FOrRMmA™ NIV FuLL FACE MASK

MoDE D’EmMPLOI DU MASOQUE FACIAL

MAscARA FAcIAL FORMA™ NIV

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:

FOrRMmA™ NIV
DOMAINE D’APPLICATION :

Le masque facial Forma™ NIV est destiné a I'utilisation par des personnes a 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 a deux niveaux de pression. Le masque facial Forma™ NIV est destiné
a une utilisation individuelle ou collective sur patient adulte a 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 étre utilisé exclusivement
avec des ventilateurs possédant un systéme 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.

PREPARER VOTRE MASQUE
Le masque facial Forma™ NIV est livré complet, avec un raccord coudé a fuite et un autre bleu.
Il est primordial d’employer le coude approprié au systéme de ventilation utilisé
(Voir schéma ci-dessous) :

INSTRUCCIONES DE Uso
INFORMACION DE USO

La Mascara Facial Forma™ NIV es para el uso por individuos a quienes ha sido prescrito un tratamiento
de ventilacion no-invasivo o a quienes ha sido diagnosticado por un médico un tratamiento CPAP
o de Ventilacion Bi-Nivel. La mascara facial Forma™ NIV es para el uso por un tinico paciente a
domicilio y por pacientes miltiples en el hospital u otras clinicas donde una desinfeccion
apropiada del dispositivo para el uso entre pacientes puede ser hecha.
ADVERTENCIA: La Mascara Facial Forma™ NIV sélo se debe utilizar con respiradores
que dispongan de sistemas de alarma y seguridad adecuados.
Véase Advertencias y Precauciones para los sistemas de alarma requeridos.
Precaucion: Las Leyes Federales de los Estados Unidos restringen la venta
de este producto a un médico o por orden suya.

COMO PREPARAR LA MASCARA PARA SU USO
La Mascara 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 ventilacion, véase el siguiente dibujo:

For systems requiring a For systems requiring a

VENTED MASK NON-VENTED MASK

Pour les systémes nécessitant un Pour les systémes nécessitant un

MASQUE AVEC FUITE EXPIRATOIRE MASQUE SANS FUITE EXPIRATOIRE

Para sistemas que necesitan Para sistemas que necesitan

MASCARAS VENTILADAS MASCARAS NO VENTILADAS
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Examples of Use for Clear Connectors: Examples of Use for Blue Connectors: Exemples d'utilisation de raccords transparents : Exemples d'utilisation de Raccords Bleus : Ejemplos de Coémo Utilizar los Conectores Ejemplo de Cémo Usar Conectores Azules:
" aoee PPTSR " N Transparentes:
Bi-Level Ventilation CPAP THERAPY Ventilation a Deux Niveaux de Pression TRAITEMENT PAR PPC Ventilacin Bi-Level TERAPIA CPAP
® Vision Ventilator - with F&P RT319 Circuit ® F&P RT 201 Circuit and PEEP Valve * Ventilateur Vision’ - Circuit Fisher & Paykel o Circuit F&P RT 201 et valve de PEP o Sistema de Ventilacion con Vision - con Circuito ® Circuito RT 201 de F&P y vdlvula PEEP
(If the circuit includes a vent hole adapter, référence RT319 (i le circuit comprend un RT319 de F&P (Si el circuito incluye un adaptador .
remove it before attaching to the circuit,) CLOSED LOOP VENTILATION adaptateur de fuite expiratoire, retirez-le avant VENTILATION AVEC UN CIRCUIT BI-BRANCHE con orificios de ventilacion, retirarlo antes de VENTILACION CON CIRCUITO CERRADO
; ® F&P RT 200 Circuit d cter le circuit, ircui conectar al circuito,) ® Circuito F&P RT 200
WARNING: Ensure that air flow can be felt reut A::;:IEONE’ ZC/VCUI ! le fli " * Circuit F&P RT 200 ADVERTENCIA: Asegurarse de que el flujo de aire reurto
through the elbow upon exhalation. VISION VENTILATOR cexpulse bfe;w dii;i;; Z’uciu;ef ::;;5 ;;Z orre VENTILATEUR VISION pueda circular correctamente por el codo durante RESPIRADOR VISION
NOTE: An exhalation port self-check ® Respironics Vision Disposable Circuit, with ‘" X ) - o Circuit Vision Respironics jetable avec fuite la exhalacion. ) e Circuito Desechable de Vision Respironics
‘b o on thi . built-in exhalation port REMARQUE : /| nest pas possible de controler O T IR NOTA: En esta mdscara, no se puede realizar un con puerto de exhalacién incluido
cannot be petformed on this mask p soi-méme [orifice expiratoire de ce masque. expiratoire intégrée auto-chequeo en el puerto de exhalacion. P

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.

FITTING R MASK

Refer to the mask assembly diagram.
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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 (1) down.
Holding your Mask Base (A) in one hand, spread the Headgear with your free hand, just enough to
fit comfortably over your head.

)

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.

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

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 the Glider™ Strap is centered. Gently adjust top crown straps to remove
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AVERTISSEMENT : Si un patient utilise ce masque a domicile, retirer le coude non utilisé de la boite
afin d’éviter toute utilisation incorrecte.

MIisE EN PLACE DU MASQUE

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) Sassurer que les capuchons des prises de pression (N) soient fermement fixés.

4) Détacher le harnais (K) de la glissiére (E) en tirant sur la sangle a détachement rapide (1) vers le bas.
Tenir la coque (A) d’une main et écarter le harnais de l'autre main jusqu’a ce qu'il soit placé sur la
téte confortablement.
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Appliquer délicatement le masque sur le visage, en placant le bas de la jupe sous le menton et étirer
le Harnais sur la téte avec la main libre.

6) Accrocher de nouveau lattache du harnais (H) a la glissiére.
7

Ajuster délicatement les sangles supérieures horizontales pour que les parois de la Jupe sadaptent
correctement sur le nez. Serrer légérement la mentonniére horizontale en sassurant que le bas
de la Jupe reste en contact permanent avec le dessous du menton. Sassurer que la glissiére Glider™
soit centrée. Retirer le mou en tirant doucement sur les sangles supérieures.

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.)

Frrming Tips

® [f 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.

® [fleaks occur around the upper half of the mask, gently tighten the top horizontal straps.

® [f 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 USeE CLEANING INSTRUCTIONS

(For High-Level Disinfection, refer to Multi-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 10 minutes, 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.

©® BEFORE EACH USE:

1) Ensure that alarms and safety systems on the ventilator are operating correctly.
2]
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o

Check that the correct Elbow and Swivel are used. (See 'Preparing Your Mask For Use")
Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged, or if the flow is impeded.

® AFTER EACH USE:

Disassemble the Silicone Seal (C), Foam Cushion (D), Elbow (B), and Non-Rebreathing Valve (3), and
the Headgear (K) from the Mask Base (A).

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

Wipe the Foam Cushion (D) with a damp cloth (do not immerse the Foam Cushion in water).

2]
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Leave all parts to dry, away from direct sunlight before reassembling.

® EVERY 7 DAYS:

Hand-wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer than
10 minutes, 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 10 minutes.

® 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.

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

Como COLOCAR LA MASCARA

Véase el dibujo de como colocar la mdscara.

1) Retirar el pldstico que envuelve la Vaina de Silicona (C).

2) Colocar el conector correcto del Codo a la mdscara. (Véas “Como Preparar la Mdscara Para Su Uso”.)

3) Asegurarse de que las tapas del puerto de presion (N) estdn fuertemente ajustadas.

4) Desabrochar el Arnés (K) de la correa Glider™ Strap (E) tirando de la tira de Desajuste Fdcil (1).
Sujetando la Base de la Mdscar (A) con una mano, colocar el Arnés y ajustarlo con la otra mano
hasta acomodarla en la cabeza.

5) Colocar suavemente la mdscara 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 estd centrada. Ajustar suavemente las correas de la
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Connecter le circuit ventilatoire au masque et respirer normalement.

Sassurer que les paramétres du ventilateur soient corrects. Lorsqu'il sagit de ventilateurs
volumétriques, prendre en compte le volume mort et la fuite au masque pour le réglage du ‘volume
courant’ (Voir le chapitre sur les CARACTERISTIQUES TECHNIQUES' de ce guide pour de plus amples
informations.)

Astuces be Mise EN PLAcE

® Si nécessaire, décoller légérement le masque du visage sans détacher les sangles et laisser le
ventilateur sous pression, ce qui permet a la Jupe de se remplir d'air. Replacer le masque sur le visage
pour améliorer [étanchéité.

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

® Siune fuite se produit dans la moitié inférieure du masque, serrer légérement les sangles inférieures
horizontales. (Pas trop fort.)

® Pour retirer le masque, détacher le harnais de la glissiére en tirant la sangle vers le bas ou
vers [avant.

Corona Superior para evitar su caida.

8) Ajustar el manguito del ventilador a la mdscara y empezar a respirar con normalidad.

9) Asegurarse de que la configuracion del sistema de ventilacion sea correcta. Especialmente para
los ventiladores volumétricos, es necesario prestar atencion al espacio muerto de la mdscara
y la pérdida debida a la configuracion del “volumen tidal”. (Para mds informacion, véase
“ESPECIFICACIONES TECNICAS” de este manual de instrucciones.)

Cuaves De CoLocacion

® Si fuera necesario, retirar suavemente la mdscara de la cara estando las correas ajustadas y el
sistema de ventilacion suministrando presion para asi permitir inflar la Vaina de Silicona. Volver a
colocar la mdscara en la cara para mejorar el sellado.

® Sise producen fugas en la mitad superior de la mdscara, ajustar suavemente las correas Superiores
Horizontales.

® Sise producen fugas en la mitad inferior de la mdscara, ajustar suavemente las correas Inferiores
Horizontales. (No apretar demasiado fuerte las correas.)

® Cuando necesite quitarse la mascarilla desabroche el Arnés del Glider, tirando del cordon de
desenganche rdpido hacia su nariz.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE A DOMICILE

(Pour une désinfection de haut niveau, consulter le guide d'entretien pour utilisation multi-patient

(reconditionnement))

Pour assurer une sécurite, efficacité et confort optimaux lors de I'utilisation de votre masque facial

Forma™ NIV :

©® AVANT LA PREMIERE UTILISATION :

1) Laver ala main le harnais (K) dans de leau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 10 minutes,
puis rincer a l'eau claire et laisser sécher a lair libre, a 'abri de la lumiére du soleil. Il nest pas
nécessaire de retirer les Clip (H) du harnais lors du nettoyage.

® AVANT CHAQUE UTILISATION :

1) Sassurer que les alarmes et systémes de sécurité du ventilateur fonctionnent correctement.

2) Verifier que le coude et la rotule adéquate soient utilisés. (Voir ‘Préparer votre Masque’)

3) Verifier Iétat du masque et interrompre [utilisation si le masque est endommagé ou si le débit
est réduit.

©® APRES CHAQUE UTILISATION :

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).

Nettoyer la jupe en silicone, le coude, la valve et la coque du masque dans de l'eau savonneuse tiéde.

Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis rincer a 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, a l'abri du soleil.

©® CHAQUE SEMAINE :

1) Laver a la main le harnais dans de l'eau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 10 minutes,
puis rincer a l'eau claire et laisser sécher a lair libre, a 'abri de la lumiére du soleil. Il nest pas
nécessaire de retirer les clip (H) du harnais lors du nettoyage.
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PRECAUTIONS :

® Ne pas immerger le masque plus de 10 minutes.

® 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.

® Sile masque facial Forma™ NIV est placé dans les conditions précitées, cela pourra lendommager
et sa durée de vie sen trouvera réduite.

COMO LIMPIAR LA MASCARA EN CASA

(Para alcanzar un Alto Grado de Desinfeccion, véase Instrucciones de Limpieza en Miltiples Pacientes)
Para garantizar una correcta y continuada seguridad, eficacia y confort en la Mdscara Facial
Forma™ NIV:

® ANTES DEL PRIMER USO:

1) Lavar a mano el Arnés (K) con jabon puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo mds de
10 minutos, 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:

Asequrarse de que los sistemas de alarma y sequridad del ventilador estdn funcionando
correctamente.

Asegurarse de que el codo y el eslabon giratorio que se estdn utilizando sean los correctos. (Véase
‘Cémo Preparar la Mdscara para Su Uso’)

Verificar el estado de la mdscara. No utilizar en caso de estar danada o desgastada, o si el flujo
encuentra obstdculos en su circulacion.

® DespuUEs DE CADA Uso:

Desmontar la Vaina de Silicona (C), Foam (D), Codo (B), Vidlvula No—Re-Inhalacionasfixia (), y el

Arnés (K) de la Base de la Mdscara (A).

Lavar la Vaina de Silicona, Codo, Vidlvula y Base de la Mdscara con jabon puro disuelto en agua

templada. No dejar en remojo mds de 10 minutos, después aclarar con agua limpia.

3) Limpiar el Foam (D) con un pario htimedo (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.
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©® CADA 7 DiAs:

Lavar a mano el Arnés con jabon puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo mds de
10 minutos, 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 mdscara mds de 10 minutos.

® No lavar la mdscara en el lavavajillas.

® No limpiar la mdscara con productos que contengan alcohol, cloro, agentes antibactericidas,
antisépticos, lejia, blanqueadores o humectantes.

® Mantener la mdscara fuera del alcance de la luz solar directa.

® [as acciones arriba descritas podrian danar o deteriorar la mdscara y acortar su vida. Si su Mdscara
Facial Forma™ NIV se deteriora o rompe, deje de usarla y busque reemplazo inmediatamente.

ASSEMBLING YOUR MASK

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 (€) and Foam Cushion (D) into the Mask Base (A).

Flow (I/min)

Forma™ NIV Bias Flow

ASSEMBLAGE DE VOTRE MASQUE

Votre Masque Forma™ NIV est complétement assemblé et prét a I'emploi. Vous devez cependant
suivre les instructions suivantes aprés nettoyage pour son remontage :

1. Placer la jupe en silicone (C) sur une surface plane. Placer la mousse (D) a I'intérieur de la jupe.

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

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

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

v

. Position the assembled mask over the Headgear and attach the four straps into the corresponding
slots in the Mask Base and the Glider™ Strap (E). This can be done without undoing the Velcro® 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 concentration will 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 oxygen with 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.

® 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
requrgitation 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. A mask should not be used unless the ventilator is turned on and operating
properly, for open loop systems at pressures greater than 3 cmH,0, and for closed loop systems at
pressures greater than 5 cmH 0.

Explanation of Warning: Non-Invasive Ventilators are intended to be used with NIV masks. When
the ventilator is turned on and functioning properly, new air 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 CO,
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 12 months.

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 ially reduce these symp
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 cmH,O for open loop systems, and 5-25 cmH,O for closed loop
systems. Do not use at pressures below 3 cmH>0 on open loop systems, and 5 cmH,0 on closed loop
systems.

Operating temperature range is 5-40 °C (40-104 °F).

MAsK DEAD SPACE
192 cc

NON-VENTED MASK LEAK

The leak from the non-vented mask, excluding leak between the face and the mask, is less than
6.0 I/min at 20 cmH0.

VENTED MASK - 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.

Pressure (cmH,0)

ComMo ARMAR SU MASCARILLA

Su mdscara facial Forma™ NIV estd completamente armada y lista para ser usada. Cuando necesite
limpiar su mdscara, siga las instrucciones de armado:

1. Colocar la Vaina de silicona (€) boca abajo sobre una supetficie plana. Con la parte delgada del
Foam (D) boca abajo, coloquela sobre la Vaina de silicona.

2. Colocar la Vaina de silicona (C) y el Foam (D) en la base de la mdscara (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) a plat avec [€tiquette 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 glissiére (E). Cela peut étre fait sans avoir a détacher les bandes
Velcro® en glissant le harnais dans les emplacements.

3. Ajustar el codo correcto y la vdlvula / eslabén giratorio (B con J) o (M con L) segun “COMO
PREPARAR LA MASCARA PARA SU USO”.

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

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

GARANTIE ET ELIMINATION

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que les masques Fisher & Paykel Healthcare (a l'exclusion
des mousses et des diffuseurs), utilisés conformément aux instructions demploi, 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 a compter de la date dachat 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 étre jeté avec les déchets ménagers.

GARANTIA Y DESECHO

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza la conformidad y funcionamiento de las mdscaras de Fisher
& Paykel Healthcare (con exclusion de espumas y difusores de material) segtn las especificaciones
oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y cuando se utilicen de acuerdo con las
instrucciones de uso. Esta garantia estd sujeta a limitaciones y excepciones establecidas en detalle en
http://www.fphcare.com/osa/product Warranty.asp

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

RACCORD PRESSION / OXYGENE

Deux raccords additionnels sur la coque permettent le contréle de la pression et/ou I'enrichi:

en oxygene.

1) Ouvrir le ou les capuchon(s) des raccords (N).

2) Placer fermement le tuyau de pression et/ou d'oxygéne sur le ou les raccord(s).

(Les deux raccords sont identiques ; vous pouvez utiliser I'un ou I'autre indifféremment pour I'oxygéne

ou la mesure de pression. Retirer uniquement le capuchon du connecteur que vous utilisez.)

® Note : A un débit d'oxygéne fixe pour un débit constant, la concentration d'oxygeéne inspirée
peut varier selon la pression réglée, les caractéristiques respiratoires du masque et les fuites.

® Avertissement : Si vous utilisez de I'oxygéne avec le ventilateur, le débit d'oxygéne doit étre
coupé lorsque le ventilateur est éteint.
Explication de I'avertissement : Lorsque le ventilateur est éteint et que le débit d'oxygeéne est
ouvert, l'oxygeéne circulant dans le ventilateur peut saccumuler dans le ventilateur lui-méme.
Loxygéne accumulé dans le ventilateur entraine un risque d’incendie.

® Avertissement : Ne pas fumer ou placer quelqu’un utilisant de I'oxygéne avec ce masque a
proximité de flammes.

® Avertissement : Ne pas utiliser de tubulures de prise de pression ou dapport en oxygene en
PVC (PolyChlorure de Vinyle). N'utiliser que des tubulures en silicone.

Explication de I'avertissement : Le contact avec le PVC peut causer prématurément la casse
des connecteurs.

PUERTO CONECTOR DE OXiGENO / PRESION

Existen dos puertos en la base de la mdscara para realizar lecturas de nivel de presion y/o suministrar

oxigeno adicional.

1) Abrir la(s) Tapa(s) del Puerto (N).

2) Ajustar fuertemente el Tubo de Oxigeno y/o Presion al Puerto(s).

(Los dos Puertos son exactamente iguales, por lo que cualquiera de los dos puede servir para

suministrar oxigeno o para medir el nivel de presion. Retirar sélo la Tapa de los Puertos que se estdn

utilizando.)

® Nota: La concentracion de oxigeno inhalado variard a un nivel de flujo determinado de oxigeno
adicional, dependiendo de la configuracion del nivel de presion, del patron de respiracion del
paciente, de la seleccion de la mdscara y del grado de la fuga.

® Advertencia: Si se utiliza el oxigeno al mismo tiempo que el sistema de ventilacion, se tendrd que
cortar el flujo de oxigeno cuando el ventilador no esté funcionando.
Explicacion de la advertencia: Cuando el sistema de ventilacion no esté funcionando, y el flujo de
oxigeno sigue abierto, el oxigeno suministrado en el tubo de ventilacion se puede acumular en el
ventilador. El oxigeno acumulado en el ventilador puede ser causa de ignicion.

® Advertencia: No permitir fumar o encender llamas en la proximidad de alguien utilizando oxigeno
con esta mdscara.

® Advertencia: No usar tubuladuras de presion y/o oxigeno de Cloruro de Polivinilo (PVC). Utilizarlas
de silicona.
Explicacion de la Advertencia: E| contacto con PVC puede causar rotura prematura de los puertos.

AVERTISSEMENTS

® Ne pas utiliser ce masque si le patient souffre de diminution des réflexes laryngés, de vomissements,
nausées, ou troubles affectant laspiration 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 destomac, éructation ou maux de téte séveres lors du traitement
ventilatoire.

Ce masque de VNI ne doit étre utilisé quavec des Ventilateurs Non Invasifs recommandeés par
votre médecin ou thérapeute. Le masque doit étre utilisé seulement avec un ventilateur sous
tension et fonctionnant correctement, dans les systémes a circuit ouvert a des pressions supérieures
a 3 cmH,0, et dans les systémes a circuit fermé a des pressions supérieures a 5 cmH5O.
Explication de I'avertissement : Ces Ventilateurs Non Invasifs ont été concu pour étre utilisés
avec les masques VNI. Lorsque le ventilateur est allumé et fonctionne correctement, de lair 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 recoit pas assez dair frais et il est alors possible de réinhaler les
gaz expirés. La réinhalation de gaz expirés pendant plus de quelques minutes peut entrainer une
suffocation.

A une faible valeur de pression de PPC ou VNDP, le débit de rincage peut ne pas étre assez important
pour rincer le circuit des gaz expiratoires. Une réinhalation peut apparaitre.

Ne pas utiliser le masque sans la valve anti-réinhalation en place. Cette valve permet de minimiser
la réinhalation de CO, 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 dautres Masques Fisher & Paykel Healthcare.

Nutiliser le Forma™ NIV qu'avec le harnais fourni.

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

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

PRECAUTION
® Le masque doit étre strictement utilisé de la facon décrite dans ce manuel.

® les lois Fédérales américaines nautorisent la vente de ces appareils que par prescription médicale
ou directement par un médecin.

DVERTENCIAS

® No utilizar la mdscara si el paciente ha sufrido reflejos laringeos, ha vomitado, sentido nduseas o
presenta otros sintomas que le predispongan a la aspiracion en caso de regurgitar o vomitar.

® No se recomienda el uso de esta mdscara si el paciente estd siendo tratado con medicamentos que
puedan provocar vomitos.

® Contactar con el médico si el paciente experimenta molestias infrecuentes en el pecho, falta de aire,
distension estomacal, eructos, o dolor severo de cabeza mientras estd siendo ventilado.

® [sta mdscara VNI debe utilizarse solamente con ventiladores no invasivos recomendados por
su médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mdscara a no ser que el ventilador
esté encendido y funcione adecuadamente, para sistemas de circuito abierto a presiones mayores
3 cmH50, y para sistemas de circuito cerrado a presiones mayores a 5 cmH0.
Aclaracion de Advertencias: Los Sistemas de Ventilacion No Invasivos estdn disenados para ser
utilizados con mdscaras NIV. Cuando el sistema de ventilacion estd conectado y funcionando
correctamente, el aire nuevo del sistema de ventilacion expele el aire exhalado hacia fuera.
Dependiendo del sistema de ventilacion, esto se produce desde el puerto de exhalacion de la
mdscara o a través de un tubo de exhalacion. Si el sistema de ventilacion no funciona, no circulard
suficiente aire nuevo por la mdscara y el aire exhalado podria volver a ser inhalado. Volver a inhalar
el aire exhalado durante varios minutos puede llevar en algunos casos a sofocacion.

® En caso de baja presion CPAP/Bi-Level, el flujo por los puertos de exhalacion podrd ser inadecuado
para limpiar todo el aire exhalado del tubo. Puede que aparezcan episodios de reinhalacion.

® No utilizar la mascarilla en caso que la vdlvula de reinhalacion no esté correctamente colocada.
Esta vdlvula asegura que la reinhalacion de CO, en caso de cortes en el suministro de la energia
eléctrica serd minima.

® No utilizar la mascarilla en caso de vémito 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 mdscara facial Forma™ NIV en diferentes pacientes, revise las instrucciones
de limpieza para miiltiples pacientes para la mdscara facial Forma™ NIV.

® Reemplazar la vilvula de no reinhalacion cada 12 meses.
® No utilizar el codo de la mdscara facial Forma™ NIV en otras mdscaras Fisher & Paykel Healthcare.
® Utilice la mdscara Forma™ NIV tinicamente con el arnés suministrado.

® [Esta mdscara no debe ser utilizada por ninguna persona que no pueda quitdrsela sin ayuda, sin
supervision continua.

® Esta mdscara no deberia ser usada en pacientes sin mecanismo espontdneo de respiracion.

PRECAUCION
® Usar la mdscara sélo para el uso indicado en este folleto.

® Segun las leyes federales de los Estados Unidos de América este dispositivo solo puede ser vendido
por un médico o por su recomendacion.

Le Forma™ NIV et ses accessoires sont sans Latex.
Certains patients c un desséch t du nez et de la gorge consécutif a I'usage de PPC.

Les humidificateurs chauffants réduisent c 3 t ces
Contacter votre fournisseur et demander conseil au sujet du systéme ThermoSmart™.

ymp

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 cmHO dans les systémes a circuit mono-
branche, et entre 5 et 25 cmH>O dans les systémes a circuit bi-branche. Ne pas utiliser de pressions
inférieures a 3 cmH,O dans les systémes a circuit mono-branche, ou inférieures a 5 cmH,0 dans les
systémes a circuit bi-branche.

La température de fonctionnement est comprise entre 5 et 40 °C (40-104 °F).

VOLUME MORT DU MASOUE
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 a 6.0 I/min a 20 cmH,0.

MASQUE AVEC FUITE EXPIRATOIRE - DEBIT DE FUITE
Le coude transparent, utilisé seulement avec des systémes de ventilation a circuit mono-branche,
comporte des orifices de fuites permettant d'évacuer les gaz expirés.

Ces orifices ne doivent étre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite contrélée permet I'expulsion

It is important that these vents are not blocked by any object. This c lled leak all exhaled
CO, is expelled from the mask.
PRESSURE (cMH,0) 3 5 7 9 10 M B 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 cmH,O
Valve closed to atmosphere pressure at 0.49 cmH>O

RESISTANCE TO FLoW

Pressure drop through mask @ 50 I/min is 0.35 cmH,0
Pressure drop through mask @ 100 I/min is 1.25 cmH,0

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

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

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

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.

La mdscara facial Forma™ NIV y sus accesorios no contienen Idtex.
Muchas personas consideran que la terapia de CPAP causa sequedad de la nariz y garganta.
La humidificacién en caliente puede reducir considerabl estos

Contacte a su p dory Ite acerca de Th Smart™.

Ioctnc cint

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RANGO DE FUNCIONAMIENTO

El rango de presion de operacion es de 3-25 cmH,0 para sistemas de circuito abierto, 5-25 cmH,0
para sistemas de circuito cerrado. No use a presiones por debajo de 3 cmH,0 en sistemas de circuito
abierto, 5cmH,0 en sistemas de circuito cerrado.

El rango de temperatura de operacion es de 5-40 °C (40-104 °F).

EsPACIO MUERTO DE LA MASCARA

192 cc

FUGA EN MAscARA No VENTILADA

Las fugas de la mdscara no ventilada, estando excluidas las pérdidas entre la cara y la mdscara, son
inferiores a 6.0 I/min a 20 cmH,0.

MASCARA VENTILADA — FLUJO EXHALADO

El codo ventilado transparente, que solo se utiliza con sistemas de ventilacion abierto, tiene orificios
de flujo exhalatorio para expeler el aire que se exhala de la mdscara.

Es importante que estas ventilaciones no estén bloqueadas por ningiin objeto. Estas fugas controladas
garantizan que todo el CO, exhalado sea expelido de la mdscara.

du CO, expiré.
PRESSION (cMH30) 3 5 7 9 10 M 1B 15 17 19 21 23 25
DEBIT (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 a une pression atmosphérique de 0,36 cmH,0
Valve fermée a une pression atmosphérique de 0,49 cmH,0

RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression de 0,35 cmH,O pour un débit de 50 I/min
Chute de pression de 1,25 cmH,O pour un débit de 100 I/min

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,7 cmH>0
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,6 cmH,0

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 du masque est de 21,7 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

NIVEL DE PRESION
(cmH,0) 3 5 7 9 10 M B 15 17 19 21 23 25

FLuso BAsAL (L/MIN) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56

ACTIVACION DE LA VALVULA/PRESION DE ACTIVATION
Abertura de la vdlvula a una presion atmosférica de 0.36 cmH,0
Cierre de la vdlvula a una presion atmosférica de 0.49 cmH,0
RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion en la mdscara a 50 I/min es de 0.35 cmH >0
La caida de presion en la mdscara a 100 I/min es de 1.25 cmH,0

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vilvula No-Re-Inhalacion) es
1.7cmH,0

La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vilvula No-Re-Inhalacion is
2.6 cmH,0

SONIDO

El Nivel de Sonido de la mdscara es 28.3 dBA, con incertidumbre de 2.5 dBA.

El Nivel de Sonido de la mdscara con presion es 21.7 dBA, con incertidumbre de 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
quidelines below.

CLEANING / DESOILING

FORMA™ NIV INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
POUR UTILISATION MULTI-PATIENT

Votre Masque Facial Forma™ NIV est vendu prét a l'emploi. Pour une utilisation sur plusieurs patients,
veuillez suivre les instructions suivantes.

NETTOYAGE/DESINFECTION

MAscARA FAcIAL FORMA™ NIV INSTRUCCIONES
DE LIMPIEZA PARA USO EN MULTIPLES PACIENTES

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

LimPIEZA / DESENGRASADO

® Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Base. Clean all surfaces of mask and
components thoroughly with a mild detergent solution and a soft bristled brush. Ensure all visible soil is
removed. Rinse thoroughly under running potable water to remove detergent solution.

FAILURE TO PROPERLY CLEAN THIS DEVICE MAY RESULT IN INADEQUATE DISINFECTION

HiGH LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

® Avant de désinfecter le masque, détacher tous les composants de la coque (glissiére et son capot ne se
détachent pas de la coque). Nettoyer toutes les surfaces du masque et les composants soigneusement a
l'aide d’un détergent doux et une brosse a poils souples. Sassurer de la disparition de tout contaminant.
Rincer soigneusement a leau courante et potable pour supprimer toute trace de détergent.

LA DESINFECTION NE SERA PAS TOTALE SI LE NETTOYAGE N’EST PAS EFFECTUE CORRECTEMENT

PARAMETRES DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

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

LA NO LIMPIEZA CORRECTA DEL DISPOSITVO PUEDE RESULTAR EN UNA DESINFECCION INADECUADA

PARAMETROS PARA UNA DESINFECCION DE ALto NIVEL

MASK FRAME
PASTEURISATION
30 minutes at 70 °C (158 °F), 30 minutes at 75 °C (167 °F)
and 10 minutes at 80 °C (176 °F).
SILICONE SEAL OR
CiDEX® OPA
30 minutes at 20 °C (68 °F).

ELBOW OR

“ ) HexaNlos G+R®

o As per Manufacturers Instructions —

NON-REBREATHING VALVE but Soak for 30 minutes and not 15 minutes.

lLa

-

COQUE DU MASQUE
DESINFECTION A CHAUD
30 minutes a 70 °C (158 °F), 30 minutes a 75 °C (167 °F)
et 10 minutes a 80 °C (176 °F).
JUPE EN SILICONE ou
CiDEX® OPA
30 minutes a 20 °C (68 °F).
ROTULE ou
% i HexaNlos G+R®

g Suivre les instructions du fabricant — mais faire tremper

VALVE ANTI-REINHALATION pendant 30 minutes au lieu de 15 minutes.

lLa

-

MARCO DE LA MASCARILLA

DESINFECCION
30 minutos a 70 °C (158 °F), 30 minutos a 75 °C (167 °F)
y 10 minutos a 80 °C (176 °F).

VAINA DE SILICONA (o]
CiDEx® OPA
30 minutos a 20 °C (68 °F).
coDo lo]
% ) HexaNlos G+R®
g De acuerdo a las instrucciones del Fabricante —

VALVULA DE NO-REINHALACION pero Remoje durante 30 minutos y no 15 minutos.

lLa

-

HEADGEAR WITH CLIP HARNAIS AVEC CLIP ARNES CON BROCHE
Wash in warm soapy water and leave to dry. Nettoyer a l'eau savonneuse et laisser sécher. Lavar con agua y jabon, luego dejarlo secar.
FOAM CUSHION MOUSSE ALMOHADILLA DE ESPUMA (FOAM)
S \ Replace with new part. S \ La remplacer par une neuve. S \ Reemplazar con uno nuevo.
K K K

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.

LA DUREE DE VIE DU MASQUE FORMA™ NIV EST CERTIFIEE POUR 20 CYCLES DANS LES CONDITIONS
D’UTILISATION PRECITEES. NE PAS UTILISER LE MASQUE S’IL ESTENDOMMAGE.

Responsabilités : Il incombe a lutilisateur de demander conseil pour toute autre méthode de
reconditionnement que celle rec dée dans ce l. Des décolorations peuvent apparaitre
aprés nettoyage.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS, CONTACTER VOTRE FOURNISSEUR D’EQUIPEMENT DE SOINS A DOMICILE.

LA MASCARA FACIAL FORMA™ NIV PUEDE SOPORTAR 20 CICLOS DE LIMPIEZA CUMPLIENDO LOS
PARAMETROS MENCIONADOS ANTERIORMENTE. NO UTILIZAR S| ESTA MUY DANADA.

Descargo de Responsabilidad: El usuario es responsable en caso de proceder con cualquier desviacion de los
métodos recomendados de procedimiento. El uso continuado de la mdscara puede llevar a la decoloracion
de la misma.

CONTACTE CON SU PROVEEDOR LOCAL PARA OBTENER MAS INFORMACION.

SHEET A

Forma”

FULL FACE MASK

INsTRUCTIONS FOR USE

185045556 REVA JuN-09

SHEET A CONTENTS
English

Francais (French)
Espafiol (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Portugués (Portuguese)

SHEET B CONTENTS

Suomi (Finnish)

Svenska (Swedish)

Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)

A 3ZhR (Simplified Chinese)
BZA:E (Japanese)

FEEHIIR (Traditional Chinese)
39| (Korean)
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MAscARA FAciAL FORMA™ NIV
INSTRUCOES DE Uso

MASCHERA FACCIALE FORMA™ NIV
IsTRUZIONI D’UsO

FORMA™ NIV FULLFACE-MASKE
GEBRAUCHSANLEITUNG

FORMA™ NIV FuLL FACE-MASKER -

GEBRUIKSAANWUZING

BEOOGD GEBRUIK VORGESEHENE VERWENDUNG STUDIATA PER IL SEGUENTE UTILIZZO INDICA(;GES
Het Forma™ NIV Full Face-masker is bestemd voor gebruik door personen waarvoor niet-invasieve _ Die Forma™ NIV Full Face Maske ist fiir erwachsene Patienten vorgesehen (>30 kg), denen La Maschera Facciale Forma™ NIV é studiata per I'utilizzo con persone a cui é stato prescritto un A Mascara Facial Forma™ NIV deve ser utilizada por individuos que tenham prescricio de tratamento
beademingstherapie is voorgeschreven of die door een arts CPAP- of Bi-level-therapie voorgeschreven nichti Beat gstherapie bzw. CPAP- oder Bi-Level-Beatmungstherapie drztlich verordnet trattamento di ventilazione non invasivo o diagnosticato da un medico un trattamento CPAP o con Ventilatério Nao Invasivo ou que tenham sido diagnosticados por um médico com necessidade de

hebben gekregen. Het Forma™ NIV Full Face-masker is bestemd voor gebruik door één volwassen

patiént bij thuisgebruik en voor meerdere volwassen patiénten in het ziekenhuis of een andere
klinische omgeving waar het app goed kan den gedesinfecteerd tussen het gebruik

bij de ene en de andere patiént 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.

ing: 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 essentieél belang dat bij het desbetreffende beademingstoestel de juiste
elleboogconnector wordt gebruikt, zoals hieronder wordt getoond:

wurde. Die Forma™ NIV Full Face Maske ist fiir den Gebrauch durch erwachsene Einzelpatienten
zuhause vorgesehen. In der Klinik oder in einem anderen klinischen Umfeld, wo die Maske zwischen
verschiedenen Patienten ord 138 sterilisiert den kann, kann sie von
mehreren erwachsenen Patienten benutzt werden.
WARNHINWEIS: Die Forma™ NIV FullFace-Maske darf nur mit Beatmungsgeraten
benutzt werden, die iiber ausreichende Alarm- und Sicherheitseinrichtungen verfiigen.
Beschreibung der erforderlichen Alarmmerkmale, siche unter Warnhinweise.
Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf arztliche
Verordnung verkauft werden.

VORBEREITUNG DER MASKE FUR 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:

tratamento com CPAP ou com ventilador de dois niveis. A Mascara Facial Forma ™ NIV esta indicada
para um Unico Paciente Adulto em ambiente domiciliar ou em ambiente hospitalar por Miiltiplos
Pacientes ou ainda em outros cenarios clinicos onde a apropriada desinfec¢ao do dispositivo
possa ser realizada quando da utilizacao entre pacientes.
ADVERTENCIA: A Mascara Facial Forma™ NIV somente deve ser utilizada com ventiladores
que tenham sistemas de alarme e seguranca adequados.
Consulte as Adverténcias e Precau¢bes para obter a descricao dos alarmes necessarios.
Precaucao: A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos
ou por ordem médica.

COMO PREPARAR A SUA MASCARA PARA UTILIZACAO
A Méscara Facial Forma™ NIV vem completa com um Conector Ventilado e um Nao Ventilado.
E imprescindivel utilizar o conector correto de acordo com o sistema de ventilagio
apropriado como demonstrado no diagrama abaixo:

ventilatore Bi-Level. La Maschera Facciale Forma™ NIV é studiata per paziente singolo adulto a
domicilio e per piti pazienti adulti in ospedale od altri ambienti clinici dove si possa effettuare
la disinfezione del dispositivo fra un paziente e I'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.
Attenzi 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.

E importante utilizzare il connettore corretto, a seconda del sistema di ventilazione,
come mostrato nella figura sotto:

Per i sistemi che richiedono una

MASCHERA NON-VENTILATA

Per i sistemi che richiedono una

MASCHERA VENTILATA

Voor systemen waarbij een

MASKER MET VENTILATIE nodig is

Fiir Systeme, die ein

OFFENES Ausatemventil erfordern

Fiir Systeme, die eine

GESCHLOSSENE MASKE erfordern

Para os sistemas que requerem

MASCARA VENTILADA

Para os sistemas que requerem

Voor systemen waarbij een ] & a
s| MASCARA NAO VENTILADA

IMASKER ZONDER VENTILATIE nodig i

o A A A g A

= | = | - | ey _j

Gebruiksvoorbeelden voor doorzichtige connectors: Gebruiksvoorbeelden voor blauwe connectors: ispiele der Verwendung der transp ispiele der Ver dung der blauen Esempidiutilizzo per idicoloretrasp Esempi di utilizzo per connettori di colore blu: Exemplos de Utilizagao de Conectores P plos de Utilizacio de Conectores
Bi-Level-beademing Adapter: (geschlossenen) Adapter: Ventilazione Bi-Level ilaci is Nivei: Azuis:
e Vision-beademingstoestel - met F&P RT319 CPAP-THERAPIE. . Bi-Level Beatmung ® Ventilatore Vision - con circuito F&P RT319 (Se TERAPIA CPAP Ventllaf;ao de Dois Niveis )

 F&P RT 201 Circuit en PEEP-klep CPAP-THERAPIE ® Circuito F&P RT 201 e valvola PEEP ® Ventilador VISION ~ com Circuito F&P RT319 TERAPIA COM CPAP

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.

il circuito include un adattatore con porta per
lesalazione dellaria espirata, questo va tolto
prima di attaccare il circuito.)

ATTENZIONE: Assicurarsi che sia presente
un flusso daria attraverso il connettore a
gomitodurante l'esalazione.

NOTA: Con questa maschera non si pud
esequire un autocontrollo sulla presa di uscita di
esalazione.

® BIPAP Vision Ventilator - mit F&P RT319
Schlauchsystem (Wenn das Beatmungssystem
einen offenen Adapter enthdilt, so ist dieser vor dem
Anschluss an das Beatmungssystem zu entfernen.)
WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim
Ausatmen am Winkeladapter ein Luftfluss sptirbar
ist.
NOTE: Ein Selbsttest des Expirationsports ist bei
dieser Maske nicht durchfiihrbar.

® 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

(Se o circuito apresentar um adaptador com
vdlvula expiratdria, remova-o antes de conectar
ao circuito).

ADVERTENCIA: Assegure-se de que hd fluxo de ar
passando pelo conector durante a expiraco.

® Circuito F&P RT 201 e Vdlvula de PEEP
VENTILA;AO DE CIRCUITO FECHADO
® Circuito F&P RT 200

VENTILADOR VISION
® Circuito Descartdvel Respironics Vision,
com vdlvula expiratéria incorporada

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

VISION-BEADEMINGSTOESTEL

® Respironics Vision-circuit voor
eenmalig gebruik, met ingebouwde
uitademingsopening

VENTILAZIONE A CIRCUITO CHIUSO
® Circuito F&P RT 200

VENTILATORE VISION

® Circuito ‘Respironics” monouso per Vision,
con adattatore ventilato per esalazione
incorporato

NOTA: Ndo € possivel fazer uma auto-verificacdo
da vdlvula expiratéria nesta mdscara.

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

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
spater der falsche Winkeladapter verwendet wird.

ANPASSEN DER MASKE

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.

INDOSSARE LA MASCHERA

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

Como COLOCAR SUA MASCARA

Uw MASKER OPZETTEN

1)
2)
3)
4

8)
9)

Zie het diagram met

1 dovdel,

Verwijder de kunststof bescherming van de siliconen afdichting (C).

Sluit de juiste elleboogconnector aan op het masker. (Zie ‘Uw masker gereedmaken voor gebruik’.)
Zorg ervoor dat de doppen stevig op de drukopening (N) zijn aangebracht.

Maak de hoofdband (K) los uit de Glider™-aansluiting (E) door het ‘easy-release’-koordje () omlaag
te trekken. Houd het maskerframe (A) in de ene hand vast en rek de hoofdband met de andere hand

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.

Sluit de beademingsslang aan op uw masker en adem gewoon door.

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.

1)
2)

3

°
1)

REINIGINGSINSTRUCTIES Bl THUISGEBRUIK

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

VOOR HET EERSTE GEBRUIK:

Was de hoofdband (K) op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan
10 minuten 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.
VOOR ELK GEBRUIK:

wordt of breekt dient het gebruik ervan onmiddellijk te worden gestaakt en dient het te worden
vervangen.

8
9)

. bhilduna
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Tipps FUR GUTEN SiTz

fester.

en der Maske”.

Entfernen Sie die Plastikabdeckung von der Silikondichtung (C).

Befestigen Sie den entsprechenden Winkeladapter auf der Maske (siehe “Vorbereiten der Maske fiir
den Gebrauch*.)

Priifen Sie, dass die Druckportkappen (N) fest aufsitzen.

Ziehen Sie die unteren Querbénder vorsichtig fest, wobei der Unterrand der Silikondichtung fest
unter dem Kinn bleiben muss. Priifen Sie, dass das Glider™ Band in der Mitte sitzt. Nun ziehen Sie

3

die oberen Kopfbéinder leicht fest.

Schliefen Sie nun den Beatmungsschlauch an die Maske an und atmen Sie normal.

Uberpriifen  Sie, dass das Beatmungsgerit korrekt eingestellt ist. Insbesondere bei
volumengesteuerten Gerdten sind angemessene Zugaben fiir den Totraum der Maske und bei der
Tidalvolumen-Einstellung fiir Leckagen vorzunehmen. (Siehe Abschnitt ,Merkmale der Maske* in
dieser Gebrauchsanleitung fiir weitere Informationen.)

Wenn nétig, heben Sie die Maske bei geschlossenem Kopfband leicht vom Gesicht ab, wéhrend das
Beatmungsgerit 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 Hdilfte der Maske Leckagen auftreten, ziehen Sie die oberen Querbdnder etwas

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

Wenn Sie Ihre Maske abnehmen miissen, I6sen Sie das Kopfband vom Glider™ indem Sie das
Notéffnungsband gegen die Nase ziehen.

3 i

Per I' blaggio far riferii al diag

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’.)
) Assicurarsi che i tappini di chiusura delle porte di pressione (N) siano ben chiusi.

- - 4) Nehmen Sie die Kopfhalterung (K) vom Glider™ Band (E) ab, indem Sie das Notdffnungsband 4) sganciare la cuffia (K) dal sistema a scorrimento Glider™ (E) tirando verso il basso il cordino di Desprendimento (1). Segure a Base da Mdscara (A) com uma mdo e abra a Touca de Fixacdo com a
uit, zodat deze gemakkelijk over uw hoofd gaat. (1) nach unten ziehen. Halten Sie die Maskenbasis (A) mit einer Hand, und verteilen Sie die sgancic;b/apl'jf (I).dTeTn;ndo I/a base c;ella mtalschem /(Al a:n una mano, stendere la cuffia con la méo livre, somente o suficiente para permitir que esta passe confortavelmente pela (abe:,ca.
5) Druk het masker lichtjes tegen uw gezicht met de onderkant van de siliconen afdichting onder uw Kopfhalterung mit der freien Hand so weit iiber den Kopf, dass sie bequem sitzt. mano libera fino ad indossarla comodamente sopra la testa. . . SR . "
kin en trek de hoofdband met uw vrije hand over uw hoofd heen. 5) Driicken Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, wobei der untere Rand der Silikonauflage unter 5) Posizionare delicatamente la maschera sul viso con la parte inferiore del cuscinetto (C) sotto il 5) 2%;’;;535"7]‘;?{2?;2’2i;?;‘;/_\f;"zg;?e :;ST:;CC;Z)E i[_f:!;z /argi:;;r?a\éﬁza de Silicone
6) Klik het hoofdbandklemmetje (H) weer vast in de Glider™-aansluiting. dem Kinn liegen sollte, und verteilen Sie die Kopfbénder mit der freien Hand iiber den Kopf: mento e posizionare la cuffia sopra la testa con la mano libera. 6) Prend 1 te o Clip da Touca d ’F' q. W) 6 Tira Glid ;M .
7) Span voorzichtig de bovenste horizontale bandjes aan om ervoor te zorgen dat de brug van de 6) Befestigen Sie den Clip der Kopfhalterung (H) wieder am Glider™ Band. 6) Riattaccare //ganao della cuffia (H) 7/ s/stema a sco.mfnent.o G//der””.v ) ) ,.En ! noY/amen cosw .a ouea l.? Ixa’mo.( e .W e .
siliconen afdichting stabiel op de neus blijft zitten. Trek daarna de onderste horizontale bandjes 7) Richten Sie die oberen Querbander, so dass die Briicke der Silikondichtung fest auf der Nase bleibt. 7) Regolare delicatamente le fasce orizzontali superiori assicurandosi che la parte superiore del 7) Ajuste delicadamente as tiras superiores horizontais para assequrar-se que a ponte da Vedacdo

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 scorrimento Glider™ 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 sullimpostazione 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 la maschera dal viso tenendo le fasce collegate ed il ventilatore

in funzione. Questo permette alla guarnizione in silicone di gonfiarsi. Riposizionare la maschera sul
viso in modo da migliorare 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.

o o di
C o diag de g

da mdscara.

1) Remova a tampa pldstica da Vedagdo de Silicone (C).

2) Adapte o Conector correto a mdscara. (Consulte “Como Preparar Sua Mdscara para Utilizacdo”).
3) Assegure-se de que as Tampas das Entradas de Pressao (N) estejam firmemente adaptadas.

4) Desprenda a Touca de Fixacdo (K) da Tira Glider™ (E) puxando para baixo o Corddo de Fdcil

de Silicone esteja estdvel sobre o nariz. Ajuste cuidadosamente as tiras inferiores horizontais,
assegure-se de que a parte inferior da Vedacdo de Silicone esteja fixa sob o queixo. Assegure-se
de que a Tira Glider™ esteja centralizada. Ajuste bem as tiras localizadas na coroa da cabeca para

remover a folga.
8
9]

Conecte o circuito do ventilador a mdscara e inicie a respiracao normalmente.

Verifique se os ajustes do ventilador estdo corretos. Em particular, no caso de ventiladores ciclados
a volume, ajuste o volume corrente ideal considerando o espaco morto da mdscara e proviveis
vazamentos. (Consulte a secdo “ESPECIFICACOES TECNICAS” para obter maiores informacoes).

Dicas Para CoLocacio

® Se necessdrio, afaste um pouco a mdscara do rosto com as tiras presas e o ventilador em
funcionamento. Este procedimento permitird que a Vedacdo de Silicone se encha de ar.
Coloque novamente a mdscara no rosto para melhorar a vedacao.

® (Caso ocorra um vazamento na parte superior da mdscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
superiores.

® (Caso ocorra um vazamento na parte inferior da mdscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
inferiores. (Evite apertd-las demasiadamente).

® Quando for necessdrio retirar a mdscara, desprenda a Touca de Fixacdo da Tira Glider™, puxando o
Corddo de Fdcil Desprendimento em dire¢do ao nariz.

°
1)

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR ZUHAUSE

(Fiir hochgradige Desinfektion, siehe Reini isung
Um Sicherheit, Wirksamkeit und Tragekomfort der Forma™ NIV FullFace-Maske auf Dauer zu erhalten:

q P

g bei Ver g durch Patienten)
VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH:

Waschen Sie das Kopfband (K) in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht
Idnger als 10 Minuten einweichen. Spiilen Sie es dann grtindlich in klarem Wasser aus. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip

(H) vom Kopfband abzunehmen.

Forma™ NIV FullFace-Maske entkrdftet oder zerbricht, stellen Sie deren Verwendung ein und suchen
Sie sofort Ersatz.

1

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:

Lavare a mano la cuffia (K) con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piti di
10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole.

® VOR JEDEM GEBRAUCH: Non é necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla. .
iliahei i " ] ) . . . . ® ANTES DE CADA UTILIZAGAO:
1) Zorg ervoor dat het alarm- en veiligheidssysteem op het beademingstoestel goed werken. 1) Priifen Sie, dass die Alarm- und Sicherheitseinrichtungen des Beatmungsgeréts ordnungsgemdf ® PRIMA DI OGNI UTILIZZO: ) ) deal d ad _ onand
2) Controleer of de juiste elleboog en het juiste draaipunt worden gebruikt. (Zie ‘Uw masker funktionieren. ) : ; TR ) o 1) Verifique se os sistemas de alarme e sequranga do ventilador esto funcionando corretamente.
., n 1) Assicurarsi che gli allarmi ed i sistemi di sicurezza del ventilatore funzionino correttamente. 2) Verifique se o Conector e o Engate Giratorio utilizados estdo corretos. (Consulte “Como Preparar
gereedmaken voor gebruik') 2) Priifen Sie, dass den richtige Winkeladapter (F) und Drehgelenk verwendet werden. (Siehe i i i ifori i q g . P
o . . o : ! c 2) Controllare di aver collegato il connettore a gomito corretto. (Fare riferimento alla sezione Sua Md: Utilizacdo”]

3) Inspecteer het masker op beschadigingen. Niet gebruiken als het beschadigd is, of als de flow wordt Abschnitt: Vorbereitung der Maske fiir den Gebrauch.) ‘Preparazione della maschera per 'utilizzo") ua Mascara para Utilizacao )i S ) B .

belemmerd. 3) Priifen Sie die Maske auf Verschleifs. Sie darf nicht benutzt werden, wenn sie Beschédigung aufweist N ! 0 R . . 3) Inspecione a mascara quanto d deterioragdo. Ndo utilize se estiver danificada ou se o fluxo estiver
oN oder wenn der Fluss behindert ist 3) Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non utilizzarla se questa é danneggiata o se il obstruido).

A ELK GEBRUIK: : flusso daria risulta ostruito. '
~ il s ohii] : ® NACH JEDEM GEBRAUCH: i

1) Verwijder de siliconen afdichting (C), de elleboog (B) en het draaipunt (3), en de hoofdband (K) van ® Depols DE CADA UTILIZACAO:
) het rr{askerframe(A) 7 9(€) 9 ) punt ) f ® 1) Nehmen Sie Silikondichtung (C), Winkelteil (B), Drehgelenk (3), und Kopfhalterung (K) von der ® DOPO OGNI UTILIZZO: 1) Desmonte a Vedacio de Sf/'icone (€), Almofada de Espuma (D), o Conector (B), a Vilvula de
2) Was de siliconen afdichtin elleboog, klep en et maskerframe in een sopje van lauw water en Maskenbasis (A) ab. 1) Smontare il cuscinetto in silicone (C), il cuscinetto in gomma (D), il connettore a gomito (B), la Néo- Reinalacé J/ T de Fi " 1) da Base d /5] h A g

Juivere zeep. Niet lancer dgln 0 m/'ngul ten,;n het sopie laten staan. vervol Zjn s afspoelen onder de 2) Waschen Sie Silikonauflage, Winkelsttick, Ventil und Maskenbasis in lauwarmem Wasser mit milder valvola antireflusso (J) e la cuffia (K) dalla base della maschera (A). 2 L ao- e:\;n;a,cqo ( d) esq/‘ouca ¢ C/Xa,mto( ) \f i asle a aBscam d( )M ] .

wraan P- g P ’ g P Seife. Lasse__n Sie die Teile nicht linger als 10 Minuten einweichen und sptilen Sie sie dann in klarem 2) Lavare il cuscinetto in silicone, il connettore, la valvola e la base della maschera con sapone diluito ) a‘[ﬁ a eta,mli _ ed {/coge, 0 /honec of a, da vu a' €a a]s; ? tasczra com ';gua rﬁoﬂma €
3) Het s.chuimkussen'e (D) met een natte lap afnemen (het kussentje mag niet in water quse’gn{ndllch aus. o o in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti e risciacquare con acqua fredda. sabdo neu rto. do deixe de moino por periodo maior que 1Uminutos. Em seguida enxague em

ondergedompeld W/orden) P J 9 3) WISCW”; S’j das Schaumstoffpolster (D) mit einem feuchten Tuch ab (Polster nicht in Wasser 3) Pulire il cuscinetto in gomma piuma (B) con un panno umido (non immergere il cuscinetto in 3) fiis;eczﬂjﬂqi)fada de Espuma (D) com um pano dmido (ndo imerja a Almofada de Espuma

g einweichen). i i

4) Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar te zetten. i i i i e die i gomma piuma in acqua). i
) gen (niet in di zonlicht) Z i Z 4) Lassen Sie alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschiitzt trocknen, bevor Sie die Maske wieder 4) Lasciare asciugare tutte le parti, senza esporle ai raggi solari diretti, prima di riassemblarle. emkagua). ‘ )
® OM DE 7 DAGEN: zusammensetzen. 4) Deixar todas as pecas secar ao abrigo do sol antes de montar a mdscara novamente.
1) Was de hoofdband op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan ©® ALLE 7 TAGE: ® OGNI 7 GIORNI: o o ) o ® A CADA 7 DIAS:

10 minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in 1) Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht 1) Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per pi di o - o . o

direct zonlicht). De clip (H) hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald. langer als 10 Minuten einweichen. Spiilen Sie es dann grandlich in klarem Wasser aus. Vor direkter 10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole. V) lavea Touca de fixagdo d mdo com sabdo neutro dissolvido em dgua morna. Ndo deixe de molho
OPGELET: Sonneneinstrahlung geschtitzt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip Non é necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla. por periodo maior que 10 minutos. Em sequida enxdgiie com dgua corrente e deixe secar ao ar livre,

N . (H) vom Kopfband abzunehmen. ao abrigo do sol. NGo é necessdrio remover o Clip (H) da Touca de Fixacdo para lavd-la.

® Het masker niet langer dan 10 minuten in het sopje laten liggen. VORSICHT: ATTENZIONE: -
® Het masker niet in de vaatwasser reinigen. ® Die Mas.ke darf nicht Idnger als 10 Minuten einweichen. ® Nonlasciare a bagno la maschera per pid di 10 minuti PRECAUCOES:
® Het masker niet reinigen met producten die alcohol, chloor, bleek, bactericiden, anti-septische- of o Die Maske darf nicht in dge  Spiilmaschine gereinigt werden ® Non lavare la maschera in lavastoviglie. ® Ndo deixe a mdscara de molho por periodo maior que 10 minutos.

vochtinbrengende middelen bevatten. e Nicht reinigen mit Produkten, welche Alkohol, Antib(;kterielle Mittel, Desinfektionsmittel, ® Non lavare la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti antibatterici, antisettico, ° Nzio lave a ma’fcam na lavadora de loucas. ) . . -
® Het masker niet bewaren op een plek waar direct zonlicht op valt. Bleichmittel, Chlor oder Feuchtigkeitscreme enthalten. candeggina, cloro o idratante. ® Ndo lave a mdscara com produtos que contenham dlcool, agentes antibacterianos, antisépticos,
® Het masker kan minder goed werken, beschadigd raken en minder lang meegaan als het ® Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden. ® Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari. alvejantes, cloro ou hidratantes.

bovenstaande niet in acht wordt genomen. Indien het Forma™ NIV Full Face masker zwakker ® Obige Bedingungen kdnnen die Maske beschddigen oder ihre Haltbarkeit verkiirzen. Wenn die ® e azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata. ® Ndo deixe a mdscara em contato direto com o sol.

Se la Maschera Facciale Forma™ NIV si danneggia o si crepa, sospenderne [utilizzo e sostituirla
immediatamente.

INSTRUCOES DE LIMPEZA —Uso DOMICILIAR

(Para obter Alto Nivel de Desinfeccdo, consulte as “Instruces de Limpeza para Miltiplos Pacientes”).

Para garantir maior sequranca, eficiéncia e conforto de sua Mdscara Facial Forma™ NIV

©® ANTES DA PRIMEIRA UTILIZAGAO:

1) Lave a Touca de Fixacao (K) a mdo com sabdo neutro dissolvido em dgua morna. Ndo deixe de
molho por periodo maior que 10 minutos. Em sequida enxdglie com dgua corrente e deixe secar ao
ar livre, ao abrigo do sol. Ndo é necessdrio remover o Clip (H) da Touca de Fixagdo para lavd-la.

® As acoes acima podem deteriorar ou danificar a mdscara e diminuir sua vida util. Se a Mdscara
Facial Forma™ NIV se deteriorar ou rachar, descontinue seu uso e substitua-a imediatamente.

1

Forma™ NIV Bias Flow

Uw MASKER 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:

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

1

van de hoofdband hoeven daarvoor niet losgemaakt te worden. De hoofdband kan in de gleuven
worden geschoven.

GARANTIE EN WEGWERPEN

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 kan met het normale afval worden weggegooid.

ZUURSTOF-/ DRUKCONNECTOR

Opmerking: Wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt toegediend, varieert de
ingeademde-zuurstofconcentratie, afhankelijk van de drukinstellingen, het adempatroon van de
patiént, het type masker en de leksnelheid.

Waarschuwing: Als bij het beademingstoestel extra zuurstof wordt gebruikt, dient deze zuurstofflow
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 viam worden 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 patiént 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 patiént een voorgeschreven geneesmiddel
gebruikt dat overgeven als mogelijke bijwerking heeft.

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

Dit NIV masker mag alleen gebruikt worden met 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 cmH,0, en
voor closed loop systemen met een druk groter dan 5 cmH,0.

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 het masker heen geblazen en kan uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd.
Verstikking kan in bepaalde omstandigheden het gevolg zijn als langer dan een aantal minuten
uitgeademde lucht opnieuw wordt 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 opnieuw worden ingeademd.

Gebruik het masker niet als de ‘non-rebreathing’-klep niet aanwezig is. Deze klep zorgt ervoor dat
het opnieuw inademen van CO, tot een minimum wordt 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 ucties voor het gebruik bij
Full Face masker bij meerdere patiénten wordt gebruikt.
Vervang de ‘non-rebreathing’-klep om de 12 maanden.

"

patiénten indien het Forma™ NIV

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 patiénten 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.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

BEDRIJFSBEREIK

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

Die Forma™ NIV Full Face Maske ist bereits geb hsfertig
befolgen Sie jedoch bitte nachfolgende A i

gesetzt. Nach der
zum zen:

'g

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

in den entsprechenden Offnungen in Maskenbasis und Glider™-Band (E). Es ist nicht nétig, die
Klettverschliisse zu 6ffnen, wenn Sie das Kopfband in die Offnungen schieben.

ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

La maschera facciale Forma™ NIV é gia montata e pronta all’'uso. Quando peré 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
piti spessa del cuscinetto in gomma piuma (D) rivolto verso il basso sul cuscinetto in silicone.

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

2. Desiliconenrand (C) en het schuimkussentje (D) in de onderzijde van het masker (R) plaatsen. 2. Legen Sie die Silikonauflage (C) und das Schaumstoffpolster (D) in die Maskenbasis (A). maschera (A). 2. Encaixe a Vedagdo de Silicone (€) e a Almofada de Espuma (D) na Base da Mdscara (A).
3. Sluit de juiste elleb klep/draaipunt t) M met L, door de instructi d : . ’

,UL:/IV MEA{S%ZREGE)E;E?S%ZZEN%Oé?%a,GpEng'?U(I?('r:ete)vg{ gn met L) aan door de instructies onder 3. Schliefen Sie das richtige Winkelteil und Ventil/Drehgelenk (B mit 3) oder (M mit Ljan und befolgen 3. Attaccare il corretto connettore a gomito e la valvola/innesto (B con J) o (M con L) sequendo le 3. Conecte o Conector correto e a Vilvula/ Engate Giratério (B com 3) ou (M com L) sequindo as

P gen- Sie dabei die Anweisungen “VORBEREITUNG DER MASKE FUR DEN GEBRAUCH". istruzioni alla sezione ‘Preparazione della maschera per ['utilizzo’ instrucées “COMO PREPARAR SUA MASCARA PARA UTILIZACAO”.
4. Leg de hoofdband (K) plat neer met het etiket naar beneden. 4 I ia (K Jetich ivol il b
4. Legen Sie das Kopfband (K) flach mit der Etikettseite nach unten. - Stendere la cuffia (K) con [etichetta rivolta verso il basso. 4. Coloque a Touca de Fixagdo (K) aberta com a etiqueta virada para baixo.

5. Breng het in elkaar gezette masker boven de hoofdband en maak de vier bandjes vast in de 5. Mettere la maschera montata sopra la cuffia ed attaccare le quattro fasce alle corrispondenti

daarvoor bestemde gleuven in het maskerframe en de Glider™-aansluitin (E). De Velcro® bandjes 5. Platzieren Sie die zusammengesetzte Maske tiber dem Kopfband und befestigen Sie die vier Binder fessure nella base della maschera ed al sistema a scorrimento Glider™ (E). Questa operazione 5. Posicione a mdscara montada sobre a Touca de Fixagdo e encaixe as quatro tiras nas aberturas

puo essere effettuata senza slacciare le fibbie di Velcro® sulle fasce, facendo scorrere la cuffia nelle
apposite fessure.

Como MONTAR SUA MASCARA

Sua Mdscara Facial Forma™ NIV vem completamente montada e pronta para ser utilizada. Entretanto,
quando for necessdrio limpd-la, siga as instrucées abaixo para montd-la novamente:

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

correspondentes na Base da Mdscara e na Tira Glider™ (E). Este procedimento pode ser realizado
sem abrir os Velcro® Tabs (etiquetas de velcro), deslizando a Touca de Fixacdo nas aberturas.

GARANTIE UND ENTSORGUNG

GARANTIE

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

ENTSORGUNG
Dieses Gerdt enthilt keine geféhrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill entsorgt werden.

a

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

lle 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 é 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 pud essere smaltito con i normali rifiuti.

GARANTIA E DESCARTE

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que as mdscaras Fisher & Paykel Healthcare (com exclusdo de
espumas e difusores), quando usadas em conformidade com as instrucées de utilizagdo, encontrarar-
se-d@o livres de defeitos relacionados com a mdo-de-obra e com os materiais e garante que estes terdo,
por um periodo de noventa (90) dias desde a data da compra pelo utilizador final, um desempenho
em conformidade com as caracteristicas do produto, publicadas, a nivel oficial, pela Fisher &
Paykel Healthcare. Esta garantia estd sujeita as limitacoes e excecoes detalhadas na pdgina web:
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

SAUERSTOFF/DRUCKMESS-ADAPTER

Nehmen Sie einfach die Portkappen von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.)

Zu Beachten: Bei einer festen Flussrate von zusdtzlichem Sauerstoff wird die inhalierte
Sauerstoffmenge in Abhdngigkeit von Druck, Atmung, Maskenwahl und Leckagenrate variieren.
Warnhinweis: Falls Sauerstoff mit dem CPAP Gerdit verwendet wird, muss der Sauerstofffluss
abgestellt werden, wenn das CPAP- Gerdt nicht eingeschaltet ist.

Zur Erklirung des Warnhinweises: Wenn das CPAP-Gerdt nicht Iduft und die Sauerstoffzuschaltung
angestellt bleibt, kann sich die Sauerstoffmenge tiber den Schlauch im Gerdt ansammeln. Eine
Sauerstoffansammlung im Gerit stellt ein Feuerrisiko dar.

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

Warnung: Verwenden Sie keine Druck und/oder Sauerstoffschlduche aus Polyvinyl Chlorid (PVC).
Verwenden Sie stattdessen Silikonschlduche.

Erkldrung: Kontakt mit PVC kann zu vorzeitigem brechen der Ports fiihren.

UTiLIZZo DELLE PORTE PER OSSIGENO /PRESSIONE

Het maskerframe is van twee openingen om de druk te meten en/of voor gebruik van An der Maskenbasis befinden sich zwei Ports fiir das Messen der Druckwerte bzw. fiir Ci sono due porte posizionate direttamente sulla base della maschera per misurare la pressione e/o A Base da Mdscara contém duas entradas para leitura de p e/ou supl cdo de oxigé
extra zuurstof. Sauerstoffzugabe. 7 7 dd ) 1) Abra a(s) Tampa(s) da(s) Entradas (s) (N).
1) Haal de dop(jes) van de opening(en) (N). 1) Offnen Sie die Portkappe(n) (N). 1) Aprire i tappini di chiusura della/e porta/e (N).

2) Druk de zuurstof- en/of drukslang stevig over de opening(en). 2) Schieben Sie den Druck- bzw. Sauerstoffschiauch fest auf den/die Port(s) 2) Collegare il tubo della pressione e/o dell'ossigeno alla portare. (As duas entradas sdo idénticas; qualquer uma das entradas pode ser utilizada para a leitura da

De twee i zijn identiek; beide k d bruikt voor f- of drukmeti identiche: ili Possi - L N ”

(/erwijder uirtsluitend h é’t dopje van de ) die word:;/ Y bruikt.) f- of = (Die beiden Ports sind identisch; beide kéi fiir S toff oder Druck g benutzt 1 (Le due porte sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per I'ossig o perla pressdo ou para uso do oxigénio. Somente remova a tampa da entrada que estiver sendo utilizada.)
P g9 -

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 puo

variare in relazione alla pressione impostata, al tipo di respiro del paziente, al tipo di maschera e
all'entita delle perdite.

® Attenzione: Se viene utilizzato ossigeno supplementare, il flusso dell'ossigeno deve essere interrotto

quando il ventilatore non é in funzione.

Spiegazione dell'avvertenza: Se il ventilatore non é in funzione ed il flusso dell'ossigeno viene
lasciato aperto 'ossigeno che scorre all’interno del tubo puo accumularsi all’interno del ventilatore
stesso. Lossigeno accumulatosi all'interno del ventilatore puo 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: || contatto con il PVC puo causare la rottura prematura delle porte.

CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/ PRESSAO

2) Adapte o circuito de Pressdo e/ou Oxigénio firmemente sobre a(s) entradas (5).

® Nota: Quando da utilizacdo de fluxo fixo de oxigénio adicional, a concentracdo de oxigénio
inalado variard dependendo dos ajustes de pressdo, do padrao respiratério do paciente, da mdscara
selecionada e da taxa de vazamento de ar.

® Adverténcia: Se estiver utilizando oxigénio adicional com o ventilador, o fluxo de oxigénio deve ser
desligado quando o ventilador ndo estiver em funcionamento.
Explicacdo da Adverténcia: Quando o ventilador ndo estiver funcionando e o fluxo de oxigénio
permanecer ligado, o oxigénio enviado ao circuito do ventilador pode acumular-se dentro do
gabinete do ventilador. O oxigénio acumulado predispoe a risco de incéndio.

® Adverténcia: Ndo permita fumar ou abrir chamas nas proximidades de pacientes que estejam
utilizando oxigénio com esta mdscara.

® Atengdo: Ndo utilize circuitos de pressdo e/ou de oxigénio de PVC. Utilize somente circuitos
de silicone.
Explicacdo da Adverténcia: O contato com o PVC pode causar rachadura precoce nas entradas.

VORSICHT

Diese Maske sollte nicht benutzt werden, wenn der/die Patient/in gestorte Kehlkopfreflexe hat,
bei Erbrechen oder Ubelkeit oder unter anderen Umstcnden, wo bei Verschlucken oder Erbrechen
Inhalations~/Aspirationsgefahr besteht.

Die Maske wird nicht empfohlen, wenn der/die Patient/in drztlich verordnete Arzneimittel
einnimmt, die Erbrechen verursachen kénnen.

Kontaktieren Sie den Arzt, wenn bei der Beatmungstherapie ungewdhnliche Beschwerden in der
Brust, Atemlosigkeit, Magendriicken, Aufstofen oder schwere Kopfschmerzen auftreten.

Diese NIV-Maske sollte nur mit nichtinvasiven Ventilatoren verwendet werden, die von lhrem Arzt
oder Respirationstherapeuten empfohlen wurden. Es sollte keine Maske verwendet werden, wenn
der Ventilator nicht angeschaltet ist oder nicht ordnungsgemdpfs funktioniert. Bei Systemen mit
offener Schleife muss der Druckwert mehr als 3 cmH,0, bei geschlossenen Systemen mehr als
5cmH,0 betragen.

Erlduterung des Warnhinweises: Nichtinvasive Beatmungsgerdte sind mit NIV-Masken zu
benutzen. Wenn das Beatmungsgerdt eingeschaltet ist und ordnungsgemdpfs funktioniert, wird
die ausgeatmete Luft durch die vom Gerdt verabreichte, neue Luft aus der Maske gesplilt. Je nach
Beatmungssystem geschieht dies entweder durch den Expirationsport der angeschlossenen Maske
oder durch einen Expirationsschlauch. Wenn das Beatmungsgerit jedoch nicht in Betrieb ist, stromt
ungentiigend frische Luft durch die Maske, so dass Ausatemluft wieder eingeatmet werden kann.
Die Riickatmung der ausgeatmeten Luft fiir mehrere Minuten kann unter bestimmten Umstdnden
zur Erstickung fiihren.

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 spiilen. Etwas CO,
Riickatmung ist dann méglich.

Benutzen Sie die Maske nicht ohne das Riickatem-Sicherheitsventil. Dieses Ventil sorgt dafiir, dass
das Wiedereinatmen von CO, im Falle eines Stromausfalls auf ein Mindestmaf beschrinkt wird.
Benutzen Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen.

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

Wenn verschiedene Patienten die Forma™ NIV Full Face Maske benutzen, halten Sie sich an die
Reinigung isungen bei B durch h Pati fiir die Forma™ NIV Full Face
Maske.

Das Riickatem-Sicherheitsventil ist alle 12 Monate zu ersetzen.

Das Winkelteil 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 dem mitgelieferten Kopfband.

Diese Maske darf von Personen, die nicht in der Lage sind sie ohne Hilfe abzunehmen, nur unter
stdndiger Aufsicht benutzt werden.

Die Maske ist kontraindiziert bei Patienten ohne spontanen Atmungsreflex.

Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen benutzt werden.
Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur auf drztliche Verordnung verkauft werden.

AVVERTENZE

® Questa maschera non deve 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 é consigliata ai pazienti cui sono stati prescritti medicinali che possono
causare vomito.

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

Questa maschera NIV dovrebbe essere utilizzata solo con Ventilatori 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 cmH5O per sistemi a circuito aperto,
e con pressioni superiori a 5 cmH,0 per sistemi a circuito chiuso.

Spiegazione dell’avvertenza: i Ventilatori Non-Invasivi sono progettati per essere utilizzati con
le maschere NIV. Quando il ventilatore é acceso e funziona correttamente, laria fresca proveniente
dal ventilatore spinge allesterno l'aria espirata. A seconda del sistema di ventilazione, questo
awviene attraverso la presa di esalazione attaccata alla maschera, oppure tramite un tubo di
espirazione. Se il ventilatore non é in funzione, non entra sufficiente aria fresca nella maschera
e laria espirata puo essere nuovamente inspirata. La re-inspirazione dellaria espirata per pit di
qualche minuto puo, in alcuni casi, portare al soffocamento.

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

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

Interrompere [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 piu pazienti, fare riferimento alle Istruzioni di
pulizia multi paziente per la maschera Facciale Forma™ NIV.

Sostituire la valvola antireflusso ogni 12 mesi.

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 é 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.

ADVERTENCIAS

® [Esta mdscara nao deve ser utilizada por pacientes que apresentem disfuncdo do reflexo laringeo,
que estejam vomitando, sentindo nduseas ou apresentando qualquer condicdo clinica que
predisponha a aspiracdo em caso de requrgitacdo ou vomito.

® [Esta mdscara ndo é recomendada para pacientes em uso de medicagdo que provoque vomito.

Contacte o seu médico caso o paciente apresente dor tordcica incomum, dispnéia, distensdo
abdominal, eructacdo ou forte cefaléia quando estiver recebendo tratamento ventilatdrio.

® FEsta mdscara de ventilagdo ndo invasiva deve ser utilizada com ventiladores ndo invasivos
recomendados por seu médico ou terapeuta respiratorio. A mdscara somente deve ser utilizada
com o ventilador ligado e operando de maneira adequada, no caso de sistemas de circuito aberto
com pressoes superiores a 3 cmH,0 ou sistemas de circuito fechado com pressoes superiores a
5cmH,0.
Explicacdo da Adverténcia: Ventiladores ndo invasivos devem ser utilizados com as mdscaras
proprias para ventilacdo ndo 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 acontecerd através da vdlvula expiratoria da mdscara ou através do circuito
respiratorio. Entretanto, quando o ventilador ndo estiver funcionando, ndo haverd fornecimento
suficiente de ar renovado a mdscara e poderd ocorrer a reinalacdo do ar expirado. Reinalar o ar
expirado por mais de alguns minutos pode, em alguns casos, causar sufocamento.

® Quando hd utilizacdo de equipamentos de CPAP/ Bi-level com baixas pressoes o fluxo através da
vdlvula expiratdria pode ser inadequado para eliminar todo o ar expirado do circuito respiratorio.
E possivel que ocorra reinalacdo do ar expirado.

® Ndo utilize a mdscara sem a vdlvula de Nao-Reinalacdo. Esta vdlvula assequra que a reinalacdo de
CO, seja minima caso haja queda de energia elétrica.

® Ndo utilize a mdscara em caso de vomito ou ndusea.

Descontinue o uso da mdscara caso ocorra reacdo alérgica a qualquer parte da mdscara.
Consulte o seu médico.

® Em caso de reutilizagdo da Mdscara Facial Forma™ NIV em diferentes pacientes, consulte as
“Instruces de Limpeza para Miiltiplos Pacientes” da Mdscara Facial Forma™ NIV.

Substitua a Vilvula de Nao-Reinalacdo a cada 12 meses.

® Ndo utilize o Conector da Mdscara Facial Forma™ NIV com outros modelos de mdscaras
Fisher & Paykel Healthcare.

Somente utilize a Mdscara Facial Forma™ NIV com sua prépria Touca de Fixacdo.

® [Esta mdscara ndo deve ser utilizada por pessoas que ndo sejam capazes de retird-la sem a ajuda de
terceiros ou sem supervisdo continua.

® [sta mdscara ndo deve ser utilizada por pacientes sem drive respiratdrio espontdneo.

PRECAUCAO
® Utilize a mdscara somente com as indicacoes contidas neste livreto.
® A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos ou por ordem médica.

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

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.

A Mdscara Facial Forma™ NIV e seus acessdrios ndo contém Ldtex.
Vdrios pacientes apresentam ressecamento do nariz e da garganta devido a terapia com CPAP.

Verwarmde bevochtiging kan deze symp ienlijk ind Beheizte Atemluftbefeuchtung kann diese Symptome erheblich lindern. Lumidificazione riscaldata riduce questi sil iin i A umidificacdo aquecida pode reduzir substancialmente estes sint
Neem contact op met uw leverancier en vraag naar ThermoSmart™. Fragen Sie Ihren Fachhdndler nach ThermoSmart™. Contattare il vostro fornitore e dc d Iteriori infi ioni sulla tecnologia ThermoSmart™. Contacte seu fornecedor local e peca infc cdes sobre a Tecnologia ThermoSmart™.

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

Bedrijfs druk bereik is 3-25 cmH,0 cmH20 voor open loop systemen, en 5-25 cmH»O voor closed loop
systemen. Niet gebruiken bij een druk onde 3 cmH,O voor open loop systemen, en 5 cmH O bij closed
loop systemen.

Bedrijfs temperatuur bereik is 40-104 °F (5-40 °C).

DODE RUIMTE IN HET MASKER

192 cc
LEKKAGE Bl MASKER ZONDER VENTILATIE

De lekkage bij het masker zonder ventilatie (lekkage tussen gezicht en het masker niet meegerekend)
is minder dan 6.0 I/min bij 20 cmH50.

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

Pressure (cmH,0)

TECHNISCHE DATEN

BETRIEBSBEREICH

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

Betriebsdruckbereich ist 3-25 cmH,0 fiir offene Systeme und 5-25 cmH,0 fiir geschlossene Systeme.
Nicht mit Druckwerten unter 3 cmH,0 fiir offene Systeme und 5 cmH,0 fiir geschlossene Systeme
benutzen.

Betriebstemperaturbereich: 5-40 °C (40-104 °F).

TOTRAUM DER MASKE

192 ccm
LECKAGE DER GESCHLOSSENEN MASKE (BLAUER WINKELADAPTER)

Die Leckage aus der geschlossenen Maske, ausschliefSlich Leckage zwischen Gesicht und Maske, ist
weniger al 6.0 I/Min bei 20 cmH0.

OFFENES AUSATEMVENTIL — AUSLASS FLUSS

KLEPDRUK B1J ACTIVERING/DEACTIVERING

Klep open bij atmosfeerdruk van 0,36 cmH,0
Klep dicht bij atmosfeerdruk van 0,49 cmH,0

FLOW-WEERSTAND

Drukdaling in masker bij 50 I/min is 0,35 cmH>0
Drukdaling in masker bij 100 I/min is 1,25 cmH,0

WEERSTAND BlJ INADEMEN EN UITADEMEN

Der transparente Winkeladapter, welcher nur mit offenen Beatmungssystemen verwendet werden
darf; hat seitliche Ausatemdffnungen, die das ausgeatmete CO, aus der Maske ableiten.

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

SPECIFICHE TECNICHE

INTERVALLI OPERATIVI

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

ESPECIFICACOES TECNICAS

VARIACAO DE FUNCIONAMENTO

e

S

La pressione operativa varia da 3 a 25 cmH,O per sistemi a circuito aperto, e da 5 a 25 cmH,0
per sistemi a circuito chiuso. Non utilizzare con pressioni inferiori 3 cmH5O in sistemi a circuito aperto,

inferiori a 5 cmH50 in sistemi a circuito chiuso.

La temperatura operativa varia da 5 a 40 °C (40-104 °F).

PAZIO MORTO DELLA MASCHERA

A variacdo da pressao de funcionamento é de 3-25 cmH,O para sistemas de circuito aberto e de
5-25 cmH,0 para sistemas de circuito fechado. Ndo utilize pressoes inferiores a 3 cmH,0 em sistemas
de circuito aberto e inferiores a 5 cmH,0 em sistemas de circuito fechado.

A variagdo da temperatura de funcionamento é de 5-40 °C (40-104 °F).

EsPACO MORTO DA MASCARA

192 cc

PERDITE DELLA MASCHERA NON-VENTILATA

La perdita dalla maschera non-ventilata, escludendo le perdite fra il viso e la maschera stessa, é
minore di 6.0 I/min a 20 cmH,0.

MASCHERA VENTILATA — FLUSSO DI ESALAZIONE

il

Ventil gedffnet fiir Luftdruck bei 0,36 cmH,0
Ventil geschlossen fiir Luftdruck bei 0,49 cmH,0

FLUSSWIDERSTAND

Druckabfall durch Maske bei 50 I/min is 0,35 cmH,0
Druckabfall durch Maske bei 100 I/min is 1,25 cmH,0

INSPIRATORISCHER- UND EXPIRATORISCHER WIDERSTAND

Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil)
betrdgt 1,7 cmH,0

connettore a gomito di colore chiaro, che viene utilizzato solo con sistemi di ventilazione a circuito

aperto, ha dei fori di diffusione daria per espellere dalla maschera Iaria esalata dal paziente.

E masker te verwijderen. Diese A dffnungen diirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. Diese vorgesehene Leckage E importante che questi fori non siano bloccati da alcun oggetto. Queste perdite controllate ;jaciente expira na mdscara.
= Het is belangrijk dat deze openingen niet verstopt raken. Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor sorgt dafiir, dass das ausgeatmete CO, die Maske verldsst. assicurano che tutta la CO, esalata venga eliminata dalla maschera. E importante que estes orificios ndo sejam bloqueados por nenhum objeto. Este vazamento é
ug- dat alle uitgeademde CO, uit het masker wordt verwijderd. DRUCK (cMH,0) 3 5 7 9 10 N B B W 1©® 21 23 B R (i) s 5 . [« lado e assegura que todo o CO, expirado seja expelido da mdscara.
20 RESSIONE (CMH n
DRUK (cMH,0) 3 5 7 9 10 M B 15 17 19 21 23 25 FLUSS (L/MIN) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56 PRESsAO (cmH,0) 3 5 7 9 10 M B 15 17 19 21 23 25
10 UITADEMINGSLUCHTSTROOM FLUSS0 DI ESALAZIONE FLUXO EXPIRATORIO
(M) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56 VENTILAKTIVIERUNGS- BZW. -DEAKTIVIERUNGSDRUCK (Vmin) 24 28 3B 36 38 39 42 44 48 0 B B %6 (L/min) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56

PRESSIONE PER LATTIVAZIONE/DISATTIVAZIONE DELLA VALVOLA UNIDIREZIONALE

A
A

lla pressione atmosferica Valvola aperta alla pressione di 0,36 cmH,0
lla pressione atmosferica Valvola chiusa alla pressione di 0,49 cmH,0

RESISTENZA AL FLUSSO

il
1l

calo di pressione attraverso la maschera a 50 I/min é di 0,35 cmH,0
calo di pressione attraverso la maschera a 100 I/min é di 1,25 cmH,0

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

192 cc

VAZAMENTO DA MASCARA NAO VENTILADA

O vazamento da Mdscara Ndo Ventilada, excluindo o vazamento entre o rosto e a mdscara é inferior
a 6.0 l/min a 20 cmH,0.

MASCARA VENTILADA - FLUXO EXPIRATORIO

O conector transparente ventilado (com vdlvula expiratdria) é indicado somente para sistemas de
ventilacdo de circuito aberto (traquéia unica). Os orificios sGo destinados a expiracdo do ar que o

PRESSAO DE ATIVACAO/ DESATIVACAO DA VALVULA
A vdlvula se abre a uma pressao atmosférica de 0,36 cmH,0
A vdlvula se fecha a uma pressdo atmosférica de 0,49 cmH,0

RESISTENCIA A0 FLUXO

A queda de pressdo na mdscara a 50 I/min é de 0,35 cmH,0
A queda de pressao na mdscara a 100 I/min é de 1,25 cmH,0

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) é 1,7 cmH»0

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 1,7 cmH,0O
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) € 2,6 cmH,0

De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 2,6 cmH,0

Der Expiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil)
betrigt 2,6 cmH,0

A resisténcia inspiratoria da mdscara (juntamente com a vdlvula de ndo-reinalagdo) é de 1,7 cmH,0O
A resisténcia expiratoria da mdscara (juntamente com a vdlvula de néo-reinalagdo) é de 2,6 cmH,0
SONORO Ruipo

Il livello di potenza sonora della maschera é 28,3 dBA, con incertezza di 2.5 dBA. O nivel de ruido da mdscara é de 28,3 dBA, com incertiddo de 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera é 21,7 dBA, incertezza di 2.5 dBA. O nivel de presséo do ruido da mdscara é de 21,7 dBA, com incertiddo de 2,5 dBA.

SCHALL

Der Schallleistungspegel der Maske betrdgt 28,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrigt 21.7 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

GELUID

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 28,3 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 21,7 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.

MAscARA FACIAL FORMA™ NIV -
INSTRUCOES DE LIMPEZA PARA MULTIPLOS PACIENTES

Sua Mdscara Facial Forma™ vem pronta para ser utilizada. Para ser reutilizada por diferentes pacientes,
por favor, siga as instrucoes abaixo.

LimpPezA/ ELIMINACAO DE MANCHAS

® Antes de fazer a desinfeccdo, desmonte todos os componentes da Base da Mdscara. Limpe
meticulosamente todas as superficies da mdscara e seus componentes com solugdo de detergente
neutro e uma escova macia. Assegure-se de que toda a sujidade visivel foi removida. Enxdgtie bem com

MASCHERA FACCIALE FORMA™ NIV — ISTRUZIONI
MULTI PAZIENTE PER LA PULIZIA DELLA MASCHERA

La maschera facciale Forma™ NIV viene fornita pronta per l'uso. Per 'utilizzo su pit pazienti si prega si
sequire le sequenti istruzioni.

PuLiziA / RiImOZIONE 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

REINIGUNGSANWEISUNGEN BEI BENUT
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 Oberflichen
von Maske und Teilen griindlich mit einer milden Spiilmittellésung und einer weichen Biirste und
entfernen Sie dabei allen sichtbaren Schmutz. Spiilen Sie alles griindlich mit klarem Wasser nach, um die

REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR GEBRUIK Bl) MEERDERE

PATIENTEN 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 patiént wordt gebruikt.

REINIGEN

® \Verwijder alle onderdelen uit het maskerframe voordat u gaat desinfecteren. Reinig alle opperviakken
van het masker en de onderdelen grondig met een niet-agressief reinigingsmiddel en een zachte borstel.
Zorg ervoor dat al het zichtbare vuil wordt verwijderd. Grondig afspoelen met stromend drinkbaar water

om de reiningingsoplossing te verwijderen.
ALS DIT PRODUCT NIET GOED WORDT GEREINIGD, KAN DAT ONTOEREIKENDE DESINFECTIE TOT GEVOLG HEBBEN

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

Sptilmittelreste zu entfernen.
WENN DIE MASKE NICHT GRUNDLICH GEREINIGT WIRD, KANN DIE DESINFEKTION UNVOLLSTANDIG SEIN

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

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

dqgua potdvel para remover o detergente.
QUALQUER FALHA NO PROCESSO DE LIMPEZA DESTE DISPOSITIVO PODE RESULTAR EM DESINFECGAO
INADEQUADA.

PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALTO NiVEL

MASKERFRAME MASKENRAHMEN SUPPORTO DELLA MASCHERA ESTRUTURA DA MASCARA
- tgfﬂg’?gi?:ﬂ I PASTEURISIERUNG/HITZEBEHANDLUNG STERILIZZAZIONE PASTEURIZAGAO
u 1OJ X t b"SCL)J"C ) 30 Minuten bei 70 °C (158 °F), 30 Minuten bei 75 °C (167 °F) 30 minutia 70 °C, 30 minutia 75 °C 30 minutos a 70 °C (158 °F), 30 minutos a 75 °C (167 °F)
en 1Y minuten by : und 10 Minuten bei 80 °C (176 °F). €10 minuti a 80 °C. €10 minutos a 80 °C (176 °F).
SILICONENAFDICHTING OF SILIKONAUFLAGE ODER CUSCINETTO IN SILICONE (o] VEDACAO DE SILICONE ou
®
35:]?52” b?;AC Cipex® OPA Cipex® OPA Cipex® OPA
) . 30 Minuten bei 20 °C (68 °F). 30 minutia 20 °C. 30 minutos a 20 °C (68 °F).
ELLEBOOG OF WINKELTEIL ODER GOMITO o CONECTOR ou
®
“ ) Hexanios G+R ) HexANIOS G+R® ) HExANIOS G+R® - ) Hexanios G+R®

) Volgens de aanwijzingen van de fabrikant,
g maar laat het 30 minuten en geen 15 minuten
‘NON-REBREATHING’-KLEP in de desinfectievloeistof liggen.

lLa

-

RUCKATEM-SICHERHEITSVENTIL

g Entsprechend den Anweisungen des Herstellers —
Einweichzeit jedoch 30 Minuten, nicht nur 15 Minuten.

lLa

-

g Secondo le istruzioni della casa produttrice —

VALVOLA ANTIREFLUSSO ma tenere immerso per 30 minuti e non 15 minuti.

lLa

-

_J' De acordo com as Instrucdes do Fabricante — Deixe de

VALVULA DE NAO-REINALACAO molho por um periodo de 30 minutos e nao 15 minutos.

lLa

-

HOOFDBAND MET KLEMMETJE KOPFBAND MIT CLIP CUFFIA CON RELATIVI GANCI DI TOUCA DE FIXAGAO COM CLIP
FISSAGGIO
Wassen in warm sopje en laten drogen. In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen. Lavare in acqua tiepida e sapone e far asciugare. Lave com dgua morna e sabdo e deixe secar.
SCHUIMKUSSENTJE SCHAUMSTOFFPOLSTER CUSCINETTO IN GOMMA PIUMA ALMOFADA DE ESPUMA
S \ Door nieuw onderdeel vervangen. S \ Durch ein neues Teil ersetzen. S \ Sostituire con un nuovo pezzo. S \ Substitua por uma peca nova.
K K K K

A MASCARA FACIAL FORMA™ NIV FOI VALIDADA PARA RESISTIR A 20 CICLOS DOS PARAMETROS ACIMA.
NAO UTILIZE SE ESTIVER DANIFICADA.

Isencdo de responsabilidade: E responsabilidade do usudrio classificar qualquer divergéncia relacionada
aos métodos de reprocessamento recomendados. Pode ocorrer descoloracdo do material apds o
reprocessamento.

CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL DE EQUIPAMENTOS MEDICOS PARA OBTER MAIORES INFORMACGES.

LA MASCHERA FACCIALE FORMA™ NIV E STATA APPROVATA PER 20 CICLI DI DISINFEZIONE Al PARAMETRI
SOPRA INDICATI. NON UTILIZZARE SE DANNEGGIATA.

Avvertenze: l'utilizzatore é responsabile in caso di utilizzo non corretto, diverso dall'utilizzo descritto nelle
istruzioni d’uso e nei metodi racc fisi) . Puo verificarsi una decolorazione della
maschera dopo la disinfezione.

PER ULTERIORI INFORMAZIONI CONTATTARE IL PROPRIO RIVENDITORE DI ZONA.

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.

DIE FORMA™ NIV WURDE VALIDIERT, UM 20 ZYKLEN DER OBEN DARGELEGTEN PARAMETER AUSZUHALTEN.
SIE DARF NICHT BENUTZT WERDEN, WENN SIE BESCHADIGT IST.

W Beohandl

Haftungsausschluss: Abweichungen von den empftc gsmethoden erfolgen auf
Eigenverantwortung des Benutzers. Nach der Behandlung kénnen Verfédrbungen auftreten.

Anti

i per la

NEEM VOOR MEER INFORMATIE CONTACT OP MET UW THUISZORG LEVERANCIER. WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE VON IHREM FACHHANDLER.



FORMA™ NIV ANSIKTSMASK FORMA™ NIV FULLFACEMASKE SHEET B

BRUKSANVISNING

FORMA™ NIV -KOKOKASVOMASKI

BRUKSANVISNING

KAYTTOOHIJE

KAYTTOTARKOITUS AVSEDD ANVANDNING TILSIKTET BRUKER DEKLARASJON ™
Forma™ NIV-kokokasvomaski on tarkoitettu kéytettavéksi nonir ventilaatiohoid tai Forma™ NIV hel ansiktsmask &r avsedd for patienter som ordinerats icke-invasiv ventilatorbehandling Forma™ NIV helmaske er tilsiktet for bruk av personer som har blitt foreskrevet o r m a N I v
CPAP- tai kaksoispaineventilaattorit . Forma™ NIV-kokokasvomaski on tarkoitettu yhden eller som av likare bedémts vara i behov av CPAP-terapi eller behandling med bilevel-ventilator. maskeventilasjonsbehandling eller blitt diagnostisert av legen med CPAP eller Bi-level
ikuispotilaan kaytt6on kotihoid sekd useamman aik ilaan kaytt6on | ai Forma™ NIV hel ansiktsmask &r avsedd fér anviindning i hemmet av en vuxen patient eller av ventilatorbehandling. Forma™ NIV helmaske er ment for bruk av én voksen pasient i hjemmet

klinikkakaytossd, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti potilaiden valilla.
VAROITUS: Forma™ NIV -kokokasvomaskia saa kdyttda vain ventilaattoreiden kanssa,
joissa on riittavat halytys- ja turvatoiminnot.
Varoituksissa ja huomioitavissa seikoissa on kuvattu tarvittavia halytystoimintoja.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain
lagkari tai ladkarin maarayksesta.

MASKIN KAYTTOONOTTO

Forma™ NIV -kokokasvomaskin kanssa toimitetaan seka ilma-aukollinen

flera patienter pa sjukhus eller annan vardinrittning dir apparaten kan desinificeras enligt
vedertagna metoder mellan patienter.
VARNING: Forma™ NIV ansiktsmask far endast anvindas med ventilatorer med
lampliga larm- och sakerhetssystem.
For information om erforderliga larmsystem, se Varningar och Férsiktighet.
Forsiktighet: Enligt i USA géllande lagstiftning far denna utrustning endast siljas
av lakare eller pa ordination av likare.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING AV MASKEN

eller for flerpasient bruk pa sykehuset eller annen klinikk hvor enheten kan desinfiseres
ordentlig mellom pasienter.
ADVARSEL: Forma™ NIV helmaske skal kun brukes med ventilatorer som har
kkelige alarm- og sikkerhetssystemer.
Se ADVARSLER for beskrivelse av ngdvendige alarmer.
Advarsel: Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje pa ordinasjon fra lege.

"
tilst

FORBERED MASKEN DIN TIL BRUK

FULL FACE MASK

INsTRUCTIONS FOR USE

185045556 REVA JuN-09

etta ilma-aukoton kulmakappale. Forma™ NIV ansiktsmask levereras komplett med bade ventilerad och icke-ventilerad anslutning. Forma N\V.helmaske leveres komplett.med albue bade.med og uten ut.luftlngsventll. SHEET A CONTENTS
. . s nmg ser L aise o e | . . . . . . Det er avgjprende at korrekt albukobling brukes med tilsvarende ventilatorsystem
Ventilaattorin kanssa on erittéin tirkeda kayttaa kulmakappaletta Det ar viktigt att ratt anslutning anviands med ratt ventilatorsystem, slik som vist p3 diagrammet: Engllsh
alla olevan kaavion mukaisesti: sa som visas i diagrammet nedan: P 8 :

Laitteistot, joissa tarvitaan

ILMA-AUKOLLINEN MASKI

Laitteistot, joissa tarvitaan

ILMA-AUKOTON MASKI

For system som kraver

VENTILERAD MASK

For system som kraver

ICKE-VENTILERAD MASK

MASKE MED VENTIL (LUFTING)

For systemer som krever For systemer som krever

MASKE UTEN VENTIL (LUFTING)

. A

=

A

=

A

=

-letkusto (Jos letkustossa on ilma-aukkosovitin,

ota se pois ennen kuin liitdt sen laitteistoon.) SULJETUN ILMANKIERRON VENTILAATIO

® F&P RT 200 -letkusto
VISION VENTILAATTORI

VAROITUS: Varmista, ettd ilmanvirtaus tuntuu
kulmakappaleessa uloshengityksen aikana.

Vision ventilator - med F&P RT319 slangset
(Om slangsetet har en lufthdlsadapter, tag
bort denna fore anslutning till slangsetet.)
VARNING: Se till att ett luftflode kan

® F&P RT 201 slangset och PEEP-ventil

SLUTEN VENTILERING I CIRKELSYSTEM
® F&P RT 200 slangset

® F&P RT 201 slangesett og PEEP ventil

VENTILASJON MED LUKKET SYSTEM
® F&P RT 200 slangesett

VISION VENTILATOR

(Hvis slangesettet inneholder ventilert adapter,
ta den bort for du kobler den til slangesettet.)

ADVARSEL: Forsikre deg om at luftstrammen
kan kjennes gjennom albuen ndr du puster ut.

Francais (French)
Espafiol (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Portugués (Portuguese)

Esimerkkej kirkkaan liittimen kaytosta: Esimerkkeja sinisten liittimien kaytésta: pel pa anvindning med ger kinlig Exempel pd anvandning med bld Bruksel ler for blanke kobling Bruksek pler for bla kobling
Kaksoispaineventilaatio CPAP-HOITO anslutning: anslutning: Bi-level ventilasjon CPAP-TERAPI
e Vision ventilaattori - jossa on F&P RT319 © F&P RT 201 -letkusto ja PEEP-venttiili Bi-Level Ventilation CPAP-BEHANDLING ® Vision Ventilator - med F&P RT319 slangesett SHEET B CONTENTS

Suomi (Finnish)
Svenska (Swedish)

o . o . Ve kdnnas genom vinkelréret vid utandning. VISION VENTILATOR o ) PR .
HUO.MAUTUS: qum m?.s.k pea e voida ’ }{ertakayﬂmfenReslp/f;'?mfﬁl// 5’0"7;/;35@“0' OBS: Sjdlvkontroll av utandningsventilen ® Respironics Vision engdngsslangset med MERK: En egentest pd ekspirasjonsventilen kan : {gengOﬂ’C;Vfroh ehgangs;l.tlz roesett med Norsk (Norweglan)
suorittaa uloshengitysventtiilin itsetestausta. Jjossa on mukana uloshengitysventtiili kan inte goras pd denna mask. inbyggd utandningsventil ikke utfares med denne masken. Innebygget exspirasjonsvent Dansk (Danish)
VAROITUS: Jos potilas paistetaan kotiin taman maskin kanssa, ka aton kulmakappale pitaisi VARNING: Om en patient skall skickas hem med denna mask skall den inda vinkelrd ningen ADVARSEL: Hvis en pasient skal sendes hjem med denne masken skal den ubrukte albukoblingen ﬁ:ﬁﬁgq:jzﬂﬁ (SImpllfled Chinese)
poistaa laatikosta. Ndin voidaan vahentaa riskia, ettd potilas kayttaa intd. tas ur kartongen for att minska risken for att patienten anvéander fel anslutning. fjernes fra esken. Det forminsker risikoen for at pasienten bruker feil kobling. ~
HAEE (Japanese)

MASKIN SOVITTAMINEN

Katso maskin kokoamista havainnollistavaa kuvaa.

INPASSNING AV MASKEN

Se figur for hopsdttning av masken.

teiddn Forma™ NIV maskinne vaurioitunut tai halkeillut keskeyttdkdd kdytté ja vaihtakaa se
vilittémdsti uuteen.

TILPASSING AV MASKEN DIN

Se diagram for montering av din maske.

FEEHIIR (Traditional Chinese)
39| (Korean)

ansiktsmask férsvagas eller spricker, sluta anvinda den och byt ut den omedelbart.

Forma™ NIV helmaske hvis den er skadet eller brukket men erstatt den umiddelbart.

1

MASKIN KOKOAMINEN

Hankkimasi Forma™ NIV -kokokasvomaski on valmiiksi koottu ja kdyttévalmis. Kun puhdistat
maskin, kokoa se p P PR

b

Jjélkeen

Y

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

maskin runko-osassa ja Glider™-kiinnityshihnassa (E). Tamd voidaan tehdd Velcro®-tarrakiinnikkeitd
avaamatta pujottamalla pédremmit kiinnikkeisiin.

Dii

MONTERING AV MASKEN

in Forma™ NIV hel ansiktsmask levereras komplett monterad och klar fér bruk. Nér masken behéver

1

Jja

TAKUU JA HAVITYS

TAKUULAUSEKE

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttéohjeen mukaisesti kiytettyind Fisher & Paykel Healthcaren
maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettd ja ilmavirran hajottajaa) ovat valmistuksen

tarvikkeiden osalta virheettémid ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman

tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd pdivimddrdsta lukien, kun loppukdyttdjd
on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti
osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

HAvITYS

géras, {6

Placera silikontdtningen (C) med dess framsida neddt mot plan yta. Med formkuddens (D) tjocka
sida neddt, sdtt fast formkudden pd silikontdtningen.

nedan for dti 9.

i maskens stomme och i Glider™-remmen (E). Om fastbanden skjuts in i 6ppningarna behéver
kardborrbanden (Velcro®) inte lossas.

1

SETTE SAMMEN MASKEN DIN

Din Forma™ NIV Full Face maske er satt sammen og klar for bruk. Ndr du imidlertid trenger d rengjore
masken din, fplg disse instruksjoner for montering:

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

festepunkter pd maskerammen og Glider™ (E). Dette kan gjgres uten d ta av borreldsene ved d skyve
hodestroppene inn i sporene.

1) Irrota silikonitiivisteen muovisuojus (C). 1) Taav plastskyddet frdn silikontdtningen (C). 1) Fjemn plastikk dekselet fra silikon forseglingen (C).
2) Liitd maskiin oikea kulmakappale ja pyérivd liitin (ks. Maskin kéyttéénotto,) 2) Sitt fast vinkelrGrsanslutningen pd masken (se "Férberedelser fér indning av ken”) 2) Fest korrekt albukobling til masken. (Se ‘FORBEREDE MASKEN DIN FOR BRUK")
3) Varmista, ettd paineliitintojen tulpat (N) ovat lujasti paikoillaan. 3) Se till att locken till tryckportarna (N) sitter ordentligt pd plats. 3) Forsikre deg om at trykkventildekslene (N) er festet ordentlig.
4) Irrota pddremmit (K) Glider™ -kiinnityshihnasta (E) vetamalli vetonarusta (1) alas. Pidd maskin 4) Haka av hittan (K) frén Glider™-remmen (E) genom att dra snabbféstet (1) neddt. Hall maskens 4 HEkt_ hodestnmp pene (K)fra Glider™ stroppen (E) \{eda d.m ut/?:ersno/en () ned. H.Old maskeramme
runko-osa (A) toisessa kddessdsi ja leviti pécdremmejd toisella kddellisi sen verran, etti ne stomme (A) med ena handen och sprid féistbanden med din fria hand sd att de sitter bekvimt Gver (R) i en hdnd, fold ut hgdestmppene med din ledige hdnd, akkurat nok til at den passert
i P komfortabelt over hodet ditt.
mahtuvat mukavasti pédhdn. huvudet.
. . . - - O . . . 5) Hold masken forsiktig mot ansiktet med den nedre delen av silikonforseilingen under haken og
5) P’_‘,’_‘? maé’““ keyyesti k"asvo!‘af/ vasten niin, ettd silikonitiiviste tulee leuan alle, ja vedd padremmit 5) Hdll masken litt mot ansiktet med silikontdtningens nedre del under hakan och sprid féstbanden fold ut hodestroppene over hodet ditt med din ledige hénd.
pidn ylitse vapaalla kidelldsi. Gver huvudet med din fria hand. " o ’ '
6) Kiinnitd pdadremmien solki (H) takaisin Glider™-kiinnityshihnaan. .. . - . 6) Fest hodestroppklemmen (H) til Glider™ stroppen.
6) Haka fast fastbandsklimman (H) pd Glider™ -remmen (E) igen. D Forsiktia iuster d te horisontale st ik at silik i blir sittende stabilt
) Sddddylempid vaakasuoria hihnoja varovastivarmistaen, ettd silikonitiivisteen kaari istuu tukevasti ) Justera de Sre horisontella band b se till att silikontéitni b ilar stabilt & . ) Forsiktig juster de QVE_’S _e orisontale s ’OP’””@ stiieat st onforse/ ingen for /_’ _S/ ende .s'a ! -
nenéinvarressa. Kiristé alempia vaakasuoria hifinoja varovasti varmistaen, ettd silikonitiivisteen ) Justera de ov;e (;r/sgn et 7/ t;ll Zn ocl ;e lt'; tst/ lﬁ(ﬂ at f)tmgens rygga \2 17r ; ta i tol\j/.ertnasgn, over nesen. Stram forsiktig de neqerste hor/sontalg :t/ippene slik qt buﬁngn av :Il/konfor:e./l/r.lgen FI Sh er& Pq kel
alareuna pysyy leuan alla. Varmista, ettd Glider™kiinnityshihna on symmetrisesti. Séddd pédlaen huskemS etr.zi ;i Gc;gso:; ella banden octse (rj g si lNoerthI r;/rlfzns ge re de ;/ tter stadigt under forblir sittende under hakeri. Forsikre deg om at Glider™ stroppen sitter i midten. Juster forsiktig de y
Vi kulkevia hihnoja niin, etteivit ne tunnu Gysiltd. akan. Se till att Glider™-remmen dr centrerad. Drag forsiktigt at banden 6ver hjdssan. gverste hodestroppene for d ta bort slark. HEALTHCARE
8) Liitd ventilaattorin letku maskiin ja ala hengittdd normaalisti. 8) Anslut ventilatorslangen till masken och andas normalt. 8) Koble ventilatorslangen til din maske og pust normalt.
9) Varmista, ettd ventilaattorin asetukset ovat oikeat. Jos kdytdt tilavuuden perusteella jaksottavaa 9) Se till att ventilatorn dr korrekt instdlld. Speciellt for de volymstyrda ventilatorerna skall hénsyn 9) Forsikre z{/eg om at venti/atqrfnns{i{/ingene er .korre.ktg Spesielt ved.vo'/umenstyrte ventilatorer, t”’
ventilaattoria, jitd hengitystilavuutta mddrittdessdsi riittdvd marginaali kuollutta tilaa ja tas till maskens deadspace och till lickage vid instdlining av "tidalvolymen”. (Se "TEKNISKA hensyn til d’”d"’m o9 lekkasje ved .t/de—volum innstillingen. (Se avsnitt TEKNISKE SPESIFIKASJONER
ilmavuotoa varten. (Tarkempia tietoja saat timdn ohjeen kohdasta Tekniset tiedot.) SPECIFIKATIONER” i dessa anvisningar for ytterligare information.) i denne bruksanvisningen for mer informasjon.) FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LTD
SOVITUS VINKKEJA INSTALLNINGSTIPS 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013
T||.PASN|NGST|PS MANUFACTURER Maurice Paykel Pl East T. ki, Auckland
® Om ngdvendig, dra masken litt vekk fra ansiktet mens stroppene fremdeles sitter pd og ventilatoren PO Box 14 348, Panmure, Auckland 1741, New Zealand
® \Vedd maskia tarvittaessa hiukan pois kasvoiltasi, kun hihnat ovat kiinni ja ventilaattori antaa ® Om nédvindigt, drag masken frdn ansiktet, med banden fortfarande pd plats och med tryck frdn produserer trykk. Dette fprer til at silikonforseilingen fylles med luft. Sett masken tilbake mot Tel:. +64 9 574 0100
paineistettua ilmaa. Ndin silikonitiiviste pddsee tdyttymddn ilmalla. Laita maski takaisin ventilatorn, sd att silikontdtningen kan fyllas med luft. Sctt tillbaka masken mot ansiktet for att ansiktet for d forbedre tettheten Fax: +64 9 574 0158
illes s P : Email: info@fphcare.com
kasvoillesi. forbittra tdtningen. . . S X
o , o o , ® Om lekkasjer oppstdr rundt den gvre delen av masken forsiktig stram de gvre horisontale Website: www.fphcare.com
® Jos maskin yldosasta vuotaa ilmaa, kiristd ylempid vaakasuoria hihnoja varovasti. ® Om ldckage uppstdr omkring évre delen av masken, drag dt de évre horisontella banden forsiktigt. stroppene.
° Jof mfZSk_i_” alaosasta vuotaa ilmaa, kiristd alempia vaakasuoria hihnoja varovasti. (Ald kiristdi ® Om lickage uppstdr omkring den nedre delen av masken, drag forsiktigt dt de nedre horisontella ® Om lekkasjer oppstdr rundt nedre deler av masken forsiktig stram de nedre horisontale stroppene. AUSTRALIA l’el:. +g1 3 9379 5022
hihnoja liikaa.) banden. (Drag inte dt for hdrt.) (Unngd d overstramme stroppene.) ax: +613 9879 5232
® Kun joudut ottamaan maskin pois, irrota padremmit Glider™-liukukiinnikkeestd vetdmlld ® Ndr du tar av masken, haka av fdstbandet frén glidféistet genom att dra i utlésningssnéret framdt ® Ndrdu trenger d ta av masken, hekt av hodestroppene fra Glider™ stroppen ved d dra utlgsersnoren AUSTRIA Tel: 0800 29 31 23
vetonarusta nenddsi kohti. mot nédsan. mot nesen. Fax: 0800 29 31 22
BENELUX Tel: +31 40 216 3555
PUHDISTUSOHJEET KOTIKAYTOSSA RENGORING VID ANVANDNING | HEMMET RENGJ@RINGSINSTRUKSIONER VED HIEMMEBRUK Fax: +31 40 216 3554
(Perusteellista puhdistusta koskevat desinfiointiohjeet ovat puhdistusohjeessa useamman eri potilaan (Fér hégnivadesinficering, se "Anvisningar fér rengéring mellan patienter”) (For desinfeksjon ved bruk til flere pasienter, se rengjringsinstruksjon for bruk mellom pasienter) CHINA Tel: +86 (20) 3205 3486
kdyttod varten) For att din Forma™ NIV hel ansiktsmask skall fungera sikert och effektivt och vara bekvim att For d@ garantere kontinuerlig sikkerhet, effektivitet og komfort av din Forma™ NIV helmaske: Fax: +86 (20) 3205 2132
Jotta Forma™ NIV -kokokasvomaski olisi jatkuvasti turvallinen, tehokas ja miellyttdva kdyttaa: anvinda, gor sd har:
©® ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOKERTAA: ©® FOR FORSTEGANGSBRUK: FRANCE Tel: +331 6446 5201
1) Pese pidremmit kisin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. Al liota © FGRE FORSTA ANVANDNINGSTILLFALLET: 1) Vask hodestroppene (K) for hdnd med rent lunkent sdpevann. Ikke blgtlegg i mer enn 10 minutter. Fax: +33 1 6446 5221
pidremmeé 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pédremmit sitten puhtaalla vedelli ja anna niiden 1) Handtvitta thttan (K) i Ijummet. tva"/vatt.en. Bl.z:)'t/dgg inte i mer d() 10 m/’nuterﬁ. 5k(?lj i rer.n‘ Skyll med rent vann o9 tark utenfor direkte sollys. Det er ikke ngdvendig d fjerne klemme (H) fra GERMANY Tel: +49 7182 93777 0
kuivua suoralta auringonvalolta sucjattuina. Kiinnikettdi (H) ei tarvitse irrottaa pécremmeistc vatteﬁ ‘och lat torka. Skydda mot direkt solljus. Kliimman (H) behéver inte tas av fran hdttan vid hodestroppene fgr vasking. Fax: +49 7182 93777 99
rengoring.
[ ] ;nnen .o AYTTOA o © FoR HVER BRUK: INDIA Tel 8 6
Y Varmisto it vetiattorn hiyts-jo turatoiminnot tomivat ol © FORE VARIE ANVANDNINGSTILLFALLE: ") Forire deg om at ventiatorensalarmer og sikehetsysteer fugerer kot Fox: 91 80 4123 6o
2) Varmista, ettd kéytdssd on oikea kulmakappale ja pydriva liitin (ks. Maskin kdyttéénotto’). 1) Setillatt vent//afoms. /arm: och sakerhetssy stemf ungera(korrekt. o o 2) Sjekk at korrekt albu og svivel brukes. (Se FORBEREDE MASKEN DIN FOR BRUK.)
3) Katso, ettei maskissa ole kulumisen merkkejd. Ald kéytd maskia, jos se on vaurioitunut tai jos 2 Kontro/;(em”rjtt rétt vinkelrdr och roterbar anslutning anvinds. (Se “F for g 3) Underspk masken for slitasje. Ikke bruk den hvis den er skadet eller hvis luftstremmen er hindret. IRISH REPUBLIC Tel: 1800 409 011
ilmavirtaus on estynyt. avmasken.
® JOKAISEN KKVT(')S/NyJKLKEEN: 3) Kontrollera masken for slitage. Anvind inte masken om den dr skadad eller om flodet hindras. ® ETTER HVER BRUK: ITALY Tel: +39 06 7839 2939
1) Irrota silikonitiiviste (C), foam pehmuste (D), kulmakappale (B), pydrivd liitin (3) ja pddremmit (K) ® EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE: ") Demonter silikonforseilingen (C), albuen (B) og svivelen (), og hodestroppene (K) fra Fax: +39 06 7814 7709
maskin runko-osasta (A). 1) Tag loss silikontdtningen (C), vinkelréret (B), den roterbara anslutningen (3), och hdttan (K) frdn masker.a.mmen (A)‘. . . JAPAN Tel: +81 3 3661 7205
2) Pese silikonitiiviste, kulmakappale, venttiili ja maskin runko-osa haaleaan veteen liuotetulla maskens stomme (A) ' ' ’ 2) Vask silikonforseglingen, albuen, ventilen og maskerammen med rent lunkent sdpevann. Ikke Fax: +81 3 3661 7206
saippuapohjaisella pesuaineella. Alii liota osia 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo osat sitten [ . . . - s blgtlegg i mer enn 10 minutter. Skyll med rent vann. ’
uhtaalla vedellé 2) Tvitta silikontdtningen, vinkelréret, ventilen och maskens stomme i ljummet tvdlvatten. Blétligg 3) Tork av gummiputen (D) med en fuktig Klut (dypp ikke gummiputen i vann)
3) %’)/hf vaahtomuolvityyny (D) kostealla rievulla (dld upota vaahtomuovityynyd veteen). inte i mer dn 10 minuter. S0l entvatten. 4) Legg a//-z deler 5/ tork utenfor direkte i//ysfz)ry;fset‘t:ridem smeen igjen.. NORTHERN RELAND  Tel: +oBo0 132 189
4) Anna osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin. 3) T(Zrkaformkudden (D) med erzfu/ft/g duk (blctldgg IIntefwn?kudden). SPAIN Tel: +34 902 013 346
@ KERRAN VIIKOSSA: 4) Ldt alla delar torka fore hopsdttning. Skydda mot direkt solljus. ® HvVER 7. DAG: Fax: +34 902 013 379
1) Pese pddremmit késin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. Al liota ® EN GANG | VECKAN: 1) Vask hodestroppene for hdnd med rent lunkent sdpevann. Ikke blptlegg i mer enn 10 minutter.
pddremmejd 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pddremmit sitten puhtaalla vedelld ja anna niiden 1) Handvtta héttan /'I'(,;mmet télvatten. Blstidaa inte i mer n 10 minuter SKSli i rent vatten och It Skyll med rent vann og terk utenfor direkte sollys. Det er ikke ngdvendig d fjerne klemme (H) SWEDEN Tel: +46 8 564 76 680
kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettd (H) ei tarvitse irrottaa pdcdremmeistdi tattan 1um .. . 1991 _ minuter. Koy rent fra hodestroppene fpr vasking. Fax: +46 8 36 63 10
ennien pesua torka. Undvik direkt solljus. Klimman (H) behéver inte tas av frdn héttan vid rengdring.
Huomio: VARNINGAR: ADVARSEL: SWITZERLAND Tel: 0800 83 47 63
® Ald liota maskia 10 minuuttia kauempaa. o Blitligg inte masken i mer éin 10 minuter. ® [kke blptlegg masken i mer enn 10 minutter. Fax: 0800 83 47 54
® Ald pese maskia astianpesukoneessa. ® Tvitta inte masken i diskmaskin. ® Ikke vask masken i oppvaskmaskin. UK (EU Authorised Representative)
® Al puhdista maskia aineilla, jotka sisdltavit alkoholia, klooria, valkaisuainetta, antibakteerisia- tai o Tiditta inte masken med produkter som innehdiler alkohol, antibakteriella eller antiseptiska medel, ® \ask ikke masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle, antiseptiske eller Fisher & Paykel HSalthcare UK Ltd
If.OSte_L_‘_ttaYia aingasia, . blekmedel, klor eller mjukgérare. ' ' blekemidler, klor eller fuktighetskrem. Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road, Maidenhead,
° Ala firlyta 'm'askla sqorassaqurmgqnva/g{sa. o o - O ® Forvara inte masken i direkt solljus. ® Unngd d lagre masken i direkte sollys. Berkshire SL6 7BU, UK
® Edella mainitut seikat voivat heikentdd tai rikkoa maskin ja lyhentdd sen kayttoikad. jos ® Allt detta sliter pd masken och kan skada den och férkorta dess livsiingd. Om din Forma™ NIV hel ® Ovennevnte handlinger kan skade eller slite pd masken og forkorte maskens levetid. kke bruk din Tel: +44 1628 626 136

Fax: +44 1628 626 146
USA Tel: +1 800 446 3908

or  +1 949 453 4000
Fax: +1 949 453 4001
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GARANTI OCH AVFALLSHANTERING

ARANTIFORKLARING

Hdérmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares masker (undantaget
skum och materialspridare) - ndr de anvinds i enlighet med anvindarinstruktionerna - Gr befriade
frdn fel pd grund av tillverkning och material och att de fungerar i enlighet med Fisher & Paykel
Healthcare’s officiella, publicerade produktspecikfiation. Denna garanti dr giltig under en period av 90
dagar fran slutanvindarens inkdpsdag. Garantin skall gdlla med de begrinsningar och undantag som
anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

AVFALLSHANTERING

G

ht1

GARANTI OG AVFALLSRETNINGSLINJER

ARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masker fra Fisher & Paykel Healthcare, (unntatt skum
og materialspredere), ndr de brukes i samsvar med bruksanvisningen, vil veere fri for feil ndr det
gjelder fagmessig utfgrelse og materialer og vil fungere i samsvar med Fisher & Paykel Healthcares
offisielle, publiserte produktspesifikasjon i en periode pd 90 dager fra dato for sluttbrukers kjgp.
Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pd

tp://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

AVFALL

2. Aseta silikonitiiviste (C) ja vaahtomuovityyny (D) maskin runkoon (A). 2. Placera silikontdtningen (C) och formkudden (D) pd maskens stomme (A). 2. Plasser silikonforseglingen (€) og gummiputen (D) pd maskerammen (A). Fisher & qukel
3. Kiinnitd paikalleen oikea kulmakappale ja venttiili/pydriva liitin (B ja }) tai (M ja L) kohdassa Maskin 3. Sdtt pd rdtt vinkelror och roterbar anslutning (B med J) eller (M med L) enligt anvisningarna i 3. Fest korrekt albu og ventil/svivel (B med J) eller (M med L) ved d fplge instruksjonene FORBEREDE © Faner & Payelfesicare L

kdyttéonotto’ olevien ohjeiden mukaisesti. "FORBEREDELSER FOR ANVANDNING AV MASKEN”. MASKEN DIN FOR BRUK'. HEALTHCARE
4. Levitd padremmit (K) tuotemerkkipuoli alaspdin. 4. Ldgg ut hdttan (K) platt med mdrket neddt. 4. Legg hodestroppene (K) flat med merkelappen ned.
5. Aseta koottu maski pdadremmeihin ja kiinnitd neljd kiinnityshihnaa niitd vastaaviin kiinnikkeisiin 5. Placera den hopsatta masken Gver hittan och for in de fyra fistbanden i motsvarande skdror 5. Plasser den monterte masken over hodestroppene og sett de 4 stroppene til de korresponderende

Maski ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan hdvittdd yleisjitteend. Denna utrustning innehdller inte farliga dmnen och kan bortskaffas tillsammans med vanligt avfall. Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer og kan kastes i vanlig sgppel.

HAPPI-/PAINELITANTA KONNEKTOR FOR SYRGAS/TRYCKMATNING OKSYGEN / TRYKK VENTIL KOBLING

Maskin runko-osassa on happi-/paineliitintd painelukemien ottoa ja/tai lisdhapen kdyttéd varten. Pd maskens stomme finns tvd hdl (portar) fér tryckmdtning och/eller tillférsel av ytterligare syrgas. Pd masken finnes det to ventiler for trykkmdlinger og/eller ekstra oksygentilforsel.

Forma™ NIV Bias Flow

.

(Molemmat liitdnndt ovat isia ja I’
mittaukseen. Ota tulppa pois vain kdytettdvdstd liitdnndstd.)

I L Li P

kdyttdd hapen antoon tai paineen

Huomautus: Kun lisihappea annetaan kiintedlld virtausnopeudella, sisddnhengitetyn hapen
koostumus voi vaihdella paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista ja
ilmavuotonopeudesta riippuen.

Varoitus: Jos ventilaattorin kanssa annetaan happea, hapen virtaus on laitettava pois pddiltd, kun
ventilaattori ei ole kdynnissd.

Varoituksen selitys: Kun ventilaattori ei ole kdynnissd ja happi on jitetty virtaamaan, ventilaattorin
letkuun tuleva happi voi kertyd ventilaattorikotelon sisddn. Ventilaattorikotelon sisédn kertyvdi
happi voi aiheuttaa tulipalovaaran.

Varoitus: Tupakointi tai avotulen teko ei ole sallittua tdtd maskia kdyttdvin henkildn Idhettyvilld.

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

H

VAROITUKSET

Tatd maskia ei saa kdyttdd, jos potilaan laryngaaliset refleksit ovat heikentyneet, jos potilasta
oksettaa tai hdn on huonovointinen tai jos hdn krsii jostain muusta vaivasta, joka voi johtaa
vatsan sisdllén joutumiseen keuhkoihin réyhtdisemisen tai oksentamisen seurauksena.

Tamdn maskin kdyttéd ei suositella, jos potilas kdyttdd jotain reseptildcdkettd, joka voi aiheuttaa
oksentelua.

On syytd ottaa yhteyttd lddkdriin, jos potilaalla esiintyy epdtavallista rintakipua, hengenahdistusta,
ilmavaivoja, royhtdilyd tai kovaa pddnsdrkyd, kun hdn saa ventilaatiohoitoa.

® Tdtd NIV-maskia saa kdyttdd vain lddkdrin tai hoitohenkilskunnan suosittelemien

noninvasiiviseen hoitoon tarkoitettujen ventilaattoreiden kanssa. Maskia saa kdyttdd vain, kun
ventilaattori on kdynnissd, toimii kunnolla ja paine on avoimen ilmankierron jirjestelmissci
suurempi kuin 3 cmH,0 ja suljetun ilmankierron jarjestelmissd suurempi kuin 5 cmH,0.
Varoituksen selitys: NIV-maskien kanssa on tarkoitus kdyttdd non-invasiivista hoitoa antavia
ventilaattoreita. Kun ventilaattori on pddlld ja toimii kunnolla, ventilaattorista tuleva raikas
ilmavirta ajaa uloshengitysilman pois maskista. Ventilaattorista riippuen se tapahtuu joko maskissa
olevan uloshengitysaukon tai uloshengitysletkun kautta. Jos ventilaattori ei ole kdynnissd, maskin
kautta ei tule riittdvdsti ilmaa, jolloin potilas joutuu hengittdmddn uudelleen uloshengitysilmaa.
Uloshengitysilman uudelleen hengittdminen 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 ehkd riitd saamaan uloshengitettyd ilmaa pois letkusta. Talléin potilas voi joutua
hengittdmdcdn uloshengitettyd ilmaa jonkin verran.

Aldi kiiytd maskia, jos uloshengitysventtiili i ole paikoillaan. Tamdn venttiilin avulla varmistetaan,
ettd hiilidioksidin uudelleen hengittdminen pysyy mahdollisimman vihdisend, jos laitteesta
katkeaisi sahkovirta.

Aléi kéiytd maskia, jos sinua oksettaa tai olet huonovointinen.

Lopeta maskin kdyttd, jos jokin maskin osa saa aikaan allergisen reaktion. Ota siind tapauksessa
yhteyttd sinua hoitavaan lddkdriin.

Jos Forma™ NIV -kokokasvomaskia kdytetddn eri potilailla, on perehdyttivd Forma™ NIV —
kokokasvomaskin puhdi hjeisiil potilaan kdyttéd varten.

Vaihda uloshengitysventtiili kerran vuodessa.

Ald kdytd Forma™ NIV -kokokasvomaskin kulmakappaletta muissa Fisher & Paykel Healthcare
-maskeissa.

Kdytd Forma™ NIV -kokokasvomaskia vain siihen kuuluvan remmiston kanssa.

Tatd maskia ei saa kdyttdd ilman jatkuvaa valvontaa potilaalla, joka ei pysty ottamaan maskia pois
kasvoiltaan ilman apua.

Tatd maskia ei saa kéyttdd potilailla, joiden oma hengitys ei toimi spontaanisti.

Uomio
Kdytd maskia vain sille mddirdttyyn tarkoitukseen tdmdn kdyttéohjeen mukaisesti.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdtd tuotetta saa myydd vain lddkdri tai lddkdrin
mddirdyksestd

KAYTTOALUEET

Forma™ NIV-kokokasvomaski ja sen lisdvarusteet ovat lateksittomia.
Monien mielestd CPAP-hoito aiheuttaa nendin ja nielun kuivumista.
I k in voi lievittdd nditd oireita merkittdvdsti.

Ota yhteyttd laitemyyjddisi ja kysy héneltd ThermoSmart™-toimii

Ldi itettdvad il

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

Kdyttopainealue on avoimen ilmankierron jdrjestelmissi 3-25 cmH,O ja suljetun ilmankierron
Jérjestelmissi 5-25 cmHO. Al kédytd maskia, jos paine on avoimen ilmankierron jdrjestelmdss alle
3 cmH50 ja suljetun ilmankierron jérjestelmdssd alle 5 cmH 0.

Kayttolampdtila-alue on 5-40 °C (40-104 °F).

MASKIN KUOLLUT TILA

192 cc

ILMAVUOTO ILMA-AUKOTTOMASTA MASKISTA

lImavuoto ilma-aukottomasta maskista poislukien ilmavuoto kasvojen ja maskin vdlilld on alle
6.0 I/min paineella 20 cmH,0.

Pressure (cmH,0)

VENTTIILIN AKTIVOINTI-/DEAKTIVOINTIPAINE

Vi

Venttiili avoinna ilmanpaineelle 0,36 cmH,0:ssa
Venttiili suljettuna ilmanpaineelle 0,49 cmH,0:ssa

RTAUSVASTUS

Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 50 I/min on 0,35 cmH,0
Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 100 I/min on 1,25 cmH,0

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin ddnen voimakkuus on 28,3 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddnen painetaso on 21,7 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.

locket frdn den port som anviinds.)

0BS: Vid tillforsel av syrgas med konstant flodeshastighet kommer koncentrationen av det
inhalerade syret att variera, beroende pd tryckinstdllning, patientens andningsménster, vilken
mask som anvdnds och hur mycket Idckage som upptrider.

Varning: Om syrgas anvinds med ventilatorn mdste syrgasflodet stingas av ndr ventilatorn
inte dr pdslagen.

Forklaring till varning: Ndr ventilatorn inte dr i drift och syrqgastillférseln fortfarande dr pd kan
syrgas som tillfors ventilatorns slangsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne i
ventilatorhuset medfor brandrisk.

Varning: Rokning eller Gppen eld fir inte férekomma i ndrheten av ndgon som anvinder syrgas
med masken.

Varning: Slangar av PVC (polyvinylklorid) skall inte anvdndas for tryckmdtning och/eller syrgas.
Silikonslangar bér anvindas.

Forklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker fortare dn
normalt.

1) Avaa liitdnndn tulppa/liitdntojen tulpat (N). 1) Oppna locket till portarna (N). 1) Apne ventildeksel/lene (N).
L ) _ o 2) Anslut tryck- och/eller syrgasslangen till portarna sd att det sluter tdtt. )
2) Kiinnitd paine- ja /tai happiletku lujasti liitdntddn/liitantéihin. (Bdda portarna i id och kan anviindas fér anti syrgas eller tryckmdtning. Avlégsna bara 2) Fest trykk- og/eller oksygenslangen godt over ventilen/ene.

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

Merk: Ved en fiksert flow av tilfgrt oksygen, vil inhalert oksygenkonsentrasjon variere avhengig
av trykkinnstillinger, pasientens pustemgnster, masketype og lekkasje.

Adbvarsel: Hvis oksygen brukes sammen med ventilatoren md oksygenflowen stoppes ndr maskinen
ikke er i bruk.

Forklaring av denne advarsel: Ndr ventilatoren ikke er i bruk og oksygenflowen fortsatt er
pd, kan oksygen levert inn i ventilatorslangene akkumuleres. Akkumulert oksygen innebzerer fare
for brann.

Advarsel: Ikke tillat noen d rgyke eller ha dpne flammer i naerheten av noen som bruker denne
masken sammen med oksygen.

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

(o)

VARNINGAR

Denna mask skall inte anvindas om patienten har nedsatta larynxreflexer, kriiks, mdr illa eller har
andra besvir som kan predisponera for aspiration i samband med uppstétningar eller krikningar.

Denna mask bor inte anvindas om patienten anvinder receptbelagda Idkemedel som kan orsaka
krékningar.

Kontakta Idkare om patienten drabbas av smdrta eller obehagskdnsla i brostet, andnéd, uppspdnd
mage, rapningar eller svdr huvudvdrk ndr han/hon behandlas i ventilator.

NIV-masken skall endast anvindas med icke-invasiva ventilatorer som rekommenderas av
Idkare eller andningsterapeut. Masken skall endast anvindas med pdslagen och korrekt fungerande
ventilator. For ppna system skall trycket vara hogre dn 3 cmH,O och for slutna system hogre
an 5 cmH,0.

Forklaring till varning: Icke-invasiva ventilatorer dr avsedda att anvindas med NIV-masker. Néir
ventilatorn dr pdslagen och fungerar korrekt bldser ny luft frdn ventilatorn ut utandningsluften.
Beroende pa ventilator-system sker detta antingen genom utandningsventilen pd masken eller
genom en utandnings-slang. Om ventilatorn inte dr pdslagen tillfors dock inte tillrickligt med
frisk luft via masken och risk finns fér att utandningsluften dterinandas. Aterinandning av luft som
andats ut kan under vissa omstdndigheter leda till kvivning.

Vid ldgt CPAP-tryck kan flédet genom utandningshdlen vara otillriickligt for att rensa ut utandad
luft frdn slangen. En viss dterandning kan forekomma.

Anvind endast masken om dterandningsventilen dr pd plats. Denna ventil tillser att CO,
dterandning hdlls vid ett minimum vid ett eventuellt elavbrott.

Anvind inte masken om ni behéver krikas eller vid illamdende.

Anvind inte masken om allergisk reaktion uppstdr mot ndgon av delarna. Kontakta er likare om
detta intrdffar.

Vid dteranvindning av Forma™ NIV hel ansiktsmask mellan patienter, Ids instruktionerna fér
fler-patient rengéring av Forma™ NIV hel ansiktsmask.

Byt ut avstdngningsventilen for dterandning var 12 mdnad.
Anvind inte Forma™ hel ansiktsmasks vinkelrér pd andra Fisher & Paykel masker.
Anvind endast Forma™ NIV hel ansiktsmask med det fastband som medfoljer.

Denna mask fdr ej anvindas av personer som inte dr kapabla att ta av den utan hjdlp, om inte
kontinuerligt 6vervakade.

Denna mask skall inte anvindas av patienter som saknar spontan andningsférmdga.

BSERVERA

Anvind endast masken for dess avsedda anvindning och endast enligt anvisningar i denna
instruktion.

Enligt US Federal Law fdr denna apparat endast sdljas eller forskrivas av en Iékare.

DVARSLER

Denne masken skal ikke brukes hvis pasienten har ddrlige svelgerefiekser, kaster opp, feler seq
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 fore til oppkast.

Ta kontakt med legen hvis pasienten opplever uvanlig ubehag i brystet, pustebesveer, oppbldst
mage, raping eller kraftig hodepine ndr hun/han fdr 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 sldtt pd og fungerer slik
den skal, ved dpne systemer med trykk pd mer enn 3 cmH,0, og ved lukkede systemer med trykk pd
merenn5 cmH,0.

Forklaring av denne ad : Maskeventilatorer er beregnet for bruk med NIV masker. Ndr
ventilatoren er sldtt pd og fungerer riktig, vil ny luft fra ventilatoren presse den utdnede luften ut.
Avhengig av ventilatorsystemet skjer dette enten gjennom den tilkoblede maskeutdndingsporten
eller gjennom en utdndingsslange. Men hvis ventilatoren ikke er i funksjon vil ikke nok frisk luft
kunne strgmme gjennom masken noe som kan fpre til at utdndet luft blir pustet inn igjen.
Gjeninndnding av utdndet luft i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fpre til
kvelning.

Ved lavt CPAP/Bi-leveltrykk kan flow gjennom utdndingsventilen vaere for liten til d fjerne all
utdndet luft fra slangen. Noe gjeninndnding kan da forekomme.

Ikke bruk masken hvis ikke enveisventilen er pd plass. Denne ventilen sikrer at CO, gjeninndnding
ligger pd et minimum i tilfelle strgmbrudd.

Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

Slutt d 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
rengjeringsinstruksjoner for Forma™ NIV helmaske.

Skift enveisventilen hver 12 mdned.
Ikke bruk albuen til Forma™ NIV pd andre Fisher & Paykel Healthcare masker.
Bruk Forma™ NIV helmaske kun med de hodestroppene den er levert med.

Denne masken bgr kun brukes av personer som selv klarer d ta av masken av uten hjelp, eller
som overvikes kontinuerlig.

Denne masken er kontraindikert for pasienter uten spontan pusteevne.

FORSIKTIGHET

Bruk kun masken til det den er konstruert for, demonstrert i denne brosjyren.

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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

DRIFTOMFANG

Din Forma™ NIV hel ansiktsmask och tillbehér dr latexfria.
Mcdnga patienter upplever att CPAP-terapi ger torrhet i néisa och svalg.
Aktiv befuktning kan vdsentligt minska dessa symptom.
Kontakta din leverantér med frdgor om ThermoSmart™.

US Patent nummer 6615834 / 6789541/ 6701926 / 6951218
Patentsokt i andra lander

Drifttryck: 3-25 cmHO for dppna system, 5-25 cmH,0 for slutna system. Anvéind inte vid tryck under
3 cmH50 i ppna system eller under 5 cmH50 i slutna system.
Drifttryck: 5-40 °C.

MASKENS DEADSPACE

192 cc
LACKAGE FRAN ICKE-VENTILERAD MASK

La

ckage frdn icke-ventilerade masker, med undantag for Iickage mellan ansikte och mask: Mindre

dn 6.0 I/min vid 20 cmH 0.
VENTILERAD MASK — UTBLASNINGSFLODE

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

ARBEIDSINNSTILLINGER

Forma™ NIV helmaske og tilbehgr inneholder ikke lateks.
Mange opplever at CPAP-terapi fordrsaker tgrrhet i nesen og halsen.
Oppvarmet fukting av nevnte leg deler kan disse symp b
Kontakt din leverandgr og sper etter ThermoSmart™.

g, L

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

Driftstrykket er 3-25 cmHO for dpne systemer, og 5-25 cmH,0 for lukkede systemer. Unngd bruk ved
trykk lavere enn 3 cmH,0 for dpne systemer, og 5 cmH,0 for lukkede systemer.
Driftstemperaturen er 5-40 °C.

MASKENS DODROM

192ml

LEKKASJE FRA MASKE UTEN VENTIL

Lekkasjen fra masken uten ventil, utenom lekkasjen mellom ansikt og masken, er mindre enn
6.0 I/min ved 20 cmH0.

Ventilen 6ppnas vid 0,36 cmH,0 atmosfdriskt tryck
Ventilen stdngs vid 0,49 cmH,O atmosfdriskt tryck

STROMNINGSMOTSTAND

Tryckfall genom masken vid 50 I/min: 0,35 cmH,0
Tryckfall genom masken vid 100 I/min: is 1,25 cmH,0

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstdnd (i kombination med sikerhetsventilen for dterinandning) dr

Maskens ljudeffektniva cir 28,3 dBA, med oscikerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivd dr 21,7 dBA, med osckerhet 2,5 dBA.

5 VIRTAUS ILMA-AUKOLLISESTA MASKISTA Det genomskinliga ventilerade vinkelroret, som endast anvinds med dppna ventileringssystem, har VENTILERT MASKE — EKSPIRASJONSFLOW
Kirkkaasta muovista valmistetussa kulmakappaleessa, jota kéytetddn vain avoimen kierron hdl for utbldsningsflddet for att bldsa ut den luft som andas ut frdn masken. Df:’ (/;/g e Z /k/)/uen mid ventt/// som /;un bn;kes tmed ventilasjonssystemer uten ekspirasjonsventil har
s ® ventilaatiojdrjestelmissd, on virtausaukot, joiden kautta uloshengitysilma pécdsee pois maskista. Det dr viktigt att dessa hdl inte blockeras av ndgot foremdl. Detta k llerade léickage g wrdndingsau f ordsippe u uften . pus' ,e’,L,l ) . L . .
£ On tirkedid, ettei nditd ilma-aukkoja suljeta mitenkddin. Télléi valvotulla iimavuodolla varmistetaan, att all CO, som andas ut bldses ut frdn masken. ?;t er.:’l:z:t ‘:;k:,i :l::'”e ikke Denne -~ sikrer at al
3 0 ettd kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskist TRYCK (cMH,0) 3 5 7 9 10 M 1B 15 17 19 21 23 25 2fj f :
o - TRYKK (cmH,0) 3 5 7 9 10 m 13 15 17 19 21 23 25
L2 PAINE (cMH,0) 3 5 7 9 10 M 1B 15 17 19 21 23 25 UTBLASNINGSFLODE
Vi (L/mIN) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56 EKSPIRASIONSFLOW
10 IRTAUS ILMA-AUKKOJEN (L/miN) 24 28 33 36 38 39 42 44 48 50 53 55 56
KAUTTA (L/MIN) 24 28 33 36 38 39 4 44 48 S0 53 55 56 TRYCK FOR AKTIVERING/AVAKTIVERING AV VENTILEN
0 —— T VENTIL AKTIVERINGS/DEAKTIVERINGSTRYKK

Ventil dpen for atmosfaeretrykk ved 0.36 cmH,0
Ventil lukket for atmosfeeretrykk ved 0.49 cmH,0

MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall gjennom masken ved 50 I/min is 0.35 cmH,0
Trykkfall giennom masken ved 100 I/min is 1.25 cmH >0

INNANDINGS- 0G UTANDINGSMOTSTAND

1,7 cmH,0
Maskin sisidnhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,7 cmH,0 Maskens utandningsmotstdnd (i kombination med sckerhetsventilen for dterinandning) dr Maskens inrla"m.iingsmotstand .(i komi?ina.sjon med ?i/bakes/agsven.tilen) er1.7cmH,0
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,6 cmH,0 2,6 cmH,0 Maskens utdndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2.6 cmH,0
Adni Lup Lvp

Maskens strgmlydniva er 28.3 dBA, med avvik 2.5 dBA.
Maskens trykklydnivd er 21.7 dBA, med awvik 2.5 dBA.

FORMA™ NIV -KOKOKASVOMASKIN PUHDISTUSOHJEET

Hankkimasi Forma™ NIV -kokokasvomaski toimitetaan kdyttovalmiina. Jos maskia kéytetdcdn eri potilailla,

USEAMMAN POTILAAN KAYTTOA VARTEN

noudata seuraavia ohjeita.

Pu

HDISTAMINEN

FORMA™ NIV ANSIKTSMASK

INSTRUKTIONER FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

Din ansiktsmask i Forma™ NIV levereras klar for anvindning. For dteranvindning mellan patienter folj

nedanstdende instruktioner.

TVATTNING / RENGORING

Din Forma™ NIV Helmaske leveres klar til bruk for pasient. Hvis den skal brukes av flere enn en pasient,

FORMA™ NIV HELMASKE
FLERPASIENT RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER

vennligst folg rettledningen under.
RENGJ@RING/ FJIERNING AV SMUSS

® Fnnen kuin desinfioit maskin, irrota kaikki osat maskin runko-osasta. Puhdista maskin kaikki pinnat ja
osat perusteellisesti miedolla pesuaineliuoksella ja pehmedilld harjalla. Varmista, ettei maskissa ndy likaa.
Huuhdo maski perusteellisesti juoksevan veden alla saadaksesi pois pesuaineveden jadmait.

® ryr desinfisering demonteres alle delene fra maskerammen. Rengjgr alle maskens overflater og deler
grundig med en mild sdpe oppl@gsning og en myk bgrste. Sprg for at alt synlig smuss fjernes. Skyll grundig
under rennende lunkent vann for d fjerne sdapeopplpsningen.

FORSOMMELSE VEDRORENDE RENGIJ@RING AV DENNE MASKEN KAN RESULTERE | UTILSTREKKELIG

DESINFISERING

HovYNIVA DESINFISERING

® r5re desinfektion, ta isdr alla delarna frdn maskens stomme. Rengér noggrannt alla ytor av masken
och alla delarna med ett milt rengéringsmedel och en mjuk borste. Tillse att all synlig smuts tas bort.
Skolj noggrant bort allt tvittmedel under rinnande vatten.

UNDERLATENHET ATT NOGGRANNT RENGORA DENNA UTRUSTNING KAN MEDFORA OTILLRACKLIG

DESINFEKTION

PARAMETRAR FOR DESINFEKTION AV HOG KVALITET

JOs MASKIA EI PUHDISTETA KUNNOLLA, DESINFIOINTITULOS VOI KARSIA

PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT

MASKIN RUNKO-OSA MASKSTOMME MASKERAMME

STERILISERING
30 minutter ved 70 °C, 30 minutter ved 75 °C
og 10 minutter ved 80 °C.

DESINFICERING
30 minuter vid 70 °C, 30 minuter vid 75 °C
och 10 minutes at 80 °C (176 °F).

LAMPOKASITTELY
30 minuuttia 70 °C:ssa (158 °F), 30 minuuttia 75 °C:ssa (167 °F)
ja 10 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F).

SILIKONITIIVISTE TAI SILIKONTATNING ELLER SILIKONFORSEGLING ELLER
CiDEX® OPA CiDEx® OPA CiDEx® OPA
30 minuuttia 20 °C:ssa (68 °F). 30 minuter vid 20 °C. 30 minutter ved 20 °C.
KULMAKAPPALE TAI VINKELROR ELLER ALBUE ELLER
“ HexaNios G+R® % ) HexaNnios G+R® % ) Hexanios G+R®
o Valmistajan antamia ohjeita noudattaen - g Enligt tillverkarens anvisningar. Bl6tlaggningstiden g I henhold til produsentens instruksjoner —

mutta liotettava 30 minuutin ajan 15 minuutin sijaan. skall dock vara 30 minuter i stallet for 15 minuter. men la det ligge i vaesken i 30 minutter, ikke 15 minutter.

ULOSHENGITYSILMAN UUDELLEEN ATERANDNINGSVENTIL ENVEIS VENTIL
HENGITTAMISEN ESTAVA VENTTIILI " "
& &

.E »L ‘r"’ -r___

PAAREMMIT JA SOLKI FASTBAND MED HAKAR HODESTROPPER MED KLEMME
Pese ldimpimdssd saippuavedessd Ja anna kuivua. Tvdtta i varmt sdpvatten och ldt torka. Vask i varmt sdpe vann og legg til tprk.
VAAHTOMUOVITYYNY FORMKUDDE SKUMTETTING
S \ Korvaa uudella osalla. S \ Ersdtt med ny del. S \ Bytt med ny del.
L L L

FORMA™ NIV MASKEN ER GODKJENT TIL A TALE 20 SYKLUSER AV ANVISNINGENE OVENFOR. MASKEN SKAL
IKKE BRUKES HVIS DEN ER @DELAGT.

Ansvarsforhold: Det er under brukerens ansvar d avvike fra de vedlikeholdsmetodene som er foreslitt.
Etter rengjering kan det forekomme noe fargeavvik.

FORMA™ NIV KAN MED OVANSTAENDE METODER RENGORAS 20 GANGER. OM MASKEN AR SKADAD
SKALL DEN INTE ANVANDAS.

Ansvarsavtagande. Eventuella avvikelser frin rekommenderade metoder dr pd anvindarens ansvar.
Viss missférgning kan uppstd efter ovanstdende processer.

FORMA™ NIV-MASKIN ON TODETTU KESTAVAN 20 DESINFIOINTIKERTAA EDELLA OLEVIA OHJEARVOJA
KAYTTAEN. ALA KAYTA MASKIA, JOS SIINA ON PAHOJA VAURIOITA.

Vastuusta irtisanoutuminen: Kdyttdjd on vastuussa siitd, jos hdn poikkeaa suositeltavasta puhdistus-,
desinfiointi- tai sterilointimenetelmdstd. Maskin vdri voi muuttua hiukan puhdistuksessa, desinfioinnissa
Jja steriloinnissa.

LISATIETOJA SAAT PAIKALLISELTA LAITEMYYJALTA. KONTAKTA ER LEVERANTOR OM YTTERLIGARE INFORMATION ONSKAS.

KONTAKT DIN LOKALE BEHANDLINGSHJELPEMIDDELENHET FOR MER INFORMASJON.
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HEEBHEORMER, FRAEBOEYSHSLEL TRENRRE It OEBRBEICEWT,
BHEOBRABEICLBEAD AT,

FormA™ NIV £EREEIRE
fEFEHEAS

FORMA™ NIV FULL FACE MASKE - FORmA™ NIV o3 QA3

fERiREA

FigineA:
Forma™ NIVORHEEATFEELILHMEER AL IESAT
Z M EE S FESERML (CPAP) SUKEREIEH ( Bi-Level ) ,urﬂﬁﬁiiﬁfﬁ%‘ﬁﬁ!g
Forma™ NIVOSEFEEAFE-HEBEERF,
HENAEEEEERSZHTA

BRUGSANVISNING A2 d3AM

FREtRREH A8 55

TILSIGTET FORMAL
Forma™ NIV full face maske er bestemt til brug af en enkel voksen patient, som har faet ordineret
ikke invasiv ventileringsbehandling, eller CPAP eller Bi-Level ventilator behandling af legen.
Forma™ NIV full face masken er bestemt til brug af en enkel patient i hjemmet, og mellem flere
patienter pa hospitalet eller pa et andet klinisk behandlingssted, hvor ordentlig desinfecktion
af apparatet kan udfgres mellem patienterne.

Forma™ NIV AISEFAAIRBEREAFRARNBRAMAZREWEED
FEEAREERFIR (CPAP) St EEHAIEEEIFIRE (Bi-Level) SARMIAB MM
Forma™ NIV 2EXFREESE—NERBERRER
RS ERFREEBRAEMERSAER -

88 e 5K B8 15 P 1S FRIB VSR R 4G BU RO AS B (2 FRS

The Forma™ NIV 911 DRASIS H| 2154 87| S HUWAIL A= SE]
CPAPLY Birlevel /0] B8t AIEHS W2 HXIES #Asiol BioiBALIC.
The Forma™ NIV 9t OpA = JHEH0IM 5 2X17} AFRS}7{LE HR =2
OIZ{ZIRIZE AKBAI BB 25 Al40] USROIM 0f2] Yol
RS0 BEO= AIBSIES BHE0] BALICH

ADVARSEL: Forma™ NIV Helansigtsmasken bruges udelukkende i forbindel , | CREARREGEAREMROETANTER. B : Forma™ NIV 71721 XY EEEI IR - I : Forma™ NIV 919 DRATE Sms it 2 O DS 28
med ventilatorer med effektive alarm- og sikkerhedssystemer. ¥ Forma™ NIVORHEEREATRAGRERZSREMFRAL. BYBTS— LBV AFLERBIBNYFL—5—EDBEALTEE N, B2 Forma™ NIV 2 ERFIRE B S B RA% 2 0 M FIREE 22 — e - S=7|9} 7 AFREI0{0F BILICH

FEAEERIRERTFAXRENRN.

Der henvises til Advarsler og Forbehold for en beskrivelse af de pakraevede alarmsystemer.

v d : ] S ) PEEBHEEYRFAOHBICELTE RS EE, E8RLTUES N, MEAMEERAS BE BEREEEE Tt e o3 HEs 2D % FOIS AE shIAS.
Ifglge den Amerikanske ‘ta""l’l" ’“:t"e:‘"e a"°f'd"::‘,8ﬂ“de'“kke"de slges af legen ER  XERNERAE AR AEER T HE  AREEIEICED, COEBREICE IR, Xt EF ORI L BREOBICHRENTVET, R EERT R B S e REARE FOI: 0] 218 e 0] HXIE OJA 2 O|Aje] TE0| SISHAT BINSHES BT YLICH
eller efter Egeﬂs 'OrsKrift.
EEERmE TR ERAOEH LEEFEANNERETLE oiA3 =l

G@R MASKEN KLAR F@R BRUG
Forma™ NIV full face maske leveres komplet bade med et ventileret og et ikke- ventileret knaestykke.
Det er livsvigtigt at det rigtige knaestykke bruges med det passende ventilatorsystem

Forma™ NIVIG @I H 510 5G4 A7 LA e AL P 25 3k o
EMEFESAEOSEANTFRNASKEERFFEEN, SR TEMT:

Forma™ NIVZ)LZ £ XY ([CIEIFRR— ME E RO\ IFSRR— MELTILRAME B L TWET,
TORICRTLSICELWIILR AR —EBNBARYFL—F— YRATLE

Forma™ NTV 2 [ U 5275 0 EL S 1 A S B R R 5 I S8 T e
T ERR ERFREERAIE RN RS EERARIFREEN-

Forma™ NIV ¢tgd ofa3E= E7|dE R 9l B[E7 |42 220 8P S Euch
of2H JBIIMAE Xtst S 57172t AR HH

som vist i diagrammet forneden: BERTBTLAKEI T, FES AS3H= 20l the S2ELICH
For systemer der kraever en For systemer der kraever en ERTHE BRATHRE MR- MMtE ERR—NEL zz "‘HfRO0EZ" FE "BEgOFRERE" 27| opA39} B H|&H7| oA 39} B
VENTILERET MASKE IKKE-VENTILERET MASKE AN EERERYLRS FHFSFLE R AR RS AT Y27 LA HOF HIFAE AR 5Hs Al A8 5Hs AILE
A A . A - A - A
Esempler pA anvendelsen af e kiare Ksempler pa Brugen af de BI3 mellemstykker: HHES LR Sk 15 PR T AN E R E AR ERBI%Y 5 —ERP: BEI%Y 5 —EAR: ERERE AT ERECEEENAT: S5y 012718 ARSHE of A 12718 AR SHE of
e oo~ med Fap 7519 ystem CPAP TERAPI AT T SIFRAL CPAP 6T Bi-Level 5 cPaP R RES CPAP 34 Bi-Level &2 CPAPHIE
(Hvis en ventileret adapter indgdr | kredslgbet, o F&P RT 201 system og PEEP ventilen . {(ﬁ;}]—)l};i:;;n@u?iﬂ)(%rfﬂiﬁﬁ}iiﬁﬁzTS}QE'% ® WEIYRSL RT 20155 # MPEEPH . Yggf—@iib?;;&;gg%@ﬁm ® F&P RT 201 EIZ& R O\ PEEP/ VLT . ffgﬁgﬂ;fggi%l%%fgﬂgg;i‘o%ﬂ%g;%rw ® F&P RT 201 &I AIH: 56 17 FEf . \}Gs;)n‘ i%?I;LFiP?I +RT3179;7TA' ff%‘ ® F&P RT 201 A{Zin} PEEP HE
fiernes den inden ventilatoren tilsluttes med (&) el AR . e CRESUR— b7 -0 ED UANSF L — g (R E B WA — ORI 28R 7E8 P20 oo g Zlo] &7] 7Y o YE & ZEsictd s =
kredslobet) T KREDSLOB VENTILATION WS LI F . ) K ln KB R BRIICTS 75 —&BDALET.) i BRI AT T -) R 52U A7) Tl M) = sxaE
ADVARSEL: Sprg for at luftstrpmmen er folbar system B A U LR IR RT 200 B BT LR ASTO— RTINS & I B AL TR R = Zo|: 57| Al B2 580 AR =
gennem knaestykket \(ed uddndningen. VISION VENTILATOR UM {55 VISION FERHL CEHERLET, VISION RV FL—4— A o VISION %23 S5l SAX[ER| HtEA] Zelgh E}, VISION £&7|
BEMARK: Der kan ikke gennemfgres nogen ® Respironics Vision engangskredslgb, med FEE - A AR T IL R © {hHE VisionHi A H UL B HE . AVRYTRESK— R OELTF Ty o FSR— I REDLAEO=Y Vision ¥ FEE : TREEAT SRR LT E bR ® Respironics Vision B FMPRE  AE 3 :0| 0fASE 37| ZEQ AIMAS ® RespironicsAte] Vision 2s|&A12!
l:;):st}::/ ved uddndningsporten pd denne indbygget uddndningsport LEFSZEFTEE A, 72—l 2o PSRRI et 4= giguich - 37|ZE HEY
ADVARSEL: Hvis patienten sendes hjem med denne maske, br det knaestykke der ikke bruges, tages ud & NREEFEFHEOSHEOR, KMEANS—ISLENEREREH, BE  BEHNHETAVAVEFERTZBA FEAVBRVWIILR ARI5—EENSIOBBENHHET. NI BE . NRFABIESHER - WESEEERANESEEEEEANE - URERAERSREEE 0] : EX17} 0] DRATE 7HHOIM ALRE SHOR E|IE AP AIRSIX| 22 AR LTS JIK7HK|

af kassen. S3ledes mindskes risikoen for at patienten bruger det forkerte mellemstykke. B E RS AR ME R, &0 BENE AR Y —%FERATIVRIEERTZIENTEET, IR o TS BILICEH ERE IS ALRE YIES S017] fIgtLict.
SADAN TAGER DE MASKEN PA A= VR DEE M ERHIE S Oia3 &= 4y

Der henvises til diag som viser samlingen af mask SREEAETER NAMBIHARESRU TS W, BEEEERER - o023 &g =M =X

1) Tag plastik betrzkket fra silikonetztningen (C). 1) AEEREEE ERBRG (). 1) YUAYY—IL (Q) NMETFRF VY HIN—ERDALET, 1) ISRIBEE () FERETE T 1) 422 Y(QRFE S24AE S M

2) Tilslut det rigtige knzestykke til masken. (Der henvises til ‘Gor masken klar til brug”) 2) HEHEFHIEES L. (SRR EREE") 2) ELWTLREYRYICERLET, (TR ERAOER £SRL T .) 2) HFIE R B S - O TEIR B FIRTROSEGR ) 2) =gl AR e ojaZol ZE EUCH (“OpAIEH HE)

3) sorg for at trykportkapslerne (N) sidder godt fast. 3) WRIEHR SRR (N) BEAT, 3) ERf—k Frv7 (N) HLomDERDRIFBNTOST LARELET, 3) HERIE O (N) R - 3) elelmes] Nl 2B D8 AEA StelEic

A Hovedgearets ('(“)\)C’,’{j fages af fra Glider ™ stroppen () ved at trekke | Easy Release srore ) Hold a) f s (), W% L (B) 5 FSets (K). — A, 15— R R AR I L A5bL i 4) A—Y—UY—27—F (1) £3IEFBLAYEET (K) % Clider"XhSv7 () DYUvThSEHLE 4) TR (1) HESEAF (K) (EGlider™ 451 (E) M- — & FAfEME (A) 5 S FI5TE 4) arEg() ofel= HolAA Glider™ 2 (B) of Bo= Ref H=7[0l(K) & 2alguict ojaz
Z;“;ﬂ:’;fes Z;’ksvemt’a;’::gfedgf og spred headgearet med den anden hdnd, derefter kan den E PRI FHRFTYRIA (A) ZH55.BICE £ SEL T4y NTBREICAY RETE LS K ADE TR £, B> BB LT E st S L RATE - o|x (A) & 3 202 XD of2 202 of2lo Hetsl LES F=7/015 BRI

§) Hold masken let mod ansigtet sd hagen deekkes af silikonetzetningens bund og spred headgearet 5) BRI 52 SN, R T TS R R I, AR TR IF St 1 . 5 v 7;?;)1 );{;‘;27;;5?7)\%‘_(7)? £33 LS ICV RV EBRICAF TEURS I BIFADFTAYRE 5) ??Eg?;f@@ﬁ@ﬁﬁﬁﬂﬁi’ FERYBEHEN T AR TE TH B—EFHETEREREE 5) fpil;jjl LB S gHolefz 510 Y20 7HHA Cfo] T Cl2 222 =702 HA of2|of
over hovedet med den anden hdnd. 6) FFLK L EHIENA& L (H). £ ° /\A\ 5H 22 .

6) Fastger headgear clipset (H) til Glider™ stroppen (E) igen. ) RARHBEE TR0 ACT A T LR T s B R e P R S8 1o A b 1 S8 R TR T (R T 6) AYRXF 2Uv7 (H) % Glider" k5 v 7 ICBUMD NI ET. 6) ST T (H) FEBLGlider™ HHTIEHEAT o 6) #=7|0] Z2/(H)S Glider™ 220fl ChA| SAAIZILICE,

1) De gvre horizontale stropper justeres forsigtigt for at sikre at silikonetaetningens bro forbliver stabilt A AR T ARGV B TP e, e M ST 0 S A 7) EEBAFRNSYTEECHEL, SIS —LOT Yy SELS RO ETRET HESICLET, THKFER 7) ﬁziiﬁﬁ%hﬁrmm7%ﬁ&fﬁéﬁyﬁézﬂlﬁLiwﬁhiﬂmﬁém:77 MR AR T AP B R R 7) AHE3 9I% RotT T SYES WH THED NS B B2 ofal F2 = okg W 99
pd nzesen. De nedre horizontale stropper strammes forsigtigt og der sprges for at silikonetzetningens 8) RPN B, SRS TFAR AR "a'yj?ﬁyﬁ‘b\:/U:'_V9"'/03_?%57-1‘%53‘73?"-@@3’(1%&7lubi'ﬂGllderWR ~Sw 7 hich FHEIREEE T E T - FERGlder™ 1R o 58 h 55 G TH S M (52 B RO B8 3212 8BS oje|9z =X g}x_!q, ALa| QQL o= = go| otz |o(ﬂ3 OHM |7 ==X 3} ]
basis forbliver fikseret underhfgen. Sgrg for at Glider™ Stroppen er centreret. De gvre kroneremme O) I AL (. 45 6 T A R BB, AT AR S R R AU IE<BESICLET TSI Ty ANV T BB URHSEBRLET, Fo civlo| ofzi2e & ofefol LEtE|U=X| MABILICH Glider™ 20| 7t2H o @52 ZAFHLICH
Justeres forsigtigt for at undgd losthzengende dele. % (E (RS EIG T 5. ) 8) AUFL—H— O RET RS AL BRED TR AR LT, 8) HT RS AR LA B LE TR 8) £87] £AZ ola30) iYslD BaKSE BEE AL,

8) forbind ventilatorslangen med deres maske ved det ordinerede tryk og dnd almindeligt. _ 9) RYFL—F—NELLREINTNBEERBLE TR BRARY FL—5— Tl —EREE % 9) HERITIL SR E R IERERY  FERIR BRI S - 75 IR R 3 e AT RO IR A 9) g 27| MHE FHelgct 53| volume-cycled 2572 S 18] #8712 of dag
9) Serg for at ventilatoren er indstillet korrekt. Specielt for ventilatorer med volumen kontrol, MEiRR EIEUT. YRV DREEREY — VIR U CEY)GHFRBEER T UV R OREIAD BRE - TSIV - 35 RASIAT "2 R R — 6 O ola3 0| AL HHY BI|FES 287|7F BASHER] Folghict,

tillades nok spillerum til maskens dead space og leekage til indstillingen af ‘respirationsvolumen’. T I (R T o R ke BAEsRUTIEEV, (RtMlst MRE J1EH ME A He axpuch)

(Der henvises til afsnittet “TEKNISKE SPECIFIKATIONER” i denne brugsvejledning for yderligere ° é(lgﬁ]‘tﬁf#ggmli"g[;ig!’ﬁgﬁﬁjﬂg wr im—&ﬁm LB AL A - {lﬁl@jj‘;‘&%&

( v 4 T T G % N X » =}

information.) o IR [ AT, FARE T St RHOEH o TEVTE T HNARAT » AT B T NP SR B T T T RS B DT %828
Gope Rip - O & RENBNE NRYFL—Y—DENIEET>TVBRET AN YT EB U XY RV EZEN 5D T ENE T DT R - i AR AL ® LURA| B8 EX| gllx 0lASE JIRFE V1YY 59 He2|Z YR 20| A2 oAl FEA
o Om nodvendigt trzktes masken ldt vick fra ansigtet imens stroppene stadigviek er spazndt fast © IR UL NpH0, SRR N KT Sk, (S5 S AL AR USIZBELET. ThIkD, SUaY S — LR ORC SHE T, YRV EBRICO T ELRRIEE R LET, o AITEY LIRS LA - Uit of ) A2 E CIA] oredof Bots] ARAIY 4 /U

og ventilatoren leverer tryk. Pd denne mdde kan silikonetzetningen atter fyldes med luft. Anbring © CUTTHER R RIS, IR RS AR, KIS (Glider™) R I, ® YRUDEXEHTY—UNELZHE, EBAFERNS v T2 EHHET, o AITEN T B » TR SR T SRS - GRG0 U5 R R o) ® DjAZO| oM 27| F50| MM RolR= £FH 18 MAMS| =Quct

derefter masken pd ansigtet igen for at optimere tzetningen. o JRVDTHHTY—IHEUBBE, THKTRANSYTEBEOE T (RMSYTEHOTEBNLS I o RIS « R T YL EI TSR RSRS [#IGlider™ 41« o ojxzie] of2folA B7IFE0| 47|p ol +BEE MAMs| Zeluct
® Huvis der opstdr utaetheder omkring den gvre halvdel af masken, strammes de gvre horizontale L&) (RILHRIA] Z=0|R| ph== FolstyAl2.)

stroppe forsigtigt. ® YRIEBMOATHBAIIK MOALBRERICAFTIIET AL AYREFZOSYyTEGlider™ 2k 5v7 ® OiAIE HozH Y B2 3 Koz FOHEAA Clider™ 2 B22RH 3=7/0j022e
® Hvis der opstdr utaetheder omkring den nedre halvdel af masken, strammes de nedre horizontale MEALET. ot

stroppe. (Undgd at overstramme stroppene.)
® Huvis De skal tage masken af; Idser De headgearet op fra Glider™ stroppen ved at traekke Easy-Release

snoren henimod naesen.
RENG@RINGSINSTRUKTIONER | HIEMMET REFERFHERHA RETHERATIROEFFIE EREERNE RN ORA3 MIE - 1 ALBAI

(Der henvises til renggringsinstruktioner mellem patienter for szrlig desinficeringsgrad)
For fortsat at sikre sikkerheden, effektiviteten og komforten af deres Forma™ NIV full face maske:

OO TR i eg, S mAEERER)
NT WbRIESE 24, A REERAEHIIForma™ NIV :

° ﬁ RAE P Z i

(BEHSICEY 27l "REBBERESFIESRLTIEEVN.)
Forma™ NIVIZIL7 A AR RV =R e Rl HRIICBE VW fesdic:

® HHTHEMAIBHIC :

(AN T AR RV R S S R A T R L)
Fy T HERRIRFIForma™ NIV 2 MR B FHETH0 22 218 - A AT i

©® TEERERA :

(nzeol aol Uesh &
Forma™ NIV ot otA3

lo 4o

0f2] ERIZE ALBAl MAE S FHz=Fch)
et at wotehs |XIstr| flsh otAIE MAF L

® INDEN HEADGEARET BRUGES FORSTE GANG: ® XZ AIBs17| ™ :

1) Headgearet vaskes i hdnden i lunt rent saebevand. Det lzegges i bled i hgjst 10 minutter, hvorefter 1) M R KT S B A 1040, SR JEHE Kk, FUARIET, 840 H O LS. s Ptk 1) NYRFFEHZDOMAFTAKTEENLETAFTAKITETOD MU EBESHBVNKSICU. ENWERKTT 1) h HE (K) MIEEREMIEERRRIE KA T T LG - SHEER IR E K i R 28 1) olx|2E RS0l 22 s=7(0f (K) S M&Lich 102 o4 =ax| L3 R 2o gTof
det skylles rent i vand, og lufitarrer vaek fra direkte sollys. Det er ikke npdvendigt at fjerne spzendet A5, AR (H) MSkts A7 ok FUTHSBHERDL SRS CERS T ILETSMIC. 2 Uy (H) £Ay RETHSIOS }%i*W&%m}w%?ﬂm#vrf&b&fﬂl’%)ﬁﬁ!ﬁ%ﬂ@ﬂﬁﬂ?%°T£«5WJH£HT P TALNEHIET (H) it Aatedol gl RollM LUch Mg molls sl=olojzRe sekast 27 (H) 8 22l
(H) fra Headgearet under renggringen. N FRBEBDEC A, Eﬁﬁﬁ#ﬁﬁv e} gac.

©® INDEN HVER BRUG: ® EEIRERA: i &1

- - ) , 1) R AREULBLIR 2R % A RGEE I ® FEDFEMARFI : ® SRMEMA] - oA H:
) Sorg for at alarm- og sikkerhedssystemerne pd ventilatorerne virker ordentligt 2) BRI (F) RS (5 1 R & R EE ") 1) RUFL— S OBEBLURESRFANELEELTWST LA RRLES, 1) BERIER SRR AR A - 1) @l ot o erEAl Butes SEsiexl stel fi,
2) Sgrg for at den rigtige albue og swivel anvendes. (Der henvises til ‘Gor Masken Klar Fgr Brug’) e . - - . . b S A L « ronpa » 2ul= e x{ oj74 257 ol ° “OpAT ZH]? BE EES
; i ’ . ) i 3) KA IR, WIS, BEREE A, WA, 2) ELWTLRBEVRD A —NILAEREN TS T EERBLET. (YR ERAOER 28RS 2) R A AR R TR R (L B FR AT AR <) 2) st ARt S| AZIPIL ARBET Al Helpth (“OkA3 =47 HE AFHAL)

3) Undersgg masken for forringelse. Brug den ikke, hvis den er slidt, beskadiget, eller hvis luftstrammen ) 3) MEERR SR - AT ARSI A o 3) &AE RS Qx| 0bAIS EHolBc 240 UAL BY| B20| FEX| ogglljj ge
er haemmet. ® SRiEME: 3) YRIPBATWVELABRLET, LIRS 3, Xt SROBFAELTNSYRIHEALABNT ] Fech

® EFTER HVER BRUG: 1) CEEREE (C), ki (D), &3k (B), BimNFming () LLkE (K) MSEA5E (A) RHUF, <FEEW, ® FREME : engs:

1) Adskil silikonetaetningen (C), knaestykket (B) og drejetappen (3) samt headgear (K) fra maskens 2) HGRIAEAL BT D RE RS A B, 253k, B FE PR IR R 4 o 38 S B B 1090460, ZR S Kk . 1) HSREEHE (C) inE (D) BIEE (B) JEFR AR () fEEE (K) (w28 (A) LFT- T o
basis (A). ’ g 7 geertaf e ® BEOfEMERIc: ) 2) TR - TR - PRIV S S TR AT 00 SRR K o FTERIR & Kbty ) H2IE 4 (O ERH0), T (B), HEELHS (), 97101 () 0122 biol (A) 2

2) Vask Silikoneteetningen, Kneestykket og Maskens Base i lunt rent saebevand. Det lzegges i blpd i hojst 3) AR A (D) GE 2RI K)o ) 2UAXS—L QTR (B) AL () AYEFT (K) Z2YA7HE (A) HEMOSMLET. IR ERDE1073 88 AT AR K IRz « To\_ujliq 23 2o 2= lee wH gl OlA AR Clgl S o olAF
10 minutter, hvorefter det skylles rent i vand. 4) ZEERITHIAT R, B G H T, 2) YAV TIVR— LT RN R R G BDHDRAFAKTEVNE T ATAKITIETONU E 3) FEMEEERE (C) (RE AR RR e K A :Enzxtnl:flzm::ﬁﬁgﬂlwle:;:.ﬁ:% T S RS volsg S s T0R o8

3) Skumgummipuden (D) aftgrres med en fugtig klud (Skumgummipuden md ikke sttes i blgd). REBNESICL ENWBRTITEXT, 4) SHBAABF E - SRR TR - = j,‘ql EJ; x/:;;'qu E'iL = M2 20 =x| OlAIA|©

4) Lad alle delene lufttrre, vaek fra direkte sollys inden at samle dem igen. ® F7X: 3) 7A—LTvyyay (D) ZESEIAHTREXT, (TA—LT vy a3V EKITOFBRNTIIEN,) 3) ;’i;{sb) = jz :_f ;E = (& _?; En;\ 1_’ 7; :_r | oHlAI2)

® Hver 7.0aG: 1) PG ISR STVt SR BIE 1093 61, ARRHOKTIE. FIARBET, R FDIG LAY, 3% 4) BN, 2 TOBREBHEXOU S BN TRRELET, ® BTX: ) G T=g ol 28 FRol SRS SR ABE Hec

DAL o . . o ) i, T (H) Ak B3R k. . 1) NGIEE AR AUAD SRR AT KA T LAGENR - BEETERAT Bk b R i T 2 81053 ® 72! njc}:

1) Headgearet vaskes i hdnden i lunt rent sebevand. Det laegges i blgd i hgjst 10 minutter, ® FHEDEFAN : S » SR 150 PR I RAZ T » R TR AMERSS SE IR BT 7 T2 o TEVENABRISI » LIS IESE NG (H) 7¢5E D olxIZs S A02 S=7|olE MASLICH 105 ofA HoX| T M Sof 3

hvorefter det skylles rent i vand, og lufttgrrer vaek fra direkte sollys. Det er ikke ngdvendigt at EFE: 1) AYREFEBBHOMEFAKTERVLET BFAKICE 109 ERSBNESICU, ShWARKTE 1= 1 iRh o ) )J =g lff | £22 s|=71018 MXE l j £ ole Baxl 2 2Ret Sol %:,101
i I - - o st e = el NI ZAtgM e sl 371 Bof YylLch Mg wolls sl=rloj= e satnzn 22 (H) 8 228
fjerne spaendet (H) fra Headgearet under renggringen. © I SR I 104 4, FTWTHSESEXDYSBRVNEFA TR BETIEETIRIC. VU (H) EAYRFFZHSED . oyt glauct

ADVARSEL: o AL, AT DEFBDE A, B . _ n '

® Laeggesiblpd i hojst 10 minutter. © RAERIHAIRY, SUCH, B A A= S e L - ° ”Wa’*—ﬁrmi%%k%E?}sl«'z‘ﬂ%fﬂf%%@wﬁﬁ“ Z=0| AFEH:

® Masken vaskes ikke i opvaskemaskine. © NELHHI LA IRAEBG ELA ¥ Mo o TALEIOBLLEBSANTES N, ® xg*ij%‘%tﬁfﬁ:&mmm e 1 . D}ﬁa%_ 102 ol4¢t E7HFx| oAl

® Masken ber ikke gores ren med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle stoffer eller ©  [RAT Ak S AL BAVUA, G E M A A WS A Forma™ NIV i W b ot 54, s o VRIE B TN TEE L o FEMEHTN  BEH MEH] > RARREAE E R R o MI| MEHZIE AtgstAl gEtet - )
blegemiddel. LA S i P o NEHEFMAEEREHT - e Aag, FHlo|AH|, STM, EUA, HL E= FRHIL BFE NESR 0lAIE MESIA|

® Masken md ikke opbevares i direkte sollys. ° ))L]_}Laﬁ%‘]u:,}gi\iﬁgﬁu%f\WE%UQ&T?X7E[5HO&“T<hgu © |- AT {5 i R AR i PR i L A S o A0URAYForma™ NIV 2Pk 52 H 388 sl oHAlR.

® Ovenstdende handlinger kan slide pd masken eller beskadige den og sdledes forkorte dens ® VRVEBHEXOULSBAICRELGNTLS . 4 37 B L fa G LB 4 ® A mghch
holdbarhed. Hvis deres Forma™ NIV Full Face Maske bliver mgr eller revner, skal De omgdende o LROKBEETRYDHEPEIA. FMETORELZD LT, Forma™ NIV ZIL7 XYV o 9lo| AIEtS X|F|X| eto opAT 2AlE| D Sdo| chEE U Forma™ NIV Qe opAZ7}
standse brugen af den. SHILPRENECIIBEICIE. TITHLVODEMDEZ T ZE W, Sk R| ALt Zj0ofX|H AlRS ZEX|5tT ZA| WA FLICH

SADAN SAMLES DERES MASKE AR 2270 AR EE

Deres Forma™ NIV Full Face-maske leveres frdigsamlet og klar til brug. Nedenstdende anvisninger &Forma™ NIVOEEECHET AR, AHAHER. B2 SEFEEEIEEN, BRUT Forma™ NIV )7 14 AVRYRBEILEH T ICHEATRZIENTERIH FREETIHAICIRE fREIForma™ NIV 2ERFREEHBRCENRES T BRUA - IREREERESR  FRN Forma™ NIV 9t OpA 3= 2HM5| ZRI0] EI01A HEZ AF2E & UELICH. DIA3E MIMEERT}

folges for igen at samle masken efter en renggring: FREREE. EHHITE U TOFIRICH>TITVET, THRERIRE QUE Woll= CS2l Y= =g ghict

1. Anbring Silikonetaetningen (C) med forsiden nedad pd en jaevn overflade. Med den tykke side af 1. EERR S (C) IEIR R 4RI, ARSI (D) B — R R R B o 1. FSRGHICYYIYY—I (€) 2 TIKAITBEELS. 74 —LYy> 3> (D) ODEVWAETIEFTYY 1. MY EEEE (C) H# TREE—FHE L - {EHRE (D) IEa—[IE TR E MRy E £ E L - 1. AZ[2 M4 (C) & HEst Rof| FEE =54 E 74 (D) @ AR Bo| ol EstTE
Skumgummipuden (D) nedad, placeres denne inde i Silikonetaetningen. LiNg V=)L RFET. . e . Ae|24 9o Fuich

2. SRy EEERE (C) fiEME (D) ZEE AT (A)
il i i ind i i [ ) N S oE R LT SyYavy— X, YN e < RNECIED o= 2 S oja A ooz =&LD

2. St Silikonetatningen (C) og Skumgummipuden (D) ind | Maskens Basis (A). 2. JERERE R (C) Atk 4 (D) ki ¥t (A) BLo 2. ¥YaAvy—I (€) RN 7A—L7vy>ay (D) ZXRVKE (A) KD RIFET, 3. S BT 0 - 45T R SR (BELJ) 5 (ML) Sl |- 2. A2|Z 4 (0 2t & 74 (D) t23 sjo|2 (A) 2 =y

3. Gor det rigtige knaestykke og ventilet/drejetappen (B med J) eller (M med L) fast ved at fplge 3. IR AT LTIE ) 226 Sk R 2N 2 A2/l S (BRI ER (MUAHIL) o 3. "NRODOERER OFIBICHEV TILRIULT /AT 4 —NRVEELKID T ET (B & L &Feld M e (N o . 3. Meret ARt WE, S|HAZAY|(B2 )/ MTHL)E ota3ol 28 gfuct ('ofa3FEd|” EE)
anvisningerne i GOR MASKEN KLAR FOR BRUG' PP ——— 0 4. RS (K) P B B — R T 4, SlolE (k) Aot oo 255 et

-3k bR Tl . Sl=7l0iE SE £ EELCH

4. Leg headgearet (K) fladt med mzerket nedad. S - —_— N 4. AYEFT (K) EFNIVE TR PRSI BE XY, 5. M SHFAETE R S L - SR ORI 7 SR AR ERSRIG Licer™ TIFH (E) AHEERO AL - SOVRER ) _

5. HEULRE R FLRCRISRES b ARJEH A DU R AE T R 4% (E) ROATI R R . K Sty IR 5 WEBABE R, (Velero® Tabs) » REESTEM B AL 5. ZEE oA E ST flof 1 dl JHel B8 oja3 Hlolag &R U Glider™ & (E) of

5. Placer den samlede maske hen over headgearet og gor de fire stropper fast pd de respektive slidse A, TR HIRIFR 3411 5. MHITIRRIEAYREFO LICEE 4 FDRNS YT % XAVAER LV Clider™ 285y (E) RES FRAZUCH o] M2 Velcro® ©E EX @1k s|=7/01E X0l Yo Z32=M
pd maskens basis og Glider™ stroppe (E). Dette kan gares uden at lpsne Velcro® stropperne, i det De T BRAOYMENZNIRDMFETAYRFFEIOY MRS REIEBIET Velcro® ¥7%54E 2hehshA| & = AUt

lader headgearet glide ind i slidsene. BLTORKROBERIEOSNET,

RIS LUBRELS

fREEICDWT

GARANTI OG BORTSKAFFELSE

RIEFIEFT AL IR

RiEER

REFIER =R

GARANTI REKLAMATIONSRET fREEHA HE

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at Fisher & Paykel Healthcares masker (bortset fra skum W IR LT PR AR, 9% 55 R 5o BT DR A w) (T B OR S AR RH %) 78 A F AL Ty v —FYR LTI ANVRT 7 (T TR EWWE ) [ BT R Y (TA—L-TyyavRk B R e R R A F R B TR e B R R R AR RO T R (xﬁ%@ﬁ*ﬂﬂ*‘lf“iaﬁ‘r > TEAL BRI AR Fisher & Paykel Healthcare = Fisher & Paykel Healthcare ofA= (foamsZt material diffusers
og spredere af materialer), i en periode pd 90 dage fra slutbrugeren har kbt produktet, vil vaere JHIIRROL T, BAT LSRRI, L2 P23 T e AF!I_&W*%% YR E BT PR AR 20 T 1E S 7 i VOF1 72— —ZREF ) ICOVWT A LOERICH > TEASNBA. TYRI—F—KOTHEA B BAGE IR B UL T 18 TR > ELer B0 A P I E 2 R S IR B R B (R A R IE A (&H217]) HM|2l)7t AL M YA 2| XIAICHZ AMRE Z<S Fisher & Paykel Healthcare2| 34|

mangelfri i relation til hdndvaerksmaessig fremstilling og materialer og at produktet vil fungere i S590HM. 20t LA D RUMBE I RIEAEVZ &, KB DA ICRR UL HBMRICEA Ul it e R IE A7 At B ERE(TO0H - HMELAMAM 7158 Lle Zolof M= ol fiXixof ZEto| S S EEfUC. BB

B IEHRIZ1790H
5

overensstemmelse med Fisher & Paykel Healthcares officielle, offentliggjorte produktspecifikationer. SRR EAFRIZ, ¥t tp://www. fphcare. com/osa/productWarranty. asp TRHIEERABRLUEY RRBRADFHIR REBHEOHMICOVTE FLROV T MSRUTIEE W, AR [E B http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp b 51| G419 BRI E RSN o HE FoiL2RE 90Ut
Garantien galder kun, sdfremt produktet er blevet anvendt i overensstemmelse med http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp o] 25o0f chet ME U off 2|7 ol http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp ol A& ct.
brugervejledningen. Denne garanti er begraenset til undtagelserne som specificeret i detaljer pd EFBIE EEYIEIE
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp A AT ), 17 B2 M 5 3 AL R BEELS FEGTEE AR EERIE » BRI LU U BT, — e - H7|
DEPONERING FEREICSAEVEEEENTESI —REENE L TORELDH AT, ol MEe elgEdol Zat=of UK gfon] gt mej7|2 x| ct
Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og det kan deponeres med det almnindelige affald.
ILT / TRYKPORT S/ ENROEERSR ER/ENR—bIARIY SR/ BHEOEEE L/ EE %77
Der er to porte pd maskens basis med det formdl at aflzese tryk og/eller for at tilfgre supplerende ilt. EEEX EAANROTLARMNEMZENTIMES. EHAEPERENAD2ODOR— MY RIFEICHISNTOET, EESXER FEMEEORNIERON/AREEMBEN AR ER - = EAISIHLE FI7HHQI M4 R2T} ERE AL 0jAT Hjo|20 U= FIHS| ZES ALSELICE
1) Abn Portkapslen (kapslerne) (N). 1) ATIFEEE (N). 1) R—bFvv7(N)2REET, 1) FTBESLCINE (N) 1) ZE 7 (N) g guch
2) Anbring Tryk- og /eller litslangen fast pd Portent(e). 2) CHEI R SR U R B 1 B 2) EAXIE BEAF1—TE2R—MILoAD EERLET, 2) MR BA R AR B TR o 2) EfFEL M4 fE (S) & ZEO| Ehets| A ct
P y o (RANHOR—HE AEHAUARNERZS. AFHNTHEEEROKROLHHROE) (A—DZ20R—h . EE56MHRRIE. ENAEAE LTEATER T F1—TREKROIR—rFry (EMEEAZRRZ—HEHN ; FA—EAROFTARRRERAENNIE -RESZANEONE (F7He] ZEE %20t AIBE EEO| gt UM 0= HO|E A4 L= 242 SFof| ARBE £ U&LIC)
(De to porte er identiske; begge kan bruges til at mdle ilt eller tryk. De skal bare fjerne kapslerne FEALTEE ) )
til de porte der skal bruges.) o GER TR E KA TR WA RS TRE RN B, S PR, TS s = ° Fu: nYE Yoz Mavt SFEL FYUSEE Moo sEe ARG, BXel 25 WiH,
AR R AR AL o spEm o = e D) — —hne o EE : HRUMARITRIEERZATEE B 5 IR AR - A TR AR AR R ota3 F, 37| 75 ol wat gatEuct
® Bemark: Ved en fast stromningshastighed af den supplerede ilttilforsel, varierer den inhalerede . g: L - ¢ ’?":E N @ﬁ’ﬁiiﬁﬁ,énzh\éiﬁé‘Eﬁ&mﬁ%g@gm}w HRAZNEYATRE. ) —0R ;iﬁsﬁ)\ﬁﬁwlﬂﬁjﬂ;igfg%ﬁﬁfts/} ox : v o =of - moT:MA ii o . - A aix| ot = gaol sES
iltkoncentration, alt efter trykindstillingen, patientens dndedrzetsmgnster, valget af masken og EE WA TR, AR b AR AR AU IZISC RABRRRENEB T HIENBOET, - o o e TEL- _; :A.H ZE710 oot AFSEICHH 7|7 ZS5HA| b mofl= dtao SES
udsivningshastigheden. SN ¢ UL R A IR, S AP BUE R B A, U RYAT R A KR o B BRENVFL—5—LERTHEA AEESEH L TOVEWEICRBRREL TS TS, B ARG R IR M LR SR - Atetsforar gt
% sy - e KBRS A MRS AR F & IR EE AR » AT R ) 0 S T i S SR TE TR B A ZFoloj et MY : £57(7F ASSHA| g1 Mt 527 =Y FEE S 257 R 4Tt
® Advarsel: Hvis der bruges supplerende ilt med ventilatoren, skal der slukkes for ilttilfprslen ndr ik g‘.&?;ﬁﬂ}i . AJ;L" ,’7 P Ejﬁb—“\_f‘“',\m“z@;iﬁh tgj—(‘“&“%g‘/\/jﬂi 07 ﬁfﬁﬁﬁ& ¥f§§TL§WET‘?§§ﬁ% TSI SR TREA TR IRAL Y 5 Zx=l 4 9lon] 0|2 sl BIX|7} WA 2 QlaLch " v
ventilatoren ikke er i drift. o L S AU, A b T AR S A K —TIHHESNIBRDR Y FL—F —RICTBEINBIEDBDET AV FL—y—RITEHEI N B ER i IHTFURA 5 IREYCORHT R
KOREAER \ o : SR 9 MHET A 2F IR s . ES LE ALSSID ote 2R oM =elE Toiwst 2HE F
Forklaring for advarslen: Ndr ventilatoren ikke er i drift, og ilttilforslen stadig er teendt, kan ilt o BE MR IR AT . WERAIREIRE . TRROREE éé;? BOET ) X o B ERISR AR G AR S ) W!Alg‘ szt e FEat o O SIS TS A Hreterar & w7
som tilfpres ventilatorslangerne hobe sig op i ventilatorens indre. Ilt ophobet i ventilatorens indre BT« R LK s S . o EE:EVAKOBHIGMTAVRAY LEREFRBULBRNTIZS W, o mE&E . REHFEE LM (PVC) M /S B S YA - =
danner brandrisiko. o WS RUBEC S UROEN/BET 2 —T AT S UD MO 1~ T EEELTE L, BERRE - SR (PVO) Bl A AR * FOIiPVCR USCIT WR/UL RS MSSH Ba thel URE Fo8 AssEAe
ZEoloj CHEt M : PVC ote| E22 ZEJ} A £ A&

® Advarsel: Rygning eller dbne flammer er ikke tilladt i naerheden af nogen der anvender ilt i EEDOHH : PVC EDERIIR—NDRHOVVENDOREEZDET,

forbindelse med masken.

® Advarsel: Brug ikke Polyvinyl Chloride (PVC) Tryk og/eller iltslange. Brug silicone slange istedet.
Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan forsage smd revner pd portene.

ADVARSLER =2
® Masken bgr ikke anvendes, hvis patienten har haemmede laryngale reflekser, hvis patienten kaster © SEIEAN T T AT WS GG, MR, s, SRR PR I T A 1R ) R * BEICIGEEE MESPOHNDERK XS BLRHICBRAZEITRZNOHEFOERBENRSN o TEMIBU TR A AR WA SR O B R T RES BOR A SRR E TR ® 0| otAIE FFUAIZL 2HE BRI ALSSHAE QHEUCH TFEL 24 F0] UL FEA|
op eller hvis hun/han lider under en sygdom som ger patienten tilbgjelig til aspiration i tilfeelde af o TR ASTE ) T AT T R 2500 1 BB YRAVEEBLANTIEE W, Ve Eelel 7hsdo| A= BXRAT Al 5 glEuch
gylp eller opkastning. o AU B SRR, W HAK, B S E BR ER o AVALIE HESERTHINOBIESORE L TNDEECHT SERRIESNTNE S A, o 19 ) TE R TTAEE | RENE - H R T EEY) B N AT o o EHAPI LEES Yo £ Y= U422 B25l1 e AR0E o DA E AIRER| 22 US
® Denne maske anbefales ikke hvis patienten tager ordineret medicin der kan medfgre opkastning. PR o IR AR TN HEEN, ELNEIOTRRE. B, BORE. B MBS COERA S5 N o A1 T (o FE L 5 » T B S DR S ~ W RE ~ TS B S - SRR A ?IQLIE} o .
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ordentligt, for dbne kredslpbssystemer ved tryk der er hgjere end 3 cmH,0, og for lukkede kredslgb PN
ved tryk hgjre en 5 cmH0.

Forklaring for advarslen: Ikke-invasive ventilatorer er bestemt til at blive brugt med NIV masker.
Ndr ventilatoren er tendt og virker ordentligt, skyller frisk luft uddndningsluften ud. Afhaengig
af ventileringssystemet, sker dette enten gennem maskens uddndningsport der er tilsluttet eller
gennem en uddndningsslange. Ndr ventilatoren derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft
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®  Masken md udelukkende anvendes til dens tilsigtede formdl, som angivet i denne brochure.

® Ifplge den Amerikanske statslov md denne anordning udelukkende selges af leegen eller efter
laegens forskrift.

Forma™ NIV Full Face Masken samt dens tilbehgr indeholder ikke latex.
Mange synes at CPAP-terapi giver tgr naese og hals.
Opvarmet fugtning kan reducere disse symptomer vaesentligt.
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Arbejdstemperaturen ligger mellem 5 og 40 °C (40-104 °F). EEREEE: 5-40 °C (40-104 °F)
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MASKEN DEAD SPACE
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Ventil dben til atmosferisk tryk ved 0,36 cmH,0O
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Maskens stgjniveau er 28.3 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.
Maskens stgjniveau er 21.7 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.
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FORMA™ NIV MASKEN ER GODKENDT TIL AT KLARE 20 GANGES CYKLUS VED BRUG AF OVENSTAENDE
PARAMETRE. BRUG IKKE MASKEN HVIS DEN ER BESKADIGET.

FORMA™ NIV Z)L7 4 AXY A7 |3 LD/ NFX— S RIEEH20EICH T 2 MAMHERS N TNE T VEH
BUTWBBEIIERLBVTEZ W,

SRESE : HEINIFROSBHTIBULERERAEORBEICEVNTIT ORIV BUER ETOEEH
EUBBEDNHBDET,

SSIHELVWMERICBEULELTRBESOBMOBRVEFISH ETRRAVGDELIEE W,

Forma™ NIVOEAZEHIELTELE FABREREAAELHE20R. IAECHREDER.

= WIEFEFRNAEENERERIERAENHEETEEAPNRE. REMERETSIEARE
Fraskrivelse af ansvar: Det er brugerens eget ansvar at beslutte afvigelser fra den anbefalede mdde at mEL.
genanvende pd. Nogen affarvning kan forekomme efter klarggringen. FEELRIAN, SRR R R AT
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KONTAKT DERES LOKALE HOMECARE LEVERAND@R FOR MERE INFORMATION. 29| slalA2.





