseen.

• Kun CPAP/Bi-Level -laitteen antama paine on alhainen, ilman virtaus uloshengitysventtiileiden
kautta ei ehkä riitä saamaan uloshengitettyä ilmaa pois letkusta. Tällöin potilas voi joutua
hengittämään uloshengitettyä ilmaa jonkin verran.

• _lä käytä maskia, jos uloshengitysventtiili ei ole paikoillaan. Tämän venttiilin avulla varmistetaan,
että hiilidioksidin uudelleen hengittäminen pysyy mahdollisimman vähäisenä, jos laitteesta
katkeaisi sähkövirta.

• _lä käytä maskia, jos sinua oksettaa tai olet huonovointinen.
• Lopeta maskin käyttö, jos jokin maskin osa saa aikaan allergisen reaktion. Ota siinä tapauksessa
yhteyttä sinua hoitavaan lääkäriin.

• Jos Forma™ NIV -kokokasvomaskia käytetään eri potilailla, on perehdyttävä Forma™ NIV –
kokokasvomaskin puhdistusohjeisiin useamman potilaan käyttöä varten.

• Vaihda uloshengitysventtiili kerran vuodessa.
• _lä käytä Forma™ NIV -kokokasvomaskin kulmakappaletta muissa Fisher & Paykel Healthcare
-maskeissa.

• Käytä Forma™ NIV -kokokasvomaskia vain siihen kuuluvan remmistön kanssa.
• Tätämaskia ei saa käyttää ilman jatkuvaa valvontaa potilaalla, joka ei pysty ottamaanmaskia pois
kasvoiltaan ilman apua.

• Tätä maskia ei saa käyttää potilailla, joiden oma hengitys ei toimi spontaanisti.

Huomio
• Käytä maskia vain sille määrättyyn tarkoitukseen tämän käyttöohjeen mukaisesti.
• Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tätä tuotetta saa myydä vain lääkäri tai lääkärin
määräyksestä

Forma™ NIV-kokokasvomaski ja sen lisävarusteet ovat lateksittomia.
Monien mielestä CPAP-hoito aiheuttaa nenän ja nielun kuivumista.

Lämmitettävä ilmankostutin voi lievittää näitä oireita merkittävästi.
Ota yhteyttä laitemyyjääsi ja kysy häneltä ThermoSmart™-toimintoa.

Patenttinro (USA) 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Muita patentteja haetaan

Tekniset Tiedot
Käyttyalueet
Käyttöpainealue on avoimen ilmankierron järjestelmissä 3-25 cmH2O ja suljetun ilmankierron
järjestelmissä 5-25 cmH2O. _lä käytä maskia, jos paine on avoimen ilmankierron järjestelmässä alle
3 cmH2O ja suljetun ilmankierron järjestelmässä alle 5 cmH2O.
Käyttölämpötila-alue on 5-40 °C (40-104 °F).

Maskin kuollut tila
192 cc

Ilmavuoto ilma-aukottomasta maskista
Ilmavuoto ilma-aukottomasta maskista poislukien ilmavuoto kasvojen ja maskin välillä on alle
6.0 l/min paineella 20 cmH2O.

Virtaus ilma-aukollisesta maskista
Kirkkaasta muovista valmistetussa kulmakappaleessa, jota käytetään vain avoimen kierron
ventilaatiojärjestelmissä, on virtausaukot, joiden kautta uloshengitysilma pääsee pois maskista.
On tärkeää, ettei näitä ilma-aukkoja suljeta mitenkään. Tällä valvotulla ilmavuodolla varmistetaan, 
että kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskista.

Paine (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Virtaus ilma-aukkojen
kautta (l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Venttiilin aktivointi-/deaktivointipaine
Venttiili avoinna ilmanpaineelle 0,36 cmH2O:ssa
Venttiili suljettuna ilmanpaineelle 0,49 cmH2O:ssa

Virtausvastus
Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 50 l/min on 0,35 cmH2O
Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 100 l/min on 1,25 cmH2O

Sisään- ja uloshengitysvastus
Maskin sisäänhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,7 cmH2O
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,6 cmH2O

_äni
Maskin äänen voimakkuus on 28,3 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.
Maskin äänen painetaso on 21,7 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.

Forma™ NIV -kokokasvomaskin puhdistusohjeet
useamman potilaan käyttyä varten

Hankkimasi Forma™ NIV -kokokasvomaski toimitetaan käyttövalmiina. Jos maskia käytetään eri potilailla,
noudata seuraavia ohjeita.

Puhdistaminen
Ennen kuin desinfioit maskin, irrota kaikki osat maskin runko-osasta. Puhdista maskin kaikki pinnat ja
osat perusteellisestimiedollapesuaineliuoksella japehmeälläharjalla.Varmista,etteimaskissanäy likaa.
Huuhdomaski perusteellisesti juoksevan vedenalla saadaksesi pois pesuaineveden jäämät.

Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, desinfiointitulos voi kärsiä

Perusteellisen Desinfioinnin Ohjearvot

MASKIN RUNKO-OSA

SILIKONITIIVISTE

KULMAKAPPALE

ULOSHENGITYSILMAN UUDELLEEN
HENGITT_MISEN EST_V_ VENTTIILI

Pese lämpimässä saippuavedessä Ja anna kuivua.

FORMA™ NIV-MASkIN ON TOdETTU kESTÄVÄN 20 dESINFIOINTIkERTAA EdELLÄ OLEVIA OH*EARVO*A 
kÄYTTÄEN. ÄLÄ kÄYTÄ MASkIA, *OS SIINÄ ON PAHO*A VAURIOITA.
Vastuusta irtisanoutuminen: +äyttäjä on vastuussa siitä, jos hän poikkeaa suositeltavasta puhdistus-, 
desinfiointi- tai sterilointimenetelmästä. Maskin väri voi muuttua hiukan puhdistuksessa, desinfioinnissa 
ja steriloinnissa.
,isätietoJa saat paiKalliselta laitemyyJältä.

Lämpykäsittely
30 minuuttia 70 °C:ssa (158 °F), 30 minuuttia 75 °C:ssa (167 °F) 

ja 10 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F).

4!)

Cidex® OPA
30 minuuttia 20 °C:ssa (68 °F).

4!)

Hexanios G+R®
Valmistajan antamia ohjeita noudattaen – 

mutta liotettava 30 minuutin ajan 15 minuutin sijaan.

P__REMMIT JA SOLKI

Korvaa uudella osalla.
VAAHTOMUOVITYYNY

SWEDISH

Fyr system som kräver
VENTILERAD MASK

Exempel pk användning med genomskinlig 
anslutning:
Bi-Level Ventilation
•Vision ventilator - med F&P RT319 slangset
(Om slangsetet har en lufthklsadapter, tag
bort denna före anslutning till slangsetet.)

	 VARNING: Se till att ett luftflöde kan
kännas genom vinkelröret vid utandning.

	 OBS: Självkontroll av utandningsventilen
kan inte göras pk dennamask.

Fyr system som kräver
ICKE-VENTILERAD MASK

Exempel pk användning med blk 
anslutning:

CPAP-BEHANDLING
•F&P RT 201 slangset och PEEP-ventil

SLUTEN VENTILERING I CIRKELSYSTEM
•F&P RT 200 slangset

VISION VENTILATOR
•Respironics Vision engkngsslangset med
inbyggd utandningsventil

Forma™ NIV ansiktsmask
BruksanVisning

AVSEDD ANV_NDNING
Forma™ NIV hel ansiktsmask är avsedd fyr patienter som ordinerats icke-invasiv ventilatorbehandling 

eller som av läkare bedymts vara i behov av CPAP-terapi eller behandling med bilevel-ventilator. 
Forma™ NIV hel ansiktsmask är avsedd fyr användning i hemmet av en vuxen patient eller av 

flera patienter pk sjukhus eller annan vkrdinrättning där apparaten kan desinificeras enligt 
vedertagna metoder mellan patienter.

VARNING: Forma™ NIV ansiktsmask fkr endast användas med ventilatorer med 
lämpliga larm- och säkerhetssystem.

Fyr information om erforderliga larmsystem, se Varningar och Fyrsiktighet.
&yrsiKtighet: Enligt i USA gällande lagstiftning fkr denna utrustning endast säljas 

av läkare eller pk ordination av läkare.

FdRBEREDELSER FdR ANV_NDNING AV MASKEN
Forma™ NIV ansiktsmask levereras komplett med bkde ventilerad och icke-ventilerad anslutning.

Det är viktigt att rätt anslutning används med rätt ventilatorsystem, 
sk som visas i diagrammet nedan:

Inpassning avMasken
Se figur för hopsättning av masken.

1) Ta av plastskyddet frkn silikontätningen (C).

2)	 Sätt fast vinkelrörsanslutningen pkmasken (se ”Förberedelser för användning av masken”.)

3)	 Se till att locken till tryckportarna (N) sitter ordentligt pk plats.

4)	 Haka av hättan (K) frkn Glider™-remmen (E) genom att dra snabbfästet (I) nedkt. Hkll maskens
stomme (A)med ena handen och sprid fästbandenmed din fria hand sk att de sitter bekvämt över
huvudet.

5)	 Hkll masken lätt mot ansiktet med silikontätningens nedre del under hakan och sprid fästbanden
över huvudet med din fria hand.

6)	 Haka fast fästbandsklämman (H) pk Glider™ -remmen (E) igen.

7)	 Justera de övre horisontella banden och se till att silikontätningens brygga vilar stabilt över näsan.
Justera de nedre horisontella banden och se till att silikontätningens nedre del sitter stadigt under
hakan. Se till att Glider™-remmen är centrerad. Drag försiktigt kt banden över hjässan.

8)	 Anslut ventilatorslangen till masken och andas normalt.

9)	 Se till att ventilatorn är korrekt inställd. Speciellt för de volymstyrda ventilatorerna skall hänsyn
tas till maskens deadspace och till läckage vid inställning av ”tidalvolymen”. (Se ”TEKNISKA
SPECIFIKATIONER” i dessa anvisningar för ytterligare information.)

inst_llningstips

• Om nödvändigt, drag masken frkn ansiktet, med banden fortfarande pk plats och med tryck frkn
ventilatorn, sk att silikontätningen kan fyllas med luft. Sätt tillbaka masken mot ansiktet för att
förbättra tätningen.

• Om läckage uppstkr omkring övre delen av masken, drag kt de övre horisontella banden försiktigt.

• Om läckage uppstkr omkring den nedre delen av masken, drag försiktigt kt de nedre horisontella
banden. (Drag inte kt för hkrt.)

• När du tar av masken, haka av fästbandet frkn glidfästet genom att dra i utlösningssnöret framkt
mot näsan.

Rengyring vid Användning i Hemmet
(För högnivkdesinficering, se ”Anvisningar för rengöring mellan patienter”)
För att din Forma™ NIV hel ansiktsmask skall fungera säkert och effektivt och vara bekväm att
använda, gör sk här:

•	 Fyre fyrsta användningstillfället:
1) Handtvätta hättan (K) i ljummet tvklvatten. Blötlägg inte i mer än 10 minuter. Skölj i rent
vatten och lkt torka. Skydda mot direkt solljus. Klämman (H) behöver inte tas av frkn hättan vid
rengöring.

•	 Fyre varje användningstillfälle:
1) Se till att ventilatorns larm- och säkerhetssystem fungerar korrekt.
2)	 Kontrollera att rätt vinkelrör och roterbar anslutning används.		(Se “Förberedelser för användning 

av masken”.)
3)	 Kontrollera masken för slitage. Använd inte masken om den är skadad eller om flödet hindras.

•	 Efter varje användningstillfälle:
1) Tag loss silikontätningen (C), vinkelröret (B), den roterbara anslutningen (J), och hättan (K) frkn
maskens stomme (A).

2) Tvätta silikontätningen, vinkelröret, ventilen och maskens stomme i ljummet tvklvatten. Blötlägg
inte i mer än 10minuter. Skölj i rent vatten.

3) Torka formkudden (D)med en fuktig duk (blötlägg inte formkudden).
4) Lkt alla delar torka före hopsättning. Skydda mot direkt solljus.

•	 En gkng i veckan:
1) Handvätta hättan i ljummet tvklvatten. Blötlägg inte imer än 10minuter. Skölj i rent vatten och lkt
torka. Undvik direkt solljus. Klämman (H) behöver inte tas av frkn hättan vid rengöring.

Varningar:
• Blötlägg inte masken i mer än 10minuter.
• Tvätta inte masken i diskmaskin.
• Tvätta inte masken med produkter som innehkller alkohol, antibakteriella eller antiseptiska medel,
blekmedel, klor eller mjukgörare.

• Förvara inte masken i direkt solljus.
• Allt detta sliter pk masken och kan skada den och förkorta dess livslängd. Om din Forma™ NIV hel
ansiktsmask försvagas eller spricker, sluta använda den och byt ut den omedelbart.

VARNING: Om en patient skall skickas hem med denna mask skall den oanvända vinkelryrsanslutningen 
tas ur kartongen fyr att minska risken fyr att patienten använder fel anslutning.

Montering avMasken
din  Forma™ NIV hel ansiktsmask levereras komplett monterad och klar för bruk. När masken behöver 
rengöras, följ anvisningarna nedan för ktermontering:

1. Placera silikontätningen (C) med dess framsida nedkt mot plan yta. Med formkuddens (D) tjocka
sida nedkt, sätt fast formkudden pk silikontätningen.

2.	 Placera silikontätningen (C) och formkudden (D) pkmaskens stomme (A).

3.	 Sätt pk rätt vinkelrör och roterbar anslutning (B med J) eller (M med L) enligt anvisningarna i
”FÖRBEREDELSER FÖR ANV_NDNING AVMASKEN”.

4.	 Lägg ut hättan (K) platt medmärket nedkt.

5.	 Placera den hopsatta masken över hättan och för in de fyra fästbanden i motsvarande skkror
i maskens stomme och i Glider™-remmen (E). Om fästbanden skjuts in i öppningarna behöver
kardborrbanden (Velcro®) inte lossas.

Garanti och avfallshantering
Garantifyrklaring
Härmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares masker (undantaget
skum och materialspridare) - när de används i enlighet med användarinstruktionerna - är befriade
frkn fel pk grund av tillverkning och material och att de fungerar i enlighet med Fisher & Paykel
Healthcare’s officiella, publicerade produktspecikfiation. Denna garanti är giltig under en period av 90
dagar frkn slutanvändarens inköpsdag.Garantin skall gällamed de begränsningar och undantag som
anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Avfallshantering
Denna utrustning innehkller inte farliga ämnen och kan bortskaffas tillsammans med vanligt avfall.

Konnektor Fyr Syrgas/Tryckmätning
Pk maskens stomme finns tvk hkl (portar) för tryckmätning och/eller tillförsel av ytterligare syrgas.
1) Öppna locket till portarna (N).
2) Anslut tryck- och/eller syrgasslangen till portarna sk att det sluter tätt.
(bkda portarna är identiska och kan användas för antingen syrgas eller tryckmätning. Avlägsna bara 
locket frkn den port som används.)

• ObS: Vid tillförsel av syrgas med konstant flödeshastighet kommer koncentrationen av det
inhalerade syret att variera, beroende pk tryckinställning, patientens andningsmönster, vilken
mask som används och hur mycket läckage som uppträder.

• Varning: Om syrgas används med ventilatorn mkste syrgasflödet stängas av när ventilatorn
inte är pkslagen.
Förklaring till varning: När ventilatorn inte är i drift och syrgastillförseln fortfarande är pk kan
syrgas som tillförs ventilatorns slangsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne i
ventilatorhuset medför brandrisk.

• Varning: Rökning eller öppen eld fkr inte förekomma i närheten av nkgon som använder syrgas
medmasken.

• Varning: Slangar av PVC (polyvinylklorid) skall inte användas för tryckmätning och/eller syrgas.
Silikonslangar bör användas.
Förklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker fortare än
normalt.

Varningar
• Denna mask skall inte användas om patienten har nedsatta larynxreflexer, kräks,mkr illa eller har
andra besvär som kan predisponera för aspiration i sambandmed uppstötningar eller kräkningar.

• Denna mask bör inte användas om patienten använder receptbelagda läkemedel som kan orsaka
kräkningar.

• Kontakta läkare om patienten drabbas av smärta eller obehagskänsla i bröstet, andnöd, uppspänd
mage, rapningar eller svkr huvudvärk när han/hon behandlas i ventilator.

• NIV-masken skall endast användas med icke-invasiva ventilatorer som rekommenderas av
läkare eller andningsterapeut.Masken skall endast användasmedpkslagenoch korrekt fungerande
ventilator. För öppna system skall trycket vara högre än 3 cmH2O och för slutna system högre
än 5 cmH2O.
Förklaring till varning: Icke-invasiva ventilatorer är avsedda att användas med NIV-masker. När
ventilatorn är pkslagen och fungerar korrekt blkser ny luft frkn ventilatorn ut utandningsluften.
Beroende pk ventilator¡system sker detta antingen genom utandningsventilen pk masken eller
genom en utandnings¡slang. Om ventilatorn inte är pkslagen tillförs dock inte tillräckligt med
frisk luft viamasken och risk finns för att utandningsluften kterinandas. `terinandning av luft som
andats ut kan under vissa omständigheter leda till kvävning.

• Vid lkgt CPAP-tryck kan flödet genom utandningshklen vara otillräckligt för att rensa ut utandad
luft frkn slangen. En viss kterandning kan förekomma.

• Använd endast masken om kterandningsventilen är pk plats. Denna ventil tillser att CO2
kterandning hklls vid ett minimum vid ett eventuellt elavbrott.

• Använd inte masken om ni behöver kräkas eller vid illamkende.

• Använd inte masken om allergisk reaktion uppstkr mot nkgon av delarna. Kontakta er läkare om
detta inträffar.

• Vid kteranvändning av Forma™ NIV hel ansiktsmask mellan patienter, läs instruktionerna för 
fler-patient rengöring av Forma™ NIV hel ansiktsmask.

• Byt ut avstängningsventilen för kterandning var 12mknad.

• Använd inte Forma™ hel ansiktsmasks vinkelrör pk andra Fisher & Paykel masker.

• Använd endast Forma™ NIV hel ansiktsmask med det fästband sommedföljer.

• Denna mask fkr ej användas av personer som inte är kapabla att ta av den utan hjälp, om inte
kontinuerligt övervakade.

• Dennamask skall inte användas av patienter som saknar spontan andningsförmkga.

Observera
• Använd endast masken för dess avsedda användning och endast enligt anvisningar i denna
instruktion.

• Enligt US Federal Law fkr denna apparat endast säljas eller förskrivas av en läkare.

din Forma™ NIV hel ansiktsmask och tillbehör är latexfria.
Mknga patienter upplever att CPAP-terapi ger torrhet i näsa och svalg.

Aktiv befuktning kan väsentligt minska dessa symptom.
kontakta din leverantör med frkgor om ThermoSmart™.

US Patent nummer 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Patentsykt i andra länder

Tekniska Specifikationer
Driftomfkng
Drifttryck: 3-25 cmH2O för öppna system, 5-25 cmH2O för slutna system. Använd inte vid tryck under
3 cmH2O i öppna system eller under 5 cmH2O i slutna system.
Drifttryck: 5-40 °C.

Maskens deadspace
192 cc

Läckage frkn icke-ventilerad mask
Läckage frkn icke-ventilerade masker, med undantag för läckage mellan ansikte och mask: Mindre
än 6.0 l/min vid 20 cmH2O.

Ventilerad mask – utblksningsflyde
Det genomskinliga ventilerade vinkelröret, som endast används med öppna ventileringssystem, har
hkl för utblksningsflödet för att blksa ut den luft som andas ut frkn masken.
det är viktigt att dessa hkl inte blockeras av nkgot föremkl. detta kontrollerade läckage garanterar 
att all CO2 som andas ut blkses ut frkn masken.

Tryck (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Utblksningsflyde
(l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Tryck fyr aktivering/avaktivering av ventilen
Ventilen öppnas vid 0,36 cmH2O atmosfäriskt tryck
Ventilen stängs vid 0,49 cmH2O atmosfäriskt tryck

Strymningsmotstknd
Tryckfall genommasken vid 50 l/min:0,35 cmH2O
Tryckfall genommasken vid 100 l/min: is 1,25 cmH2O

Inandnings- och utandningsmotstknd
Maskens inandningsmotstknd (i kombination med säkerhetsventilen för kterinandning) är
1,7 cmH2O
Maskens utandningsmotstknd (i kombination med säkerhetsventilen för kterinandning) är
2,6 cmH2O

Ljud
Maskens ljudeffektnivk är 28,3 dBA,med osäkerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivk är 21,7 dBA,med osäkerhet 2,5 dBA.

Forma™ NIV ansiktsmask
Instruktioner fyr rengyring mellan patienter
Din ansiktsmask i Forma™ NIV levereras klar för användning. För kteranvändning mellan patienter följ
nedanstkende instruktioner.

Tvättning / Rengyring
Före desinfektion, ta isär alla delarna frkn maskens stomme. Rengör noggrannt alla ytor av masken
och alla delarna med ett milt rengöringsmedel och en mjuk borste. Tillse att all synlig smuts tas bort.
Skölj noggrant bort allt tvättmedel under rinnande vatten.

Underlktenhet att noggrannt rengyra denna utrustning kan medfyra otillräcklig
desinfektion

Parametrar Fyr Desinfektion av Hyg Kvalitet

MASKSTOMME

SILIKONT_TNING

VINKELRdR

T̀ERANDNINGSVENTIL

Tvätta i varmt skpvatten och lkt torka.

FORMA™ NIV kAN MEd OVANST̀ ENdE METOdER RENgdRAS 20 g`NgER. OM MASkEN ÄR SkAdAd 
SkALL dEN INTE ANVÄNdAS.

Ansvarsavtagande. Eventuella avvikelser frkn rekommenderade metoder är pk användarens ansvar. 
Viss missfärgning kan uppstk efter ovanstkende processer.

+ontaKta er leverantyr om ytterligare information ynsKas.

Desinficering
30 minuter vid 70 °C, 30 minuter vid 75 °C 

och 10 minutes at 80 °C (176 °F).

E,,ER

Cidex® OPA
30 minuter vid 20 °C.

E,,ER

Hexanios G+R®
Enligt tillverkarens anvisningar.  "lytliggningstiden 

skall dock vara 30 minuter i stillet fyr 15 minuter.

F_STBANDMED HAKAR

Ersätt med ny del.
FORMKUDDE

NORWEGIAN

For systemer som krever
MASKE MED VENTIL (LUFTING)

Brukseksempler for blanke koblinger:

Bi-level ventilasjon
•Vision Ventilator - med F&P RT319 slangesett
(Hvis slangesettet inneholder ventilert adapter,
ta den bort f�r du kobler den til slangesettet.)

	 ADVARSEL: Forsikre deg om at luftstr�mmen
kan kjennes gjennom albuen nkr du puster ut.

	 MERK: En egentest pk ekspirasjonsventilen kan
ikke utf�res med denne masken.

For systemer som krever
MASKE UTEN VENTIL (LUFTING)

Brukseksempler for blk koblinger:

CPAP-TERAPI
•F&P RT 201 slangesett og PEEP ventil

VENTILAS*ON MED LUKKET SYSTEM
•F&P RT 200 slangesett

VISION VENTILATOR
•Respironics Vision engangsslangesett med
innebygget ekspirasjonsventil

Forma™ NIV fullfacemaske
BruksanVisning

TILSIKTET BRUKER DEKLARAS*ON
Forma™ NIV helmaske er tilsiktet for bruk av personer som har blitt foreskrevet  

maskeventilasjonsbehandling eller blitt diagnostisert av legen med CPAP eller Bi-level 
ventilatorbehandling. Forma™ NIV helmaske er ment for bruk av én voksen pasient i hjemmet 

eller for flerpasient bruk pk sykehuset eller annen klinikk hvor enheten kan desinfiseres 
ordentlig mellom pasienter.

ADVARSEL: Forma™ NIV helmaske skal kun brukes med ventilatorer som har 
tilstrekkelige alarm- og sikkerhetssystemer.

Se ADVARSLER for beskrivelse av n�dvendige alarmer.
ADVarseL: Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje pk ordinasjon fra lege.

FORBERED MASKEN DIN TIL BRUK
Forma™ NIV helmaske leveres komplett med albue bkde med og uten utluftingsventil.

Det er avgj�rende at korrekt albukobling brukes med tilsvarende ventilatorsystem 
slik som vist pk diagrammet:

Tilpassing avMasken Din
Se diagram for montering av din maske.

1) Fjern plastikk dekselet fra silikon forseglingen (C).

2)	 Fest korrekt albukobling til masken. (Se ‘FORbEREdE MASkEN dIN FOR bRUk’.)

3)	 Forsikre deg om at trykkventildekslene (N) er festet ordentlig.

4)	 Hekt hodestroppene (K) fra Glider™ stroppen (E) ved k dra utl�sersnoren (I) ned.Holdmaskeramme
(A) i en hknd, fold ut hodestroppene med din ledige hknd, akkurat nok til at den passert
komfortabelt over hodet ditt.

5)	 Hold masken forsiktig mot ansiktet med den nedre delen av silikonforseilingen under haken og
fold ut hodestroppene over hodet ditt med din ledige hknd.

6)	 Fest hodestroppklemmen (H) til Glider™ stroppen.

7)	 Forsiktig juster de �verste horisontale stroppene slik at silikonforseilingen forblir sittende stabilt
over nesen. Stram forsiktig de nederste horisontale stroppene slik at bunnen av silikonforseilingen
forblir sittende under haken. Forsikre deg om at Glider™ stroppen sitter i midten. Juster forsiktig de
�verste hodestroppene for k ta bort slark.

8)	 Koble ventilatorslangen til din maske og pust normalt.

9)	 Forsikre deg om at ventilatorinnstillingene er korrekte. Spesielt ved volumenstyrte ventilatorer, ta
hensyn til d�drom og lekkasje ved ‘tide-volum’ innstillingen. (Se avsnitt ‘TEKNISKE SPESIFIKASJONER’
i denne bruksanvisningen for mer informasjon.)

tilpAsningstips

• Omn�dvendig,dramasken litt vekk fra ansiktetmens stroppene fremdeles sitter pk og ventilatoren
produserer trykk. Dette f�rer til at silikonforseilingen fylles med luft. Sett masken tilbake mot
ansiktet for k forbedre tettheten.

• Om lekkasjer oppstkr rundt den �vre delen av masken forsiktig stram de �vre horisontale
stroppene.

• Om lekkasjer oppstkr rundt nedre deler av masken forsiktig stram de nedre horisontale stroppene.
(Unngk k overstramme stroppene.)

• Nkr du trenger k ta avmasken,hekt av hodestroppene fra Glider™ stroppen ved k dra utl�sersnoren
mot nesen.

Rengj�ringsinstruksjoner Ved Hjemmebruk
(For desinfeksjon ved bruk til flere pasienter, se rengj�ringsinstruksjon for bruk mellom pasienter)
For k garantere kontinuerlig sikkerhet, effektivitet og komfort av din Forma™ NIV helmaske:

•	 F�r f�rstegangsbruk:
1) Vask hodestroppene (K) for hknd med rent lunkent skpevann. Ikke bl�tlegg i mer enn 10minutter.
Skyll med rent vann og t�rk utenfor direkte sollys. Det er ikke n�dvendig k fjerne klemme (H) fra
hodestroppene f�r vasking.

•	 F�r hver bruk:
1) Forsikre deg om at ventilatorens alarmer og sikkerhetssystemer fungerer korrekt.
2)	 Sjekk at korrekt albu og svivel brukes.		(Se FORbEREdE MASkEN dIN FOR bRUk.)
3)	 Unders�k masken for slitasje. Ikke bruk den hvis den er skadet eller hvis luftstr�mmen er hindret.

•	 Etter hver bruk:
1) Demonter silikonforseilingen (C), albuen (B) og svivelen (J), og hodestroppene (K) fra
maskerammen (A).

2) Vask silikonforseglingen, albuen, ventilen og maskerammen med rent lunkent skpevann. Ikke
bl�tlegg i mer enn 10minutter. Skyll med rent vann.

3) T�rk av gummiputen (D)med en fuktig klut (dypp ikke gummiputen i vann).
4) Legg alle deler til t�rk utenfor direkte sollys f�r du setter dem sammen igjen.

•	Hver 7. dag:
1) Vask hodestroppene for hknd med rent lunkent skpevann. Ikke bl�tlegg i mer enn 10 minutter.
Skyll med rent vann og t�rk utenfor direkte sollys. Det er ikke n�dvendig k fjerne klemme (H)
fra hodestroppene f�r vasking.

Advarsel:
• Ikke bl�tlegg masken i mer enn 10minutter.

• Ikke vask masken i oppvaskmaskin.

• Vask ikke masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle, antiseptiske eller
blekemidler, klor eller fuktighetskrem.

• Unngk k lagre masken i direkte sollys.

• Ovennevnte handlinger kan skade eller slite pk masken og forkorte maskens levetid. Ikke bruk din
Forma™ NIV helmaske hvis den er skadet eller brukket men erstatt den umiddelbart.

ADVARSEL: Hvis en pasient skal sendes hjem med denne masken skal den ubrukte albukoblingen 
fjernes fra esken. Det forminsker risikoen for at pasienten bruker feil kobling.

Sette sammenmasken din
din Forma™ NIV Full Face maske er satt sammen og klar for bruk. Nkr du imidlertid trenger k rengj�re 
masken din, f�lg disse instruksjoner for montering: 

1. Plasser silikonforseglingen (C)med fronten ned pk et flatt underlag. Plasser gummiputen (D)med
den tykke siden ned, inni silikonforseglingen.

2.	 Plasser silikonforseglingen (C) og gummiputen (D) pkmaskerammen (A).

3.	 Fest korrekt albu og ventil/svivel (Bmed J) eller (Mmed L) ved k f�lge instruksjonene ’FORBEREDE
MASKEN DIN FOR BRUK’.

4.	 Legg hodestroppene (K) flat medmerkelappen ned.

5.	 Plasser den monterte masken over hodestroppene og sett de 4 stroppene til de korresponderende
festepunkter pkmaskerammenogGlider™ (E).Dette kan gj�res uten k ta av borrelksene ved k skyve
hodestroppene inn i sporene.

Garanti og avfallsretningslinjer
Garanti
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masker fra Fisher & Paykel Healthcare, (unntatt skum
og materialspredere), nkr de brukes i samsvar med bruksanvisningen, vil v�re fri for feil nkr det
gjelder fagmessig utf�relse og materialer og vil fungere i samsvar med Fisher & Paykel Healthcares
offisielle, publiserte produktspesifikasjon i en periode pk 90 dager fra dato for sluttbrukers kj�p.
Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pk
http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

Avfall
Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer og kan kastes i vanlig s�ppel.

Oksygen / Trykk Ventil Kobling
Pk masken finnes det to ventiler for trykkmklinger og/eller ekstra oksygentilf�rsel.

1) `pne ventildeksel/lene (N).

2) Fest trykk- og/eller oksygenslangen godt over ventilen/ene.

(de to ventilene er identiske; hver ventil kan bli brukt for oksygen eller trykkmkling. Ta bare bort 
ventildekslet fra ventilen som blir brukt.)

• Merk: Ved en fiksert flow av tilf�rt oksygen, vil inhalert oksygenkonsentrasjon variere avhengig
av trykkinnstillinger, pasientens pustem�nster,masketype og lekkasje.

• Advarsel:Hvis oksygen brukes sammenmed ventilatorenmkoksygenflowen stoppes nkrmaskinen
ikke er i bruk.
Forklaring av denne advarsel: Nkr ventilatoren ikke er i bruk og oksygenflowen fortsatt er
pk, kan oksygen levert inn i ventilatorslangene akkumuleres. Akkumulert oksygen inneb�rer fare
for brann.

• Advarsel: Ikke tillat noen k r�yke eller ha kpne flammer i n�rheten av noen som bruker denne
masken sammenmed oksygen.

• Advarsel: Bruk ikke Polyvinyl Chloride (PVC) trykk- og/eller oksygenslange. Bruk silikonslange.
Forklaring av advarsel: Kontakt med PVC kan f�re til at tilkoblingspunktene sprekker for tidlig.

Advarsler
• Denne masken skal ikke brukes hvis pasienten har dkrlige svelgereflekser, kaster opp, f�ler seg
kvalm eller lider av andre plager som predisponerer til aspirering av eventuell oppgulp eller
oppkast.

• Denne masken anbefales ikke hvis pasienten tar foreskrevede medisiner som kan f�re til oppkast.

• Ta kontakt med legen hvis pasienten opplever uvanlig ubehag i brystet, pustebesv�r, oppblkst
mage, raping eller kraftig hodepine nkr hun/han fkr ventilasjonsbehandling.

• Denne NIV-masken skal kun brukes med en ventilator tilpasset maskebehandling som har blitt
anbefalt av legen. En maske skal ikke brukes med mindre ventilatoren er slktt pk og fungerer slik
den skal, ved kpne systemermed trykk pkmer enn 3 cmH2O,og ved lukkede systemermed trykk pk
mer enn 5 cmH2O.
Forklaring av denne advarselen: Maskeventilatorer er beregnet for bruk med NIV masker. Nkr
ventilatoren er slktt pk og fungerer riktig, vil ny luft fra ventilatoren presse den utknede luften ut.
Avhengig av ventilatorsystemet skjer dette enten gjennom den tilkoblede maskeutkndingsporten
eller gjennom en utkndingsslange. Men hvis ventilatoren ikke er i funksjon vil ikke nok frisk luft
kunne str�mme gjennom masken noe som kan f�re til at utkndet luft blir pustet inn igjen.
Gjeninnknding av utkndet luft i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger f�re til
kvelning.

• Ved lavt CPAP/Bi-leveltrykk kan flow gjennom utkndingsventilen v�re for liten til k fjerne all
utkndet luft fra slangen. Noe gjeninnknding kan da forekomme.

• Ikke bruk masken hvis ikke enveisventilen er pk plass. Denne ventilen sikrer at CO2 gjeninnknding
ligger pk et minimum i tilfelle str�mbrudd.

• Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

• Slutt k bruke masken hvis det skulle forekomme en allergisk reaksjon mot noen av maskens deler.
Kontakt legen din hvis dette skulle skje.

• Ved gjenbruk av Forma™ NIV helmaske til forskjellige pasienter, se flerpasient 
rengj�ringsinstruksjoner for Forma™ NIV helmaske.

• Skift enveisventilen hver 12mkned.

• Ikke bruk albuen til Forma™ NIV pk andre Fisher & Paykel Healthcare masker.

• Bruk Forma™ NIV helmaske kunmed de hodestroppene den er levert med.

• Denne masken b�r kun brukes av personer som selv klarer k ta av masken av uten hjelp, eller
som overvkkes kontinuerlig.

• Denne masken er kontraindikert for pasienter uten spontan pusteevne.

Forsiktighet
• Bruk kunmasken til det den er konstruert for, demonstrert i denne brosjyren.

• Salg av denne maskinen skal, etter amerikansk lov, kun skje etter forskriving fra lege.

Forma™ NIV helmaske og tilbeh�r inneholder ikke lateks.
Mange opplever at CPAP-terapi forkrsaker t�rrhet i nesen og halsen.

Oppvarmet fukting av nevnte legemsdeler kan redusere disse symptomene betraktelig.
kontakt din leverand�r og sp�r etter ThermoSmart™.

US Patent Nummer 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Andre forestkende patenter

Tekniske Spesifikasjoner
Arbeidsinnstillinger
Driftstrykket er 3-25 cmH2O for kpne systemer, og 5-25 cmH2O for lukkede systemer. Unngk bruk ved
trykk lavere enn 3 cmH2O for kpne systemer, og 5 cmH2O for lukkede systemer.
Driftstemperaturen er 5-40 °C.

Maskens d�drom
192 ml

Lekkasje fra maske uten ventil
Lekkasjen fra masken uten ventil, utenom lekkasjen mellom ansikt og masken, er mindre enn
6.0 l/min ved 20 cmH2O.

Ventilert maske – ekspirasjonsflow
Den klare albuen med ventil som kun brukes med ventilasjonssystemer uten ekspirasjonsventil har
utkndingshull for k slippe ut luften du puster ut.
det er sv�rt viktig at disse ventilene ikke blokkeres. denne kontrollerte lekkasjen sikrer at all utkndet 
CO2 fjernes fra masken.

Trykk (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Ekspirasjonsflow
(l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Ventil aktiverings/deaktiveringstrykk
Ventil kpen for atmosf�retrykk ved 0.36 cmH2O
Ventil lukket for atmosf�retrykk ved 0.49 cmH2O

Motstandmot flow
Trykkfall gjennommasken ved			50 l/min is 0.35 cmH2O
Trykkfall gjennommasken ved 100 l/min is 1.25 cmH2O

Innkndings- og utkndingsmotstand
Maskens innkndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1.7 cmH2O
Maskens utkndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2.6 cmH2O

Lyd
Maskens str�mlydnivk er 28.3 dBA,med avvik 2.5 dBA.
Maskens trykklydnivk er 21.7 dBA,med avvik 2.5 dBA.

Forma™ NIV Helmaske
Flerpasient Rengj�ringsinstruksjoner

Din Forma™ NIV Helmaske leveres klar til bruk for pasient. Hvis den skal brukes av flere enn en pasient,
vennligst f�lg rettledningen under.

Rengj�ring/ Fjerning av Smuss
F�r desinfisering demonteres alle delene fra maskerammen. Rengj�r alle maskens overflater og deler
grundigmed enmild skpe oppl�sning og enmyk b�rste. S�rg for at alt synlig smuss fjernes. Skyll grundig
under rennende lunkent vann for k fjerne skpeoppl�sningen.

Fors�mmelse vedr�rende rengj�ring av denne masken kan resultere i utilstrekkelig
desinfisering

H�ynivk Desinfisering

MASKERAMME

SILIKONFORSEGLING

ALBUE

ENVEIS VENTIL

Vask i varmt skpe vann og legg til t�rk.

FORMA™ NIV MASkEN ER gOdk*ENT TIL ` T̀ LE 20 SYkLUSER AV ANVISNINgENE OVENFOR.  MASkEN SkAL 
IkkE bRUkES HVIS dEN ER �dELAgT.

Ansvarsforhold: Det er under brukerens ansvar k avvike fra de vedlikeholdsmetodene som er foreslktt. 
Etter rengj�ring kan det forekomme noe fargeavvik.

+ontaKt din loKale behandlingshJelpemiddelenhet for mer informasJon.

Sterilisering
30 minutter ved 70 °C, 30 minutter ved 75 °C 

og 10 minutter ved 80 °C.

E,,ER

Cidex® OPA
30 minutter ved 20 °C.

E,,ER

Hexanios G+R®
I henhold til produsentens instruksjoner – 

men la det ligge i v�sken i 30 minutter, ikke 15 minutter.

HODESTROPPERMED KLEMME

Bytt med ny del.
SKUMTETTING
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DANISH

For systemer der kr�ver en
VENTILERET MASKE

Eksempler pk anvendelsen af de klare mellemstykker:
Bi-Level Ventilation
•Vision Ventilator - med F&P RT319 system
(Hvis en ventileret adapter indgkr i kredsl�bet,
fjernes den inden ventilatoren tilsluttes med
kredsl�bet.)

	 ADVARSEL: S�rg for at luftstr�mmen er f�lbar
gennem kn�stykket ved udkndningen.

	 BEM�RK: Der kan ikke gennemf�res nogen
kontrol ved udkndningsporten pk denne
maske.

For systemer der kr�ver en
IKKE-VENTILERET MASKE

Eksempler pk Brugen af de Blk mellemstykker:

CPAP TERAPI
•F&P RT 201 system og PEEP ventilen

LUKKET KREDSL�B VENTILATION
•F&P RT 200 system

VISION VENTILATOR
•Respironics Vision engangskredsl�b, med
indbygget udkndningsport

Forma™ NIV full face maske -
BrugsanVisning

TILSIGTET FORM`L
Forma™ NIV full face maske er bestemt til brug af en enkel voksen patient, som har fket ordineret 

ikke invasiv ventileringsbehandling, eller CPAP eller Bi-Level ventilator behandling af l�gen. 
Forma™ NIV full face masken er bestemt til brug af en enkel patient  i hjemmet, og mellem flere 

patienter pk hospitalet eller pk et andet klinisk behandlingssted, hvor ordentlig desinfecktion 
af apparatet kan udf�res mellem patienterne.

ADVARSEL: Forma™ NIV Helansigtsmasken bruges udelukkende i forbindelse 
med ventilatorer med effektive alarm- og sikkerhedssystemer.

Der henvises til Advarsler og Forbehold for en beskrivelse af de pkkr�vede alarmsystemer.
If�lge den Amerikanske statslov mk denne anordning udelukkende s�lges af l�gen 

eller efter l�gens forskrift.

G�R MASKEN KLAR F�R BRUG
Forma™ NIV full face maske leveres komplet bkde med et ventileret og et ikke- ventileret kn�stykke.

Det er livsvigtigt at det rigtige kn�stykke bruges med det passende ventilatorsystem 
som vist i diagrammet forneden:

Skdan Tager de Masken Pk
der henvises til diagrammet som viser samlingen af masken.

1) Tag plastik betr�kket fra silikonet�tningen (C).
2)	 Tilslut det rigtige kn�stykke til masken. (Der henvises til ‘g�r masken klar til brug’.)
3)	 S�rg for at trykportkapslerne (N) sidder godt fast.
4)	 Hovedgearets (K) clips tages af fra Glider™ stroppen (E) ved at tr�kke i Easy-Release snore (I). Hold
maskens basis (A) i den ene hknd og spred headgearet med den anden hknd, derefter kan den
anbringes bekvemt over hovedet.

5)	 Hold masken let mod ansigtet sk hagen d�kkes af silikonet�tningens bund og spred headgearet
over hovedet med den anden hknd.

6)	 Fastg�r headgear clipset (H) til Glider™ stroppen (E) igen.
7)	 De �vre horizontale stropper justeres forsigtigt for at sikre at silikonet�tningens bro forbliver stabilt
pkn�sen.Denedrehorizontale stropper strammes forsigtigt ogder s�rges for at silikonet�tningens
basis forbliver fikseret under hagen. S�rg for at Glider™ Stroppen er centreret. De �vre kroneremme
justeres forsigtigt for at undgk l�sth�ngende dele.

8)	 Forbind ventilatorslangen med deres maske ved det ordinerede tryk og knd almindeligt.
9)	 S�rg for at ventilatoren er indstillet korrekt. Specielt for ventilatorer med volumen kontrol,
tillades nok spillerum til maskens dead space og l�kage til indstillingen af ‘respirationsvolumen’.
(Der henvises til afsnittet “TEKNISKE SPECIFIKATIONER” i denne brugsvejledning for yderligere
information.)

gode r`d
• Om n�dvendigt tr�kkes masken lidt v�k fra ansigtet imens stroppene stadigv�k er sp�ndt fast
og ventilatoren leverer tryk. Pk denne mkde kan silikonet�tningen atter fyldes med luft. Anbring
derefter masken pk ansigtet igen for at optimere t�tningen.

• Hvis der opstkr ut�theder omkring den �vre halvdel af masken, strammes de �vre horizontale
stroppe forsigtigt.

• Hvis der opstkr ut�theder omkring den nedre halvdel af masken, strammes de nedre horizontale
stroppe. (Undgk at overstramme stroppene.)

• HvisDe skal tagemasken af, lkserDeheadgearet op fraGlider™ stroppen ved at tr�kke Easy-Release
snoren henimod n�sen.

Reng�ringsinstruktioner i Hjemmet
(Der henvises til reng�ringsinstruktioner mellem patienter for s�rlig desinficeringsgrad)
For fortsat at sikre sikkerheden, effektiviteten og komforten af deres Forma™ NIV full face maske:

•	 Inden headgearet bruges f�rste gang:
1) Headgearet vaskes i hknden i lunt rent s�bevand. Det l�gges i bl�d i h�jst 10minutter, hvorefter
det skylles rent i vand, og luftt�rrer v�k fra direkte sollys. Det er ikke n�dvendigt at fjerne sp�ndet
(H) fra Headgearet under reng�ringen.

•	 Inden hver brug:
1) S�rg for at alarm- og sikkerhedssystemerne pk ventilatorerne virker ordentligt.
2)	 S�rg for at den rigtige albue og swivel anvendes.		(der henvises til ‘g�r Masken klar F�r brug’.)
3)	 Unders�gmasken for forringelse. Brug den ikke,hvis den er slidt, beskadiget, eller hvis luftstr�mmen
er h�mmet.

•	 Efter hver brug:
1) Adskil silikonet�tningen (C), kn�stykket (B) og drejetappen (J) samt headgear (K) fra maskens
basis (A).

2) Vask Silikonet�tningen,Kn�stykket ogMaskens Base i lunt rent s�bevand.Det l�gges i bl�d i h�jst
10minutter, hvorefter det skylles rent i vand.

3) Skumgummipuden (D) aft�rres med en fugtig klud (Skumgummipudenmk ikke s�ttes i bl�d).
4) Lad alle delene luftt�rre, v�k fra direkte sollys inden at samle dem igen.

•	Hver 7.dag:
1) Headgearet vaskes i hknden i lunt rent s�bevand. Det l�gges i bl�d i h�jst 10 minutter,
hvorefter det skylles rent i vand, og luftt�rrer v�k fra direkte sollys. Det er ikke n�dvendigt at
fjerne sp�ndet (H) fra Headgearet under reng�ringen.

Advarsel:
• L�gges i bl�d i h�jst 10minutter.
• Masken vaskes ikke i opvaskemaskine.
• Masken b�r ikke g�res ren med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle stoffer eller
blegemiddel.

• Masken mk ikke opbevares i direkte sollys.
• Ovenstkende handlinger kan slide pk masken eller beskadige den og skledes forkorte dens
holdbarhed. Hvis deres	 	 Forma™ NIV Full Face Maske bliver m�r eller revner, skal De omgkende
standse brugen af den.

ADVARSEL: Hvis patienten sendes hjem med denne maske, b�r det kn�stykke der ikke bruges, tages ud 
af kassen. Skledes mindskes risikoen for at patienten bruger det forkerte mellemstykke.

Skdan Samles Deres Maske
deres Forma™ NIV Full Face-maske leveres f�rdigsamlet og klar til brug. Nedenstkende anvisninger 
f�lges for igen at samle masken efter en reng�ring: 

1. Anbring Silikonet�tningen (C) med forsiden nedad pk en j�vn overflade. Med den tykke side af
Skumgummipuden (D) nedad, placeres denne inde i Silikonet�tningen.

2.	 S�t Silikonet�tningen (C) og Skumgummipuden (D) ind i Maskens Basis (A).

3.	 G�r det rigtige kn�stykke og ventilet/drejetappen (B med J) eller (M med L) fast ved at f�lge
anvisningerne i ‘G�RMASKEN KLAR F�R BRUG’.

4.	 L�g headgearet (K) fladt medm�rket nedad.

5.	 Placer den samlede maske hen over headgearet og g�r de fire stropper fast pk de respektive slidse
pkmaskens basis og Glider™ stroppe (E). Dette kan g�res uden at l�sneVelcro® stropperne, i det De
lader headgearet glide ind i slidsene.

Garanti og bortskaffelse
Garanti reklamationsret
Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at Fisher & Paykel Healthcares masker (bortset fra skum
og spredere af materialer), i en periode pk 90 dage fra slutbrugeren har k�bt produktet, vil v�re
mangelfri i relation til hkndv�rksm�ssig fremstilling og materialer og at produktet vil fungere i
overensstemmelse med Fisher & Paykel Healthcares officielle, offentliggjorte produktspecifikationer.
Garantien g�lder kun, skfremt produktet er blevet anvendt i overensstemmelse med
brugervejledningen. Denne garanti er begr�nset til undtagelserne som	 	 specificeret i detaljer pk
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Deponering
Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og det kan deponeres med det almnindelige affald.

Ilt / Trykport
der er to porte pk maskens basis med det formkl at afl�se tryk og/eller for at tilf�re supplerende ilt.

1) `bn Portkapslen (kapslerne) (N).

2) Anbring Tryk- og /eller Iltslangen fast pk Porten(e).

(de to porte er identiske; begge kan bruges til at mkle ilt eller tryk. de skal bare fjerne kapslerne 
til de porte der skal bruges.)

• bem�rk: Ved en fast str�mningshastighed af den supplerede ilttilf�rsel, varierer den inhalerede
iltkoncentration, alt efter trykindstillingen, patientens kndedr�tsm�nster, valget af masken og
udsivningshastigheden.

• Advarsel: Hvis der bruges supplerende ilt med ventilatoren, skal der slukkes for ilttilf�rslen nkr
ventilatoren ikke er i drift.
Forklaring for advarslen: Nkr ventilatoren ikke er i drift, og ilttilf�rslen stadig er t�ndt, kan ilt
som tilf�res ventilatorslangerne hobe sig op i ventilatorens indre. Ilt ophobet i ventilatorens indre
danner brandrisiko.

• Advarsel: Rygning eller kbne flammer er ikke tilladt i n�rheden af nogen der anvender ilt i
forbindelse medmasken.

• Advarsel: Brug ikke Polyvinyl Chloride (PVC) Tryk og/eller iltslange. Brug silicone slange istedet.
Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan forsage smk revner pk portene.

Advarsler
• Masken b�r ikke anvendes, hvis patienten har h�mmede laryngale reflekser, hvis patienten kaster
op eller hvis hun/han lider under en sygdom som g�r patienten tilb�jelig til aspiration i tilf�lde af
gylp eller opkastning.

• Denne maske anbefales ikke hvis patienten tager ordineret medicin der kan medf�re opkastning.

• Kontakt l�gen hvis patienten oplever us�dvanlig ubehag i brystkassen, stakkndethed,
mavedistension, opst�d, eller alvorlig hovedpine nkr han/hun fkr ventilationsbehandling.

• Denne NIV maske b�r kun anvendes med ikke invasive ventilatorer anbefalet af deres l�ge eller
kndedretsterapeut. En maske b�r kun anvendes nkr der er t�ndt for ventilatoren og den virker
ordentligt, for kbne kredsl�bssystemer ved tryk der er h�jere end 3 cmH2O, og for lukkede kredsl�b
ved tryk h�jre en 5 cmH2O.
Forklaring for advarslen: Ikke-invasive ventilatorer er bestemt til at blive brugt med NIV masker.
Nkr ventilatoren er t�ndt og virker ordentligt, skyller frisk luft udkndningsluften ud. Afh�ngig
af ventileringssystemet, sker dette enten gennem maskens udkndningsport der er tilsluttet eller
gennem en udkndningsslange. Nkr ventilatoren derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft
gennem masken ikke tilstr�kkeligt, og udkndningsluft kan blive geninhaleret. Geninhalering af
udkndningsluft i flere minutter kan i nogle tilf�lde medf�re kv�lning.

• Ved lavt CPAP/Bi-Level tryk kan gennemstr�mningen gennem udkndningsporten v�re
utilstr�kkeligt til at rense al udkndningsluft fra slangerne. Nogen geninhalering kan forekomme.

• Anvend ikkemasken uden genkndingsventilen.Ventilen sikrer at geninhalering af CO2 reduceres til
et minimum i tilf�lde af str�mafbrud.

• Brug ikke masken, hvis De skal kaste op eller hvis De har kvalme.

• Afbryd anvendelse hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion. Kontakt Deres l�ge hvis
dette er tilf�ldet.

• Hvis Forma™ NIV Full Face maske genanvendes mellem flere patienter, henvises der til
reng�ringsinstruktioner mellem patienter for Forma™ NIV Full Face maske.

• Udskift genkndingsventilen hver 12.mkned.

• Anvend ikke Forma™ NIV Full Face kn�stykket pk andre Fisher & Paykel Healthcare masker.

• Anvend kun Forma™ NIV Full Face masken med det leverede Headgear.

• Dennemaske b�r ikke bruges af personer der ikke kan tagemaskenaf udenhj�lp,uden kontinuerlig
overvkgning.

• Denne maske b�r ikke anvendes til patienter uden spontan kndedr�t.

Forbehold
• Masken mk udelukkende anvendes til dens tilsigtede formkl, som angivet i denne brochure.

• If�lge den Amerikanske statslov mk denne anordning udelukkende s�lges af l�gen eller efter
l�gens forskrift.

Forma™ NIV Full Face Masken samt dens tilbeh�r indeholder ikke latex.
Mange synes at CPAP-terapi giver t�r n�se og hals.

Opvarmet fugtning kan reducere disse symptomer v�sentligt.
kontakt forhandleren og fk yderligere information om ThermoSmart™.

US Patentnummer 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
I�vrigt patentanmeldt

Tekniske specifikationer
Driftsbegr�nsning
Arbejdstrykket ligger pk 3-25 cmH2O for kbne kredslbssystemer, og 5-25 cmH2O for lukkede
kredsl�bssystemer. Lavere tryk en 3 cmH2O ved kbne kredsl�b og 5 cmH2O ved lukkede kredsl�b, b�r
ikke bruges.
Arbejdstemperaturen ligger mellem 5 og 40 °C (40-104 °F).

Masken dead space
192 cc

Masken dead space
Ut�theden ved en ikke ventileret maske, uden ut�theden mellem ansigtet og masken er mindre end
6.0 l/min ved 20 cmH2O.

Ventileret maske - Bias Flow
Det klare ventilerede kn�stykke, som udelukkende anvendes i forbindelse med ventilationssystemer
med kbne kredsl�b, har bias flow huller for at drive udkndningsluften ud af masken.
det er vigtigt at disse huller ikke blokeres af noget. denne kontrollerede ut�thed sikrer at udkndet 
CO2 drives ud af masken.

Tryk (cmH20)	 	 3	 05	 07	 09	 10	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

Flow (l/min)	 	 24	 28	 33	 36	 38	 39	 42	 44	 48	 50	 53	 55	 56

Ventil aktivering/desaktivering tryk
Ventil kben til atmosferisk tryk ved 0,36 cmH2O
Ventil lukket til atmosferisk tryk ved 0,49 cmH2O

Flowmodstand
Trykfald gennemmasken ved			50 l/min er 0.35 cmH2O
Trykfald gennemmasken ved 100 l/min er 1.25 cmH2O

Inkndings- og udkndningsmodstand
Maskens indkndningsmodstand (i kombination med det pr�ventive inhaleringsventil) er 1.7 cmH2O
Maskens udkndningsmodstand (i kombination med pr�ventive inhaleringsventil) er 2.6 cmH2O

Lyd
Maskens st�jniveau er 28.3 dBA,med 2.5 dBA usikkerhed.
Maskens st�jniveau er 21.7 dBA,med 2.5 dBA usikkerhed.

Forma™ NIV Full Face Maske Multi-Patient
Reng�ringsinstruktioner til genanvendelse

Deres Forma™ NIV Full Face Maske leveres klar til brug for patienten. For at genanvende den blandt
patienter, f�lges nedenstkende anvisninger.

Reng�ring/Desinficering
Adskil alle komponenter fra maskens base. G�r alle overflader af masken og komponenterne grundigt
ren med et mildt husholdningsvaskemiddel og en bl�d b�rste. S�rg for at alt synligt snavs er fjernet.
Skyl grundigt under rindende vand fra vandhanen for at fjern vaskemiddelopl�sningen.

Hvis apparatet ikke reng�res ordentligt, kan det medf�re utilstr�kkelig sterilisering

S�rlig H�je Desinficeringsparametre

MASKENS BASE

SILIKONET�TNINGEN

KN�STYKKET

GEN`NDINGSVENTILEN

Vask i varmt s�bevand og l�g til t�rre.

FORMA™ NIV MASkEN ER gOdkENdT TIL AT kLARE 20 gANgES CYkLUS VEd bRUg AF OVENST̀ ENdE 
PARAMETRE. bRUg IkkE MASkEN HVIS dEN ER bESkAdIgET.

&raskrivelse af ansvar: Det er brugerens eget ansvar at beslutte afvigelser fra den anbefalede mkde at 
genanvende pk. Nogen affarvning kan forekomme efter klarg�ringen.

+ontaKt $eres loKale (omecare leverand�r for mere information.

Desinficering
30 minutter ved 70 °C (158 °F), 30 minutter ved 75 °C (167 °F) 

og 10 minutter ved 80 °C (176 °F).

E,,ER

Cidex® OPA
30 minutter ved 20 °C (68 °F).

E,,ER

Hexanios G+R®
I henhold til fabrikantens instruktioner – 

men l�g i bl�d i 30 minutter og ikke i 15 minutter.

HEADGEARMED L`S

Udskift med ny del.
SKUMGUMMIPUDE
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