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F&P Simplus™ Full Face Mask
Patient Instructions for Use 
The F&P Simplus Full Face Mask is intended to be used by individuals who have been 
diagnosed by a physician as requiring CPAP or Bi-Level Ventilator treatment. The 
F&P Simplus Full Face Mask is intended for Single Patient Adult Use in the home 
and Multiple Patient Adult Use in the hospital or other clinical setting where proper 
disinfection of the device can occur between patient uses. 

Warnings
•  Before using the mask, ensure the Silicone Flap is present and undamaged in the 

Elbow (E) and the Elbow exhaust slots are not occluded. This assembly ensures CO
2

re-breathing is kept to a minimum when the CPAP is switched off (e.g. during a 
power failure). 

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

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

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

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

•  Do not use the mask if vomiting or feeling nauseous.
•  Discontinue use if discomfort or irritation occurs, and consult your healthcare 

provider.
•  Discontinue using the mask if there is an allergic reaction to any part of the mask. 

Consult your physician if this occurs.
•  If oxygen is used with CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off 

when the CPAP or Bi-Level machine is not operating. Oxygen accumulated in the CPAP 
or Bi-Level machine enclosure will create a risk of fire.

• Keep ignition sources (e.g. smoking) away from anyone using oxygen with this mask.
• Do not store the mask in direct sunlight.
• This mask is not suitable for life support ventilation.
•  This mask must be used under qualified supervision for users whom are unable to 

remove the mask themselves.

CAUTIONS

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

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

DISPOSAL

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

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

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

 Fitting Your Mask
Remove all packaging before using your mask.
1.  Hold the Frame (B) with one hand and the Headgear (C) in the other. One of the 

Headgear Clips (D) should be hooked onto the Frame (B).
2. Place the Seal (A) on the face and guide the Headgear (C) over your head.
3. Hook the unattached Headgear Clip (D) onto the Frame (B).
4.  Gently tighten the Headgear Straps in the correct order. Position the top strap (1)

when first fitted and straps (2) and (3) when adjusting to avoid leak.

CAUTIONS

• Ensure the headgear is not overtightened. The mask, when correctly worn, should be  
 able to be pulled away from the mouth without adjusting the straps or disconnecting  
 the headgear clips.

FITTING TIPS

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

 Mask Assembly/Disassembly
1.  Push the Silicone Seal (A) onto the Mask Frame (B) in the orientation shown until a 

confirmation click is heard.
2.  Slide the Forehead Loops of the Headgear (C) into the slots of the Mask Frame (B). 

This can be done without undoing the VELCRO® brand tabs.* 
*VELCRO® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

3. Hook the Headgear Clips (D) onto the Mask Frame (B).
4. Push the Swivel (F) onto the Elbow (E).
5.  Attach the assembled mask to the CPAP tube. Ensure that the Swivel (F) is removed 

from the CPAP tube when disassembling.

 Headgear Assembly/Disassembly
Lay the Headgear (C) flat, with label side facing up.
1. Loop the Crown Straps of the Headgear (C) through the Buckle (G).
2. Fold the Forehead Straps of the Headgear (C) back on itself.
3. Loop the Bottom Straps of the Headgear (C) through the Headgear Clips (D).

Operating Instructions
• The operating pressure range of the mask is 4 to 25 cmH

2
O.

• The operating temperature range of the mask is 5 to 40 °C (40 to 104 °F).
• Before using the mask each time:
 i.  Inspect it for damage. If there is any visible deterioration (cracking, tears, etc) do 

not use and seek replacement part(s).
 ii.  Inspect the exhaust holes on the silicone seal (A). Do not use if blocked.
 iii.  Make sure the air path through the mask is clear.
 iv.  Do not remove the Elbow (E) from the Mask Frame (B). It is not intended to be 

detachable.
 v.  Do not pull on or attempt to remove the Silicone Flap from the Elbow, or attempt to 

disassemble the Elbow. It is not intended to be disassembled.

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

Disassembly for Cleaning
1.  Unhook the Headgear Clips (D) from the Mask Frame (B).
2.  Slide the Forehead Straps of the Headgear (C) downwards from the top of the Mask 

Frame (B).
3. Remove the Silicone Seal (A) from the Mask Frame (B).
4. Remove the Swivel (F) from the Elbow (E).

Cleaning Your Mask at Home
After each use:
1.  Wash your mask excluding the Headgear Assembly in soap dissolved in lukewarm 

water. Do not soak for more than 10 minutes.
2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residues are removed.
3. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

After 7 days of use:
1.  Hand-wash the Headgear Assembly in soap dissolved in lukewarm water. Do not soak 

for more than 10 minutes.
2. Rinse thoroughly with fresh water, ensuring that all soap residues are removed.
3. Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

CAUTIONS

•  It is not necessary to remove the Headgear Clips (D) or the Buckle (G) when cleaning 
the Headgear (C).

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

• Do not soak the mask for longer than 10 minutes.
• Do not clean the mask in a dishwasher. 

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

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

Technical Specifications
EXHAUST FLOW

The F&P Simplus Full Face Mask has exhaust holes to expel the air that you exhale from 
the mask. It is important that these exhaust holes are not blocked by any object. This 
controlled leak ensures all exhaled CO

2
 is expelled from the mask.

Pressure (cmH
2
O)  4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

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

60

50

40

30

20

10

0
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

F&P Simplus Exhaust Flow

Ex
ha

us
t F

lo
w

 (L
/m

in
)

Pressure (cmH
2
O)

RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through mask @ 50 L/min: 0.17 ± 0.1 cmH
2
O

Pressure drop through mask @ 100 L/min: 0.64 ± 0.1 cmH
2
O

MASK DEAD SPACE

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

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

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

2
O

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

2
O

The opening to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is  0.33 cmH
2
O

The closing to atmosphere pressure of the Non-Rebreathing Valve is  0.79 cmH
2
O

SOUND

The Sound Power Level of the mask is 25.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 17.8 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

Multi-Patient Cleaning Instructions
For the US only, multi-patient cleaning instructions apply only to Sleep Lab masks: 
400475SL, 400476SL and 400477SL.

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

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

To ensure traceability, mask components belonging to an individual mask must be 
reassembled back into the same mask after cleaning.

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

HIGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

Pasteurisation

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

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

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

• Do not use if damaged. 
•  Disclaimer: It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the 

recommended method of reprocessing. 
• Contact your local Homecare Provider for additional information.

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

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

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

Advertencias
•  Antes de usar la mascarilla, asegúrese de que la solapa de silicona esté presente y sin 

daños y que el codo (E) y los orificios de escape del codo no estén obstruidos. Este 
conjunto garantiza que la reinhalación del CO

2
 se mantiene al mínimo si CPAP está 

desactivada (por ejemplo, en caso de corte de corriente). 
•  Esta mascarilla solo debe usarse junto con el equipo autorizado CPAP o BIPAP 

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

•  Explicación de la advertencia: los equipos CPAP/BIPAP están diseñados para ser 
utilizados con mascarillas especiales que disponen de orificios de escape, que 
permiten la salida continua del flujo de aire al exterior de la mascarilla. Cuando el 
equipo CPAP/BIPAP está conectado y funciona correctamente, el aire nuevo del 
equipo CPAP/BIPAP expulsará el aire exhalado por los orificios de escape de la 
mascarilla. Sin embargo, cuando el aparato de CPAP/BIPAP no se encuentre en 
funcionamiento, no se proporcionará suficiente aire fresco a través de la mascarilla, 
por lo que el usuario correrá el riesgo de volver a respirar el aire expulsado. 
La respiración del aire exhalado durante más de unos minutos puede provocar 
asfixia en determinadas circunstancias.

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

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

•  No use la mascarilla en caso de vómitos o náuseas.
•  Deje de usar la mascarilla si aparecen molestias o irritaciones, y consulte con su médico.
•  Deje de usar la mascarilla si sufre una reacción alérgica a cualquier parte de sus 

componentes. En tal caso, consulte a su médico.
•  Si se utiliza oxígeno con el equipo CPAP/BIPAP, debe cortarse el flujo de oxígeno 

cuando el equipo no se encuentra en funcionamiento. El oxígeno acumulado en el 
equipo CPAP/BIPAP puede originar un incendio.

•  Mantenga cualquier fuente de ignición (por ejemplo, un cigarro) alejada de todos 
aquellos pacientes que utilizan oxígeno con esta mascarilla.

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

•   Esta máscara no es adecuada para proporcionar ventilación de soporte vital.
•   Esta máscara tienen que utilizarla bajo supervisión cualificada aquellos usuarios que 

no puedan quitársela ellos mismos.

PRECAUCIONES
•  Utilice la mascarilla únicamente para los fines para los que ha sido diseñada y de 

acuerdo con lo indicado en este folleto.
•  La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo a un médico 

o por prescripción facultativa.

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

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

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

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

 Colocación de la mascarilla
Retire todo lo que contiene el embalaje antes de usar la mascarilla.
1.  Sujete el marco de la mascarilla (B) con una mano y el arnés (C) con la otra. Uno de 

los cierres del arnés (D) se debe enganchar en el marco de la mascarilla (B).
2. Colóquese la vaina (A) sobre la cara y guíe el arnés (C) por encima de la cabeza.
3. Enganche el cierre suelto del arnés (D) en el marco de la mascarilla (B).
4.  Apriete bien las correas del arnés en el orden correcto. Coloque la correa superior (1)

al ajustarlo por primera vez (2) y (3) cuando ajuste para evitar fugas.

PRECAUCIONES
•  Asegúrese de que el arnés no esté demasiado apretado. Cuando se lleva la mascarilla 

bien puesta, se tiene que poder tirar de ella para alejarla de la boca sin ajustar las 
correas ni desconectar los enganches del arnés.

CONSEJOS PARA EL AJUSTE
•  No apriete demasiado las correas del arnés. 
•  Las correas de la frente deben situarse en posición horizontal sobre la frente, por 

encima de las orejas.

 Montaje/desmontaje de la mascarilla
1.  Empuje la vaina de silicona (A) hacia el marco de la mascarilla (B) en la dirección que 

se muestra en la imagen, hasta que se oiga un clic de confirmación.
2.  Deslice los bucles frontales del arnés (C) hacia el interior de las ranuras del marco de 

la mascarilla (B). Para hacerlo, no es necesario desabrochar las tiras de VELCRO®.* 
*VELCRO® es una marca comercial registrada de Velcro Industries B.V.

3. Enganche los cierres del arnés (D) en el marco de la mascarilla (B).
4. Empuje la pieza giratoria (F) hacia el codo (E).
5.  Conecte la mascarilla montada al tubo de CPAP. Asegúrese de que la pieza giratoria 

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

 Montaje/desmontaje del arnés
Extienda el arnés (C) plano, con el lado de la etiqueta hacia arriba.
1. Pase las correas de la coronilla del arnés (C) a través de la hebilla (G).
2. Doble las correas frontales del arnés (C) hacia atrás sobre sí mismas.
3. Pase las correas de la base del arnés (C) a través de los cierres del arnés (D).

Instrucciones de funcionamiento
• El intervalo de presión de funcionamiento de la mascarilla es de 4 a 25 cmH

2
O.

•  El intervalo de temperatura de funcionamiento de la mascarilla es de 5 a 40 °C 
(40 a 104 °F).

• Antes de utilizar la mascarilla cada vez:
 i.  Compruebe que no tenga ningún tipo de daño. Si existiera cualquier deterioro 

visible (agrietamiento, desgarros, etc.), no la use y busque piezas de repuesto.
 ii.  Compruebe los orificios de escape de la vaina de silicona (A). No la use si 

están obstruidos.
 iii.  Asegúrese de que el recorrido que hará el aire dentro de la mascarilla esté 

despejado.
 iv.  No retire el codo (E) del marco de la mascarilla (B). No se ha diseñado para que 

sea desmontable.
 v.  No tire de la solapa de silicona ni intente sacarla del codo o desmontar éste. No se 

ha diseñado para que sea desmontable.

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

Desmontaje para la limpieza
1.  Desenganche los cierres del arnés (D) del marco de la mascarilla (B).
2.  Deslice las correas frontales del arnés (C) hacia abajo desde la parte superior del 

marco de la mascarilla (B).
3. Retire la vaina de silicona (A) del marco de la mascarilla (B).
4. Retire la pieza giratoria (F) del codo (E).

Limpieza de la mascarilla en casa
Después de cada uso:
1.  Lave la mascarilla, a excepción del conjunto del arnés, en agua tibia con jabón. No la 

deje en remojo durante más de 10 minutos.
2.  Enjuáguela bien con agua limpia, asegurándose de que se eliminan todos los residuos 

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

solar directa.

Tras 7 días de uso:
1.  Lave el conjunto del arnés a mano en agua tibia y jabón. No la deje en remojo durante 

más de 10 minutos.
2.  Enjuáguela bien con agua limpia, asegurándose de que se eliminan todos los residuos 

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

solar directa.

PRECAUCIONES
•  No es necesario sacar los cierres del arnés (D) ni la hebilla (G) cuando limpie el arnés (C).
•  No lave la mascarilla con productos que contengan alcohol, agentes antibacterianos, 

antisépticos, lejía, cloro ni humectantes.
• No deje en remojo la mascarilla durante más de 10 minutos.
• No lave la mascarilla en el lavavajillas. 

Lo anteriormente señalado puede deteriorar o dañar la mascarilla y acortar su vida útil. 
Si la mascarilla facial completa F&P Simplus se debilita o agrieta, dejar de utilizarla y 
sustitúyala de inmediato.

Conector del puerto de oxígeno/presión
Si es necesario llevar a cabo mediciones de presión u oxígeno de manera adicional, 
puede disponer de un conector de puerto de oxígeno/presión (referencia 900HC452).
Contacte con su profesional sanitario.

Especificaciones técnicas
FLUJO DE ESCAPE

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

2

exhalado sea expulsado de la mascarilla.
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RESISTENCIA AL FLUJO

Caída de presión a través de la mascarilla a 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Caída de presión a través de la mascarilla a 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA

Pequeña = 251 cc Mediana = 278 cc Grande = 310 cc

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinación con la válvula de no reinhalación) 
es de 0,67 cmH

2
O

La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinación con la válvula de no reinhalación) 
es de 0,12 cmH

2
O

La apertura a presión atmosférica de la válvula de no re-inhalación es de 0,33 cmH
2
O

El cierre a presión atmosférica de la válvula de no re-inhalación es de 0,79 cmH
2
O

SONIDO

El nivel de potencia acústica de la mascarilla es de 25,8 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA.
El nivel de sonido de la mascarilla con presión es de 17,8 dBA, con una incertidumbre 
de 2,5 dBA. 

Instrucciones de limpieza en el caso de múltiples 
pacientes
La mascarilla facial completa F&P Simplus está totalmente preparada para su uso. 
Si se emplea con varios pacientes, siga las instrucciones que se muestran en el sitio 
www.fphcare.com/disinfection

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

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

PARÁMETROS DE DESINFECCIÓN DE ALTO NIVEL

Pasteurización

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

C, D, G Lavar a mano el arnés en agua tibia con jabón. 
Dejar secar alejado de la luz solar directa.

•  La mascarilla facial completa F&P Simplus está homologada para un uso de 20 ciclos 
según los parámetros anteriores. 

• No la use en caso de estar dañada. 
•  Descargo de responsabilidad: Será responsabilidad del usuario cualquier desviación 

de los métodos de reciclaje recomendados. 
•  Póngase en contacto con su proveedor local de cuidados domiciliarios para obtener 

información adicional.

La mascarilla facial completa F&P Simplus y sus accesorios no están fabricados con 
látex natural.
Algunas personas indican que el tratamiento CPAP o BIPAP les causa sequedad en 
la nariz y la garganta.
La humidificación con calor puede reducir de manera sustancial estos síntomas.

F&P y Simplus son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.

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

Avertissements
•  Avant d’utiliser le masque, s’assurer que la bande en silicone est présente, qu’elle n’est 

pas détériorée au niveau du coude (E) et que les fentes de sortie du coude ne sont pas 
obstruées. Cet ensemble permet de s’assurer que la réinhalation potentielle de CO

2
 est 

minimisée lorsque la PPC est éteinte (par ex. durant une coupure de courant). 
•  Ce masque ne doit être utilisé qu’avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés 

par un médecin ou thérapeute. Un masque ne doit être utilisé que si l’appareil de PPC 
ou VNDP est allumé et qu’il fonctionne correctement. Ne jamais boucher les orifices 
de sortie du masque.

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

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

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

•  Ne pas utiliser le masque en cas de vomissements ou de nausées.
•  Interrompre l’utilisation en cas de gêne ou d’irritation et consulter son prestataire 

de soins.
•  Interrompre l’utilisation du masque en cas de réaction allergique à l’un de ses 

composants. Dans ce cas consulter son médecin.
•  Si de l’oxygène est utilisé avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d’oxygène doit 

être arrêté si l’appareil n’est pas en fonctionnement. L’oxygène accumulé dans le 
circuit de l’appareil de PPC ou VNDP crée un risque d’incendie.

•  Maintenir les sources d’embrasement (une personne qui fume, par exemple) 
éloignées de toute personne utilisant de l’oxygène avec ce masque.

• Conserver à l’abri du soleil.
• Ce masque n’est pas adapté à la ventilation en support de vie.
•  Ce masque doit être utilisé sous la surveillance d’un personnel qualifié pour les 

utilisateurs qui sont dans l’incapacité de retirer le masque eux-mêmes.

PRÉCAUTIONS

•  Utiliser le masque uniquement pour l’usage pour lequel il est prévu, spécifié dans 
cette notice.

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

Déclaration de garantie
Fisher & Paykel Healthcare garantit que s’il est utilisé conformément à ses instructions 
d’utilisation, le masque ne présentera pas de défauts liés à sa fabrication ou ses 
matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit 
officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours 
à partir de la date d’achat par l’utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux 
limitations et exceptions énumérées en détail sur 
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ÉLIMINATION

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

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

REMARQUE : le coude (E) est fixé de manière permanente sur la structure (B). Il n’est pas 
conçu pour être retiré.

 Mise en place du masque
Retirer l’ensemble de l’emballage avant d’utiliser le masque.
1.  Tenir la structure (B) d’une main et le harnais (C) de l’autre. L’une des attaches du 

harnais (D) doit être accrochée sur la structure (B).
2. Placer la jupe (A) sur le visage et guider le harnais (C) sur la tête.
3. Accrocher l’attache du harnais (D), qui n’était pas encore fixée, sur la structure (B).
4.  Serrer doucement les sangles du harnais dans le bon ordre. Positionner la sangle 

supérieure (1) lors de la première mise en place et les sangles (2) et (3) lors du 
réglage pour éviter les fuites.

MISES EN GARDE

•  Vérifier que le harnais n’est pas trop serré. Le masque, lorsqu’il est porté correctement, 
doit pouvoir être écarté de la bouche sans devoir ajuster les sangles ni détacher les 
attaches du harnais.

CONSEILS DE MISE EN PLACE

•  Ne pas serrer trop fort les sangles du harnais. 
•  Les sangles frontales doivent passer horizontalement sur le front, juste au-dessus 

des oreilles.

 Montage/Démontage du masque
1.  Pousser la jupe en silicone (A) sur la structure du masque (B) dans le sens indiqué 

jusqu’à entendre un clic confirmant la mise en place.
2.  Faire glisser les boucles frontales sur le harnais (C) dans les fentes de la structure du 

masque (B). Pour cela, il n’est pas nécessaire de défaire les attaches en VELCRO®*. 
*VELCRO® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.

3. Accrocher les attaches du harnais (D) sur la structure du masque (B).
4. Pousser le raccord pivotant (F) sur le coude (E).
5.  Fixer le masque assemblé sur le tuyau de la PPC. S’assurer que le raccord pivotant (F)

est retiré du tuyau de la PPC lors du démontage.

 Montage/Démontage du harnais
Poser le harnais (C) à plat, avec l’étiquette vers le haut.
1. Passer les sangles supérieures du harnais (C) à travers la boucle (G).
2. Replier les sangles frontales du harnais (C) sur elles-mêmes.
3. Passer les sangles inférieures du harnais (C) à travers les attaches du harnais (D).

Mode d’emploi
• La pression de fonctionnement du masque est comprise entre 4 et 25 cmH

2
O.

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

• Avant toute utilisation du masque :
 i.  Rechercher tout signe de détérioration éventuelle. S’il existe une quelconque 

détérioration visible (par ex., fissure ou déchirure), utiliser une pièce de rechange.
 ii.  Inspecter les orifices de sortie sur la jupe en silicone (A). Ne pas utiliser le masque 

si les orifices de sortie sont obstrués.
 iii.  Vérifier que le passage de l’air à travers le masque est libre.
 iv.  Ne pas retirer le coude (E) de la structure du masque (B). Il n’est pas conçu pour 

être détaché.
 v.  Ne pas tirer ou tenter de retirer la bande en silicone du coude ni tenter de 

démonter le coude. Il n’est pas conçu pour être démonté.

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

Démontage du masque pour le nettoyer
1.  Décrocher les attaches du harnais (D) de la structure du masque (B).
2.  Faire glisser les sangles frontales du harnais (C) vers le bas, en partant du haut de la 

structure du masque (B).
3. Retirer la jupe en silicone (A) de la structure du masque (B).
4. Ôter le raccord pivotant (F) du coude (E).

Nettoyage du masque à domicile
Après chaque utilisation :
1.  Laver le masque, à l’exception du harnais, dans de l’eau tiède savonneuse. Ne pas 

laisser tremper plus de 10 minutes.
2. Rincer abondamment à l’eau claire, en vérifiant qu’il ne reste pas de traces de savon.
3. Laisser sécher tous les composants à l’abri du soleil avant de les remonter.

Après 7 jours d’utilisation :
1.  Laver à la main le harnais à l’eau tiède savonneuse. Ne pas laisser tremper plus de 

10 minutes.
2. Rincer abondamment à l’eau claire, en vérifiant qu’il ne reste pas de traces de savon.
3. Laisser sécher tous les composants à l’abri du soleil avant de les remonter.

PRÉCAUTIONS

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

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

• Ne pas laisser tremper le masque plus de 10 minutes.
• Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle. 

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

Raccord de pression/oxygène
Un raccord de pression/oxygène est disponible (Réf. 900HC452), le cas échéant, 
pour l’enrichissement en oxygène et/ou la mesure de pression. Veuillez contacter votre 
prestataire de soins.

Caractéristiques techniques
DÉBIT DE SORTIE

Le masque facial F&P Simplus comporte des orifices de sortie permettant d’évacuer l’air 
expiré du masque. Ces orifices de sortie ne doivent pas être obstrués par quoi que ce 
soit. Cette fuite contrôlée permet d’expulser le CO

2
 exhalé du masque. 
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RÉSISTANCE AU DÉBIT

Chute de pression par le masque à un débit de 50 L/min : 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Chute de pression par le masque à un débit de 100 L/min : 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

VOLUME MORT DU MASQUE

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

RÉSISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti-réinhalation) est de 0,67 cmH
2
O

La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti-réinhalation) est de 0,12 cmH
2
O

La pression d’ouverture à l’atmosphère de la valve anti-réinhalation est de 0,33 cmH
2
O

La pression de fermeture à l’atmosphère de la valve anti-réinhalation est de 0,79 cmH
2
O

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 25,8 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 17,8 dBA avec une incertitude 
de 2,5 dBA.

Instructions de nettoyage pour une utilisation sur 
patients multiples
Le masque facial F&P Simplus est fourni prêt à l’emploi. Pour le réutiliser entre les 
patients, suivre les instructions données sur le site Web suivant :
www.fphcare.com/disinfection

En l’absence d’un accès à Internet, contacter le représentant Fisher & Paykel Healthcare 
ou voir les détails ci-dessous.

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

INSTRUCTIONS DE DÉSINFECTION DE HAUT NIVEAU

Désinfection à chaud

Toutes les 
autres pièces

10 minutes à 80 °C (176 °F)

C, D, G Laver à la main le harnais à l’eau tiède savonneuse. 
Laisser sécher à l’abri du soleil.

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

• Ne pas utiliser le masque s’il est endommagé. 
•  Clause de responsabilité : il incombe à l’utilisateur de s’assurer de l’adéquation de 

toute autre méthode de reconditionnement. 
• Pour de plus amples informations, contacter le prestataire de soins à domicile.

Le masque facial F&P Simplus et ses accessoires ne sont pas fabriqués avec du 
latex naturel.
Le traitement par PPC ou VNDP provoque une sécheresse du nez et de la gorge chez 
de nombreuses personnes.
L’humidification chauffée permet de réduire ces symptômes de manière significative.

F&P et Simplus sont des marques commerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ Vollgesichtsmaske
Gebrauchsanleitung 
Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist für Patienten vorgesehen, bei denen der 
Arzt eine CPAP- oder Bi-Level-Beatmungstherapie verordnet hat. Die F&P Simplus 
Vollgesichtsmaske ist für die Verwendung durch einen einzelnen erwachsenen Patienten 
zu Hause oder für mehrere erwachsene Patienten in einem Krankenhaus oder einer 
anderen klinischen Umgebung vorgesehen, in der die vorschriftsgemäße Desinfektion 
des Geräts zwischen den Patienten möglich ist. 

Warnhinweise
•  Vergewissern Sie sich bei jedem Anlegen der Maske, dass die Silikonklappe am 

Winkelstück (E) vorhanden und unbeschädigt ist, und dass die Abluftöffnungen nicht 
verlegt sind. Dieser Aufbau sorgt dafür, dass die CO

2
-Rückatmung auf ein Minimum 

beschränkt wird, wenn das CPAP ausgeschaltet wird (z. B. bei einem Stromausfall). 
•  Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerät zu benutzen, 

das von Ihrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Eine Maske sollte nur 
dann benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerät eingeschaltet ist und 
ordnungsgemäß funktioniert. Die Abluftöffnungen der Maske dürfen keinesfalls 
blockiert sein.

•  Erläuterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Geräte sind zur Benutzung 
mit speziellen Masken vorgesehen, die Abluftöffnungen besitzen, um einen 
kontinuierlichen Luftabfluss aus der Maske zu ermöglichen. Wenn das CPAP- 
oder Bi-Level-Gerät eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert, wird die 
ausgeatmete Luft von der frischen, vom CPAP- oder Bi-Level-Gerät abgegebenen Luft 
durch die Abluftöffnungen der Maske hinausbefördert. Wenn das CPAP- oder Bi-Level-
Gerät jedoch nicht in Betrieb ist, fließt nicht genügend frische Luft durch die Maske, 
so dass es zur Rückatmung der ausgeatmeten Luft kommen kann. Rückatmung für 
länger als einige Minuten kann unter manchen Umständen zum Erstickungstod führen.

•  Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftöffnungen 
unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schläuchen zu entfernen. 
Eine gewisse Rückatmung ist dann möglich.

•  Die Abluftöffnungen dürfen nicht blockiert werden. Sorgen Sie immer dafür, dass Luft 
aus den Abluftöffnungen austreten kann.

•  Benutzen Sie die Maske nicht bei Übelkeit oder Erbrechen.
•  Unterbrechen Sie die Benutzung der Maske, wenn Beschwerden oder Reizsymptome 

auftreten, und wenden Sie sich an Ihren Arzt.
•  Unterbrechen Sie die Benutzung der Maske, wenn eine allergische Reaktion auf 

irgendeinen Teil davon auftritt. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.
•  Wenn Sauerstoff mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerät benutzt wird, ist der 

Sauerstofffluss auszuschalten, wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerät nicht in Betrieb ist. 
Im CPAP- oder Bi-Level-Gerät eingeschlossener Sauerstoff kann sich entzünden.

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

• Die Maske darf nicht bei direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.
• Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden Beatmung geeignet.
•  Diese Maske darf bei Patienten, die sie nicht ohne Hilfe abnehmen können, nur unter 

qualifizierter Aufsicht verwendet werden.

ACHTUNG
•  Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen 

benutzt werden.
•  Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf ärztliche Verordnung 

verkauft werden.

Gewährleistung
Fisher & Paykel Healthcare gewährleistet, dass die Maske bei anleitungsgemäßem 
Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsmängeln ist und für einen Zeitraum 
von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel Healthcare 
veröffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung erbringt. Diese 
Gewährleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschränkungen und Ausnahmen, die im 
Detail unter www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html zu finden sind.

ENTSORGUNG
Dieses Gerät enthält keine gefährlichen Stoffe und kann mit dem normalen Müll 
entsorgt werden.

Bestandteile der Maske
A. Silikonauflage D. Kopfband-Clips G. Schnalle
B. Maskenrahmen E. Winkelstück
C. Kopfband F. Drehgelenk

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

 Anpassen der Maske
Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte Verpackungsmaterial.
1.  Halten Sie den Rahmen (B) in der einen Hand und das Kopfband (C) in der anderen. 

Einer der Kopfband-Clips (D) sollte in den Rahmen (B) eingehakt sein.
2.  Legen Sie die Auflage (A) auf Ihre Nase und ziehen Sie das Kopfband (C) über 

Ihren Kopf.
3. Haken Sie den losen Kopfband-Clip (D) in den Rahmen (B) ein.
4.  Ziehen Sie die Kopfbandbänder vorsichtig in der richtigen Reihenfolge fest. Legen 

Sie den oberen Streifen (1) an, wenn die Maske erstmalig angepasst wird, und die 
Bänder (2) und (3), wenn zur Vermeidung von Leckagen angepasst wird.

VORSICHTSHINWEISE
•  Ziehen Sie das Kopfband nicht zu stramm an. Ist die Maske korrekt angelegt, sollte es 

möglich sein, sie ohne Verstellen der Riemen bzw. Lösen der unteren Clips vom Mund 
abzunehmen.

TIPPS FÜR GUTEN SITZ
•  Ziehen Sie die Kopfbandbänder nicht zu fest an. 
•  Die Stirnbänder sollten waagerecht auf der Stirn direkt über den Ohren anliegen.

 Zusammensetzen/Auseinandernehmen der Maske
1.  Drücken Sie die Silikonauflage (A) in der gezeigten Richtung in den Maskenrahmen (B), 

bis ein Klicken ertönt.
2.  Führen Sie die Stirnschlaufen des Kopfbands (C) durch die Schlitze des 

Maskenrahmens (B). Die VELCRO®-Klettbänder müssen dabei nicht gelöst werden.* 
* VELCRO® ist eine eingetragene Marke von Velcro Industries B.V.

3. Haken Sie die Kopfband-Clips (D) in den Maskenrahmen (B) ein.
4. Schieben Sie das Drehgelenk (F) auf das Winkelstück (E).
5.  Befestigen Sie die zusammengesetzte Maske am CPAP-Schlauch. Achten Sie darauf, 

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

  Zusammensetzen/Auseinandernehmen des 
Kopfbands

Legen Sie das Kopfband (C) flach mit dem Etikett nach oben hin.
1. Führen Sie die Oberkopfbänder des Kopfbands (C) durch die Schnalle (G).
2. Falten Sie die Stirnbänder des Kopfbands (C) auf sich selbst zusammen.
3. Führen Sie die unteren Bänder des Kopfbands (C) durch die Kopfband-Clips (D).

Betriebsanleitung
• Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 cmH

2
O und 25 cmH

2
O.

• Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 °C und 40 °C (40 °F und 104 °F).
• Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:
 i.  Untersuchen Sie die Maske auf Beschädigungen. Verwenden Sie diese nicht, wenn 

sie Verschleißerscheinungen oder Schäden (brüchige Stellen, Risse usw.) aufweist, 
sondern tauschen Sie sie gegen eine neue aus.

 ii.  Untersuchen Sie die Abluftöffnungen an der Silikonauflage (A). Benutzen Sie sie 
nicht, wenn diese blockiert sind.

 iii.  Achten Sie darauf, dass der Luftweg durch die Maske frei ist.
 iv.  Ziehen Sie das Winkelstück (E) nicht vom Maskenrahmen (B) ab. Das Abnehmen 

dieses Winkelstücks ist nicht vorgesehen.
 v.  Ziehen Sie die Silikonauflage nicht vom Winkelstück ab, auch nicht 

versuchsweise, und versuchen Sie nicht, das Winkelstück auseinanderzunehmen. 
Das Auseinandernehmen des Winkelstücks ist nicht vorgesehen.

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

Auseinandernehmen zur Reinigung der Maske
1.  Lösen Sie die Kopfband-Clips (D) aus dem Maskenrahmen (B).
2.  Führen Sie die Stirnteile des Kopfbands (C) durch die Schlitze des Maskenrahmens (B).
3. Ziehen Sie die Silikonauflage (A) vom Maskenrahmen (B) ab.
4. Entfernen Sie das Drehgelenk (F) vom Winkelstück (E).

Reinigungsanweisungen für zu Hause
Nach jedem Gebrauch:
1.  Waschen Sie die Maske (mit Ausnahme der Kopfbandeinheit) in lauwarmem Wasser 

mit milder Seife. Höchstens 10 Minuten lang einweichen.
2.   Spülen Sie gründlich in klarem Wasser nach und sorgen Sie dafür, dass jegliche 

Seifenreste entfernt werden.
3.   Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocknen. Direkte Sonneneinstrahlung 

vermeiden.

Nach 7-tägigem Gebrauch der Maske:
1.  Waschen Sie die Kopfbandeinheit von Hand in lauwarmem Wasser mit milder Seife. 

Höchstens 10 Minuten lang einweichen.
2.   Spülen Sie gründlich in klarem Wasser nach und sorgen Sie dafür, dass jegliche 

Seifenreste entfernt werden.
3.   Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocknen. Direkte Sonneneinstrahlung 

vermeiden.

VORSICHT
•  Für die Reinigung des Kopfbands (C) ist es nicht erforderlich, die Kopfband-Clips (D)

oder die Schnalle (G) zu entfernen.
•  Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, antibakterielle 

Wirkstoffe, Desinfektionsmittel, Bleichmittel, Chlor oder Befeuchtungsmittel enthalten.
• Die Maske darf nicht länger als 10 Minuten eingeweicht werden.
• Die Maske darf nicht in einer Spülmaschine gereinigt werden. 

Obige Bedingungen können die Maske beschädigen oder die Produktlebensdauer 
verkürzen. Wenn die F&P Simplus Vollgesichtsmaske Verschleißerscheinungen aufweist 
oder Risse bekommt, darf sie nicht mehr verwendet werden und muss umgehend 
ersetzt werden.

Sauerstoff-/Druckmessadapter
Wenn Druckwertmessungen und/oder zusätzlicher Sauerstoff erforderlich sind, ist ein 
Adapter für Sauerstoff und Druckmessungen erhältlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich 
bitte an Ihren Fachhändler.

Technische Daten
ABLUFTFLUSS
Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist mit Abluftöffnungen versehen, durch die 
die ausgeatmete Luft aus der Maske herausgeleitet wird. Diese Abluftöffnungen 
dürfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein. Mit dieser kontrollierten Leckage wird 
sichergestellt, dass das gesamte ausgeatmete CO

2
 aus der Maske entfernt wird.
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FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske bei ca. 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH

2
O

Druckabfall durch Maske bei ca. 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

TOTRAUM DER MASKE

Klein = 251 cm3 Mittel = 278 cm3 Groß = 310 cm3

INSPIRATORISCHER UND EXSPIRATORISCHER WIDERSTAND
Der inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-
Sicherheitsventil) beträgt 0,67 cmH

2
O.

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

2
O.

Der Druck zur Öffnung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung 
beträgt 0,33 cmH

2
O.

Der Druck zur Schließung des Rückatem-Sicherheitsventils gegenüber der Umgebung 
beträgt 0,79 cmH

2
O.

SCHALL
Der Schallleistungspegel der Maske beträgt 25,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske beträgt 17,8 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Reinigung und Desinfektion für den Wiedereinsatz
Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist gebrauchsfertig zusammengesetzt. Für den 
Wiedereinsatz befolgen Sie bitte die Anweisungen auf der Webseite:
www.fphcare.com/disinfection 

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

Eine nicht ausreichende Reinigung der Maske kann die Sterilisation beeinträchtigen.

PARAMETER FÜR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

Pasteurisierung/Hitzebehandlung

Alle sonstigen 
Bestandteile

10 Minuten bei 80 °C (176 °F)

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

•  Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske ist für 20 Zyklen mit den obigen Parametern 
validiert. 

• Verwenden Sie die Maske nicht, wenn sie beschädigt ist. 
•  Haftungsausschluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden 

erfolgen auf Eigenverantwortung des Benutzers. 
• Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Homecare-Fachhändler.

Die F&P Simplus Vollgesichtsmaske und das Zubehör sind nicht aus Naturlatex hergestellt.
Bei vielen Patienten verursacht CPAP- oder Bi-Level-Therapie Trockenheit in Nase 
und Rachen.
Beheizte Atemluftbefeuchtung kann diese Symptome erheblich lindern.

F&P und Simplus sind Marken von Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ Full Face-masker
Gebruiksaanwijzing voor de patiënt 
Het F&P Simplus Full Face-masker is bedoeld voor gebruik door personen die naar 
het oordeel van een arts moeten worden behandeld met een CPAP- of Bi-Level-
beademingstoestel. Het F&P Simplus Full Face-masker dient voor gebruik door één en 
dezelfde volwassen patiënt thuis, of voor gebruik door meerdere volwassen patiënten in 
een ziekenhuis of andere medische omgeving waar het hulpmiddel na gebruik goed kan 
worden gedesinfecteerd. 

Waarschuwingen
•  Controleer voordat u het masker gebruikt of de siliconenklep in het elleboogstuk (E)

aanwezig en onbeschadigd is en de uitlaatsleuven van het elleboogstuk open zijn. 
Deze constructie zorgt ervoor dat de hernieuwde inademing van CO

2
 tot een minimum 

wordt beperkt als de CPAP wordt uitgeschakeld (bijv. tijdens een stroomstoring). 
•  Dit masker mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of Bi-Level-

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

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

•  Bij een lage CPAP- of Bi-Level-druk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende 
zijn om al het uitgeademde gas uit de slang te verdrijven. Er kan dan enige uitgeademde 
lucht opnieuw worden ingeademd.

•  Blokkeer de uitlaatopeningen niet. Controleer vóór gebruik altijd of er gas uit de 
uitlaatopeningen stroomt.

•  Gebruik het masker niet bij braken of misselijkheid.
•  Stop gebruik van het masker in geval van klachten of irritatie en raadpleeg in dat 

geval uw zorgverlener.
•  Stop gebruik van het masker als er een allergische reactie op een bepaald 

maskeronderdeel optreedt. Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.
•  Als met het CPAP- of Bi-Level-toestel extra zuurstof wordt gebruikt, moet deze 

zuurstofflow worden uitgeschakeld als het CPAP- of Bi-Level-toestel uit staat. Zuurstof 
die zich ophoopt in de behuizing van het CPAP- of Bi-Level-toestel vergroot de kans 
op brand.

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

• Bewaar het masker niet in direct zonlicht.
•  Dit masker is niet geschikt voor beademing.
•   Dit masker mag, door gebruikers die niet in staat zijn om het masker zelf te 

verwijderen, alleen worden gebruikt onder gekwalificeerde begeleiding.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

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

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

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

AFVOER

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

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

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

 Uw masker op maat maken
Verwijder al het verpakkingsmateriaal voordat u uw masker gebruikt.
1.  Houd het frame (B) in de ene hand en de hoofdband (C) in de andere. Een van de 

hoofdbandklemmetjes (D) moet aan het frame (B) worden gehaakt.
2. Plaats de afdichting (A) op uw gezicht en schuif de hoofdband (C) over uw hoofd.
3. Haak het losse hoofdbandklemmetje (D) aan het frame (B).
4.  Trek de bandjes van de hoofdband voorzichtig aan in de correcte volgorde. Plaats het 

bovenste bandje (1) tijdens het eerste aanbrengen en de bandjes (2) en (3) tijdens de 
afstelling, om lekken te vermijden.

AANDACHTSPUNTEN

•  Zorg ervoor dat de hoofdband niet te strak zit. Als het masker op de juiste manier 
wordt gedragen, kan het van de mond worden weggetrokken zonder de bandjes te 
verstellen of de hoofdbandklemmen los te maken.

PASTIPS

•  Span de bandjes van de hoofdband niet te strak aan. 
•  De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren horizontaal op het voorhoofd rusten.

 Het masker in elkaar zetten/uit elkaar halen
1.  Druk de siliconenafdichting (A) in de aangegeven richting op het maskerframe (B)

totdat u een klik hoort.
2.  Schuif de voorhoofdlusjes van de hoofdband (C) in de gleuven van het maskerframe 

(B). De VELCRO® klittenbandjes van de hoofdband hoeven daarvoor niet losgemaakt 
te worden.* 
*VELCRO® is een gedeponeerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.

3. Haak de hoofdbandklemmetjes (D) aan het maskerframe (B).
4. Druk het draaipunt (F) op het elleboogstuk (E).
5.  Sluit het in elkaar gezette masker aan op de CPAP-slang. Zorg dat het draaipunt (F)

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

 De hoofdband in elkaar zetten/uit elkaar halen
Leg de hoofdband (C) plat neer met het etiket naar boven.
1. Haal de kruinbandjes van de hoofdband (C) door de gesp (G).
2. Vouw de voorhoofdbandjes van de hoofdband (C) terug.
3. Haal de onderste bandjes van de hoofdband (C) door de hoofdbandklemmetjes (D).

Gebruiksaanwijzing
• De gebruiksdruk van het masker ligt tussen 4 en 25 cmH

2
O.

• De gebruikstemperatuur van het masker ligt tussen 5 en 40 °C (40 en 104 °F).
• Telkens voordat u het masker gebruikt:
 i.  Inspecteer het op beschadiging. Bij zichtbare beschadiging (barstjes, scheuren, 

etc.) het masker niet gebruiken en het onderdeel of de onderdelen vervangen.
 ii.  Inspecteer de uitlaatopeningen in de siliconenafdichting (A). Gebruik het masker 

niet als deze geblokkeerd zijn.
 iii.  Zorg dat de lucht vrij door het masker kan stromen.
 iv.  Maak het elleboogstuk (E) niet los van het maskerframe (B). Het is niet de 

bedoeling dat het wordt losgemaakt.
 v.  Trek niet aan de siliconenklep, probeer niet om deze van het elleboogstuk te 

verwijderen en probeer niet om het elleboogstuk uit elkaar te nemen. Het is niet 
de bedoeling dat het uit elkaar wordt gehaald.

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

Het masker uit elkaar halen voor reiniging
1.  Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het maskerframe (B).
2.  Schuif de voorhoofdbandjes van de hoofdband (C) omlaag van de bovenkant van het 

maskerframe (B).
3. Verwijder de siliconenafdichting (A) van het maskerframe (B).
4. Verwijder het draaipunt (F) van het elleboogstuk (E).

Uw masker thuis reinigen
Na elk gebruik:
1.  Was uw masker zonder de hoofdbandconstructie in een oplossing van zeep in lauw 

water. Laat de onderdelen niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.
2. Spoel ze grondig af met schoon water en zorg dat alle zeepresten worden verwijderd.
3. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar te zetten.

Na 7 dagen gebruik:
1.  Was de hoofdband met de hand in een oplossing van zeep in lauw water. Laat de 

onderdelen niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.
2. Spoel ze grondig af met schoon water en zorg dat alle zeepresten worden verwijderd.
3. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar te zetten.

BELANGRIJKE AANDACHTSPUNTEN

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

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

• Laat het masker niet langer dan 10 minuten in de oplossing liggen.
• Reinig het masker niet in de vaatwasser. 

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

Zuurstof-/drukpoortconnector
Er is een connector verkrijgbaar voor de zuurstof-/drukpoort (REF 900HC452) indien 
drukmetingen en/of extra zuurstof vereist zijn. Neem contact op met uw zorgverlener.

Technische specificaties
UITLAATFLOW

Het F&P Simplus Full Face-masker heeft uitlaatopeningen om de lucht af te voeren die u 
in het masker uitademt. Het is van belang dat deze uitlaatopeningen niet door een object 
geblokkeerd worden. Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat alle uitgeademde 
CO

2
 uit het masker wordt verwijderd.
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FLOWWEERSTAND

Drukval door masker bij 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Drukval door masker bij 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

DODE RUIMTE IN MASKER

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

WEERSTAND BIJ INADEMEN EN UITADEMEN

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘anti-herinademingsklep’) 
is 0,67 cmH

2
O

De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘anti-herinademingsklep’) 
is 0,12 cmH

2
O

De anti-herinademingsklep gaat open bij een druk van 0,33 cmH
2
O

De anti-herinademingsklep gaat dicht bij een druk van 0,79 cmH
2
O

GELUID

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 25,8 dBA, met een onzekerheid van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 17,8 dBA (+/- 2,5 dBA). 

Reinigingsinstructies bij gebruik bij meerdere patiënten
Uw F&P Simplus Full Face-masker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg de richtlijnen op 
de onderstaande website als het masker door meer dan één patiënt wordt gebruikt:
www.fphcare.com/disinfection

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

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

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

Pasteurisatie

Alle andere 
onderdelen

10 minuten op 80 °C (176 °F)

C, D, G Was de hoofdband met de hand in een oplossing van zeep in 
lauw water. 
Laten drogen, maar niet blootstellen aan direct zonlicht.

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

• Niet gebruiken in geval van beschadiging. 
•  Afwijzing van aansprakelijkheid: De gebruiker is zelf verantwoordelijk indien deze 

afwijkt van de aanbevolen methoden om het masker opnieuw voor gebruik gereed 
te maken. 

•  Neem voor nadere informatie contact op met uw plaatselijke leverancier van 
zelfzorgproducten.

Het F&P Simplus Full Face-masker en toebehoren zijn niet met gebruik van 
natuurrubberlatex vervaardigd.
Veel mensen hebben tijdens CPAP- of Bi-Level-therapie last van een droge neus en keel.
Verwarmde bevochtiging kan deze symptomen aanzienlijk verlichten.

F&P en Simplus zijn handelsmerken van Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

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

Avvertenze
•  Prima di utilizzare la maschera, accertarsi che la membrana in silicone sia presente ed 

integra all’interno del connettore a gomito (E) e che i fori di esalazione di quest’ultimo 
non siano occluse. Questo assemblaggio consente di mantenere al minimo la 
re-inspirazione di CO

2
 quando la CPAP è disattivata (es. durante un’interruzione 

di corrente). 
•  Questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi CPAP o Bi-Level 

raccomandati dal proprio medico o specialista. Se l’apparecchio CPAP o Bi-Level non è 
acceso e non funziona correttamente, la maschera non deve essere utilizzata. I fori di 
esalazione associati alla maschera non devono mai essere occlusi.

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

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

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

•  Non utilizzare la maschera in presenza di vomito o sensazione di nausea.
•  Sospendere l’utilizzo se si prova fastidio o irritazione e consultare il personale sanitario.
•  Sospendere l’utilizzo della maschera se si hanno delle reazioni allergiche a qualsiasi 

parte della maschera stessa. In tal caso consultare il proprio medico.
•  Se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o Bi-Level, il flusso di ossigeno deve 

essere interrotto quando l’apparecchiatura stessa non è in funzione. L’ossigeno 
accumulato all’interno dell’apparecchio CPAP o Bi-Level può creare rischio di incendio.

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

• Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.
• Questa maschera non è adatta alla ventilazione con strumenti di supporto vitale.
•  Qualora il paziente non sia in grado di rimuoverla autonomamente, questa maschera 

deve essere utilizzata sotto supervisione di una persona qualificata.

PRECAUZIONI

•  Utilizzare la maschera esclusivamente per l’uso a cui è destinata, come descritto in 
questo manuale.

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

Garanzia
Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera, se utilizzata come descritto 
nelle istruzioni d’uso, non presenta difetti di fabbricazione e nei materiali e funziona 
secondo le caratteristiche tecniche ufficiali pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare 
per un periodo di 90 giorni dalla data di acquisto da parte dell’utilizzatore finale. 
Questa garanzia è soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio 
nella pagina www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

SMALTIMENTO

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

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

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

 Indossare la maschera
Rimuovere tutto l’imballaggio prima di utilizzare la maschera.
1.  Tenere la struttura (B) con una mano e la cuffia (C) nell’altra. Uno dei ganci della cuffia 

(D) deve essere agganciato alla struttura (B).
2. Mettere il cuscinetto (A) sul viso e indossare la cuffia (C).
3. Agganciare il gancio della cuffia libero (D) alla struttura (B).
4.  Stringere delicatamente le cinghie della cuffia nell’ordine corretto. Posizionare 

la cinghia superiore (1), alla prima installazione, e le cinghie (2) e (3), quando si 
effettuano le regolazioni per evitare perdite.

PRECAUZIONI

•  Verificare che la cuffia non sia troppo stretta. Se indossata correttamente, la maschera 
deve poter essere allontanata dalla bocca senza allentare le cinghie né sganciare 
i ganci della cuffia.

CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

•  Non stringere troppo le cinghie. 
•  Le cinghie superiori devono essere posizionate orizzontalmente sulla fronte, subito 

sopra le orecchie.

 Assemblaggio/Smontaggio della maschera
1.  Spingere il cuscinetto in silicone (A) sulla struttura della maschera (B) orientandolo 

come mostrato fino a udire un clic di conferma.
2.  Far scorrere le asole della cuffia (C) nelle fessure della struttura (B). Questa operazione 

può essere eseguita senza staccare le strisce di VELCRO®*. 
*VELCRO® è un marchio registrato di Velcro Industries B.V.

3. Agganciare i ganci della cuffia (D) alla struttura (B).
4. Spingere il raccordo (F) sul connettore a gomito (E).
5.  Collegare la maschera montata al tubo CPAP. Assicurarsi che il raccordo (F) sia 

rimosso dal tubo CPAP allo smontaggio.

 Assemblaggio/Smontaggio della cuffia
Appoggiare la cuffia (C) piatta, con il lato dell’etichetta rivolto verso l’alto.
1. Far passare le fasce a corona della cuffia (C) attraverso il gancio (G).
2. Ripiegare su se stesse le cinghie frontali della cuffia (C).
3. Far passare le cinghie inferiori della cuffia (C) attraverso i ganci della cuffia (D).

Istruzioni di funzionamento
• La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 25 cmH

2
O.

• La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (da 40 a 104 °F).
• Prima di ogni utilizzo:
 i.  Controllare la maschera per verificare eventuali danni. Se si notano segni di 

deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.) non utilizzare la maschera e cercare 
i pezzi di ricambio.

 ii.  Controllare i fori di esalazione sulla guarnizione in silicone (A). Non utilizzare la 
maschera se bloccati.

 iii.  Assicurarsi che le vie d’uscita dell’aria siano libere.
 iv.  Non rimuovere il connettore a gomito (E) dalla struttura (B). Non deve essere rimosso.
 v.  Non tirare o tentare di rimuovere la membrana in silicone dal connettore a gomito, 

né tentare di smontare il connettore a gomito. Non deve essere smontato.

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

Smontaggio della maschera per la pulizia
1.  Sganciare i ganci della cuffia (D) dalla struttura (B).
2.  Far scorrere verso il basso le cinghie frontali della cuffia (C), poste sulla parte 

superiore della struttura (B).
3. Rimuovere il cuscinetto in silicone (A) dalla struttura (B).
4. Rimuovere il raccordo (F) dal connettore a gomito (E).

Pulizia della maschera a domicilio
Dopo ogni utilizzo:
1.  Lavare la maschera escludendo la cuffia con sapone sciolto in acqua tiepida. 

Non lasciare a bagno per più di 10 minuti.
2.  Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto il sapone 

venga rimosso.
3.  Lasciare asciugare tutte le parti prima del riassemblaggio, lontano dai raggi 

solari diretti.

Dopo 7 giorni di utilizzo:
1.  Lavare a mano la cuffia con sapone sciolto in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per 

più di 10 minuti.
2.  Sciacquare accuratamente con acqua fredda, assicurandosi che tutto il sapone 

venga rimosso.
3.   Lasciare asciugare tutte le parti prima del riassemblaggio, lontano dai raggi 

solari diretti.

PRECAUZIONI

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

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

• Non lasciare immersa la maschera per più di 10 minuti.
• Non lavare la maschera in lavastoviglie. 

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera e abbreviarne 
la durata. Se la maschera facciale F&P Simplus si danneggia o si crepa, sospenderne 
l’utilizzo e sostituirla immediatamente.

Connettore per ossigeno/pressione
Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, 
è disponibile un connettore con porte per ossigeno/pressione (RIF 900HC452).
Contattare il fornitore di assistenza.

Specifiche tecniche
FLUSSO DI ESALAZIONE

La maschera facciale F&P Simplus possiede fori di esalazione per eliminare l’aria che si 
esala dalla maschera. È importante che questi fori di esalazione non siano occlusi da 
alcun oggetto. Queste perdite controllate assicurano che la CO

2
 esalata venga eliminata 

dalla maschera.
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RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione in maschera a 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Calo di pressione in maschera a 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA

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

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

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

2
O.

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

2
O.

La pressione per l’apertura all’atmosfera della valvola antireflusso è 0,33 cmH
2
O.

La pressione per la chiusura all’atmosfera della valvola antireflusso è 0,79 cmH
2
O.

LIVELLO SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera è 25,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera è 17,8 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Istruzioni di pulizia multi-paziente
La maschera facciale F&P Simplus viene fornita al paziente pronta per l’uso. Per l’utilizzo 
su più pazienti si prega di seguire le istruzioni contenute nel sito Web seguente:
www.fphcare.com/disinfection

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

Se la maschera non viene pulita accuratamente la disinfezione può risultare inadeguata.

PARAMETRI PER LA DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

Sterilizzazione

Tutte le altre parti 10 minuti a 80 °C (176 °F)

C, D, G Lavare a mano la cuffi a in una soluzione di sapone e 
acqua tiepida. 
Asciugare senza esporre alla luce solare diretta.

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

• Non utilizzarla se danneggiata. 
•  Responsabilità: è responsabilità dell’utilizzatore autorizzare eventuali deviazioni dai 

metodi raccomandati per la disinfezione. 
• Contattare il proprio rivenditore per ogni ulteriore informazione.

La maschera facciale F&P Simplus e i suoi accessori sono fabbricati senza lattice 
di gomma naturale.
Molte persone trovano che la terapia CPAP o Bi-Level causi secchezza al naso 
e alla gola.
L’umidificazione riscaldata può ridurre sostanzialmente questi sintomi.

F&P e Simplus sono marchi di fabbrica di Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Máscara Facial F&P Simplus™
Instruções de Utilização para o Paciente 
A Máscara Facial F&P Simplus é indicada para pacientes que têm prescrição médica 
de tratamento com CPAP ou ventilador de dois níveis (Bi-level). A Máscara Facial 
F&P Simplus deve ser utilizada por um único paciente adulto em ambiente domiciliar ou 
por múltiplos pacientes em ambiente hospitalar ou ainda em outros cenários clínicos 
onde a desinfecção do dispositivo possa ser realizada entre pacientes. 

Advertências
•  Antes de utilizar a máscara, certifique-se de que a Aba de Silicone esteja presente 

e íntegra no Cotovelo (E) e que as ranhuras expiratórias do Cotovelo não estejam 
obstruídas. Esta característica garante que o CO

2
 reinalado seja mínimo quando o 

CPAP for desligado (por exemplo, durante falta de energia elétrica). 
•  Esta máscara deve ser utilizada apenas com equipamentos de CPAP ou de dois níveis 

recomendados pelo seu médico ou terapeuta respiratório. A máscara somente deve 
ser utilizada com o equipamento de CPAP ou de dois níveis ligado e funcionando 
adequadamente. A válvula expiratória da máscara nunca deve ser obstruída.

•  Explicação da Advertência: os equipamentos de CPAP e de dois níveis devem ser 
utilizados com máscaras especiais que possuem válvulas expiratórias, permitindo 
um fluxo contínuo de ar para fora da máscara. Quando o equipamento de CPAP ou 
de dois níveis está ligado e operando adequadamente, o ar novo proveniente desses 
equipamentos remove o ar expirado pelo paciente para fora da máscara através da 
válvula expiratória. Entretanto, quando o equipamento de CPAP ou de dois níveis não 
estiver funcionando, não haverá ar novo suficiente na máscara e o ar expirado pelo 
paciente pode ser reinalado. Em algumas circunstâncias, reinalar o ar exalado por 
alguns minutos pode provocar sufocamento.

•  Quando os equipamentos de CPAP ou de dois níveis operam com baixas pressões, 
o fluxo de saída de ar através da válvula expiratória pode não ser suficiente para 
remover do circuito respiratório o ar expirado pelo paciente. É possível que ocorra 
alguma reinalação.

•  Não obstrua a válvula expiratória. Antes de utilizar a máscara, sempre certifique-se de 
que há fluxo de ar fluindo através da válvula expiratória.

•  Não utilize a máscara em caso de vômito ou náusea.
•  Descontinue o uso da máscara caso ocorra desconforto ou irritação e consulte o seu 

distribuidor de equipamentos médicos.
•  Descontinue o uso da máscara caso ocorra reação alérgica a qualquer parte da 

máscara. Consulte o seu médico caso este quadro se apresente.
•  Se oxigênio for utilizado com equipamentos de CPAP ou de dois níveis, o fluxo 

de oxigênio deve ser desligado quando estes equipamentos não estiverem em 
funcionamento. O acúmulo de oxigênio dentro do gabinete do equipamento de CPAP 
ou de dois níveis causa risco de incêndio.

•  Mantenha as fontes de ignição (por exemplo, cigarros) longe de qualquer paciente 
que esteja utilizando oxigênio com esta máscara.

• Não exponha a máscara à luz solar direta.
• Esta máscara não é indicada para a ventilação de suporte à vida.
•  Os usuários impossibilitados de remover esta máscara sem assistência somente 

podem utilizá-la sob a supervisão de pessoal qualificado.

PRECAUÇÕES
•  Utilize a máscara apenas para os fins indicados, conforme as instruções contidas 

neste folheto.
•  A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo para médicos ou por 

ordem médica.

Declaração de Garantia
A Fisher & Paykel Healthcare garante que a máscara, quando utilizada de acordo 
com as instruções de utilização, não deve apresentar defeitos de fabricação ou de 
material e apresentará desempenho de acordo com as especificações oficiais da 
Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um período de 90 dias a partir da 
data de compra pelo usuário final. Esta garantia está sujeita às limitações e exceções 
detalhadas na página web: www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

DESCARTE

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

Componentes da Máscara
A. Vedação de Silicone D. Presilhas da Touca de Fixação G. Fivela
B. Base da Máscara E. Cotovelo
C. Touca de Fixação F. Engate Giratório

NOTA: O Cotovelo (E) fica permanentemente acoplado à Base da Máscara (B). Esta peça 
não deve ser removida.

 Como Colocar Sua Máscara
Remova a embalagem completamente antes de utilizar sua máscara.
1.  Segure a Base da Máscara (B) com uma mão e a Touca de Fixação (C) com a outra. 

Uma das Presilhas da Touca de Fixação (D) deve estar presa à Base da Máscara (B).
2.  Posicione a Vedação de Silicone (A) sobre o rosto e coloque a Touca de Fixação (C)

sobre a cabeça.
3. Prenda a Presilha da Touca de Fixação (D) à Base da Máscara (B).
4.  Ajuste cuidadosamente as Tiras da Touca de Fixação na sequência correta. Posicione 

a tira superior (1) durante a primeira colocação e as tiras (2) e (3) ao ajustá-las para 
evitar vazamentos.

PRECAUÇÕES

•  Certifique-se de que a touca de fixação não está demasiado apertada. Quando usada 
corretamente, deverá ser possível afastar a máscara da boca sem ajustar as tiras ou 
separar os clipes da touca de fixação.

DICAS PARA COLOCAÇÃO DA MÁSCARA

•  Não ajuste demasiadamente nenhuma das Tiras da Touca de Fixação. 
•  As Tiras Frontais devem repousar horizontalmente sobre a testa, logo acima das orelhas.

 Montagem/Desmontagem da Máscara
1.  Pressione a Vedação de Silicone (A) na Base da Máscara (B) de acordo com a 

ilustração até ouvir um clique de confirmação.
2.  Deslize as Alças Frontais da Touca de Fixação (C) pelas aberturas da Base da Máscara 

(B). Este procedimento pode ser realizado sem desprender as etiquetas de VELCRO®.* 
*VELCRO® é uma marca registrada da Velcro Industries B.V.

3. Prenda as Presilhas da Touca de Fixação (D) à Base da Máscara (B).
4. Pressione o Engate Giratório (F) no Cotovelo (E).
5.  Conecte a máscara montada ao circuito de CPAP. Certifique-se de que o Engate 

Giratório (F) seja removido do circuito de CPAP ao desmontá-lo.

 Montagem/Desmontagem da Touca de Fixação
Abra a Touca de Fixação (C) em uma superfície plana com a etiqueta voltada para cima.
1. Passe as Tiras Cefálicas da Touca de Fixação (C) pela Fivela (G).
2. Dobre as Alças Frontais da Touca de Fixação (C) na parte posterior da cabeça.
3. Passe as Tiras Inferiores da Touca de Fixação (C) pelas Presilhas (D).

Instruções de Funcionamento
• A variação da pressão de funcionamento da máscara é de 4 a 25 cmH

2
O.

• A variação da temperatura de funcionamento da máscara é de 5 a 40 °C (40 a 104 °F).
• Antes de cada utilização da máscara:
 i.  Inspecione a máscara quanto à deterioração. Se houver qualquer deterioração 

visível (rachaduras, rasgos, etc.), não utilize e solicite a substituição da(s) peça(s).
 ii.  Inspecione a válvula expiratória da Vedação de Silicone (A). Não utilize se 

estiver obstruída.
 iii.  Certifique-se de que a passagem de ar através da máscara está desobstruída.
 iv.  Não remova o Cotovelo (E) da Base da Máscara (B). Esta peça não deve ser 

removida.
 v.  Não puxe ou tente remover a Aba de Silicone do Cotovelo, nem tente desmontá-lo. 

Ele não é desmontável.

NOTA: Qualquer falha em seguir as instruções de funcionamento acima descritas pode 
comprometer o desempenho e a segurança da máscara.

Desmontagem para Limpeza
1.  Solte as Presilhas da Touca de Fixação (D) da Base da Máscara (B).
2.  Deslize as Alças Frontais da Touca de Fixação (C) da parte superior da Base da 

Máscara (B) para baixo.
3. Remova a Vedação de Silicone (A) da Base da Máscara (B).
4. Remova o Engate Giratório (F) do Cotovelo (E).

Como Limpar Sua Máscara em Casa
Após cada utilização:
1.  Lave a máscara, exceto a Touca de Fixação, com sabão dissolvido em água morna. 

Não deixe de molho por período maior que 10 minutos.
2.  Enxágue minuciosamente em água corrente, assegurando-se de que todos os 

resíduos de sabão tenham sido removidos.
3.  Deixe todos os componentes da máscara secarem ao abrigo do sol antes de montá-la 

novamente.

Após 7 dias de uso:
1.  Lave a Touca de Fixação à mão com sabão dissolvido em água morna. Não deixe de 

molho por período maior que 10 minutos.
2.  Enxágue minuciosamente em água corrente, assegurando-se de que todos os 

resíduos de sabão tenham sido removidos.
3.  Deixe todos os componentes da máscara secarem ao abrigo do sol antes de montá-la 

novamente.

PRECAUÇÕES

•  Não é necessário remover as Presilhas da Touca de Fixação (D) ou a Fivela (G) ao 
limpar a Touca de Fixação (C).

•  Não limpe a máscara com produtos que contenham álcool, agentes antibacterianos, 
antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes.

• Não deixe a máscara de molho por período maior que 10 minutos.
• Não coloque a máscara na lavadora de louça. 

Os procedimentos descritos acima podem deteriorar ou danificar a máscara, diminuindo 
sua vida útil. Caso sua Máscara Facial F&P Simplus se danifique ou apresente 
rachaduras, descontinue seu uso e procure substituição imediata.

Conector de Entrada de Oxigênio/Pressão
Caso seja necessária a realização de leituras de pressão e/ou administração de 
oxigênio adicional, um Conector de Entrada de Oxigênio/Pressão encontra-se disponível 
(REF 900HC452). Entre em contato com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

Especificações Técnicas
FLUXO EXPIRATÓRIO

A Máscara Facial F&P Simplus possui válvula expiratória com a função de expelir o ar que 
o paciente expira dentro da máscara. É importante que esta válvula expiratória não seja 
bloqueada por nenhum objeto. Este vazamento é controlado e assegura que todo CO

2

expirado seja expelido da máscara.
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RESISTÊNCIA AO FLUXO

Queda de pressão na máscara a 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Queda de pressão na máscara a 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

ESPAÇO MORTO DA MÁSCARA

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

RESISTÊNCIA INSPIRATÓRIA E EXPIRATÓRIA
A resistência inspiratória da máscara (juntamente com a Válvula de Não Reinalação) 
é de 0,67 cmH

2
O

A resistência expiratória da máscara (juntamente com a Válvula de Não Reinalação) 
é de 0,12 cmH

2
O

A abertura da válvula de não-reinalação para o ambiente ocorre quando a pressão
atingir 0,33 cmH

2
O

O fechamento da válvula de não-reinalação ocorre quando a pressão atingir 0,79 cmH
2
O

SOM

O Nível de potência sonora da máscara é de 25,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
A Pressão Sonora da máscara é de 17,8 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

Instruções de Limpeza – Múltiplos Pacientes
A Máscara Facial F&P Simplus é fornecida pronta para ser utilizada pelo paciente. Para 
que ela possa ser utilizada por múltiplos pacientes, siga as instruções no seguinte site:
www.fphcare.com/disinfection

Se você não tiver acesso à Internet, entre em contato com o representante da 
Fisher & Paykel Healthcare ou consulte detalhes abaixo.

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

PARÂMETROS DE DESINFECÇÃO DE ALTO NÍVEL

Pasteurização

Todos os outros 
componentes

10 minutos a 80 °C (176 °F)

C, D, G Lave a Touca de Fixação à mão com sabão dissolvido em 
água morna. 
Deixe secar ao brigo da luz solar direta.

•  A Máscara Facial F&P Simplus foi validada para resistir a 20 ciclos dos 
parâmetros acima. 

• Não utilize se estiver danificada. 
•  Isenção de responsabilidade: é responsabilidade do usuário qualificar qualquer 

divergência relacionada aos métodos de reprocessamento recomendados. 
• Contate o seu distribuidor local para obter maiores informações.

A Máscara Facial F&P Simplus e seus acessórios não são feitos de borracha 
natural (látex).
Vários pacientes em terapia com equipamentos de CPAP ou de dois níveis 
apresentam ressecamento do nariz e da garganta.
A umidificação aquecida pode reduzir consideravelmente estes sintomas.

F&P e Simplus são marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ hel ansiktsmask
Bruksanvisning för patienter 
F&P Simplus hel ansiktsmask är avsedd för användning av en eller flera patienter som 
av läkare ordinerats behandling med CPAP- eller Bi-Level-ventilator. F&P Simplus hel 
ansiktsmask är avsedd för en-patientbruk för vuxna i hemmet och fler-patientbruk för 
vuxna på sjukhus eller i annan klinisk miljö där lämplig desinficering av enheten kan 
utföras mellan olika patienter. 

Varningar
•  Före användning av masken ska du se till att silikonklaffen är närvarande och oskadad 

i vinkelröret (E) och att vinkelrörets utblåsningshål inte är tilltäppta. Den här enheten 
säkerställer att återinandning av CO

2
 hålls vid ett minimum när CPAP är avstängd 

(t.ex. under ett strömavbrott). 
•  Denna mask ska endast användas med godkänd CPAP- eller Bi-Level-apparat som 

rekommenderas av läkare eller andningsterapeut. Masken ska endast användas med 
påslagen och korrekt fungerande CPAP- eller Bi-Level-apparat. Utblåsningshålen i 
masken får aldrig blockeras.

•  Förklaring till varning: CPAP- och Bi-Level-apparater är avsedda att användas med 
speciella masker med utblåsningshål så att luft kontinuerligt kan blåsas ut ur masken. 
När CPAP- eller Bi-Level-apparaten är påslagen och fungerar korrekt blåser ny luft 
från CPAP- eller Bi-Level-apparaten ut utandningsluften genom utblåsningshålen 
på masken. Om CPAP- eller Bi-Level-apparaten inte är påslagen tillförs dock 
inte tillräckligt med frisk luft via masken och risk finns för att utandningsluften 
återinandas. Återinandning av utandad luft under mer än några minuter kan under 
vissa omständigheter leda till kvävning.

•  Vid lågt CPAP- eller Bi-Level-tryck kan flödet genom utblåsningshålen vara otillräckligt 
för att blåsa ut all luft som andas ut ur slangsystemet. Viss återinandning kan då 
förekomma.

•  Utblåsningshålen får inte blockeras. Se alltid till före användning att gasen blåses ut 
genom utblåsningshålen.

•  Använd inte masken om du mår illa eller kräks.
•  Sluta använda masken om obehag eller irritation uppkommer och kontakta läkare.
•  Sluta använda masken om en allergisk reaktion orsakas av någon del av masken. 

Kontakta läkare om en sådan reaktion uppstår.
•  Om syrgas används med denna CPAP- eller Bi-Level-apparat måste syrgastillförseln 

stängas av när apparaten inte används. Syrgas som ansamlas inne i CPAP- eller 
Bi-Level-apparaten medför brandrisk.

•  Antändningskällor (t.ex. cigaretter) måste hållas på avstånd från alla som använder 
syrgas med denna mask.

• Förvara inte masken i direkt solljus.
• Denna mask är inte lämplig för konstgjord andning.
•  Denna mask måste användas under behörig övervakning när det gäller användare 

som inte kan ta bort masken själva.

FÖRSIKTIGHET

• Använd endast masken på avsett vis enligt anvisningarna i denna broschyr.
•  Enligt gällande lagstiftning i USA får denna mask endast försäljas av läkare eller på 

ordination av läkare.

Garantiförklaring
Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken, vid användning enligt 
bruksanvisningen, är fri från defekter i material eller tillverkning och fungerar i enlighet 
med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar 
från slutanvändarens inköpsdatum. Denna garanti gäller med de begränsningar och 
undantag som anges i detalj i www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

KASSERING

Utrustningen innehåller inga farliga ämnen och kan kasseras tillsammans med 
vanligt avfall.

Maskens delar
A. Silikontätning D. Klämmor för hättan G. Spänne
B. Maskens stomme E. Vinkelrör
C. Hätta F. Roterbar anslutning

OBS! Vinkelröret (E) är permanent fäst vid stommen (B). Det är inte avsett att avlägsnas.

 Inpassning av masken
Ta bort allt emballage innan du använder masken.
1.  Håll maskens stomme (B) med ena handen och hättan (C) med den andra handen. 

En av hättans klämmor (D) ska hakas i stommen (B).
2. Placera förseglingen (A) på näsan och dra hättan (C) över huvudet.
3. Haka fast hättans fria klämma (D) i stommen (B).
4.  Dra försiktigt åt hättans fästband i följd. Placera det övre fästbandet (1) när den är på 

plats och fästbanden (2) och (3) vid justering för att undvika läckage.

FÖRSIKTIGHET

•  Se till att hättan inte är för hårt åtdragen. När masken bärs på rätt sätt ska den kunna 
dras undan från munnen utan att man använder remmarna eller lossar på hättans 
klämmor.

INPASSNINGSTIPS

•  Dra inte åt några av hättans fästband för hårt. 
•  Pannfästbanden bör ligga vågrätt på pannan, precis ovanför öronen.

 Hopsättning/isärtagning av masken
1.  Tryck fast silikonförseglingen (A) på maskens stomme (B) i den riktning som visas tills 

ett bekräftande klick hörs.
2.  Skjut in hättans pannöglor (C) i skårorna i maskens stomme (B). Detta kan utföras 

utan att öppna VELCRO®-flikarna.* 
*VELCRO® är ett registrerat varumärke som tillhör Velcro Industries B.V.

3. Sätt fast hättans klämmor (D) på maskens stomme (B).
4. Tryck in den roterbara anslutningsdelen (F) i vinkelröret (E).
5.  Fäst den monterade masken på CPAP-slangen. Se till att du tar bort den roterbara 

anslutningsdelen (F) från CPAP-slangen när enheten tas isär.

 Hopsättning/isärtagning av hättan
Lägg hättan (C) platt med sidan med etiketten uppåt.
1. Dra hättans pannfästband (C) genom spännet (G).
2. Dubbelvik hättans pannfästband (C).
3. Dra hättans pannfästband (C) genom spännet (D).

Bruksanvisning
• Maskens tryckomfång är 4 till 25 cmH

2
O.

• Maskens driftstemperaturområde är mellan 5 och 40 °C (40 och 104 °F).
• Före varje användningstillfälle:
 i.  Inspektera masken för skador. Om masken har synliga skador (sprickor, revor eller 

dylikt) ska den inte användas och skadade delar ska bytas ut.
 ii.  Inspektera utblåsningshålen på silikontätningen (A). Använd inte masken om hålen 

är blockerade.
 iii.  Se till att det finns fri luftväg genom masken.
 iv.  Ta inte bort vinkelröret (E) från maskstommen (B). Det är inte avsett att avlägsnas.
 v.  Försök inte dra eller ta bort silikonklaffen från vinkelröret, försök inte heller ta isär 

vinkelröret. Det är inte avsett att tas isär.

OBS! Maskens prestanda och säkerhet kan försämras om den inte används enligt 
anvisningarna.

Isärtagning för rengöring
1.  Ta loss hättans klämmor (D) från maskens stomme (B).
2.  Skjut in hättans pannöglor (C) uppifrån och ner i maskens stomme (B).
3. Avlägsna silikontätningen (A) från maskens stomme (B).
4. Ta bort den roterbara anslutningsdelen (F) från vinkelröret (E).

Rengöring av masken hemma
Efter varje användningstillfälle:
1.  Handtvätta masken förutom hättan i ljummet tvålvatten. Blötlägg inte i mer än 

10 minuter.
2. Skölj noggrant med rent vatten och se till att alla tvålrester avlägsnas.
3. Låt alla delar torka före hopsättning. Utsätt inte delarna för direkt solljus.

Efter 7 dagars användning:
1.  Handtvätta hättan med fästband i ljummet tvålvatten. Blötlägg inte i mer än 

10 minuter.
2. Skölj noggrant med rent vatten och se till att alla tvålrester avlägsnas.
3. Låt alla delar torka före hopsättning. Utsätt inte delarna för direkt solljus.

FÖRSIKTIGHET

•  Hättans klämmor (D) eller spännet (G) behöver inte tas bort vid rengöring av hättan (C).
•  Rengör inte masken med produkter som innehåller alkohol, antibakteriella eller 

antiseptiska medel, blekmedel, klor eller mjukmedel.
• Blötlägg inte masken i mer än 10 minuter.
• Tvätta inte masken i diskmaskin. 

Ovanstående hantering kan slita på eller skada masken och förkorta dess livslängd. 
Om F&P Simplus full ansiktsmask tappar formen eller spricker ska den kasseras och 
bytas ut omgående.

Anslutning för syrgas/tryckmätning
För tryckmätning och/eller tillförsel av extra syrgas finns en anslutning för syrgas/
tryckmätning (REF 900HC452). Kontakta din vårdgivare.

Tekniska specifikationer
UTBLÅSNINGFLÖDE

F&P Simplus hel ansiktsmask är försedd med utblåsningshål för att blåsa ut den luft 
som andas ut från masken. Det är viktigt att dessa utblåsningshål inte blockeras av 
något föremål. Detta kontrollerade läckage garanterar att all CO

2
 som andas ut blåses ut 

från masken.
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FLÖDESMOTSTÅND

Tryckfall genom masken vid 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Tryckfall genom masken vid 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O 

MASKENS DEAD SPACE

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

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTÅND

Maskens inandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning) 
är 0,67 cmH

2
O

Maskens utandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning) 
är 0,12 cmH

2
O

När icke-återandningsventilen är öppen mot det atmosfäriska trycket är trycket 0,33 cm H
2
O

När icke-återandningsventilen är stängd mot det atmosfäriska trycket är trycket 0,79 cm H
2
O

LJUD

Maskens ljudeffektnivå är 25,8 dBA, med osäkerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivå är 17,8 dBA, med osäkerhet 2,5 dBA.

Anvisningar för rengöring mellan patienter
F&P Simplus hel ansiktsmask levereras färdig för patientanvändning. Om masken ska 
återanvändas av en annan patient, se anvisningarna på följande webbplats:
www.fphcare.com/disinfection

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

Ofullständig rengöring kan leda till att masken inte desinficeras på fullgott sätt.

PARAMETRAR FÖR HÖGNIVÅDESINFICERING

Pastörisering

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

C, D, G Handtvätta hättan med fästband i ljummet tvålvatten. 
Skydda mot direkt solljus.

•  F&P Simplus hel ansiktsmask har validerats för 20 cykler med ovanstående parametrar. 
• Använd inte en skadad mask. 
•  Friskrivningsklausul: Användaren ansvarar för att rengöring och återanvändning sker 

enligt rekommendationerna. 
• Kontakta din lokala hjälpmedelscentral för ytterligare information.

F&P Simplus hel ansiktsmask med tillbehör är inte tillverkade av naturgummilatex.
Många användare upplever att CPAP- eller Bi-Level-behandling ger upphov till torrhet 
i näsa och svalg.
Aktiv befuktning kan lindra dessa symtom avsevärt.

F&P och Simplus är varumärken som tillhör Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ -kokokasvomaski
Käyttöohjeet potilaalle 
F&P Simplus -kokokasvomaski on tarkoitettu sellaisten henkilöiden käyttöön, joille 
lääkäri on määrännyt CPAP- tai bilevel-hengityshoitoa. F&P Simplus -kokokasvomaski 
on tarkoitettu yhden aikuispotilaan käyttöön kotona ja usean aikuispotilaan käyttöön 
sairaalassa tai muussa klinikkakäytössä, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti 
potilaiden välillä. 

Varoitukset
•  Varmista ennen maskin käyttöä, että silikoniläppä on vahingoittumaton ja paikoillaan 

kulmaliittimessä (E) ja että kulmaliittimen poistoaukot eivät ole tukossa. Tämä 
kokoonpano varmistaa, että hiilidioksidin uudelleenhengitys pysyy mahdollisimman 
pienenä, kun CPAP sammuu (esim. virtakatkoksen aikana). 

•  Tätä maskia saa käyttää vain lääkärin tai hengityshoitajan suosittelemien 
hyväksyttyjen CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa. Maskia saa käyttää vain, kun CPAP- 
tai bilevel-laite on käynnissä ja toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikiä ei saa 
koskaan tukkia.

•  Varoituksen syy: CPAP- ja bilevel-laitteet on suunniteltu käytettäviksi sellaisten 
erikoismaskien kanssa, joissa olevien poistovirtausreikien kautta ilmaa virtaa 
jatkuvasti ulos maskista. Kun CPAP- tai bilevel-laite on käynnissä ja toimii kunnolla, 
CPAP- tai bilevel-laitteesta tuleva uusi ilma työntää uloshengitysilman pois maskissa 
olevista poistovirtausrei'istä. Jos CPAP- tai bilevel-laite ei ole käynnissä, maskin läpi 
ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettyä ilmaa saatetaan hengittää sisään 
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittäminen kauemmin kuin muutaman 
minuutin ajan saattaa joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

•  Kun CPAP- tai bilevel-paineet ovat matalia, poistovirtausreikien läpi kulkeva virtaus ei 
välttämättä riitä poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Jonkin verran 
takaisinhengitystä voi tapahtua.

•  Poistovirtausreikiä ei saa tukkia. Tarkista aina ennen kuin ryhdyt käyttämään maskia, 
että poistovirtausrei'istä virtaa kaasua.

•  Älä käytä maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.
•  Keskeytä maskin käyttö, jos se aiheuttaa epämukavuutta tai ärsytystä, ja ota yhteys 

terveydenhoidon ammattilaiseen.
•  Lopeta maskin käyttäminen, jos mikä tahansa maskin osa aiheuttaa allergisia oireita. 

Kysy tässä tapauksessa ohjeita lääkäriltä.
•  Jos CPAP- tai bilevel-laitteen kanssa käytetään happea, happivirtaus on katkaistava 

CPAP- tai bilevel-laitteen ollessa sammutettuna. CPAP- tai bilevel-laitteen sisälle 
kerääntynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran.

•  Pidä syttymislähteet (esim. palava savuke) pois sellaisen henkilön läheltä, joka 
käyttää maskin kanssa happea.

• Maskia ei saa säilyttää suorassa auringonvalossa.
•  Tämä maski ei sovi respiraattorihoitoon.
•   Käyttäjät, jotka eivät pysty riisumaan maskia itse, saavat käyttää tätä maskia vain 

pätevän valvonnan alaisena.

VAROTOIMET

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

määräyksestä.

Takuulauseke
Fisher & Paykel Healthcare takaa, että käyttöohjeen mukaisesti käytettynä maski on 
valmistuksen ja materiaalien osalta virheetön ja toimii Fisher & Paykel Healthcaren 
virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitä 
päivämäärästä lukien, kun loppukäyttäjä on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat 
rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa 
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

HÄVITTÄMINEN

Laite ei sisällä vaarallisia aineita ja se voidaan hävittää yleisjätteenä.

Maskin osat
A. Silikonitiiviste D. Pääremmin kiinnittimet G. Solki
B. Maskin runko E. Kulmaliitin
C. Pääremmi F. Kiertoliitin

HUOMAA: Kulmaliitin (E) on kiinnitetty pysyvästi runkoon (B). Sitä ei ole tarkoitettu 
poistettavaksi.

 Maskin sovittaminen
Poista kaikki pakkaukset ennen maskin käyttöä.
1.  Pidä rungosta (B) kiinni toisella kädellä ja pääremmistä (C) toisella. Yksi pääremmin 

kiinnittimistä (D) on kiinnitettävä runkoon (B).
2. Aseta tiiviste (A) kasvoille ja vedä pääremmi (C) pään yli.
3. Kiinnitä pääremmin vapaa kiinnitin (D) runkoon (B).
4.  Kiristä pääremmin hihnat varovasti oikeassa järjestyksessä. Aseta ylähihna (1)

oikein ensimmäisellä asettelukerralla ja hihnat (2) ja (3), kun säädät maskia vuodon 
välttämiseksi.

VAROTOIMET

•  Varmista, että pääremmi ei ole liian kireällä. Kun maski on kiristetty oikein, sen 
pystyy vetämään pois suun edestä niin, ettei hihnoja tarvitse säätää eikä pääremmin 
kiinnikkeitä avata.

SOVITUSVINKKEJÄ

•  Älä kiristä pääremmin hihnoja liikaa. 
•  Otsahihnojen pitää olla vaakasuorassa otsalla juuri korvien yläpuolella.

 Maskin kokoaminen/purkaminen
1.  Paina silikonitiivistettä (A) maskin runkoon (B) kuvan esittämässä suunnassa, kunnes 

kuulet naksahduksen.
2.  Työnnä pääremmin (C) otsasilmukat maskin rungon (B) aukkoihin. Tämä voidaan 

tehdä avaamatta VELCRO®-tarranauhoja.* 
*VELCRO® on Velcro Industries B.V:n rekisteröity tavaramerkki.

3. Kiinnitä pääremmin kiinnittimet (D) maskin runkoon (B).
4. Paina kiertoliitin (F) kulmaliittimeen (E).
5.  Kiinnitä koottu maski CPAP-letkuun. Varmista, että kiertoliitin (F) irrotetaan CPAP-

letkusta, kun maski puretaan.

 Pääremmin kokoaminen/purkaminen
Aseta pääremmi (C) tasaiselle alustalle tuotetarra ylöspäin.
1. Pujota pääremmin (C) päälakihihnat soljen (G) läpi.
2. Taita pääremmin (C) otsahihnojen päät kaksinkerroin.
3. Pujota pääremmin (C) alahihnat pääremmin kiinnittimien (D) läpi.

Käyttöohjeet
• Maskin käyttöpainealue on 4–25 cmH

2
O.

• Maskin käyttölämpötila-alue on 5–40 °C (40–104 °F).
• Aina ennen käyttöä:
 i.  Tarkasta maski vaurioiden varalta. Jos huomaat mitään näkyvää haurastumista 

(halkeamia, repeytymistä jne.), älä käytä maskia, vaan vaihda se uuteen.
 ii.  Tarkasta silikonitiivisteen (A) poistovirtausreiät. Älä käytä maskia, jos 

poistovirtausreiät ovat tukossa.
 iii.  Varmista, että ilma virtaa esteettä maskin läpi.
 iv.  Älä irrota kulmaliitintä (E) maskin rungosta (B). Sitä ei ole tarkoitettu 

irrotettavaksi.
 v.  Älä vedä tai yritä poistaa silikoniläppää kulmaliittimestä tai yritä purkaa 

kulmaliitintä. Sitä ei ole tarkoitettu purettavaksi.

HUOMAA: Jos edellä mainittuja käyttöohjeita ei noudateta, maskin suorituskyky ja 
turvallisuus saattavat vaarantua.

Maskin purkaminen puhdistusta varten
1.  Irrota pääremmin kiinnittimet (D) maskin rungosta (B).
2.  Työnnä pääremmin (C) otsahihnoja alaspäin maskin rungon (B) yläosasta.
3. Irrota silikonitiiviste (A) maskin rungosta (B).
4. Irrota kiertoliitin (F) kulmaliittimestä (E).

Maskin puhdistaminen kotona
Aina käytön jälkeen:
1.  Pese maski pääremmiä lukuun ottamatta käsin haalealla saippuavedellä. Liota 

korkeintaan 10 minuuttia.
2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedellä ja varmista, että saippua on huuhdottu pois.
3.  Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina, ennen kuin kokoat maskin.

Seitsemän päivän käytön jälkeen:
1.  Pese pääremmi käsin haalealla saippuavedellä. Liota korkeintaan 10 minuuttia.
2. Huuhdo perusteellisesti puhtaalla vedellä ja varmista, että saippua on huuhdottu pois.
3.  Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina, ennen kuin kokoat maskin.

VAROTOIMET

•  Pääremmin kiinnittimiä (D) tai solkea (G) ei tarvitse irrottaa pääremmin (C)
puhdistuksen yhteydessä.

•  Maskin puhdistukseen ei saa käyttää tuotteita, joissa on alkoholia, antibakteerisia 
aineita, antiseptistä ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

• Älä liota maskia 10 minuuttia kauempaa.
• Maskia ei saa pestä astianpesukoneessa. 

Edellä mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentää sen 
käyttöikää. Jos F&P Simplus -kokokasvomaski on kulunut tai siinä on halkeamia, 
lopeta sen käyttö heti ja hanki tilalle uusi maski.

Happi-/paineliitäntä
Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa lisähappea, tarkoitukseen on saatavissa 
happi-/paineliitäntä (tuotekoodi 900HC452). Ota yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen.

Tekniset tiedot
POISTOVIRTAUS

F&P Simplus -kokokasvomaskissa on ilmanpoistoaukot, jotka poistavat uloshengitetyn 
ilman maskista. Ilmanpoistoaukkojen tukkeutuminen on tärkeää estää. Tällä valvotulla 
ilmavuodolla varmistetaan, että kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskista.

Paine (cmH
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VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Paineen lasku maskin kautta, kun virtaus on 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

MASKIN TYHJÄ TILA

Pieni = 251 mL Keskikoko = 278 mL Suuri = 310 mL

SISÄÄN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisäänhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 0,67 cmH
2
O

Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 0,12 cmH
2
O

Uloshengitysventtiili aukeaa ympäröivän ilmanpaineen ollessa 0,33 cmH
2
O

Uloshengitysventtiili sulkeutuu ympäröivän ilmanpaineen ollessa 0,79 cmH
2
O

ÄÄNI

Maskin äänitehon taso on 25,8 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.
Maskin äänenpainetaso on 17,8 dBA, epävarmuus 2,5 dBA.

Puhdistusohjeet, kun maskia käytetään useille potilaille
F&P Simplus -kokokasvomaski toimitetaan käyttövalmiina. Jos maskia käytetään eri 
potilailla, noudata seuraavassa osoitteessa olevia ohjeita:
www.fphcare.com/disinfection 

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttä, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan tai 
katso lisätietoja alta.

Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, se voi heikentää desinfioinnin vaikutusta.

PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT

Lämpökäsittely

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

C, D ja G Pese pääremmit käsin haalealla saippuavedellä. 
Kuivaa poissa suorasta auringonvalosta.

•  F&P Simplus -kokokasvomaskin on todettu kestävän 20 desinfiointikertaa yllä olevia 
ohjearvoja käyttäen. 

• Älä käytä viallista maskia. 
•  Vastuuvapauslauseke: Käyttäjä on vastuussa, jos maskia käsitellään muutoin kuin 

valmistajan suositusten mukaisesti. 
• Kysy tarkempia tietoja paikalliselta hoitopalvelujen tarjoajalta.

F&P Simplus -kokokasvomaskin ja sen lisäosien valmistuksessa ei ole käytetty 
luonnonkumilateksia.
Monien mielestä CPAP- tai bilevel-hoito aiheuttaa nenän ja kurkun kuivumista.
Lämminvesikostutin voi vähentää näitä oireita huomattavasti.

F&P ja Simplus ovat Fisher & Paykel Healthcare Limitedin tavaramerkkejä. 

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

Advarsler
•  Før du bruker masken må du påse at silikonklaffen finnes og er uskadet i albuen (E) og 

at utåndingshullene i albuen ikke er tilstoppet. Denne ventilen sikrer at gjeninnånding 
av CO

2
 holdes til et minimum når CPAP slås av (f.eks. i tilfelle strømbrudd). 

•  Denne masken skal bare brukes med godkjent CPAP-utstyr eller Bi-Level-utstyr 
som anbefales av din lege eller respirasjonsterapeut. En maske må ikke brukes 
med mindre CPAP/Bi-Level-maskinen er slått på og fungerer slik den skal. 
Utåndingshullene på masken må ikke blokkeres.

•  Forklaring av advarselen: CPAP- og Bi-Level-maskiner er beregnet brukt sammen med 
spesialmasker. Disse har koblinger med utåndingshull som muliggjør kontinuerlig 
flow av luft ut av masken. Når CPAP- eller Bi-Level-maskinen slås på og fungerer slik 
den skal, vil ny luft fra CPAP/Bi-Level-maskinen drive den utåndede luften ut gjennom 
maskens utåndingshuller. Men når CPAP/Bi-Level maskinen ikke er i bruk, vil ikke nok 
frisk luft strømme gjennom masken og gjeninnånding vil kunne skje. Gjeninnånding 
i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger føre til kvelning.

•  Ved lavt CPAP- eller Bi-Level-trykk kan flowen gjennom utåndingshullene være for liten 
til å fjerne all utåndet gass fra slangen. Noe gjeninnånding kan da forekomme.

•  Ikke blokker utåndingshullene. Før bruk må du forsikre deg om at det kommer luft ut 
av utåndingshullene.

•  Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller føler deg kvalm.
•  Slutt å bruke masken hvis det oppstår ubehag eller irritasjon og kontakt 

hjelpemiddelsentralen.
•  Slutt å bruke masken hvis du har en allergisk reaksjon på noen av maskens deler. 

Kontakt legen din hvis dette skulle skje.
•  Hvis det brukes oksygen med CPAP- eller Bi-Level-maskinen, må oksygenflow slås 

av når CPAP- eller Bi-Level-maskinen ikke er i bruk. Akkumulert oksygen i CPAP- eller 
Bi-Level-maskinen innebærer fare for brann.

•  Hold antennelseskilder (f.eks. røyking) på avstand fra alle som bruker oksygen med 
denne masken.

• Unngå å lagre masken i direkte sollys.
• Denne masken egner seg ikke til bruk med respirator.
•  Denne masken skal brukes under tilsyn fra kvalifisert personell dersom brukeren ikke 

er i stand til å ta av masken selv.

FORSIKTIGHETSREGLER

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

Garantierklæring
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken, dersom den brukes i henhold 
til bruksanvisningen, skal være fri for fabrikasjons- og materialdefekter og 
vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare sine offisielle publiserte 
produktspesifikasjoner i en periode på 90 dager fra sluttbrukerens kjøpsdato. 
Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet 
i detalj i www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html.

AVFALLSHÅNDTERING

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

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

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

 Tilpassing av masken
Fjern all emballasje før du bruker masken.
1.  Hold rammen (B) med én hånd og hodestroppene (C) med den andre. En av 

hodestroppklipsene (D) skal hektes på rammen (B).
2. Plasser tetningen (A) på ansiktet og før hodestroppene (C) over hodet.
3. Hekt den ufestede hodestroppklipsen (D) på rammen (B).
4.  Trekk forsiktig til hodestroppene i rekkefølge. Plasser den øverste stroppen (1) ved 

første tilpasning og stroppene (2) og (3) når du justerer for å unngå lekkasje.

FORSIKTIGHETSREGLER

•  Påse at hodestroppen ikke strammes for mye. Når masken sitter korrekt på, skal den 
kunne trekkes bort fra munnen uten å måtte justere stroppene eller ta av 
hodestroppklipsene.

TILPASNINGSTIPS

•  Ikke stram noen av hodestroppene for mye. 
•  Pannestroppene skal hvile horisontalt på pannen, rett over ørene.

 Montering/demontering av masken
1.  Skyv silikontetningen (A) på maskerammen (B) i den retningen som er vist, inntil du 

hører et bekreftelsesklikk.
2.  Skyv panneløkkene på hodestroppene (C) inn i åpningene på maskerammen (B). 

Dette kan gjøres uten å løsne VELCRO®-borrelåsene.* 
*VELCRO® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.

3. Hekt hodestroppklipsene (D) på maskerammen (B).
4. Skyv koblingen (F) på albuen (E).
5.  Fest den monterte masken til CPAP-slangen. Se til at koblingen (F) fjernes fra CPAP-

slangen ved demontering.

 Montering/demontering av hodestropper
Legg hodeutstyret (C) flatt med merkelappen vendt opp.
1. Før løkken av kronestroppene på hodestroppene (C) gjennom spennen (G).
2. Brett pannestroppene på hodeutstyret (C) bakover på seg selv.
3. Før løkken av bunnstroppene på hodeutstyret (C) gjennom hodestroppklipsene (D).

Bruksinstruksjoner
• Masken brukes på pasienter med behandlingstrykk mellom 4 og 25 cmH

2
O.

• Brukstemperaturområdet til masken er 5 to 40 °C (40 til 104 °F).
• Hver gang før du bruker masken:
 i.  Sjekk masken for skader. Hvis det foreligger noen synlig skade (sprekker, rifter 

osv), skal masken ikke brukes og erstatningsdel(er) må skaffes.
 ii.  Undersøk utåndingshullene på silikontetningen (A). Ikke bruk masken hvis de 

er blokkerte.
 iii.  Forsikre deg om at luftpassasjen gjennom masken er fri.
 iv.  Ikke fjern albuen (E) fra maskerammen (B). Den er ikke beregnet å tas av.
 v.  Ikke trekk eller forsøk å fjerne silikonklaffen fra albuen, og ikke forsøk å 

demontere albuen. Den er ikke beregnet å tas av.

MERK: Unnlatelse av å følge bruksanvisningen ovenfor kan nedsette ytelsen og 
sikkerheten på masken.

Demontering for rengjøring
1.  Hekt av hodestroppklipsene (D) fra maskerammen (B).
2.  Skyv panneløkkene på hodestroppene (C) ned fra toppen på maskerammen (B).
3. Fjern silikontetningen (A) fra maskerammen (B).
4. Skyv svivelkoblingen (F) fra albuen (E).

Rengjøring av masken hjemme
Etter hver bruk:
1.  Vask masken bortsett fra hodeutstyrsenheten i lunkent såpevann. Ikke bløtlegg i mer 

enn 10 minutter.
2. Skyll grundig med rent vann. Sørg for at alle såperester er fjernet.
3. Legg alle delene ut til tørk vekk fra direkte sollys før montering.

Etter 7 dagers bruk:
1.  Vask hodeutstyret for hånd i lunkent såpevann. Ikke bløtlegg i mer enn 10 minutter.
2. Skyll grundig med rent vann. Sørg for at alle såperester er fjernet.
3. Legg alle delene ut til tørk vekk fra direkte sollys før montering.

FORSIKTIGHETSREGLER

•  Det er ikke nødvendig å fjerne hodestroppklipsene (D) eller spennen (G) når du 
rengjør hodestroppene (C).

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

• La ikke masken ligge i vann i mer enn 10 minutter.
• Ikke vask masken i oppvaskmaskinen. 

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke følges, kan det føre til skader på masken og 
redusere levetiden. Hvis din F&P Simplus hel ansiktsmaske svekkes eller sprekker, 
slutt å bruke den og be straks om å få den erstattet.

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

Tekniske spesifikasjoner
UTÅNDINGSFLOW

F&P Simplus hel ansiktsmaske har utslippshuller som slipper ut den utåndede luften 
fra masken. Det er viktig at disse utslippshullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte 
lekkasjen sørger for at all utåndet CO

2
 blåses ut av masken.

Trykk (cmH
2
O)  4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

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

Trykkfall gjennom masken ved 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Trykkfall gjennom masken ved 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

MASKENS DØDROM

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

INNÅNDINGS- OG UTÅNDINGSMOTSTAND

Maskens innåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 0,67 cmH
2
O

Maskens utåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 0,12 cmH
2
O

Trykknivået for åpning til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,33 cmH
2
O

Trykknivået for lukking til omgivelser for tilbakeslagsventilen er 0,79 cmH
2
O

LYD

Maskens lydeffektnivå er 25,8 dBA, med avvik på 2,5 dBA.
Maskens lydtrykknivå er 17,8 dBA, med avvik 2,5 dBA.

Rengjøringsinstruksjoner ved bruk på flere pasienter
F&P Simplus hel ansiktsmaske leveres klar til bruk av pasienten. Ved bruk på flere 
pasienter ber vi deg følge retningslinjene på følgende nettsted:
www.fphcare.com/disinfection

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

Hvis denne anordningen ikke rengjøres ordentlig, kan det føre til mangelfull 
desinfisering. 

PARAMETERE FOR HØYNIVÅ DESINFISERING.

Pasteurisering

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

C, D, G Håndvask hodestroppene i lunkent såpevann. 
Tørk unna direkte sollys.

•  F&P Simplus hel ansiktsmaske har blitt validert til å motstå 20 sykluser med 
parameterne beskrevet ovenfor. 

• Ikke bruk den hvis den er skadet. 
•  Ansvarsfraskrivelse: Det er brukerens ansvar å kvalifisere ethvert avvik fra den 

anbefalte metoden for reprosessering. 
• For mer informasjon ta kontakt med din lokale hjelpemiddelsentral.

F&P Simplus hel ansiktsmaske og tilbehør er ikke fremstilt av naturlig gummilateks.
Mange opplever at CPAP/Bi-Level-behandling forårsaker tørrhet i nesen og halsen.
Oppvarmet fukting av nevnte legemsdeler kan redusere disse symptomene betraktelig.

F&P og Simplus er varemerker for Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

  Fisher  &  Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, 
Auckland 2013, PO Box 14  348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand 
Tel: +64 9 574 0100 Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com 

Australia  (AU) (Sponsor) Fisher  &  Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31 
King Street, Nunawading, Melbourne, Victoria 3131. Tel:  +61  3  9871  4900 
Brazil (BR) Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraíso, 
04004-000, São Paulo  –  SP, Brazil Tel:  +55  11  2548  7002  China  (CN) 代
理人/售后服务机构:费雪派克医疗保健（广州）有限公司, 广州高新技
术产业开发区科学城科丰路31号G12栋301号 电话: +86  20  32053486
France  (FR) Fisher  &  Paykel  Healthcare  SAS, 10 Av. du Québec, 
Bât   F5, BP  512, Villebon-sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France 
Tel:  +33  1 6446 5201 Email: c.s@fphcare.fr  Germany (DE) Fisher & Paykel 
Healthcare GmbH, Wiesenstrasse  49, 73614  Schorndorf, Germany 
Tel:  +49  7181  98599  0  Hong  Kong  (HK) Tel:  +852  2116  0032  India  (IN)
Tel: +91 80 2309 6400  Japan (JP) Tel: +81 3 5117 7110 Fax: +81 3 5117 7115  
Korea  (KR) Tel:  +82  2  6205  6900 Mexico  (MX) Tel:  +52  55  9130  1626 
Poland (PL) Fisher & Paykel Healthcare Poland Sp. z o.o., Pl. Andersa 7, 61-
894 Poznań, Poland Tel: +48 664 846 464  Russia (RU) Tel: +7 495 782 21 50 
Switzerland  (CH)  Fisher  &  Paykel Healthcare GmbH, 
Säntisstrasse 2, 9501 Wil / SG, Switzerland Tel: 0800 83 47 63  Taiwan (TW)
Tel:  +886  2  8751  1739  Turkey  (TR) İthalatçı Firma: Fisher Paykel Sağlık 
Ürünleri Ticaret Limited Şirketi, İletişim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249. Cadde 
No:6, Yenimahalle, Ankara, Türkiye 06374, Tel: +90 312 354 34 12  UK (GB)

 Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont 
Road, Maidenhead, Berkshire SL6  7BU, UK Tel:  0800  132  189  USA  (US)/
Canada (CA) Tel: 1800 446 3908 or +1 949 453 4000 

Austria (AT) Tel: 0800 29 31 23  Benelux (BE NL LU) Tel: +31 40 216 3555  
Denmark  (DK) Tel:  +45  70  26  37  70  Finland  (FI) Tel:  +358  9  251  66  123 
Ireland (IE) Tel: 1800 409 011  Italy (IT) Tel: +39 06 7839 2939  Norway (NO)
Tel:  +47  21  60  13  53  Spain  (ES) Tel:  +34  902  013  346  Sweden  (SE)
Tel: +46 8 564 76 680

NEDERLANDSESPAÑOL DEUTSCH ITALIANO PORTUGUÊS SVENSKA SUOMI NORSKFRANÇAIS



F&P Simplus™ helansigtsmaske
Brugsanvisning til patienten 
F&P Simplus helansigtsmaske er beregnet til at bruges af patienter, som har 
fået ordineret CPAP- eller Bi-Level-ventilatorbehandling af en læge. F&P Simplus 
helansigtsmaske er beregnet til at bruges af en enkelt voksen patient hjemme og til at 
bruges af flere voksne patienter på hospitalet eller på et andet klinisk behandlingssted, 
hvor der kan udføres passende desinfektion af masken mellem patienterne. 

Advarsler
•	� Kontrollér før brug af masken, at silikoneflappen er til stede og er ubeskadiget 

i luftslangetilslutningen (E), og at luftslangetilslutningens udåndingsåbninger ikke 
er okkluderede. Denne enhed sikrer, at genindånding af CO

2
 holdes på et minimum, 

når CPAP afbrydes (f.eks. pga. strømsvigt). 
•	� Masken må kun anvendes med godkendte CPAP- eller Bi-Level-apparater, som er 

blevet anbefalet af din læge eller en søvnmedicinsk specialist. En maske må ikke 
anvendes, medmindre CPAP- eller Bi-Level-apparatet er tændt og fungerer korrekt. 
Udåndingshullerne i masken må aldrig blokeres.

•	� Forklaring på advarslen: CPAP- og Bi-Level-apparaterne er beregnet til brug med 
specielle masker, der har udåndingshuller for at tillade en konstant luftstrøm ud af 
masken. Når CPAP- eller Bi-Level-apparatet er tændt og fungerer korrekt, skyller ny luft fra 
CPAP- eller Bi-Level-apparatet udåndingsluften ud gennem maskens udåndingshuller. Når 
CPAP- eller Bi-Level-apparatet derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft gennem 
masken ikke tilstrækkelig, og udåndingsluft kan blive genindåndet. Genindånding af 
udåndingsluft i mere end nogle minutter kan i visse tilfælde medføre kvælning.

•	� Ved lave CPAP- eller Bi-Level-tryk kan luftstrømmen gennem udåndingshullerne 
være utilstrækkelig til at fjerne al udåndingsluft fra slangerne. En vis genindånding 
kan forekomme.

•	� Udåndingshullerne må ikke blokeres. Inden brug skal det altid sikres, at der strømmer 
luft ud af udåndingshullerne.

•	� Masken må ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.
•	� Afbryd anvendelsen, hvis der opstår ubehag eller irritation, og kontakt din læge.
•	� Afbryd anvendelsen af masken, hvis der opstår allergiske reaktioner fra en eller flere 

af maskens dele. Kontakt lægen, hvis dette er tilfældet.
•	� Hvis der bruges supplerende ilt med CPAP- eller Bi-Level-apparatet, skal der slukkes 

for ilttilførslen, når CPAP- eller Bi-Level-apparatet ikke er i drift. Ilt, som hober sig op 
i CPAP- eller Bi-Level-apparatets indre, udgør en brandrisiko.

•	 Hold antændelseskilder (f.eks. rygning) væk fra personer, der bruger ilt med masken.
•	 Masken må ikke opbevares i direkte sollys.
• 	 Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilering.
• 	� Denne maske skal anvendes under kvalificeret overvågning til brugere, som ikke selv 

er i stand til at tage masken af.

SIKKERHEDSREGLER

•	� Masken må udelukkende anvendes til det tilsigtede formål som beskrevet i denne 
brochure.

•	� Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges af en læge eller efter 
dennes ordinering.

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

BORTSKAFFELSE

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

 Maskens dele
A. Silikoneforsegling D. Headgearclips G. Spænde
B. Maskestel E. Luftslangetilslutning
C. Headgear F. Drejetap

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

 Tilpasning af masken
Fjern al emballage, før du bruger masken.
1.	� Hold stellet (B) i den ene hånd og headgearet (C) i den anden. En af headgearclipsene 

(D) skal sættes på stellet (B).
2.	 Placér forseglingen (A) på ansigtet, og før headgearet (C) over hovedet.
3.	 Fastgør den frie headgearclips (D) på stellet (B).
4.	� Spænd forsigtigt headgearets stropper i den korrekte rækkefølge. Placér den øverste 

strop (1) ved første tilpasning og stropperne (2) og (3) ved justering, så lækage undgås.

FORHOLDSREGLER

•	� Sørg for ikke at stramme headgearet for meget. Masken skal, når den sidder korrekt, 
kunne trækkes væk fra munden uden at justere remmene eller afmontere 
headgearklemmerne.

GODE RÅD OM TILPASNING

•	� Undgå at stramme stropperne på headgearet for meget. 
•	� Pandestropperne skal ligge horisontalt på panden lige over ørerne.

 Samling og adskillelse af masken
1.	� Skub silikoneforseglingen (A) på maskestellet (B) i den viste retning, indtil der kan 

høres et bekræftende klik.
2.	� Lad pandeløkkerne på headgearet (C) glide ind i slidserne på maskestellet (B). 

Det kan gøres uden at løsne VELCRO®-stropperne.* 
	 *VELCRO® er et registreret varemærke tilhørende Velcro Industries B.V.

3.	 Sæt headgearclipsene (D) på maskestellet (B).
4.	 Tryk drejetappen (F) fast på luftslangetilslutningen (E).
5.	� Fastgør den samlede maske på CPAP-slangen. Sørg for, at drejetappen (F) er fjernet 

fra CPAP-slangen, når den skilles ad.

 Samling og adskillelse af headgearet
Læg headgearet (C) fladt med mærket opad.
1.	 Før kroneremmene på headgearet (C) gennem spændet (G).
2.	 Fold pandestropperne på headgearet (C) tilbage.
3.	 Før de nederste stopper på headgearet (C) gennem headgearclipsene (D).

Brugervejledning
•	 Maskens arbejdstryk ligger på 4 til 25 cmH

2
O.

•	 Maskens arbejdstemperatur ligger på 5 til 40 °C (40 til 104 °F).
•	 Hver gang inden masken bruges:
	 i.	� Undersøg masken for beskadigelse. Hvis der er tydelig defekt (revner, flænger og 

lignende), må masken ikke bruges, og de(n) forringede del(e) skal udskiftes.
	 ii.	� Efterse udåndingshullerne på silikoneforseglingen (A). Masken må ikke bruges, 

hvis hullerne er blokeret.
	 iii.	� Sørg for, at luftpassagen gennem masken er fri.
	 iv.	� Fjern ikke luftslangetilslutningen (E) fra maskestellet (B). Den er ikke beregnet til 

at blive taget af.
	 v.	� Træk ikke i, og forsøg ikke at fjerne silikoneflappen fra luftslangetilslutningen, 

og forsøg ikke at adskille luftslangetilslutningen. Den er ikke beregnet til at 
blive adskilt.

BEMÆRK: Hvis brugsanvisningerne ikke følges, kan det forringe maskens ydeevne 
og sikkerhed.

Sådan skiller du masken ad inden rengøring
1.	� Hægt headgearclipsene (D) af maskestellet (B).
2.	� Lad pandestropperne på headgearet (C) glide nedad fra toppen af maskestellet (B).
3.	 Fjern silikoneforseglingen (A) fra maskestellet (B).
4.	 Fjern drejetappen (F) fra luftslangetilslutningen (E).

Rengøring af masken i hjemmet
Efter hver anvendelse:
1.	� Vask din maske undtagen headgearenheden i lunkent sæbevand. Må højst sættes 

i blød i 10 minutter.
2.	 Skyl delene grundigt i rent vand, og kontrollér, at alle sæberester er fjernet.
3.	 Lad alle delene lufttørre væk fra direkte sollys, inden masken samles igen.

Efter 7 dages anvendelse:
1.	� Håndvask headgearet i lunkent sæbevand. Må højst sættes i blød i 10 minutter.
2.	 Skyl delene grundigt i rent vand, og kontrollér, at alle sæberester er fjernet.
3.	 Lad alle delene lufttørre væk fra direkte sollys, inden masken samles igen.

FORHOLDSREGLER

•	� Det er ikke nødvendigt at fjerne headgearclipsene (D) eller spændet (G) ved rengøring 
af headgearet (C).

•	� Masken må ikke rengøres med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle 
midler, antiseptiske midler, blegemiddel, klor eller fugtighedscreme.

•	 Masken må ikke lægges i blød i mere end 10 minutter.
•	 Masken må ikke vaskes i en opvaskemaskine. 

Ovenstående handlinger kan slide på masken eller beskadige den og således forkorte 
dens levetid. Hvis F&P Simplus helansigtsmaske bliver mør eller revner, skal brugen 
omgående standses, og du skal have en anden maske.

Ilt-/trykportkonnektor
Hvis trykmålinger og/eller ekstra ilt er påkrævet, er det muligt at bestille en ilt-/
trykportkonnektor (REF 900HC452). Kontakt din læge om dette.

Tekniske specifikationer
UDÅNDINGSFLOW

F&P Simplus helansigtsmaske er forsynet med udåndingshuller, som bidrager til at drive 
udåndingsluften ud af masken. Det er vigtigt, at disse udåndingshuller ikke blokeres på 
nogen måde. Denne kontrollerede udsivning sikrer, at udåndet CO

2
 drives ud af masken.

Tryk (cmH
2
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Flow (L/min)		  22	 25	 29	 33	 37	 40	 43	 46	 49	 52	 54	 57
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MODSTAND FOR FLOW

Trykfald gennem masken ved 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH
2
O

Trykfald gennem masken ved 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

MASKENS DEADSPACE

Lille = 251 cc Medium = 278 cc Stor = 310 cc

INSPIRATORISK OG EKSSPIRATORISK MODSTAND

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

2
O

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

2
O 

Åbning af ikke-genindåndingsventilen til atmosfæretryk er 0,33 cmH
2
O 

Lukning af ikke-genindåndingsventilen til atmosfæretryk er 0,79 cmH
2
O

LYD

Maskens lydeffektniveau er 25,8 dBA med en usikkerhed på 2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau er 17,8 dBA med en usikkerhed på 2,5 dBA.

Rengøringsanvisninger ved brug på flere patienter
F&P Simplus helansigtsmaske leveres klar til patientbrug. Hvis den skal genbruges til 
flere patienter, skal du følge retningslinjerne på følgende websted:
www.fphcare.com/disinfection

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

Hvis udstyret ikke rengøres korrekt, kan det medføre utilstrækkelig desinficering.

PARAMETRE FOR HØJNIVEAU-DESINFICERING

Desinficering

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

C, D, G Håndvask headgearet i lunkent sæbevand.  
Lad tørre væk fra direkte sollys.

•	� F&P Simplus helansigtsmaske er godkendt til at klare 20 cyklusser af ovenstående 
parametre. 

•	 Brug ikke masken, hvis den er beskadiget. 
•	� Ansvarsfraskrivelse: Det er brugerens eget ansvar at beslutte at afvige fra den 

anbefalede måde for genanvendelse. 
•	 Kontakt hjælpemiddelcentralen for mere information.

F&P Simplus hel ansigtsmaske og tilbehøret indeholder ikke naturlig gummilatex.
Mange finder, at CPAP- og Bi-Level-behandling giver tørhed i næse og hals.
Opvarmet befugtning kan reducere disse symptomer væsentligt.

F&P og Simplus er varemærker tilhørende Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

Maska pełnotwarzowa 
F&P Simplus™
Instrukcja obsługi dla pacjenta 
Maska pełnotwarzowa F&P Simplus jest przeznaczona do stosowania przez pacjentów, 
u których lekarz stwierdził konieczność leczenia przy pomocy respiratora techniką stałego 
dodatniego ciśnienia w drogach oddechowych (CPAP) lub dwufazowego dodatniego 
ciśnienia w drogach oddechowych (Bi-Level). Maska pełnotwarzowa F&P Simplus jest 
przeznaczona do użytku przez jednego dorosłego pacjenta w domu lub wielu dorosłych 
pacjentów w szpitalu lub innej placówce klinicznej, w której możliwa jest odpowiednia 
dezynfekcja urządzenia przed każdym użyciem. 

Ostrzeżenia
•	 �Przed użyciem maski upewnić się, że silikonowa klapka kolanka (E) znajduje się na 

miejscu i jest nieuszkodzona, oraz że otwory wydechowe kolanka nie są zablokowane. 
Zestaw minimalizuje ponowne wdychanie CO2, gdy funkcja CPAP jest wyłączona 
(np. podczas awarii zasilania). 

•	� Niniejszą maskę należy stosować z aparatami CPAP lub Bi-Level zalecanymi przez 
lekarza lub terapeutę oddechowego. Maskę należy używać wyłącznie z aparatem CPAP 
lub Bi-Level, który jest włączony i działa prawidłowo. Nie należy blokować otworów 
wydechowych maski.

•	� Wyjaśnienie ostrzeżenia: Aparaty CPAP i Bi-Level są przeznaczone do stosowania ze 
specjalnymi maskami, które posiadają otwory wydechowe zapewniające stały odpływ 
powietrza z maski. Gdy aparat CPAP lub Bi-Level jest włączony i działa prawidłowo, 
świeże powietrze z aparatu CPAP lub Bi-Level wypłukuje wydychane powietrze 
przez otwory wydechowe maski. Jednak, gdy aparat CPAP lub Bi-Level nie działa, 
niewystarczająca ilość świeżego powietrza jest dostarczana przez maskę, a wydychane 
powietrze może być wdychane ponownie. Ponowne oddychanie wydychanym 
powietrzem przez dłużej niż kilka minut może prowadzić w pewnych okolicznościach 
do uduszenia.

•	� Przy niskich ciśnieniach w trybie CPAP lub Bi-Level przepływ przez otwory wydechowe 
może być niewystarczający do usunięcia wydychanego gazu z przewodu. Może 
wystąpić ponowne wdychanie wydychanego powietrza.

•	� Nie blokować otworów wydechowych. Przed użyciem upewnić się, że gaz wypływa 
przez otwory wydechowe.

•	� Nie używać maski podczas wymiotów lub gdy występują nudności.
•	� Przerwać stosowanie, gdy wystąpi dyskomfort lub podrażnienie oraz skontaktować się 

z lekarzem.
•	� Przerwać stosowanie maski, gdy występuje reakcja alergiczna na jakikolwiek element 

maski. Należy zasięgnąć porady lekarza.
•	� Jeżeli źródło tlenu jest podłączone do aparatu CPAP lub Bi-Level, przepływ tlenu 

należy wyłączyć, gdy aparat CPAP lub Bi-Level jest wyłączony. Tlen nagromadzony 
w obudowie aparatu CPAP lub Bi-Level powoduje zagrożenie pożarowe.

•	� Źródła zapłonu (np. palący się papieros) trzymać z dala od pacjenta korzystającego 
z tlenu w tej masce.

•	 Nie przechowywać maski w miejscu narażonym na bezpośrednie światło słoneczne.
•	� Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji służącej podtrzymywaniu funkcji 

życiowych.
•	� Ta maska musi być używana pod fachowym nadzorem u użytkowników, którzy nie są 

w stanie zdjąć maski samodzielnie.

PRZESTROGI
•	� Maskę stosować wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem opisanym w niniejszej broszurze.
•	� Prawo federalne USA określa, że niniejsze urządzenie może być sprzedawane wyłącznie 

przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oświadczenie gwarancyjne
Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, że niniejsza maska, jeżeli jest stosowana 
zgodnie z niniejszą instrukcją obsługi, będzie wolna od wad wykonania i materiałowych 
oraz będzie działać zgodnie z opublikowanymi oficjalnymi danymi technicznymi firmy 
Fisher & Paykel Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez użytkownika 
końcowego. Niniejsza gwarancja posiada ograniczenia i wyjątki opisane dokładnie 
na stronie www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

USUWANIE
Urządzenie nie zawiera żadnych niebezpiecznych substancji i może być usuwane 
z ogólnymi odpadami.

 Części maski
A. Kołnierz silikonowy D. Zapięcie uprzęży G. Klamra
B. Rama maski E. Kolanko
C. Uprząż F. Nasadka obrotowa

UWAGA: Kolanko (E) jest trwale przymocowane do ramy (B). Nie próbować rozłączać 
elementów.

 Dopasowywanie maski
Wyjąć wszystkie części z opakowania przed użyciem.
1.	� Wziąć ramę (B) do jednej ręki, a uprząż (C) do drugiej. Jedno z zapięć uprzęży (D) 

należy zamocować do ramy (B).
2.	 Przyłożyć kołnierz do (A) twarzy, a uprząż (C) założyć na głowę.
3.	 Zamocować wolny uchwyt uprzęży (D) do ramy (B).
4.	� Delikatnie dociągnąć paski uprzęży w odpowiedniej kolejności. Wyregulować górny 

pasek (1) przy pierwszym dopasowaniu oraz paski (2) i (3) podczas regulacji, aby 
uniknąć przecieku.

PRZESTROGI
•	� Upewnić się, że uprząż nie jest nadmiernie naciągnięta. Prawidłowo założona maska 

umożliwia odciągnięcie jej od ust bez konieczności regulacji pasków lub odpinania 
zapinek uprzęży.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE DOPASOWANIA
•	� Nie dociągać pasków uprzęży zbyt mocno. 
•	� Paski czołowe powinny spoczywać poziomo na czole, tuż nad uszami.

 Składanie/rozkładanie maski
1.	� Dociskać silikonowy kołnierz (A) w ramę maski (B) w przedstawiony sposób aż do 

momentu usłyszenia kliknięcia.
2.	� Wsunąć pętle pasków czołowych uprzęży (C) w rowki na ramie maski (B). Można to 

zrobić bez odpinania rzepów pasków VELCRO®.* 
	 *VELCRO® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Velcro Industries B.V.
3.	 Zamocować zapięcia uprzęży (D) do ramy maski (B).
4.	 Umieścić nasadkę obrotową (F) na kolanku (E).
5.	� Podłączyć złożoną maskę do rurki CPAP. Upewnić się, że nasadka obrotowa (F) zostanie 

zdjęta z rurki CPAP podczas rozkładania.

 Składanie/rozkładanie uprzęży
Położyć uprząż (C) na płaskiej powierzchni, etykietami do góry.
1.	 Przeprowadzić górne paski uprzęży (C) przez klamrę (G).
2.	 Owinąć paski czołowe uprzęży (C) wytwarzając pętle.
3.	 Przeprowadzić dolne paski uprzęży (C) przez uchwyty uprzęży (D).

Instrukcja obsługi
•	 Zakres ciśnień roboczych maski wynosi od 4 do 25 cmH2O.
•	 Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C (od 40 do 104 °F).
•	 Przed każdym użyciem maski:
	 i.	� Sprawdzić, czy nie jest uszkodzona. Jeżeli widoczne są uszkodzenia (pęknięcia, 

rozdarcia itp.) nie używać maski oraz zwrócić się o dostarczenie części zamiennych.
	 ii.	� Sprawdzić otwory wydechowe na silikonowym kołnierzu (A). Nie używać, jeżeli są 

zablokowane.
	 iii.	� Upewnić się, że przepływ powietrza przez maskę jest swobodny.
	 iv.	� Nie odłączać kolanka (E) od ramy maski (B). Element nie jest przeznaczony do 

rozłączania.
	 v.	� Nie pociągać ani nie próbować zdejmować silikonowej klapki z kolanka, nie 

próbować rozkładać kolanka. Element nie jest przeznaczony do rozkładania.

UWAGA: Nieprzestrzeganie powyższej instrukcji może ograniczać skuteczność i 
bezpieczeństwo pracy maski.

Rozkładanie do czyszczenia
1.	� Odpiąć uchwyty uprzęży (D) od ramy maski (B).
2.	� Zsunąć paski czołowe uprzęży (C) z góry ramy maski (B) w dół.
3.	 Zdjąć silikonowy kołnierz (A) z ramy maski (B).
4.	 Zdjąć nasadkę obrotową (F) z kolanka (E).

Czyszczenie maski w domu
Po każdym użyciu:
1.	� Umyć maskę z wyłączeniem zestawu uprzęży w roztworze mydła w letniej wodzie. 

Nie moczyć przez dłużej niż 10 minut.
2.	� Obficie wypłukać w świeżej wodzie, upewniając się, że pozostałości mydła 

zostały usunięte.
3.	� Przed ponownym złożeniem pozostawić części do wyschnięcia poza bezpośrednim 

światłem słonecznym.

Po 7 dniach użytkowania:
1.	� Wymyć ręcznie zestaw uprzęży w roztworze mydła w letniej wodzie. Nie moczyć przez 

dłużej niż 10 minut.
2.	� Obficie wypłukać w świeżej wodzie, upewniając się, że pozostałości mydła 

zostały usunięte.
3.	� Przed ponownym złożeniem pozostawić części do wyschnięcia poza bezpośrednim 

światłem słonecznym.

PRZESTROGI
•	� Podczas czyszczenia uprzęży (C) nie jest konieczne zdejmowanie zapięć uprzęży (D) 

lub klamry (G).
•	� Nie czyścić maski produktami zawierającymi alkohol, środki przeciwbakteryjne, 

antyseptyki, wybielacze, chlor lub substancje nawilżające.
•	 Nie moczyć maski przez dłużej niż 10 minut.
•	 Nie czyścić maski w zmywarce. 

Powyższe czynności mogą zniszczyć lub uszkodzić maskę oraz skrócić jej żywotność. 
Jeżeli maska pełnotwarzowa F&P Simplus została uszkodzona lub pękła, należy 
przerwać użytkowanie i niezwłocznie zwrócić się o dostarczenie zamiennika.

Połączenie złącza tlenu/ciśnieniowego
Jeżeli wymagany jest odczyt wartości ciśnienia i/lub dodatkowe podłączenie tlenu 
dostępne jest połączenie złącza tlenu/ciśnieniowego (REF 900HC452). Proszę 
skontaktować się ze swoim dostawcą świadczeń medycznych.

Dane techniczne
PRZEPŁYW WYDECHOWY
Maska pełnotwarzowa F&P Simplus posiada otwory wydechowe do usuwania 
wydychanego powietrza z maski. Bardzo ważne jest, aby otwory wydechowe nie 
zostały zablokowane. Taki kontrolowany przeciek zapewnia usuwanie wydychanego CO2 
z maski.
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OPÓR PRZEPŁYWU
Spadek ciśnienia w masce dla 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH2O
Spadek ciśnienia w masce dla 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH2O

MARTWA PRZESTRZEŃ MASKI

Mała = 251 cm3 Średnia = 278 cm3 Duża = 310 cm3

OPÓR WDECHOWY I WYDECHOWY
Opór wdechowy maski (łącznie z zastawką zapobiegającą ponownemu wdychaniu 
wydychanego powietrza) wynosi 0,67 cmH2O
Opór wydechowy maski (łącznie z zastawką zapobiegającą ponownemu wdychaniu 
wydychanego powietrza) wynosi 0,12 cmH2O 
Ciśnienie otwarcia do atmosfery zaworu zapobiegającego ponownemu oddychaniu 
wynosi 0,33 cmH2O 
Ciśnienie zamknięcia do atmosfery zaworu zapobiegającego ponownemu oddychaniu 
wynosi 0,79 cmH2O

DŹWIĘK
Poziom natężenia dźwięku dla maski wynosi 25,8 dBA, przy błędzie pomiaru 2,5 dBA.
Poziom ciśnienia akustycznego maski wynosi 17,8 dBA, przy błędzie pomiaru 2,5 dBA.

Czyszczenie przy stosowaniu u wielu pacjentów
Maska pełnotwarzowa F&P Simplus jest dostarczana gotowa do użycia. Ponowne użycie 
u innego pacjenta wymaga postępowania zgodnie z wytycznymi podanymi na stronie 
internetowej: www.fphcare.com/disinfection

W przypadku braku dostępu do sieci Internet, należy skontaktować się z przedstawicielem 
firmy Fisher & Paykel Healthcare lub przeczytać poniższe informacje szczegółowe.

Brak odpowiedniego umycia urządzenia może prowadzić do nieprawidłowej dezynfekcji.

PARAMETRY DEZYNFEKCJI WYSOKIEGO POZIOMU

Pasteryzacja

Pozostałe części 10 minut przy 80 °C (176 °F)

C, D, G Ręcznie umyć uprząż w roztworze mydła w letniej wodzie.  
Wysuszyć z dala od bezpośredniego światła słonecznego.

•	� Maska pełnotwarzowa F&P Simplus została atestowana do przejścia 20 cykli przy 
powyższych parametrach. 

•	 Nie używać w przypadku uszkodzenia. 
•	� Zrzeczenie odpowiedzialności: Obowiązkiem użytkownika jest ocena występowania 

odchyleń od zalecanego trybu przetwarzania urządzeń medycznych. 
•	� Więcej informacji można uzyskać kontaktując się z miejscowym centrum opieki domowej.

Maska pełnotwarzowa F&P Simplus oraz akcesoria nie są wykonane z naturalnego lateksu.
Wiele osób odczuwa suchość w nosie i gardle podczas leczenia techniką 
CPAP lub Bi-Level.
Ogrzewanie i nawilżanie powietrza może znacznie zmniejszyć powyższe objawy.

F&P i Simplus są znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ Tam Yüz Maskesi
Hasta Kullanım Talimatları 
F&P Simplus Tam Yüz Maskesi, bir doktor tarafından CPAP veya Bi-Level ventilatör 
tedavisinin gerektiği teşhis edilen bireylerde kullanım için tasarlanmıştır. F&P Simplus Tam 
Yüz Maskesi evde Tek Yetişkin Hasta Kullanımı için ve hastanede veya hasta kullanımları 
arasında cihaz dezenfeksiyonunun uygun şekilde yapılabildiği diğer klinik ortamlarda 
Birden Fazla Yetişkin Hasta Kullanımı için tasarlanmıştır. 

Uyarılar
•	� Maskeyi kullanmadan önce, Silikon Kulakçığın Dirsekte (E) mevcut ve hasarsız 

olduğundan ve Dirsek çıkış yuvalarının tıkalı olmadığından emin olun. Bu düzenek, 
CPAP kapatıldığında (örn. güç kesintisi sırasında) CO2 geri solumasının minimum 
düzeyde tutulmasını sağlar. 

•	� Bu maske sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafından tavsiye edilen CPAP 
veya Bi-Level ekipmanlarıyla kullanılmalıdır. CPAP veya Bi-Level cihazı açık ve doğru 
şekilde çalışır durumda değilse maske kullanılmamalıdır. Maske ile bağlantılı hava 
delikleri asla tıkanmamalıdır.

•	� Uyarının Açıklaması: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden dışarı sürekli hava akışı 
sağlayan hava deliklerine sahip özel maskeler ile kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
CPAP veya Bi-Level cihazı açık ve doğru şekilde çalışır durumdayken, CPAP veya Bi-Level 
cihazından gelen yeni hava, dışarı solunan havayı, maskenin hava deliklerinden dışarı 
atar. Ancak, CPAP veya Bi-Level cihazı çalışmıyorsa, maskeden yeterli temiz hava 
sağlanmayacağı için dışarı solunan hava geri solunabilir. Dışarı solunan havanın birkaç 
dakikadan uzun bir süre geri solunması, bazı durumlarda nefessiz kalmaya neden olabilir.

•	� Düşük CPAP veya Bi-Level basınçlarında, hava deliklerinden geçen akış, dışarı 
solunan tüm gazı hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Bir miktar geri soluma 
gerçekleşebilir.

•	� Hava deliklerini tıkamayın. Kullanmadan önce, daima gazın hava deliklerinden dışarı 
aktığından emin olun.

•	� Kusma veya bulantı hissi varsa maskeyi kullanmayın.
•	 �Rahatsızlık veya irritasyon oluşursa kullanıma son verin ve sağlık hizmetleri 

sağlayıcınıza danışın.
•	� Maskenin herhangi bir parçasına karşı alerjik reaksiyon gelişmesi halinde maskenin 

kullanımına son verin. Böyle bir durumda doktorunuza danışın.
•	� CPAP veya Bi-Level cihazı ile oksijen kullanılıyorsa, CPAP veya Bi-Level cihazı kapalıyken 

oksijen akışı da kapatılmalıdır. CPAP veya Bi-Level cihazının gövdesinde biriken oksijen, 
yangın riski oluşturacaktır.

•	� Ateşleme kaynaklarını (örn. yanan sigara), bu maskeyle oksijen kullanan kişilerden 
uzak tutun.

•	 Maskeyi doğrudan güneş ışığında bırakmayın.
•	 Bu maske yaşam desteği ventilasyonu için uygun değildir.
•	� Bu maske, maskeyi kendisi çıkaramayan kullanıcılar söz konusu olduğunda vasıflı 

kişilerin gözetimi altında kullanılmalıdır.

DİKKAT EDİLECEK HUSUSLAR
•	 Maskeyi yalnızca bu kitapçıkta belirtilen kullanım amacına uygun olarak kullanın.
•	� ABD Federal Yasaları uyarınca, bu cihazın satışı yalnızca bir doktor tarafından veya bir 

doktorun talimatıyla yapılabilir.

Garanti Belgesi
Fisher & Paykel Healthcare kullanım talimatlarına uygun bir şekilde kullanıldığında 
maskenin işçilik ve malzeme kusurlarından muaf tutulacağını ve son kullanıcı tarafından 
satın alındığı tarihten itibaren 90 günlük sürede Fisher & Paykel Healthcare'ın resmi 
olarak yayınladığı ürün spesifikasyonlarına uygun çalışacağını garanti eder. Garanti,  
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html adresinde belirtilen 
sınırlandırmalara ve istisnalara tabidir.

İMHA
Cihaz tehlikeli maddeler içermez ve genel atıklarla atılabilir.

 Maskenin Parçaları
A. Silikon Conta D. Başlık Klipsleri G. Toka
B. Maske Çerçevesi E. Dirsek
C. Başlık F. Halka

NOT: Dirsek (E) Çerçeveye (B) kalıcı olarak takılır. Çıkarılabilir değildir.

 Maskenin Takılması
Maskenizi kullanmadan önce tüm ambalaj malzemelerini çıkarın.
1.	� Bir elinizle Çerçeveyi (B) diğeriyle Başlığı (C) tutun. Başlık Klipslerinden biri (D) 

Çerçeveye (B) takılmalıdır.
2.	 Contayı (A) yüzünüze yerleştirin ve Başlığı (C) başınıza geçirin.
3.	 Bağlı olmayan Başlık Klipsini (D) Çerçeveye (B) takın.
4.	� Başlık Kayışlarını doğru sırayla nazikçe sıkın. Sızıntıyı önlemek için üst kayışı (1) ilk 

takıldığında ve (2) ve (3) kayışlarını ayarlama sırasında konumlandırın.

DİKKAT EDİLECEK HUSUSLAR
•	� Başlığı aşırı sıkmadığınızdan emin olun. Maskeyi doğru bir şekilde taktığınızda, kayışları 

ayarlamadan veya başlık klipslerini açmadan maskeyi ağzınızdan uzaklaştırabiliyor 
olmanız gerekir.

TAKMA İPUÇLARI
•	 �Başlık Kayışlarını aşırı sıkmayın. 
•	� Alın Kayışları, kulakların üzerinde kalacak şekilde alına yatay olarak bağlanmalıdır.

 Maskenin Montajı/Demontajı
1.	� Silikon Contasını (A) gösterilen yönlendirmeye uygun olarak "klik" sesi duyuluncaya 

dek Maske Çerçevesine (B) doğru itin.
2.	� Başlığın Alın Halkalarını (C) Maske Çerçevesinin (B) içinden kaydırarak geçirin. Bu işlem, 

VELCRO® marka etiketleri çözülmeden yapılabilir.* 
	 *VELCRO®, Velcro Industries B.V.'nin tescilli ticari markasıdır.
3.	 Başlık Klipslerini (D) Maske Çerçevesine (B) takın.
4.	 Halkayı (F) Dirseğe (E) doğru itin.
5.	� Monte edilen maskeyi CPAP hortumuna takın. Demonte ederken, Halkanın (F) CPAP 

hortumundan çıkarıldığından emin olun.

 Başlığın Montajı/Demontajı
Başlığı (C) etiket yüzü yukarıda olacak şekilde bir zemine serin.
1.	 Başlığın (C) Alın Kayışlarını Tokanın (G) içinden geçirip bağlayın.
2.	 Başlığın (C) Alın Kayışlarını kendi üstüne katlayın.
3.	 Başlığı (C) Alt Kayışlarını Başlık Klipslerinin (D) içinden geçirip bağlayın.

Çalıştırma Talimatları
•	 Maskenin çalışma basınç aralığı 4 ila 25 cmH2O'dur.
•	 Maskenin çalışma sıcaklığı aralığı 5 ila 40 °C'dir (40 ila 104 °F).
•	 Maskenin her kullanımından önce:
	 i.	� Hasar olup olmadığını kontrol edin. Gözle görülür herhangi bir bozulma (çatlama, 

yırtılma vs.) varsa maskeyi kullanmayın ve yedek parça arayın.
	 ii.	� Silikon contanın (A) üzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Delikler tıkalıysa 

maskeyi kullanmayın.
	 iii.	� Maskedeki hava yolunun temiz olduğundan emin olun.
	 iv.	� Dirseği (E) Maske Çerçevesinden (B) çıkarmayın. Çıkarılabilir değildir.
	 v.	� Silikon Kulakçığı çekmeyin veya Dirsekten çıkarmaya çalışmayın veya Dirseği 

demonte etmeye çalışmayın. Demonte edilecek şekilde tasarlanmamıştır.

NOT: Yukarıdaki çalışma talimatlarının uygulanmaması, maskenin performansını ve 
güvenliğini tehlikeye sokabilir.

Temizlik İçin Demontaj
1.	� Başlık Klipslerini (D) Maske Çerçevesine (B) takın.
2.	 �Başlığın (C) Alın Kayışlarını Maske Çerçevesinin (B) üstünden aşağıya kaydırın.
3.	 Silikon Contayı (A) Maske Çerçevesinden (B) çıkarın.
4.	 Halkayı (F) Dirsekten (E) çıkarın.

Maskenizin Evde Temizlenmesi
Her kullanımdan sonra:
1.	� Başlık Tertibatı hariç maskenizi ılık suda çözülmüş saf sabun ile yıkayın. 10 dakikadan 

daha uzun süre suyun içinde bırakmayın.
2. 	� Tüm sabun kalıntılarının giderildiğinden emin olana kadar içme suyu ile iyice durulayın.
3.	� Tekrar monte etmeden önce tüm parçaları doğrudan güneş ışığına maruz kalmayacak 

şekilde kurumaya bırakın.

7 günlük kullanımdan sonra:
1.	 �Başlık Tertibatını, ılık suda çözülmüş sabun ile elde yıkayın. 10 dakikadan daha uzun 

süre suyun içinde bırakmayın.
2. 	� Tüm sabun kalıntılarının giderildiğinden emin olana kadar içme suyu ile iyice durulayın.
3.	� Tekrar monte etmeden önce tüm parçaları doğrudan güneş ışığına maruz kalmayacak 

şekilde kurumaya bırakın.

DİKKAT EDİLECEK HUSUSLAR
•	� Başlığı (C) temizlerken Başlık Klipslerinin (D) veya Tokanın (G) çıkarılması gerekli değildir.
•	� Maskeyi alkol, antibakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, çamaşır suyu, klor veya 

nemlendirici içeren ürünler ile yıkamayın.
•	 Maskeyi 10 dakikadan daha uzun süre suyun içinde bırakmayın.
•	 Maskeyi bulaşık makinesinde temizlemeyin. 

Yukarıdaki eylemler, maskenin bozulmasına veya zarar görmesine neden olabilir ve 
kullanım ömrünü kısaltabilir. F&P Simplus Tam Yüz Maskeniz zayıflar veya çatlarsa, 
kullanımı durdurun ve derhal yenisiyle değiştirin.

Oksijen/Basınç Portu Konektörü
Basınç ölçümleri ve/veya ek oksijen gerekirse, bir Oksijen/Basınç Portu Konektörü 
kullanılabilir (REF 900HC452). Lütfen sağlık hizmetleri sağlayıcınıza başvurun.

Teknik Özellikler
BOŞALTMA AKIŞI
F&P Simplus Tam Yüz Maskesinde maskeden dışarı soluduğunuz havayı tahliye etmek 
üzere hava delikleri bulunur. Bu hava deliklerinin herhangi bir nesne tarafından bloke 
edilmemesi önemlidir. Bu kontrollü sızıntı, dışarı solunan tüm CO2'nin maskeden atılmasını 
sağlamaktadır.
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AKIŞA DİRENÇ
50 L/dk'da maskedeki basınç düşüşü: 0,17 ± 0,1 cmH2O
100 L/dk'da maskedeki basınç düşüşü: 0,64 ± 0,1 cmH2O

MASKE BOŞLUĞU

Küçük = 251 cc Orta = 278 cc Büyük = 310 cc

İNSPİRATUAR VE EKSPİRATUAR DİRENÇ
Maskenin inspiratuar direnci (Geri Solumasız Valf ile kombinasyon halinde) 0,67 cmH2O'dur
Maskenin ekspiratuar direnci (Geri Solumasız Valf ile kombinasyon halinde) 0,12 cmH2O'dur 
Geri Solumasız Valfin atmosfer basıncı açılışı 0,33 cmH2O’dur 
Geri Solumasız Valfin atmosfer basıncı kapanışı 0,79 cmH2O’dur

SES
Maskenin Ses Gücü Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 25,8 dBA’dır.
Maskenin Ses Basıncı Seviyesi 2,5 dBA belirsizliğiyle 17,8 dBA'dır.

Çoklu Hasta Temizleme Talimatları
F&P Simplus Tam Yüz Maskesi hasta kullanımına hazır şekilde sağlanır. Farklı hastalarda 
tekrar kullanmak için lütfen aşağıdaki web sitesinde yer alan yönergeleri izleyin:
www.fphcare.com/disinfection 

İnternet erişiminiz yoksa, lütfen Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle iletişime geçin 
veya aşağıdaki bilgilere bakın.

Bu cihazın doğru şekilde temizlenmemesi, yetersiz dezenfeksiyona neden olabilir.

YÜKSEK SEVİYEDE DEZENFEKSİYON PARAMETRELERİ

Pastörizasyon

Diğer tüm parçalar 80 °C'de (176 °F) 10 dakika.

C, D, G Başlığı ılık suda çözülmüş sabun ile elde yıkayın.  
Doğrudan güneş ışığı almayan bir yerde kurutun.

•	� F&P Simplus Tam Yüz Maskesinin yukarıdaki parametrelerle 20 döngüye dayanıklı 
olduğu doğrulanmıştır. 

•	 Hasar görmüşse kullanmayın. 
•	� Feragat: Önerilen yeniden işleme yönteminden sapma olması durumunda, sapmaları 

değerlendirmek kullanıcının kendi sorumluluğundadır. 
•	 Ayrıntılı bilgi için yerel Evde Bakım Hizmetleri Tedarikçiniz ile irtibata geçin.

F&P Simplus Tam Yüz Maskesi ve aksesuarları doğal kauçuk lateks ile üretilmemiştir.
Pek çok kişi CPAP veya Bi-Level tedavilerinin burun ve boğaz kuruluğuna neden 
olduğunu düşünmektedir.
Isıtmalı nemlendirme bu semptomları önemli ölçüde azaltabilir.

F&P ve Simplus, Fisher & Paykel Healthcare Limited’ın ticari markalarıdır. 

Μάσκα πλήρους προσώπου 
Simplus™ F&P
Οδηγίες χρήσης ασθενή 
Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus F&P προορίζεται για χρήση από άτομα για τα οποία 
έχει διαγνωσθεί από ιατρό ότι χρειάζονται αγωγή συνεχούς θετικής πίεσης αεραγωγών 
(CPAP) ή με αναπνευστήρα δύο επιπέδων πίεσης. Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus 
F&P προορίζεται για οικιακή χρήση από έναν μόνο ενήλικο ασθενή και για χρήση από 
πολλούς ενήλικους ασθενείς σε νοσοκομειακό ή άλλο κλινικό περιβάλλον όπου μπορεί 
να γίνει σωστή απολύμανση της συσκευής πριν από τη χρήση από τον επόμενο ασθενή. 

Προειδοποιήσεις
•	 �Πριν τη χρήση της μάσκας, βεβαιωθείτε ότι στο γωνιακό σωλήνα (E) υπάρχει το 

πέτασμα σιλικόνης και δεν έχει υποστεί ζημιά, όπως και ότι δεν παρεμποδίζονται οι 
σχισμές αερισμού του γωνιακού σωλήνα. Το συναρμολόγημα αυτό διασφαλίζει ότι η 
επανεισπνοή CO

2
 διατηρείται στο ελάχιστο όταν απενεργοποιείται η θεραπεία CPAP 

(π.χ. στη διάρκεια διακοπής ρεύματος). 
•	 �Αυτή η μάσκα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο με εγκεκριμένο εξοπλισμό CPAP ή δύο 

επιπέδων πίεσης που συνιστάται από το γιατρό ή τον αναπνευστικό θεραπευτή σας. Η 
μάσκα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο αν η συσκευή CPAΡ ή δύο επιπέδων πίεσης έχει 
ενεργοποιηθεί και λειτουργεί σωστά. Οι οπές αερισμού που υπάρχουν στη μάσκα δεν 
πρέπει να φράζονται ποτέ.

•	 �Eξήγηση προειδοποίησης: Οι συσκευές CPAP και δύο επιπέδων πίεσης προορίζονται 
για χρήση με ειδικές μάσκες που έχουν οπές αερισμού, για να επιτρέπουν τη 
συνεχή εκροή αέρα από τη μάσκα. Όταν η συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων πίεσης 
ενεργοποιηθεί και λειτουργεί σωστά, φρέσκος αέρας από τη συσκευή CPAP ή δύο 
επιπέδων πίεσης σπρώχνει τον εκπνεόμενο αέρα μέσω των οπών αερισμού της 
μάσκας. Ωστόσο, όταν η συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων πίεσης δεν λειτουργεί, δεν 
παρέχεται επαρκής φρέσκος αέρας μέσω της μάσκας και ο εκπνεόμενος αέρας 
ενδέχεται να επανεισπνέεται. Η επανεισπνοή εκπνεόμενου αέρα για περισσότερο από 
μερικά λεπτά μπορεί σε ορισμένες περιπτώσεις να οδηγήσει σε ασφυξία.

•	 �Σε χαμηλές πιέσεις CPAP ή δύο επιπέδων πίεσης, η ροή μέσω των οπών αερισμού 
ενδέχεται να είναι ανεπαρκής για να απομακρύνει όλα τα εκπνεόμενα αέρια από το 
σωλήνα. Ενδέχεται να προκύψει επανεισπνοή.

•	� Μην φράζετε τις οπές αερισμού. Πριν τη χρήση, να βεβαιώνεστε πάντα ότι τα αέρια 
εξέρχονται από τις οπές αερισμού.

•	� Μη χρησιμοποιείτε τη μάσκα αν κάνετε εμετό ή αισθάνεστε ναυτία.
•	� Διακόψτε τη χρήση αν προκύψει δυσφορία ή ερεθισμός και συμβουλευθείτε τον 

πάροχο υπηρεσιών υγείας.
•	� Διακόψτε τη χρήση της μάσκας αν υπάρξει αλλεργική αντίδραση σε οποιοδήποτε 

εξάρτημα της μάσκας. Αν συμβεί κάτι τέτοιο, συμβουλευθείτε το γιατρό σας.
•	� Αν χρησιμοποιείται οξυγόνο με συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων πίεσης, η ροή οξυγόνου 

πρέπει να διακόπτεται όταν η συσκευή CPAP ή δύο επιπέδων πίεσης δεν είναι σε 
λειτουργία. Οξυγόνο που συσσωρεύεται στο περίβλημα της συσκευής CPAP ή δύο 
επιπέδων πίεσης δημιουργεί κίνδυνο πυρκαγιάς.

•	� Διατηρήστε τις πηγές ανάφλεξης (π.χ. τσιγάρα) μακριά από οποιονδήποτε χρησιμοποιεί 
οξυγόνο με αυτήν τη μάσκα.

•	 Μην αποθηκεύετε τη μάσκα σε άμεσο ηλιακό φως.
•	 Αυτή η μάσκα δεν είναι κατάλληλη για αερισμό υποστήριξης της ζωής.
•	� Αυτή η μάσκα πρέπει να χρησιμοποιείται υπό την εποπτεία εξειδικευμένων ατόμων σε 

χρήστες οι οποίοι δεν μπορούν να αφαιρέσουν μόνοι τους τη μάσκα.

ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ
•	� Χρησιμοποιείτε τη μάσκα μόνο για την προοριζόμενη χρήση σύμφωνα με τις οδηγίες 

στο παρόν βιβλιαράκι.
•	 �Ο ομοσπονδιακός νόμος των ΗΠΑ επιτρέπει την πώληση αυτής της συσκευής μόνο 

από γιατρό ή με εντολή γιατρού.

Δήλωση εγγύησης
Η Fisher & Paykel Healthcare εγγυάται ότι η μάσκα, όταν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τις 
οδηγίες χρήσης, δεν θα παρουσιάσει ελαττώματα στην κατασκευή και στα υλικά και θα 
αποδίδει σύμφωνα με τις επισήμως δημοσιευθείσες από την Fisher & Paykel Healthcare 
προδιαγραφές του προϊόντος για μια περίοδο 90 ημερών από την ημερομηνία αγοράς από 
τον τελικό χρήστη. Η εγγύηση αυτή υπόκειται στους περιορισμούς και τις εξαιρέσεις που 
περιγράφονται λεπτομερώς στο www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ΑΠΌΡΡΙΨΗ
Η συσκευή αυτή δεν περιέχει επικίνδυνες ουσίες και μπορεί να απορριφθεί μαζί με τα 
γενικά απορρίμματα.

 Εξαρτήματα μάσκας
A. Μαξιλάρι σιλικόνης D. Κλιπ κεφαλοδέτη G. Πόρπη
B. Πλαίσιο μάσκας E. Γωνιακός σωλήνας
C. Κεφαλοδέτης F. Στροφείο

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ο γωνιακός σωλήνας (E) είναι μόνιμα συνδεδεμένος στο πλαίσιο (B). Δεν 
πρέπει να αφαιρείται.

 Προσαρμογή της μάσκας σας
Αφαιρέστε όλα τα υλικά συσκευασίας πριν χρησιμοποιήσετε τη μάσκα σας.
1.	� Κρατήστε το πλαίσιο (B) με το ένα χέρι και τον κεφαλοδέτη (C) με το άλλο. Ένα από τα 

κλιπ του κεφαλοδέτη (D) πρέπει να αγκιστρωθεί πάνω στο πλαίσιο (B).
2.	� Τοποθετήστε το μαξιλάρι (A) στο πρόσωπο και περάστε τον κεφαλοδέτη (C) πάνω από 

το κεφάλι.
3.	 Αγκιστρώστε το ελεύθερο κλιπ του κεφαλοδέτη (D) πάνω στο πλαίσιο (B).
4.	 �Σφίξτε ελαφρά τους ιμάντες του κεφαλοδέτη με τη σωστή σειρά. Τοποθετήστε τον 

πάνω ιμάντα (1) κατά την πρώτη προσαρμογή και τους ιμάντες (2) και (3) κατά τη 
ρύθμιση ώστε να αποφευχθεί η διαρροή.

ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ
•	� Διασφαλίστε ότι ο κεφαλοδέτης δεν είναι σφιγμένος υπερβολικά. Η μάσκα, όταν 

έχει φορεθεί σωστά, πρέπει να μπορεί να τραβηχτεί μακριά από το στόμα χωρίς 
προσαρμογή των ιμάντων ή αποσύνδεση των κλιπ κεφαλοδέτη.

ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ ΣΥΝΑΡΜΟΛΟΓΗΣΗΣ
•	 �Μη σφίγγετε υπερβολικά τους ιμάντες του κεφαλοδέτη. 
•	 �Οι ιμάντες μετώπου πρέπει να παραμένουν οριζόντια στο μέτωπο, ακριβώς πάνω από 

τα αυτιά.

 Συναρμολόγηση/αποσυναρμολόγηση της μάσκας
1.	 �Πιέστε το μαξιλάρι σιλικόνης (A) πάνω στο πλαίσιο της μάσκας (B) προς την 

υποδεικνυόμενη κατεύθυνση έως ότου ακουστεί το κλικ επιβεβαίωσης ασφάλισης.
2.	 �Σύρετε τους μετωπικούς βρόχους του κεφαλοδέτη (C) στις σχισμές του πλαισίου της 

μάσκας (B). Αυτό μπορεί να γίνει χωρίς να αποκολληθούν οι ταινίες VELCRO®.* 
	 *Το VELCRO® είναι εμπορικό σήμα κατατεθέν της Velcro Industries B.V.
3.	 Αγκιστρώστε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D) πάνω στο πλαίσιο της μάσκας (B).
4.	 Πιέστε το στροφείο (F) πάνω στο γωνιακό σωλήνα (E).
5.	� Συνδέστε τη συναρμολογημένη μάσκα στο σωλήνα CPAP. Κατά την αποσυναρμολόγηση, 

βεβαιωθείτε ότι έχετε αφαιρέσει το στροφείο (F) από το σωλήνα CPAP.

 Συναρμολόγηση/αποσυναρμολόγηση κεφαλοδέτη
Απλώστε τον κεφαλοδέτη (C) σε μία επίπεδη επιφάνεια, με την ετικέτα προς τα επάνω.
1.	 Περάστε τους ιμάντες κορυφής του κεφαλοδέτη (C) μέσα από την πόρπη (G).
2.	� Διπλώστε τους μετωπικούς ιμάντες του κεφαλοδέτη (C) γύρω από τους ίδιους 

τους ιμάντες.
3.	 Περάστε τους κάτω ιμάντες του κεφαλοδέτη (C) μέσα από τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D).

Oδηγίες λειτουργίας
•	 Η κλίμακα πιέσεων λειτουργίας της μάσκας είναι από 4 έως 25 cmH

2
O.

•	 Η κλίμακα θερμοκρασιών λειτουργίας της μάσκας είναι 5 έως 40 °C (40 έως 104 °F).
•	 Κάθε φορά, πριν τη χρήση της μάσκας:
	 i.	� Επιθεωρείτε την για βλάβες. Αν υπάρχει οποιαδήποτε ορατή φθορά (ράγισμα, 

σχισμές, κ.τ.λ.), μην την χρησιμοποιείτε και αναζητήστε ένα ή περισσότερα 
ανταλλακτικά.

	 ii.	� Επιθεωρείτε τις οπές αερισμού στο μαξιλάρι σιλικόνης (A). Μην χρησιμοποιείτε τη 
μάσκα αν είναι φραγμένες.

	 iii.	 �Βεβαιώνεστε ότι η δίοδος αέρα μέσω της μάσκας είναι ελεύθερη.
	 iv.	 �Μην αφαιρείτε το γωνιακό σωλήνα (E) από το πλαίσιο της μάσκας (B). Δεν πρέπει 

να αφαιρείται.
	 v.	 �Μην τραβάτε και μην επιχειρήσετε να αφαιρέσετε το πέτασμα σιλικόνης από 

το γωνιακό σωλήνα, και μην επιχειρήσετε να αποσυναρμολογήσετε το γωνιακό 
σωλήνα. Δεν πρέπει να αποσυναρμολογείται.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Παράλειψη να ακολουθείτε τις οδηγίες λειτουργίας ανωτέρω ενδέχεται να 
επηρεάσει αρνητικά την απόδοση και ασφάλεια της μάσκας.

Αποσυναρμολόγηση για καθαρισμό
1.	� Απαγκιστρώστε τα κλιπ του κεφαλοδέτη (D) από το πλαίσιο της μάσκας (B).
2.	 �Σύρετε τους μετωπικούς ιμάντες του κεφαλοδέτη (C) προς τα κάτω από το πάνω μέρος 

του πλαισίου της μάσκας (B).
3.	 Αφαιρέστε το μαξιλάρι σιλικόνης (A) από το πλαίσιο της μάσκας (B).
4.	 Αφαιρέστε το στροφείο (F) από το γωνιακό σωλήνα (E).

Καθαρισμός της μάσκας στο σπίτι
Ύστερα από κάθε χρήση:
1.	 �Πλένετε τη μάσκα, εκτός από τον κεφαλοδέτη, με σαπούνι διαλυμένο σε χλιαρό νερό. 

Μη μουσκεύετε για περισσότερο από 10 λεπτά.
2.	� Ξεπλένετε τελείως με φρέσκο νερό, διασφαλίζοντας ότι όλα τα υπολείμματα σαπουνιού 

έχουν αφαιρεθεί.
3.	� Αφήνετε όλα τα εξαρτήματα να στεγνώσουν μακριά από άμεσο ηλιακό φως πριν τα 

επανασυναρμολογήσετε.

Μετά από 7 ημέρες χρήσης:
1.	 �Πλένετε στο χέρι τον κεφαλοδέτη σε σαπούνι διαλυμένο σε χλιαρό νερό. Μη 

μουσκεύετε για περισσότερο από 10 λεπτά.
2.	� Ξεπλένετε τελείως με φρέσκο νερό, διασφαλίζοντας ότι όλα τα υπολείμματα σαπουνιού 

έχουν αφαιρεθεί.
3.	� Αφήνετε όλα τα εξαρτήματα να στεγνώσουν μακριά από άμεσο ηλιακό φως πριν τα 

επανασυναρμολογήσετε.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
•	� Δεν χρειάζεται να αφαιρέσετε τα κλιπ κεφαλοδέτη (D) ή την πόρπη (G) κατά τον 

καθαρισμό του κεφαλοδέτη (C).
•	 �Μην καθαρίζετε τη μάσκα με προϊόντα που περιέχουν οινόπνευμα, χλωρίνη, 

αντιβακτηριακούς παράγοντες, λευκαντικές, αντισηπτικές ή ενυδατικές ουσίες.
•	 Μη μουσκεύετε τη μάσκα για περισσότερο από 10 λεπτά.
•	 Μην πλένετε τη μάσκα στο πλυντήριο πιάτων. 

Οι παραπάνω ενέργειες ενδέχεται να φθείρουν ή να προκαλέσουν βλάβη στη μάσκα 
και να μειώσουν τη διάρκεια ζωής της. Εάν η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus 
F&P παρουσιάσει εξασθένιση ή ρωγμές, διακόψτε τη χρήση της και αντικαταστήστε 
την αμέσως.

Σύνδεσμος θυρίδας οξυγόνου/πίεσης
Αν απαιτούνται μετρήσεις πίεσης ή/και επιπρόσθετο οξυγόνο, διατίθεται ένας σύνδεσμος 
θυρίδας οξυγόνου/πίεσης (Κωδικός 900HC452). Παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον 
πάροχο υπηρεσιών υγείας σας.

Tεχνικές προδιαγραφές
ΡΟΗ ΕΞΑΓΩΓΗΣ
Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus F&P διαθέτει οπές αερισμού για να εξωθείται 
ο εκπνεόμενος αέρας από τη μάσκα. Είναι σημαντικό αυτές οι οπές αερισμού να μην 
φράζονται από οποιοδήποτε αντικείμενο. Αυτή η ελεγχόμενη διαρροή διασφαλίζει ότι όλο 
το εκπνεόμενο CO

2
 αποβάλλεται από τη μάσκα.
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ΑΝΤΙΣΤΑΣΗ ΣΤΗ ΡΟΗ
Πτώση πίεσης μέσω της μάσκας @ 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH

2
O

Πτώση πίεσης μέσω της μάσκας @ 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

ΝΕΚΡΟΣ ΧΩΡΟΣ ΜΑΣΚΑΣ

Μικρή = 251 cc Μεσαία = 278 cc Μεγάλη = 310 cc

ΑΝΤΊΣΤΑΣΗ ΕΙΣΠΝΟΉΣ ΚΑΙ ΕΚΠΝΟΉΣ
Η αντίσταση εισπνοής της μάσκας (σε συνδυασμό με τη βαλβίδα προστασίας επανεισπνοής) 
είναι 0,67 cmH

2
O

Η αντίσταση εκπνοής της μάσκας (σε συνδυασμό με τη βαλβίδα προστασίας επανεισπνοής) 
είναι 0,12 cmH

2
O 

Η πίεση ανοίγματος στην ατμόσφαιρα της βαλβίδας προστασίας επανεισπνοής είναι 0,33 cmH
2
O 

Η πίεση κλεισίματος στην ατμόσφαιρα της βαλβίδας προστασίας επανεισπνοής είναι 0,79 cmH
2
O

ΗΧΟΣ
Η στάθμη έντασης ήχου της μάσκας είναι 25,8 dBA, με περιθώριο λάθους 2,5 dBA.
Η στάθμη πίεσης ήχου της μάσκας είναι 17,8 dBA, με περιθώριο λάθους 2,5 dBA.

Οδηγίες καθαρισμού για πολλαπλούς ασθενείς
Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus F&P παρέχεται έτοιμη για χρήση σε ασθενή. 
Για να την χρησιμοποιήσετε σε διαδοχικούς ασθενείς, ακολουθήστε τις οδηγίες στον 
παρακάτω ιστοχώρο: www.fphcare.com/disinfection 

Εάν δεν έχετε πρόσβαση στο διαδίκτυο, επικοινωνήστε με τον τοπικό αντιπρόσωπο της 
Fisher & Paykel Healthcare ή δείτε λεπτομέρειες παρακάτω.

Η παράλειψη να καθαρίζετε σωστά αυτή τη συσκευή μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα 
ανεπαρκή απολύμανση.

ΠΑΡΆΜΕΤΡΟΙ ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗΣ ΥΨΗΛΟΎ ΕΠΙΠΈΔΟΥ

Αποστείρωση

Όλα τα υπόλοιπα 
εξαρτήματα

10 λεπτά στους 80 °C (176 °F)

C, D, G Πλένετε στο χέρι τον κεφαλοδέτη με σαπούνι διαλυμένο σε χλιαρό νερό.  
Αφήστε να στεγνώσει μακριά από άμεσο ηλιακό φως.

•	 �Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus F&P έχει επικύρωση αντοχής σε 20 κύκλους των 
ανωτέρω παραμέτρων. 

•	 Μην την χρησιμοποιείτε αν παρατηρήσετε φθορές. 
•	 �Αποποίηση: Αποτελεί ευθύνη του χρήστη να προσδιορίσει οποιεσδήποτε παρεκκλίσεις 

από τη συνιστώμενη μέθοδο επανεπεξεργασίας. 
•	� Επικοινωνείτε με τον τοπικό σας πάροχο υγειονομικής φροντίδας για πρόσθετες 

πληροφορίες.

Η μάσκα πλήρους προσώπου Simplus F&P και τα εξαρτήματά της δεν 
κατασκευάζονται από φυσικό ελαστικό λάτεξ.
Πολλοί άνθρωποι βρίσκουν ότι η θεραπεία CPAP ή διπλού επιπέδου πίεσης προκαλεί 
ξηρότητα στη μύτη και το λαιμό.
Η θερμαινόμενη ύγρανση μπορεί να μειώσει σημαντικά αυτά τα συμπτώματα.

Τα F&P και Simplus είναι εμπορικά σήματα της Fisher & Paykel Healthcare Limited. 

F&P Simplus™ قناع الوجه الكاملقناع الوجه الكامل
تعليمات الاستخدام للمرضى 

إن قناع الوجه الكامل F&P Simplus مُصمم لاستعمال الأشخاص الذين شخّص الطبيب حالاتهم على أنها 
تتطلب معالجة باستخدام جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر (CPAP) أو جهاز التنفس الصناعي 

ثنائي المستوى. وقناع الوجه الكامل F&P Simplus مخصص لاستخدام مريض بالغ واحد في المنزل، 
ولاستخدام عدة مرضى بالغين في المستشفى أو المنشآت الإكلينيكية الأخرى حيث يمكن إجراء تعقيم 

مناسب للجهاز بين عمليات استخدام المرضى. 

تحذيرات
�قبل استخدام القناع، تأكد من وجود الغطاء السيليكوني في الأنبوب المرفقي )E( ومن عدم تعرضه  	•

 CO
2
للتلف ومن عدم انسداد فتحات البخار المستنفد. وهذه المجموعة تضمن الحفاظ على إعادة تنفس 

عند الحد الأدنى عندما يتم إيقاف تشغيل جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( )مثلا 
أثناء انقطاع التيار الكهربائي(. 

�يجب ألا يسُتخدم هذا القناع إلا مع جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو جهاز ثنائي  	•
المستوى معتمد موصى به من قبل طبيبك أو مسؤول العلاج التنفسي. ويجب ألا يسُتخدم القناع ما لم 

يتم تشغيل أي من جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو جهاز ثنائي المستوى، كما 
يجب أن يعمل بشكل سليم. ويجب كذلك ألا يتم مطلقًا غلق فتحات الغازات العادمة المرتبطة بالقناع.

�شرح التحذير:: كل من أجهزة ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو الأجهزة ثنائية  	•
المستوى مخصصة للاستخدام مع أقنعة خاصة تحتوي على فتحات الغازات العادمة للسماح بالتدفق 

المستمر للهواء خارج القناع. وعندما يتم تشغيل أي من جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر 
)CPAP( أو جهاز ثنائي المستوى ويعمل بشكل سليم، سيتدفق الهواء الجديد من أي من الجهازين طاردًا 

هواء الزفير للخارج عبر فتحات البخار المستنفد الموجودة بالقناع. ولكن في حالة عدم تشغيل أي من 
الجهازين، فلن يتم إمداد قدر كافي من الهواء النقي من خلال القناع وقد يعُاد تنفس هواء الزفير مرة 

أخرى. وقد يؤدي إعادة تنفس هواء الزفير لمدة تزيد عن عدة دقائق إلى حدوث اختناق في بعض 
الحالات.

�عند قيم الضغط المنخفضة بجهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو الجهاز ثنائي  	•
المستوى قد يكون التيار المتدفق عبر فتحات البخار المستنفد غير كافٍ لإخراج كل هواء الزفير من 

الأنبوب. وقد يحدث إعادة تنفس لهواء الزفير.
�لا تسد فتحات الغازات العادمه. قبل الاستخدام، تأكد دائمًا من تدفق الغاز خارج الفتحات. 	•

�لا تستخدم القناع في حالات القيء أو الشعور بالغثيان. 	•
�أوقف الاستخدام إذا شعرت بعدم ارتياح أو بتهيج، واستشر موفر الرعاية الصحية الخاص بك. 	•

�أوقف استخدام القناع في حالة الإصابة برد فعل تحسسي تجاه أي جزء من أجزاء القناع. استشر طبيبك  	•
في حالة حدوث ذلك.

�إذا تم استخدام الأكسجين مع جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو جهاز ثنائي  	•
المستوى، فيجب إيقاف تشغيل تدفق الأكسجين في حالة عدم تشغيل أي من الجهازين. فالأكسجين 
المتراكم في حاوية جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو الجهاز ثنائي المستوى 

سينشأ عنه خطر حدوث حريق.
احتفظ بمصادر الإشعال )مثل التدخين( بعيدًا عن أي شخص يستخدم الأكسجين مع هذا القناع. 	•

لا تخزن القناع في أشعة الشمس المباشرة. 	•
هذا القناع غير ملائم لاستخدامه في التهوية الداعمة للحياة. 	•

ل بالنسبة للمستخدمين غير القادرين على إزالة القناع  	�يجب استخدام هذا القناع تحت إشراف شخص مُؤهَّ •
بأنفسهم.

تنبيهاتتنبيهات

لا تستخدم القناع إلا للغرض المُعد له فقط وفقًا لتوجيهات هذا الكتيب. 	•
يحظر القانون الفيدرالي للولايات المتحدة الأمريكية بيع هذا الجهاز بواسطة طبيب أو بطلب منه. 	•

بيان الضمان
تضمن شركة Fisher & Paykel Healthcare خلو القناع، في حالة استخدامه وفقًا لتعليمات الاستخدام 

الخاصة به، من أي عيوب في الصنع والمواد وأنه سيعمل وفقًا لمواصفات المنتج المنشورة رسميًا والخاصة 
بشركة Fisher & Paykel Healthcare لمدة 90 يومًا تبدأ من تاريخ الشراء من قبل المستخدم النهائي. 

 وهذا الضمان يخضع للقيود والاستثناءات المنصوص عليها بالتفصيل على الموقع 
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

التخلص من الجهازالتخلص من الجهاز

لا يحتوي هذا الجهاز على أي مواد خطيرة ويمكن التخلص منه مع النفايات العامة.

 أجزاء القناع
G. مشبك D. مشابك غطاء الرأس A. مانعة تسرب سيليكونية

E. كوع B. إطار القناع
F. القطعة الدوارة C. غطاء الرأس

ملاحظة: يوصّل كوع )E( بشكل دائم بالإطار )B(. وهو غير مُصمم لكي يفُكّ.

 تركيب القناع
فكّ المغلف بالكامل قبل استخدام القناعفكّ المغلف بالكامل قبل استخدام القناع..

�أمسك الإطار )B( بإحدى يديك وأمسك غطاء الرأس )C( باليد الأخرى. يجب تعليق أحد مشابك غطاء  	.1
.)B( بالإطار )D( الرأس

ضع مانعة التسرب )A( على الوجه، وقم بتوجيه غطاء الرأس )C( فوق رأسك. 	.2
.)B( بالإطار )D( ،علق مشبك غطاء الرأس، غير الموصّل 	.3 

	�اربط شرائط غطاء الرأس برفق بالترتيب الصحيح. ضع الشريط العلوي )1( عند التركيب لأول مرة  .4
والشرائط )2( و)3( عند الضبط تجنباً لحدوث تسرب.

تنبيهات

	�تأكد من عدم الإفراط في إحكام ربط غطاء الرأس. ينبغي أن يكون من الممكن إزالة القناع عن الفم، عند  •
ارتدائه بشكل صحيح، دون تعديل أشرطة غطاء الرأس أو فصل مشابكه.

نصائحنصائح  عندعند  التركيبالتركيب

	�تجنب الإفراط في ربط أي من أشرطة غطاء الرأس.  •
الأشرطة الخاصة بالجبهة يجب أن تستند أفقياً على الجبهة فوق الأذنين مباشرةً. 	•

 تجميع/تفكيك القناع
	�ادفع مانعة التسرب السيليكونية )A( نحو إطار القناع )B( في الاتجاه المبين حتى سماع صوت طقطقة  .1

تأكيد التركيب.
	�ازلق حلقات الجبهة الخاصة بغطاء الرأس )C( داخل فتحات إطار القناع )B(. يمكن القيام بذلك بدون  .2

 *.VELCRO® حل شرائط
.Industries B.V علامة تجارية مسجلة خاصة بشركة VELCRO® تعد* 	

.)B( بإطار القناع )D( علق مشابك غطاء الرأس 	.3
.)E( نحو الأنبوب المرفقي )F( ادفع القطعة الدوارة 	.4

	�وصّل القناع المُجمّع بأنبوب ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP(. تأكد من فكّ القطعة  .5
الدوارة )F( من أنبوب ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( عند التفكيك.

 تجميع/تفكيك غطاء الرأس
ضع غطاء الرأس )C( مسطحًا بحيث يتجه الجانب الذي يضم الملصق إلى أعلى.

.)G( عبر المشبك )C( اربط أشرطة قمة الرأس الموجودة بغطاء الرأس 	.1
اطو أشرطة الجبهة الموجودة بغطاء الرأس )C( لتنثني فوق الأجزاء الداخلية منها. 	.2
.)D( عبر مشابك غطاء الرأس )C( اربط الأشرطة السفلية الموجودة بغطاء الرأس 	.3

تعليمات التشغيل
يتراوح نطاق ضغط تشغيل القناع بين 4 إلى و25 سنتيمتراً مائياً. 	•

يتراوح نطاق درجة حرارة تشغيل القناع بين 5 إلى °40 م )40 إلى °104 ف( 	•
قبل استخدام القناع في كل مرة: 	•

	�افحصه بحثاً عن تلف. في حالة العثور على أي تلف ظاهر )شقوق، تمزقات وما إلى ذلك(، لا تستخدم  .i 	
القناع واطلب قطعة )قطع( غيار.

	�افحص فتحات الغازات العادمة الموجودة بمانعة التسرب السيليكونية )A(. ولا تستخدمها في حالة  .ii 	
انسدادها.

	�تأكد من خلو مسار الهواء عبر القناع. .iii 	
	�لا تفكّ الكوع )E( من إطار القناع )B(. وهو غير مُصمم لكي يفُكّ. .vi 	

	�لا تسحب الغطاء السيليكوني أو تحاول فكّه من الكوع، أو تحاول تفكيك الأنبوب. وهو غير مُصمم  .v 	
لكي يفُكك.

ملاحظة: الإخفاق في اتباع تعليمات التشغيل الواردة أعلاه قد يخل بأداء وأمان القناعملاحظة: الإخفاق في اتباع تعليمات التشغيل الواردة أعلاه قد يخل بأداء وأمان القناع..

التفكيك من أجل التنظيف
.)B( من إطار القناع )D( فكّ مشابك غطاء الرأس�	 .1

.)B( لأسفل من أعلى إطار القناع )C( ازلق شرائط الجبهة الخاصة بغطاء الرأس�	 .2
.)B( من إطار القناع )A( فكّ مانعة التسرب السيليكونية 	.3

.)E( من الأنبوب المرفقي )F( فكّ القطعة الدوارة 	.4

تنظيف القناع في المنزل
بعد كل استخدام:

	�اغسل القناع، ما عدا مجموعة غطاء الرأس، في صابون مذاب في ماء فاتر. وتجنب النقع لمدة تزيد عن  .1
10 دقائق.

اشطفه جيدًا بماء نقي مع التأكد من إزالة كل بقايا الصابون. 	.2
اترك الأجزاء تجف بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة قبل إعادة التجميع. 	.3

بعد 7 أيام من الاستخدام:
	�اغسل مجموعة غطاء الرأس يدوياً بصابون مذاب في ماء فاتر. وتجنب النقع لمدة تزيد عن 10 دقائق. .1

اشطفه جيدًا بماء نقي مع التأكد من إزالة كل بقايا الصابون. 	.2
اترك الأجزاء تجف بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة قبل إعادة التجميع. 	.3

تنبيهاتتنبيهات

.)C( عند تنظيف غطاء الرأس )G( أو المشبك )D( ليس من الضروري فكّ مشابك غطاء الرأس�	 •
	�لا تنظف القناع باستخدام منتجات تحتوي على كحول أو مواد مقاومة للبكتيريا أو مطهرات أو مواد تبييض  •

أو كلور أو مواد مرطبة.
لا تنقع القناع لمدة تزيد عن 10 دقائق. 	•

لا تنظف القناع في غسالة الأطباق.  	•

القيام بالإجراءات السابقة قد يفسد أو يتلف القناع ويقلل عمره الافتراضيالقيام بالإجراءات السابقة قد يفسد أو يتلف القناع ويقلل عمره الافتراضي. . فإذا تعرض قناع الوجه الكاملفإذا تعرض قناع الوجه الكامل 
F&P Simplus للتدهور أو الشقوق، فتوقف عن استخدامه وقم باستبداله فورًاللتدهور أو الشقوق، فتوقف عن استخدامه وقم باستبداله فورًا..

موصل منفذ الأكسجين/الضغط
 في حالة الحاجة إلى قراءات الضغط و/أو أكسجين إضافي، يتوفر موصل منفذ الأكسجين/الضغط 

(REF 900HC452). يرجى الاتصال بموفر الرعاية الصحية الخاص بك.  

المواصفات الفنية
تدفق الغازات العادمةتدفق الغازات العادمة

يوجد في قناع الوجه الكامل F&P Simplus فتحات الغازات العادمه لطرد هواء الزفير الخارج من القناع. 
من الهام ألا تنسد فتحات البخار المستنفد هذه بأي شيء. وهذا التسرب الخاضع للتحكم يضمن طرد كل 

ثاني اوكسيد الكربون المنطلق مع الزفير من القناع.

25 	23 	21 	19 	17 	15 	13 	11 	9 	7 	5 	4 		)  الضغط )سنتيمتر مائي

57 	54 	52 	49 	46 	43 	40 	37 	33 	29 	25 	22 		)  التدفق )لتر/دقيقة
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مقاومة التدفقمقاومة التدفق

انخفاض الضغط عبر القناع عند 50 لتراً/دقيقة: 0.1 ± 0.17 سنتيمتر مائي
انخفاض الضغط عبر القناع عند 100 لتر/دقيقة: 0.1 ± 0.64 سنتيمتر مائي

مساحة القناع المعطلةمساحة القناع المعطلة

كبيرة = 310 سم مكعب متوسطة = 278 سم مكعب صغيرة = 251 سم مكعب

مقاومة الشهيق والزفيرمقاومة الشهيق والزفير

تبلغ مقاومة الشهيق الخاصة بالقناع )مع صمام عدم إعادة تنفس هواء الزفير( 0.67 سنتيمتر مائي
 تبلغ مقاومة الزفير الخاصة بالقناع )مع صمام عدم إعادة تنفس هواء الزفير( 0.12 سنتيمتر مائي

 ضغط فتح صمام عدم إعادة التنفس نحو المحيط  الخارجي هو 0.33 سم ماء
ضغط غلق صمام عدم إعادة التنفس نحو المحيط الخارجي هو 0.79 سم ماء

الصوتالصوت

يبلغ مستوى قدرة الصوت الخاص بالقناع 25.8 ديسيبل، مع عدم اليقين 2.5 ديسيبل.
يبلغ مستوى ضغط الصوت الخاص بالقناع 17.8 ديسيبل، مع عدم اليقين 2.5 ديسيبل أ.

تعليمات التنظيف في حالة استخدام عدة مرضى
يتم تزويد قناع الوجه الكامل F&P Simplus جاهزاً لاستخدام المرضى. لإعادة الاستخدام بين العديد من 

المرضى، برجاء اتباع الإرشادات الموضحة في الصفحة التالية:
www.fphcare.com/disinfection

في حالة عدم توفر الاتصال بالإنترنت، فبرجاء الاتصال بممثل شركة Fisher & Paykel Healthcare لديك، 
أو راجع للتفاصيل الواردة فيما يلي.

الإخفاق في تنظيف هذا الجهاز بشكل سليم قد يؤدي إلى عدم تعقيمه بشكل كافٍ.الإخفاق في تنظيف هذا الجهاز بشكل سليم قد يؤدي إلى عدم تعقيمه بشكل كافٍ.

معاملات التطهير عالية المستوىمعاملات التطهير عالية المستوى

البسترةالبسترة

10 دقائق عند °80 م )°176 ف( جميع الأجزاء الأخرىجميع الأجزاء الأخرى

 اغسل غطاء الرأس يدوياً بصابون مذاب في ماء فاتر. 
وجففه بعيدًا عن أشعة الشمس المباشرة.

Gوو Dوو C

�تم التحقق من مقاومة قناع الوجه الكامل F&P Simplus لـ 20 دورة من المعلمات الواردة أعلاه.  	•
تجنب الاستخدام في حالة التلف.  	•

�إخلاء المسؤولية تقع على عاتق المستخدم المسؤولية تعديل أي انحرافات عن الطريقة الموصى بها لإعادة  	•
المعالجة. 

اتصل بموفر الرعاية الصحية المنزلية المحلي لديك للحصول على مزيد من المعلومات. 	•

قناع الوجه الكاملقناع الوجه الكامل F&P Simplus وملحقاته غير مصنوعين من مادة اللاتكس الطبيعيةوملحقاته غير مصنوعين من مادة اللاتكس الطبيعية.
وجد العديد من الأشخاص أن العلاج باستخدام جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمروجد العديد من الأشخاص أن العلاج باستخدام جهاز ضغط المجرى الهوائي الإيجابي المستمر )CPAP( أو أو 

جهاز ثنائي المستوى يسبب جفاف الأنف والحنجرةجهاز ثنائي المستوى يسبب جفاف الأنف والحنجرة.
وبإمكان الترطيب المُدفّأ تقليل هذه الأعراض بصورة ملحوظةوبإمكان الترطيب المُدفّأ تقليل هذه الأعراض بصورة ملحوظة.

 .Fisher & Paykel Healthcare Limited هي علامات تجارية لشركة Simplusو F&P ّإن

费雪派克F&P Simplus™口鼻面罩
病人使用说明 
费雪派克F&P Simplus口鼻面罩适用于经医生诊断需要持续气道正压通气 (CPAP)或
双水平(Bi-level)呼吸机治疗的病人使用。费雪派克F&P Simplus口鼻面罩适用于单一
成年病人在家中使用，及在能够进行适当消毒的医院或临床环境中多病人使用。

适用于为使用者提供持续正压通气和双水平正压通气应用的界面连接装置。适用于
单一成人（体重大于30公斤）在家中或多个成人在医院或其他能对多患者间使用进行
正规消毒的医疗场所中使用，可重复消毒20次或使用6个月。

警告
•	� 在使用面罩前，请确保在弯头(E)中放有硅胶瓣膜且没有损坏，弯头排气孔未堵

塞。这样的组装保证在当正压呼吸治疗机关闭时（比如停电时），尽可能减少CO2
复吸入。

•	� 本面罩仅与临床医生或呼吸治疗师推荐并经认可的正压呼吸治疗机（CPAP）或
双水平（Bi-level）呼吸机配套使用。只有在正压呼吸治疗机（CPAP）或双水平
（Bi-level）呼吸机已打开且正常工作的情况下方可使用面罩。切勿堵塞面罩的排
气孔。

•	� 警告说明：正压呼吸治疗机（CPAP）和双水平（Bi-level）呼吸机旨在与特殊的
面罩配套使用，这些面罩带有排气孔以允许空气持续地排出。当正压呼吸治疗
机（CPAP）和双水平（Bi-level）呼吸机开启并正常工作时，来自正压呼吸治疗机
（CPAP）和双水平（Bi-level）呼吸机中的新鲜空气将呼出气体通过面罩的排气孔
排出。然而，当正压呼吸治疗机（CPAP）和双水平（Bi-level）呼吸机停止工作时，没
有足够的新鲜空气流经面罩，呼出的气体可能会被重吸入。在某些情况下重复吸
入呼出气体数分钟即可造成窒息。

•	� 在持续气道正压（CPAP）通气或双水平（Bi-level）通气压力较低的情况下，流经排气
孔的气流可能不足于将管路内的呼出气体完全清除，此时可能会发生少量重吸入。

•	� 请勿堵塞排气孔。在每次使用前确保排气孔有气体排出。
•	� 如果呕吐或感觉恶心，请勿使用面罩。
•	� 如果感觉不适或出现刺激症状请中断使用，并咨询您的医务人员或代理商。
•	� 如对面罩的任何部件有过敏反应，请中断使用面罩。如果发生此种情况请咨询您

的医生。
•	 �如果持续气道正压通气呼吸机或双水平(Bi-level)呼吸机和氧气一起使用，当停止

使用呼吸机时必须关闭氧气。呼吸机内积聚氧气容易引起火灾。
•	 任何佩戴本面罩使用氧气的人需远离火源（比如抽烟）。
•	 请勿将本面罩储存于阳光直射之处。
• 	 此面罩不适合用于生命支持通气。
• 	 对于无法自行取下面罩的用户，必须在合格的监护下使用此面罩。

注意
•	 本面罩仅适用于本手册所述的用途。
•	 美国联邦法限制本器械为医生处方产品。

保修声明
费雪派克医疗保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）保证本面罩，自终端用户购买之
日起 90 天内，如果按照使用说明使用，不会出现工艺和材料缺陷，且能够像费雪派克
医疗保健公司（Fisher & Paykel Healthcare）正式出版的产品规范中所述的那样正常
工作。本保修受以下详列的限制和例外规范：�
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

弃置
本产品不含任何危害物质，可以当做一般垃圾丢弃。

 面罩部件
A. 硅胶密封罩 D. 头带扣 G. 扣环
B. 面罩架 E. 弯头
C. 头带 F. 旋转接头

备注：弯头(E)已固定于面罩架(B)上。不可拆卸。

 佩戴面罩
使用面罩前拆除所有包装。
1.	 �一只手拿面罩架(B)，另一只手拿头带(C)。将其中一个头带扣(D)在面罩架(B)上。
2.	 将密封罩(A)置于脸上，然后套上头带(C)。
3.	 将另一侧的头带扣(D)扣于面罩架(B)上。
4.	� 按正确顺序轻轻把头带束带拉紧。先定位好头顶束带(1)，再调整两侧束带(2)和(3)

以防漏气。

注意
•	� 确保头带不要束得过紧。如果面罩佩戴正确，无需调整束带或解开头带扣，即可从

嘴上拉离面罩。

佩戴提示
•	� 请勿将头带拉得太紧。
•	 �前额头带应水平置于前额，位于耳朵上方。

 面罩组装/拆装
1.	� 将硅胶密封罩(A)按图示方向推入面罩架(B)，直到听见“咔哒”一声，确认安装到位。
2.	� 将头带(C)的前额带圈穿入面罩架(B)卡槽中。全程无需解下VELCRO®扣环。* 
	 *VELCRO®是Velcro Industries B.V.的注册商标。
3.	 将头带扣(D)扣于面罩架(B)上。
4.	 将旋转接头(F)推入弯头(E)中。
5.	� 将组装好的面罩连接至CPAP管。确保拆卸时先从CPAP管中拔下旋转接头(F)。

 头带组装/拆装
将头带(C)平放，标签一侧朝上。
1. 	 将头带(C)的冠型头带穿过扣环(G)。
2. 	 将头带(C)的前额带往后折叠。
3. 	 将头带(C)的底带穿过头带扣(D)。

操作说明
•	 本面罩的工作压力范围是4 - 25厘米水柱。
•	 面罩的工作温度范围为5至40 °C (40至104 °F)。
•	 每次使用前：
	 i.	 �检查是否有损坏。如果出现任何可见的老化（裂痕、裂开等），请勿使用并需更

换部件。
	 ii.	� 检查硅胶密封罩(A)上的排气孔。如果堵塞，请勿使用。
	 iii.	� 确保通过面罩的气路通畅。
	 iv.	� 请勿将弯头(E)从面罩架(B)上拆下。弯头不可拆卸。
	 v.	 �不要拉拽或试图取下弯头中的硅胶瓣膜，或试图拆除弯头。这些部件不可拆卸。

备注：如果不按上述说明进行操作可能会影响面罩的性能和安全性。

清洁拆卸
1.	� 从面罩架(B)上解下头带扣(D)。
2.	� 从面罩架(B)顶部向下拆出头带(C)的前额带。
3.	 从面罩架(B)上拆下硅胶密封罩(A)。
4.	 从弯头(E)上拆下旋转接头(F)。

在家中清洁您的面罩
每次使用后：
1.	 �在温肥皂水中清洗面罩，头带组件不能清洗。请勿浸泡超过10分钟。
2. 	 用清水彻底清洗，确保没有肥皂残留。
3. 	 在重新组装前，让所有部件在避免阳光直射下风干。

使用7天后：
1.	� 在温肥皂水中用手洗头带组件。请勿浸泡超过10分钟。
2. 	 用清水彻底清洗，确保没有肥皂残留。
3. 	 在重新组装前，让所有部件在避免阳光直射下风干。

注意事项
•	� 当清洁头带(C)时，请勿取下头带扣(D)或扣环(G)。
•	� 请勿使用含酒精、抗菌剂、防腐剂、漂白剂、含氯消毒剂或润肤乳的产品清洗本�

面罩。
•	 面罩浸泡不要超过10分钟。
•	 请勿使用洗碗机洗涤本面罩。

上述行为将使面罩老化或损坏，缩短其使用寿命。费雪派克F&P Simplus口鼻面罩性
能降低或出现裂纹时，请停止使用并马上更换。

氧气/压力口连接头
如果需要进行压力测量和/或连接氧气，请使用氧气/压力端口连接头�
（订购编号900HC452）。请联系您的医护人员或供应商。

技术规格
排气流量
费雪派克F&P Simplus鼻面罩有呼气孔，以排出您从面罩中呼出的空气。务必不要使
用任何物体堵住这些排气孔。如此，漏气受到控制，可确保所有呼出的二氧化碳从面
罩排出。

压力（厘米水柱）		  4	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

流量（升/分钟） 		  22	 25	 29	 33	 37	 40	 43	 46	 49	 52	 54	 57
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费雪派克F&P Simplus排气流量
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压力（厘米水柱）

气流阻力
流量在50升/分钟时，本面罩的压降为：0.17 ± 0.1 厘米水柱
流量在100升/分钟时，本面罩的压降为：0.64 ± 0.1 厘米水柱

面罩死腔

小号 = 251 毫升 中号 = 278 毫升 大号 = 310 毫升

吸气和呼气阻力
面罩的吸气阻力（与防复吸阀连用时）是 0.67 厘米水柱
面罩的呼气阻力（与防复吸阀连用时）是 0.12 厘米水柱�
大气压下，防复吸阀打开的压力为 0.33 厘米水柱�
大气压下，防复吸阀关闭的压力为 0.79 厘米水柱

噪声
面罩的A计权声功率水平是 25.8 分贝，误差是 2.5 分贝。
面罩的声压级是 17.8 分贝，误差是 2.5 分贝。

多病人清洁说明
您的费雪派克F&P Simplus口鼻面罩为拆开即用包装。要在不同病人间使用，请遵照以
下网址中的指南：www.fphcare.com/disinfection

如果您不能访问互联网，请联系您的费雪派克医疗保健有限公司  
(Fisher & Paykel Healthcare) 代表或参见下列详情。 

清洁不当可能造成面罩消毒不彻底。

高水平消毒参数

巴氏消毒法

所有其它部件 温度80 °C (176 °F)下10分钟

C, D, G 在温肥皂水中手洗头带。�
自然晾干避免阳光直射。

•	 �费雪派克F&P Simplus口鼻面罩经证实可通过上述消毒参数循环消毒20次。
•	 如果损坏，请勿使用。
•	 �消毒过程必须符合医疗部门相关操作规范及相关法规要求，使用不当可能导致交

叉感染。
•	� 免责声明：如与推荐的消毒方法不同，应该由用户负责验证是否合格。
•	 更多信息请联系您当地的家庭保健用品供应商。

鼻罩尺寸

适用型号 尺寸 (mm) 误差
L M N P Q R

400475, 400476, 400477 240 194 68 160 28 94 ±10%

鼻罩重量
适用型号 公克
400475 136
400476 142
400477 145

费雪派克F&P Simplus口鼻面罩和配件制造均未使用天然乳胶。
在接受持续气道正压通气（CPAP）或双水平（Bi-level）通气治疗时，很多人有鼻子和
喉咙干燥不适。
加温湿化能显著地减少这些症状。

F&P 和 Simplus 是费雪派克医疗保健有限公司 (Fisher & Paykel Healthcare Limited)
的商标。

目录编号 制造日期 小号头套

制造商 请参考使用说明 中-大号头套

欧盟授权代表 注意事项 小号硅胶密封罩

批号 符合医疗器械指令 
93/42/EEC

中号硅胶密封罩

温度范围 处方产品 大号硅胶密封罩

干燥面罩应在没有阳光直照的清洁状态下存储。

储存温度:  -20°C 至 50°C (-4°F 至 122°F)

生产日期: 参阅产品标签
有效期: 本产品有效期5年。请查看产品标签的有效日期

注册人/生产企业名称：费雪派克医疗保健有限公司
住所/生产企业地址：新西兰奥克兰依斯塔玛琦玛利斯派克里15 号
联系方式 : +64 9 574 0100
医疗器械注册证编号/产品技术要求: 国械注进20182082121 �

F&P Simplus™ 全面式呼吸罩
患者使用説明書 
F&P Simplus 全面式呼吸罩適用於經醫師診斷，需接受連續氣道正壓 (CPAP) 或雙期
正壓 (Bi-Level) 呼吸換氣治療的患者。F&P Simplus 全面式呼吸罩適用於一位成人患
者在家中使用，也適用於多位成人患者在醫院或其他醫療環境下使用。多位成年病患
間使用時需對呼吸罩進行適當消毒。

警告
•	� 使用呼吸罩前，請先確定彎頭 (E) 內有完好的矽膠瓣，且彎頭的排氣細縫未阻塞。此

組合件可確保在未開啟連續氣道正壓時，將再次吸入的二氧化碳能維持在最少量。
•	� 本呼吸罩只能與您的醫生或呼吸治療師所推薦且已經獲得許可的連續氣道正壓或

雙期正壓呼吸治療機一起使用。本呼吸罩只能在連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治
療機已啟動且運轉正常時才能使用。與呼吸罩相通的排氣孔必須隨時保持暢通。

•	 �警告說明：連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機在使用設計上需要搭配特定呼吸
面罩，即附有排氣孔，以便讓空氣從呼吸面罩中持續流出的呼吸面罩。當連續氣道
正壓或雙期正壓呼吸治療機已啟動且運轉正常時，來自治療機的新鮮空氣會讓體
內呼出的氣體從呼吸罩的排氣孔中排出。但是，當連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治
療機未運轉時，將無法向呼吸罩提供足夠的新鮮空氣，而有可能使患者再次吸入呼
出的氣體。在某些情況下，再次吸入呼出氣體的時間若超過幾分鐘會使人窒息。

•	 �在連續氣道正壓或雙期正壓的壓力過低的情況下，通過排氣孔的氣流量可能不足
以清除管道裡所有呼出的氣體。可能出現一些再次吸入的情況。

•	 �請勿使排氣孔阻塞。每次使用前都必須確保氣體可從排氣孔排出。
•	 �若有嘔吐現象或感覺噁心，請勿使用呼吸罩。
•	 �若感覺不適或出現刺激症狀，請停止使用並洽詢您的醫療用品經銷商。
•	� 若對呼吸罩的任何部分有過敏反應，請停止使用呼吸罩。若發生這種問題, 請向您

的醫師諮詢。
•	� 若將連續氣道正壓或雙期正壓呼吸治療機搭配氧氣使用，當連續氣道正壓或雙期

正壓呼吸治療機未運轉時，必須停止供應氧氣。否則，聚集在連續氣道正壓/雙期
正壓呼吸治療機機殼内的氧氣有引起火災的危險。

•	 �任何佩帶本呼吸罩使用氧氣的人須遠離火源 (如抽菸)。
•	� 不要將呼吸罩存放在陽光直射的地方。
• 	 此面罩不適合用於生命維持通氣。
• 	 對於無法自行取下面罩的使用者，必須在合格監督下使用此面罩。

注意
•	 本呼吸罩僅適用於本手冊所描述的用途。
•	 美國聯邦法律規定本產品為醫師處方產品。

保固聲明
Fisher & Paykel Healthcare 醫療保健公司保證：若依照呼吸罩使用說明書使用，�
此呼吸罩在一般使用者購買日後的 90 天內不會有製作和材料方面的缺陷，且能依�
照 Fisher & Paykel Healthcare 醫療保健公司正式出版的產品規格運作。本保固受  
www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html 上詳列的限制規定和例
外情形所約束。

廢棄處理
本產品不含任何有害物質，可與一般垃圾一同處理。

 呼吸罩零件
A. 矽膠密封圈 D. 頭套帶扣 G. 帶扣
B. 面罩框架 E. 彎頭
C. 頭套 F. 旋轉接頭

說明：彎頭 (E) 係永久固定於框架 (B) 上。彎頭是不能拆卸的。

 佩戴呼吸罩
使用呼吸罩前，請移除所有包裝。
1.	 �一隻手拿著框架 (B)，另一隻手拿著頭套 (C)。其中一個頭套帶扣 (D) 須扣於框架 

(B) 上。
2.	 將密封圈 (A) 置於臉上，再將頭套 (C) 套在頭上。
3.	 將未扣上的頭套帶扣 (D) 扣於框架 (B) 上。
4.	� 按照正確的順序輕輕拉緊頭套帶。剛佩戴上時先將扣帶 (1) 拉至定位，再拉頭套

帶 (2) 和 (3) 來調整以防止洩漏。

注意事項
•	� 確保頭套沒有過緊。面罩正確配戴時，應該能夠在不用調整頭套帶或解開頭套帶扣

的情況下從嘴上拉開。

佩戴提示
•	� 不要將頭套帶拉得太緊。 
•	� 前額的頭套帶應水平置於靠近耳朵上方的位置。

 呼吸罩的裝配/拆卸
1.	� 將矽膠密封圈 (A) 以圖示方向推入到呼吸罩框架 (B) 上，直到聽見「卡嗒」一聲，

確認安裝到位。
2.	� 將頭套 (C) 的前額帶帶圈滑入呼吸罩框架 (B) 的插口中。做這一步時不必解開 

VELCRO® 塑膠拉片*。 
	 *VELCRO® 是 Velcro Industries B.V. 的註冊商標。
3.	 將頭套帶扣 (D) 扣於呼吸罩框架 (B) 上。
4.	 將旋轉接頭 (F) 推進彎頭 (E) 中。
5.	� 將已裝配好的呼吸罩連接至連續氣道正壓管路。拆卸時確保已將旋轉接頭 (F) 從

連續氣道正壓管路上拆下。

 頭套的裝配/拆卸
將頭套 (C) 平放，並將帶標籤的一面朝上。
1.	 將頭套 (C) 的頭頂帶穿過帶扣 (G)。
2.	 將頭套 (C) 的前額帶向後摺疊。
3.	 將頭套 (C) 的下端帶穿過頭套帶扣 (D)。

操作說明
•	 呼吸罩的工作壓力範圍是 4 至 25 釐米水柱。
•	 呼吸罩的工作溫度範圍是 5 至 40 °C (40 至 104 °F)。
•	 在每次使用呼吸罩前：
	 i.	� 檢查呼吸罩是否損壞。若有任何外觀損壤（裂紋、撕裂等），請勿使用並設法�

更換。
	 ii.	 �檢查矽膠密封圈 (A) 上的排氣孔。若已堵塞，請勿使用。
	 iii.	� 確定呼吸面罩的空氣通道暢通無阻。
	 iv.	 �不要將彎頭 (E) 從呼吸罩框架 (B) 上拆下。彎頭是不可拆卸的。
	 v.	� 請勿拉扯彎頭上矽膠瓣或試圖將它移除，或將它從彎頭拆下。矽膠瓣是不可拆

卸的。

注意：不遵照上述操作說明可能有損呼吸罩的安全及效能。

拆卸與清潔
1.	� 從呼吸罩框架 (B) 上解開頭套帶扣 (D)。
2.	� 從呼吸罩框架 (B) 頂部向下滑出頭套 (C) 的前額帶。
3.	 從呼吸罩框架 (B) 上拆下矽膠密封圈 (A)。
4.	 從彎頭 (E) 上拆下旋轉接頭 (F)。

在家中清潔呼吸罩
每次使用後：
1.	� 在微溫的肥皂水中清洗呼吸罩，但頭套組合件除外。浸泡在肥皂水中的時間不要

超過10分鐘。
2.	 用清水徹底沖洗，確保沒有殘留的肥皂。
3.	 在重新裝配前，將所有組合件晾乾但避免陽光直射。

使用 7 天後：
1.	� 將頭套組合件放在微溫的肥皂水中用手清洗。浸泡在肥皂水中的時間不要超過�

10分鐘。
2.	 用清水徹底沖洗，確保沒有殘留的肥皂。
3.	 在重新裝配前，將所有組合件晾乾但避免陽光直射。

注意
•	� 清潔頭套 (C) 時無須將頭套帶扣 (D) 或帶扣 (G) 卸下。
•	 �不要用含酒精、殺菌劑、防腐劑、漂白劑、氯的溶液或保濕劑清洗呼吸罩。
•	 呼吸罩在溫肥皂水中的浸泡時間不要超過10分鐘。
•	 不要把呼吸罩放在洗碗機中洗滌。 

以上舉止會使呼吸罩變質或損壞，而縮短其使用壽命。若您的 F&P Simplus 全面式呼
吸罩出現變質或開裂的情形，請停止使用並立即更換。

氧氣/壓力孔連接頭
若需測量壓力及/或增添氧氣，可使用氧氣/壓力孔連接頭 (零件編號 900HC452)。�
請聯絡您的醫療保健提供者。

技術規格
排氣流量
F&P Simplus 全面式呼吸罩設有排氣孔，可以將您呼出的空氣從呼吸罩裡排出。不要
讓任何物品阻塞這些排氣孔是非常重要的。這種漏氣經過控制，能確保將所有呼出的
二氧化碳從呼吸罩中排出。

壓力 (釐米水柱)		  4	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25
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60

50

40

30

20

10

0
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

F&P Simplus 排氣流量
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鐘
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壓力（釐米水柱）

氣流阻力
流量在 50 升/分鐘時，流經呼吸罩的壓力損失為：0.17 ± 0.1 釐米水柱
流量在 100 升/分鐘時，流經呼吸罩的壓力損失為：0.64 ± 0.1 釐米水柱

呼吸罩死腔

小號 = 251 cc 中號 = 278 cc 大號 = 310 cc

吸氣和呼氣阻力
呼吸罩 (與防二次吸入閥合併使用時) 的吸氣阻力 為 0.67 釐米水柱。
呼吸罩 (與防二次吸入閥合併使用時) 的呼氣阻力為 0.12 釐米水柱。�
防二次吸入閥的大氣壓力開啟壓力為 0.33 釐米水柱。�
防二次吸入閥的大氣壓力關閉壓力為 0.79 釐米水柱。

聲音
呼吸面罩的聲音功率位準為 25.8 分貝，誤差為 2.5 分貝。
呼吸面罩的聲音壓力位準為 17.8 分貝，誤差為 2.5 分貝。

多患者的清潔說明
F&P Simplus 全面式呼吸罩開封即可使用。若在不同的病患上重覆使用，請遵照下述
網頁所列的指導原則：www.fphcare.com/disinfection

若您無法連線至網際網路，請聯絡 Fisher & Paykel Healthcare 醫療保健公司代表或
檢視下方詳細內容。

本裝置若清洗不當將導致消毒不徹底。

高標準消毒參數

巴氏消毒法

其他所有零件 10 分鐘 (溫度 80 °C (176 °F))

C、D、G 將頭套放在溫肥皂水中用手清洗。 �
避免陽光直射。

•	� F&P Simplus 全面式呼吸罩已通過驗證，在上述參數下可循環使用 20 次。 
•	� 若已損壞，請勿使用。 
•	� 免責聲明：對所推薦的清潔消毒方法做任何修改，均由使用者負責。 
•	� 若需更多的資訊，請聯絡您所在地區的家庭保健用品經銷商。

F&P Simplus 全面式呼吸罩及其附件不是以天然膠乳製成的。
在接受連續氣道正壓/雙期正壓治療時，很多人發現有鼻子和喉嚨乾燥不適。
加熱潮濕器可以顯著地減少這些症狀。

F&P 和 Simplus 是 Fisher & Paykel Healthcare Limited 的商標。 

F&P Simplus™全面マスク
患者様向け使用説明書 
F&P Simplus全面マスクは、持続的気道陽圧やBi-Level人工呼吸器治療に必要な、医師
の処方箋による、個人の利用を目的としております。F&P Simplus全面マスクは、自宅に
て、成人患者個人の利用及び患者間で共用する器具類の消毒を適切に行える、病院やそ
の他の医療施設内においての、成人患者の重複利用を目的としております。

通告
•	 �本マスクをご利用になる際は、シリコン製フラップが、破損などない状態でエルボー

(E)の部分に付いており、エルボーの排気口が詰まっていないことを必ず確認して下さ
い。CPAP装置のスイッチが入っていない時には、（例：停電時など）本組立部によって、
二酸化炭素の再呼吸が起こります。

•	 �本マスクは、患者様の掛かり付けの医師又は、呼吸療法士により推奨されるBi-Level 
装置及び認証されているCPAP装置のみをご利用対象としております。CPAP装置もし
くは、Bi-Levelの電源が入っており、正しい作動状態になっていない限りは、マスクの
ご利用は禁止しております。排気孔を塞ぐようなことは決して行わないようにして下
さい。

•	 �通告内容の詳細: CPAP装置並びにBi-Levelは、マスクの外に継続的な空気の流れを
確保出来る排気孔のある、専用のマスクへの適用を目的としております。CPAP装置も
しくは、Bi-Levelの電源が入り、正しい作動状態であれば、CPAP装置もしくはBi-Level
より、新しい空気が供給され、吐き出した息は、マスクの排気孔を通じて外に排出され
るしくみなっています。反対に、CPAP装置もしくは、Bi-Level機が作動していないと、マ
スクを通して新鮮な空気が十分に供給されなくなり、呼気を再呼吸してしまうことにな
りかねません。呼気を数分間以上に渡り、再呼吸してしまうと、場合によっては、窒息に
至ることがあります。

•	 �CPAP装置もしくは、Bi-Levelの設定圧力が低いと、チューブから出る呼気を完全に空
にするのに十分な空気の流れを、排気孔で確保出来なくなってしまいます。再呼吸と
なる場合があります。

•	 �排気孔は塞がないで下さい。使用前に、必ず排気孔より空気の流れがあることを常に
確かめておいて下さい。

•	 �嘔吐時や吐き気がする場合は、このマスクを使用しないで下さい。
•	 �不快感や焦燥感を感じた場合は、使用を中止し、医療サービス提供者にご相談下さい。
•	 �本マスクの場所いかんに関わらず、アレルギー反応が起きた場合は、使用を中止して

下さい。下記の状況がとなった折には、医師の診断を受けて下さい。
•	 �CPAP装置もしくは、BI-Level機で、酸素を使用する際には、CPAP装置もしくは、 

Bi-Level機が作動していない状態で、酸素供給を切っておいて下さい。CPAP装置も
しくは、Bi-Level機の閉塞状態下で、中に酸素が滞留すると、火災を起こす危険があ
ります。

•	� 本マスクに酸素供給を行っている際は、発火源（例：煙草など）となる人を近づけない
ようにして下さい。

•	 保管の際は、直射日光を避けて下さい。
•	 このマスクは生命維持装置との併用に適していません。
•	� 自分でマスクを外すことができない患者様においては、必ず有資格者の監視のもと

使用してください。

注意事項
•	 本マスクの利用方法は、この冊子において指示された用法のみに従って下さい。
•	� 本器具の販売を行う際は、アメリカ合衆国連邦法の法規が適用されるか医師の指示

のもと行うものかのいずれとします。

製品保証についての記載事項
Fisher & Paykel Healthcareは、本マスクが、本取扱説明書に従って利用された場合
は、その操作及び材質に欠陥なく、利用者が購入した日より90日間は、Fisher & Paykel 
Healthcare の公式に公開している仕様書に従って、作動することを補償するものであり
ます。本保証内容は、こちらwww.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html
のサイトにて、詳細に定める制約並びに特例があれば、そちらに従うものと致します。

廃棄方法について
本器具には、有害物質は一切含まれておりませんので、一般ゴミとして廃棄することが
可能です。

 マスクの部品類について
A. シリコン樹脂パッキン D. ヘッドギアクリップ G. 留め具
B. マスクフレーム部 E. エルボー
C. ヘッドギア F. 回り継ぎ手

注釈: エルボー(E)は、フレーム部(B)に、既に固定されています。取外しを行うことを前提
としておりません。

 マスクの装着方法
使用を開始する前に、梱包材を全てはがして下さい。
1.	 �フレーム部(B)を片手で持ち、もう片方の手でヘッドギア(C)を持ちます。(D)のヘッドギ

アクリップは、１つ、フレーム部(B)に、掛かっていなければなりません。
2.	 パッキン(A)を顔面に当て、ヘッドギア(C)を頭部に沿って回しかけます。
3.	 取り付けていない方のヘッドギアクリップ(D)をフレーム部(B)に掛けます。
4.	 �ヘッドギアストラップを正しい順序で、そっと締めて行きます。まずは、上部ストラップ

(1)から位置を合わせて、ストラップ(2)を合わせ、(3)で空気漏れの無いように調節し
ます。

注意
•	� ヘッドギアを締めすぎないようにしてください。マスクが正しく装着されていると、スト

ラップの調節や、ヘッドギアクリップを外さなくてもマスクを顔から離すことができ 
ます。

装着時のコツ
•	 �ヘッドギアストラップを締め過ぎないようにして下さい。
•	 �額部のストラップが、調度、耳上の高さで額に対して平行になるように乗せます。

 マスクの組立方法と解体方法
1.	 �シリコン樹脂パッキン(A)をマスクフレーム部(B)に対し、表示されている方向に向か

って、カチリという音が聞こえるまで押し込みます。
2.	 �ヘッドギア(C)の額側の輪の部分をマスクフレーム部のスロット(B)に向かって滑り込

ませます。この操作は、VELCRO®ブランドのツメがなくても行えます。
	 *VELCRO®は、Velcro Industries B.Vの登録商標です。
3.	 ヘッドギアクリップ(D)をマスクフレーム部(B)のところに掛けます。
4.	 回り継ぎ手(F)をエルボー(E)に押し込みます。
5.	 �組立てたマスクをCPAP回路に取付けます。解体を行う際は、回り継ぎ手(F)が必ず、 

CPAP回路より取り外ずされている状態となるようにして下さい。

 マスクの組立方法と解体方法
ヘッドギア(C)を、表側の表示ラベルが上になるように、横に据えます。
1.	 ヘッドギア(C)のクラウンストラップを留め具(G)に通して輪にします。
2.	 ヘッドギア(C)の額部のストラップを後ろ側に折り込みます。
3.	 ヘッドギア(C)の下側のストラップをヘッドギアクリップ(G)に通して輪にします。

操作方法
•	 本マスクの作動圧力範囲は、4から25 cmH2Oとなります。
•	 本マスクの作動温度範囲は、5から40 °C (40から104 °F)となります。
•	 本マスクご利用の前に、毎回行うこと:
	 i.	 �破損がないかの点検を行って下さい。外観に劣化（ひび割れ、亀裂など）が見られ

た場合は、使用を止め、部品類の交換を行ってみて下さい。
	 ii.	 �シリコン樹脂パッキン(A)の排気孔の点検を行って下さい。塞がっているものは、使

用しないで下さい。
	 iii.	 �本マスクの空気の通りに問題がないことを確認して下さい。
	 iv.	 �マスクフレーム部(B)より、エルボー(E)を取り外さないで下さい。取外しを行うこと

を前提としておりません。
	 v.	 �エルボーからシリコン樹脂フラップを引っ張ったり、エルボーから取り外すような

ことや、エルボーの解体などは、行わないようにして下さい。取外しを行うことを前
提としておりません。

注釈: 上記に記載されている取扱方法を順守しないと、マスクの性能の低下や安全性の低
下につながる場合があります。

清掃の際の解体方法
1.	 �ヘッドギアクリップ(D)の掛け金ををマスクフレーム部(B)から外します。
2.	 �ヘッドギア(C)の額側のストラップをマスクフレーム部(B)の下側に向かって滑り込ま

せます。
3.	 シリコン樹脂パッキン(A)をマスクフレーム部(B)から外します。
4.	 回り継ぎ手(F)をエルボー(E)から取外します。

自宅での清掃方法
ご利用時の毎に行って頂くこと：
1.	 �ヘッドギア組立部以外の部分をぬるま湯に溶かした石鹸水で洗います。10分以上、漬

け置きしないで下さい。
2.	 清浄な水で濯ぎ、必ず、解け残った石鹸が全て洗い流されているようにして下さい。
3.	 再組立てをするまでに、部品類を全て直射日光で自然乾燥します。

７日間ご使用後：
1.	 �ヘッドギア組立部をぬるま湯に溶かした石鹸水で手洗いします。10分以上、漬け置き

しないで下さい。
2.	 清浄な水で濯ぎ、必ず、解け残った石鹸が全て洗い流されているようにして下さい。
3.	 再組立てをするまでに、部品類を全て直射日光で自然乾燥します。

注意事項
•	 �ヘッドギア(C)の清掃時には、ヘッドギアクリップ(D)及び留め具(G)の取り外しは、必要

ありません。
•	 �本マスクにアルコール、抗菌剤、消毒剤、漂白剤、塩素及び湿潤剤を含む製品を使って

の洗浄は行わないようにして下さい。
•	 10分以上漬け置きしないで下さい。
•	 食器洗浄器で本マスクを洗浄は行わないで下さい。

上記の行為は、マスクの劣化及び破損につながる場合があり、製品寿命が縮めることにな
ります。お手元のF&P Simplus全面マスクが弱くなっていたり、亀裂がある場合は、使用を
中止し、速やかに交換をして下さい。

酸素/圧力ポートコネクタ
追加の圧力数値及び/もしくは、酸素供給が必要となる場合は、酸素/圧力ポートコネクタ
（900HC452を参照）をご利用頂けます。 医療サービス提供者にご連絡ください。

技術仕様
排気流
F&P Simplus全面マスクの排気孔は、マスクから吐き出した呼気を外に排出する為の排
気孔が付いています。この排気孔を物が塞いでいることのないようにすることが重要なポ
イントとなります。この空気漏れの管理を行っていれば、吐き出された二酸化炭素は、確
実にマスクの外に排出されて行きます。

圧力(cmH2O)		  4	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

流量(L/分)		  22	 25	 29	 33	 37	 40	 43	 46	 49	 52	 54	 57
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流量抵抗圧
マスクの圧力損が50 L/分において: 0.17 ± 0.1 cmH2O
マスクの圧力損が100 L/分において: 0.64 ± 0.1 cmH2O
マスクのDS
小 = 251 cc 中 = 278 cc 大 = 310 cc

吸入及び呼気に対する抵抗圧
本マスクの吸入抵抗圧（非再呼吸弁を接続時にて）は、0.67 cmH2Oとなっています
本マスクの呼気抵抗圧（非再呼吸弁を接続時にて）は、0.12 cmH2Oとなっています 
再呼吸防止バルブが外気へ開放する圧は0.33cmH2Oです 
再呼吸防止バルブが外気へ遮断する圧は0.79cmH2Oです
音の大きさ
本マスクの音響出力レベルは、不確実性を2.5dBA加味した上で、25.8dBAとなります。
本マスクの音圧レベルは、不確実性を2.5 dBA加味した上で、17.8 dBAとなります。

患者間で重複利用する際の洗浄方法
お持ちのF&P Simplus全面マスクは、患者の方でもすぐにご利用出来るようになっていま
す。患者間で重複利用を行う際は、下記のサイトに掲載しておりますガイドラインに従う
ようにして下さい。www.fphcare.com/disinfection 

インターネットの接続環境がない場合は、Fisher & Paykel Healthcareの販売員にお問い
合わせを頂くか、下記の詳細情報をご参照下さい。

本器具の洗浄を適切に行われませんと、消毒が不十分となってしまうことがあります。

高水準消毒のパラメーター

低温殺菌

その他全ての部品類 80 °C にて10分間(176 °F)

C、D、G ヘッドギアをぬるま湯に溶かした石鹸水で手洗いします。 
直射日光で乾燥します。

•	 �F&P Simplus全面マスクは上記のパラメーターにおいて20周期の利用が有効である
ことが検証されています。

•	 破損している場合は、使用しないで下さい。
•	 �免責事項: 推奨された再処理方法を逸脱した際の制約につきましては、利用者側の責

任とさせて頂きます。
•	� 付随的な情報に関しては、お住まいの地域の在宅医療供給業者にお問い合わせ下

さい。

F&P Simplus全面マスクとその付属品には、天然ゴムラテックス製品は使用しておりません。
CPAP装置及びBI-Level治療法を受ける中で、鼻や喉の渇きを訴える方が大勢いらっしゃる
ことが分かっております。
加温加湿を行って頂きますと、これらの症状は大幅に改善されます。

F&PおよびSimplusはFisher & Paykel Healthcare Limitedの商標です。 

หน้า้กากแบบครอบจมูกูและปาก 
F&P Simplus™
คำำ�แนะนำำ�การใช้ง้านสำำ�หรัับผู้้ �ป่่วย 
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus มไีวใ้ชง้านส�ำหรับบคุคลทีไ่ดรั้บการวนิจิฉัยจาก 
แพทยว์า่จ�ำเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาดว้ยเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level (เครือ่งชว่ยหายใจชนดิแรง 
ดนัสองระดบั) หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus ไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ใชง้าน 
ส่ว่นบุคุคลสำำ�หรัับผู้้ �ป่่วยวัยัผู้้ �ใหญ่ใ่นการรัักษาด้ว้ยตัวัเองที่่�บ้า้นและสำำ�หรัับใช้ร้่ว่มกันัใน 
โรงพยาบาลหรือืสถานพยาบาลที่่�มีกีารฆ่า่เชื้้�ออุปุกรณ์อ์ย่า่งเหมาะสม หลังัจากที่่�ใช้ง้านกับัผู้้ �ป่่วย 
ในแตล่ะราย 

คำำ�เตือืน
•	� กอ่นทีจ่ะใชห้นา้กาก ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่มแีผน่ซลิโิคนปิดอยูใ่นบรเิวณขอ้ตอ่ 

งอ (Elbow) บรเิวณส�ำหรับตอ่ทอ่หายใจ (E) และไมช่�ำรดุหรอืเสยีหาย และชอ่งระบายอากาศ 
ของข้อ้ต่อ่ไม่อุ่ดุตันั ชิ้้�นส่ว่นนี้้�จะช่ว่ยลด การหายใจเอาก๊า๊ซคาร์บ์อนไดออกไซด์ก์ลับัเข้า้ไป 
ใหน้อ้ยทีส่ดุ เมือ่ปิดเครือ่ง CPAP (เชน่ ในระหวา่งทีไ่ฟฟ้าขดัขอ้ง) 

•	� ควรใชห้นา้กากนีก้บัเครือ่ง CPAP หรอืเครือ่ง Bipap ทีผ่า่นการอนุมตั ิโดยไดรั้บค�ำแนะน�ำจาก 
แพทย์ห์รือืผู้้ �เชี่่�ยวชาญด้า้นระบบทางเดินิหายใจของคุณุเท่า่นั้้ �น ไม่ค่วรใช้ห้น้า้กาก จนกว่า่  
จะเปิดใชง้านเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level และเครือ่งท�ำงานไดอ้ยา่งเหมาะสม ไมค่วรปิดกัน้ 
ชอ่งระบายอากาศทีเ่ชือ่มกบัหนา้กากเป็นอนัขาด

•	� ค�ำอธบิายเกีย่วกบัค�ำเตอืน: เครือ่ง CPAP และ Bi-Level ถกูออกแบบมาเพือ่การใชง้านกบั 
หน้า้กากชนิดิพิเิศษที่่�มีชี่อ่งระบายอากาศเพื่่�อให้อ้ากาศไหลออกจากหน้า้กากได้อ้ย่า่งต่อ่ 
เนือ่ง เมือ่เครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level เปิดอยูแ่ละท�ำงานอยา่งถกูตอ้ง อากาศใหมท่ีอ่อกจาก 
เครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level จะไลอ่ากาศทีห่ายใจออกผา่นชอ่งระบายอากาศของหนา้กาก  
อยา่งไรกต็าม ขณะทีเ่ครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ไมไ่ดท้�ำงาน จะไมม่อีากาศบรสิทุธิไ์หลผา่น 
หน้า้กากอย่า่งเพียีงพอ และอาจมีกีารสููดอากาศที่่�หายใจออกกลับัเข้า้ไปอีกี การสููดอากาศ 
ที่่�หายใจออกกลับัเข้า้ไปเป็็นเวลานานหลายนาทีสีามารถนำำ�ไปสู่่�การขาดอากาศหายใจใน 
บางกรณี

•	� หากเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ท�ำงานทีค่วามดนัต�่ำำ ปรมิาณการไหลของลมหายใจออกผา่น 
ช่อ่งระบายอากาศอาจไม่เ่พียีงพอที่่�จะไล่ก่๊า๊ซที่่�หายใจออกทั้้ �งหมดออกไปจากท่อ่ได้ ้อาจมี ี
การหายใจเอาลมหายใจออกบางสว่นกลบัเขา้ไป

•	� อยา่ปดกัน้ชอ่งระบายอากาศ กอ่นการใชง้าน ตอ้งตรวจสอบใหแ้น่ใจเสมอวา่มกีา๊ซไหลผา่น  
ออกจากชอ่งระบายอากาศ

•	� หา้มใชห้นา้กาก หากรูส้กึมกีารอยากอาเจยีนหรอืรูส้กึคลืน่ไส ้
•	� ใหห้ยดุใชง้าน หากเกดิความรูส้กึไมส่บายหรอืระคายเคอืง และปรกึษาผูใ้หบ้รกิารดแูล 

สขุภาพของคณุ
•	� หยดุใชห้นา้กาก หากมอีาการแพจ้ากชิน้สว่นประกอบใดๆ ของหนา้กาก ปรกึษาแพทยข์อง 

คณุ หากเกดิอาการแพ ้
•	� หากใชอ้อกซเิจนกบัเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Levl จะตอ้งปิดการจา่ยออกซเิจน หากเครือ่ง CPAP  

หรอื Bi-Level ไมไ่ดท้�ำงานอยู ่ออกซเิจนทีส่ะสมอยูใ่นเครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level จะท�ำให ้
เสีย่งตอ่การเกดิเพลงิไหม ้

•	� หลกีเลีย่งสารทีท่�ำใหเ้กดิประกายไฟ (เชน่ การสูบบหุรี)่ จากบคุคลทีใ่ชง้านหนา้กากนีร้ว่มกบั 
ออกซเิจน

•	 อยา่เกบ็หนา้กากในทีท่ีถ่กูแสงแดดโดยตรง
•	 หนา้กากนีไ้มเ่หมาะส�ำหรับใชช้ว่ยหายใจเพือ่พยงุชพี
•	� จะตอ้งใชห้นา้กากนีภ้ายใตก้ารก�ำกบัดแูลทีเ่หมาะสมส�ำหรับผูใ้ชง้านทีไ่มส่ามารถถอด 

หนา้กากออกไดเ้อง

ขอ้ควรระวงั
•	� โปรดใชห้นา้กากเพือ่จดุประสงคก์ารใชง้านตามทีไ่ดแ้นะน�ำไวใ้นเอกสารฉบบันีเ้ทา่นัน้
•	� กฎหมายของรัฐบาลกลางสหรัฐจ�ำกดัใหอ้ปุกรณน์ีจ้�ำหน่ายตามค�ำสัง่ของแพทยเ์ทา่นัน้

คำำ�แถลงการณ์เ์กี่่�ยวกับัการรับัประกันั
Fisher & Paykel Healthcare รับประกนัวา่หนา้กาก เมือ่ใชง้านตามค�ำแนะน�ำในการใชง้าน  
จะไม่ม่ีขี้อ้บกพร่อ่งของคุณุภาพชิ้้�นงานและวัสัดุ ุจะสามารถทำำ�งานได้ต้ามรายละเอียีด 
ผลติภณัฑท์ีเ่ผยแพรอ่ยา่งเป็นทางการของ Fisher & Paykel Healthcare เป็นระยะเวลา 90  
วันันัับจากวันัที่่�ผู้้ �ใช้ส้ินิค้า้ซื้้�ออุปุกรณ์น์ี้้� การรัับประกันันี้้�มีขี้อ้จำำ�กัดัและข้อ้ยกเว้น้ต่า่งๆ ซึ่่�งได้แ้สดง 
รายละเอยีดไวใ้นเว็บไซต ์www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

การทิง้
อปุกรณน์ีไ้มม่วีสัดอุนัตรายและสามารถทิง้พรอ้มขยะทัว่ไป

 ส่ว่นประกอบของหน้า้กาก
A. ซลิโิคนครอบจมกู D. คลปิล็อกสายรัดศรีษะ G. หวัรอ้ยสาย
B. โครงหนา้กาก E. �ขอ้ตอ่งอส�ำหรับตอ่เขา้ทอ่หายใจ
C. สายรัดศรีษะ F. ขอ้ตอ่หมนุได ้

หมายเหต:ุ ขอ้ตอ่งอส�ำหรับตอ่กบัทอ่หายใจ (E) จะถกูเชือ่มตอ่กบัสว่นโครงหนา้กาก (B) แบบ 
ถาวร ขอ้ตอ่งอไมไ่ดถ้กูออกแบบมาเพือ่การถอดออก

 การสวมหน้า้กาก
ก่อ่นจะใช้ห้น้า้กาก ให้น้ำำ�ชิ้้�นส่ว่นต่า่งๆ ทั้้� งหมดออกจากบรรจุภุัณัฑ์์
1.	� ถอืโครงหนา้กาก (B) ดว้ยมอืขา้งหนึง่ และถอืสายรัดศรีษะ (C) ดว้ยมอือกีขา้ง ล็อกคลปิล็อก 

สายรัดศรีษะ (D) อนัหนึง่เขา้กบัโครงหนา้กาก (B)
2.	� วางซลิโิคนครอบจมกู (A) ลงบนใบหนา้และเลือ่นสายรัดศรีษะ (C) ไปบนศรีษะ
3.	� ล็อกคลปิของสายรัดศรีษะ (D) ทีย่งัไมไ่ดล็้อกเขา้กบัโครงหนา้กาก (B)
4.	� คอ่ยๆ รัดสายรัดศรีษะตามล�ำดบัทีถ่กูตอ้ง จัดต�ำแหน่งสายรัดดา้นบน (1) เมือ่สวมเขา้ไปครัง้ 

แรก ตามดว้ยสายรัด (2) และ (3) ปรับเพือ่ป้องกนัการร่ัวไหล

ขอ้ควรระวงั
•	� ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่สายรัดศรีษะไมรั่ดแน่นจนเกนิไป เมือ่สวมหนา้กากไดอ้ยา่งถกูตอ้ง  

หน้า้กากควรที่่�จะดึงึออกจากปากได้โ้ดยไม่ต่้อ้งปรับแถบสายรััด หรือืปลดคลิปิล็อกสายรััด 
ศรีษะ

ค�ำแนะน�ำในการสวมหนา้กาก
•	� อยา่รัดสายรัดศรีษะแน่นจนเกนิไป 
•	� สายปรับทีห่นา้ผากควรวางในแนวนอนบนหนา้ผากในระดบัเหนอืหู

 การประกอบ/การถอดชิ้้�นส่ว่นหน้า้กาก
1.	� กดซลิโิคนครอบจมกูและปาก (A) ลงบนโครงหนา้กาก (B) ในทศิทางทีแ่สดงในภาพ  

จนกระทัง่ไดย้นิเสยีงดงัคลกิเพือ่เป็นการยนืยนั
2.	� เลือ่นหว่งของสายปรับบรเิวณหนา้ผากของสายรัดศรีษะ (C) เขา้ไปในชอ่งของโครงหนา้กาก  

(B) ซึง่สามารถท�ำไดโ้ดยไมต่อ้งปลดแถบตนีตุก๊แก VELCRO® * 
	 *VELCRO® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Velcro Industries B.V.

3.	 ล็อกคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) เขา้กบัโครงหนา้กาก (B)
4.	 กดขอ้ตอ่หมนุได ้(F) ลงบนขอ้ตอ่งอส�ำหรับตอ่ทอ่หายใจ (E)
5.	� ตดิหนา้กากทีป่ระกอบแลว้ เขา้กบัทอ่ CPAP ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ไดด้งึขอ้ตอ่หมนุได ้(F)  

ออกจากทอ่ CPAP เมือ่ถอดแยกชิน้สว่น

 การประกอบ/การถอดชิ้้�นส่ว่นสายรัดัศีรีษะ
วางสายรัดศรีษะ (C) ราบกบัพืน้ โดยใหด้า้นทีม่ฉีลากหงายขึน้
1.	 สอดสายรัดบรเิวณกระหมอ่มของสายรัดศรีษะ (C) ผา่นหวัรอ้ยสาย (G)
2.	 พับสายปรับเสน้บนบรเิวณหนา้ผากของสายรัดศรีษะ (C) พับกลบัมาทีต่วัมนัเอง
3.	 สอดสายรัดเสน้ลา่งสดุของของสายรัดศรีษะ (C) ผา่นคลปิล็อก สายรัดศรีษะ (D)

คำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน
•	 ชว่งของแรงดนัในการใชง้านของหนา้กากอยูร่ะหวา่ง 4 ถงึ 25 cmH

2
O

•	 ชว่งอณุหภมูใินการใชง้านของหนา้กากอยูท่ี ่5 ถงึ 40 °C (40 ถงึ 104 °F)
•	 กอ่นใชห้นา้กากแตล่ะครัง้:
	 1.	� ตรวจสอบความช�ำรดุเสยีหาย หากมกีารเสือ่มสภาพใดๆ ทีส่งัเกตเห็นได ้(รอยรา้ว รอย 

ฉีกขาด ฯลฯ) อยา่ใชห้นา้กาก และหาอะไหลเ่ปลีย่น
	 2.	 �ตรวจสอบชอ่งระบายลมตรงบรเิวณซลิโิคน (A) อยา่ใช ้หากชอ่งระบายลมอดุตนั
	 3.	� ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ เสน้ทางของอากาศทีไ่ปถงึหนา้กากไมม่สี ิง่อดุตนั
	 4.	� อยา่ถอดขอ้ตอ่งอส�ำหรับตอ่ทอ่หายใจ (E) ออกจากโครงหนา้กาก (B) ขอ้ตอ่งอไมไ่ดถ้กู 

ออกแบบมาใหถ้อดออกได ้
	 5.	� อยา่ดงึหรอืพยายามถอดแผน่ปิดซลิโิคนออกจากขอ้ตอ่งอ หรอืพยายามถอดแยกชิน้สว่น 

ขอ้ตอ่งอ ขอ้ตอ่งอไมไ่ดถ้กูออกแบบมาเพือ่การถอดแยกชิน้สว่น

หมายเหตุ:ุ ประสิทิธิภิาพและความปลอดภัยัของหน้า้กากอาจลดลง หากไม่ป่ฏิบิัตัิติาม 
คำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้านข้า้งต้น้

การถอดแยกชิ้้�นส่ว่นเพื่่�อทำำ�ความสะอาด
1.	� ปลดคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) ออกจากโครงหนา้กาก (B)
2.	� เลือ่นสายปรับสว่นบรเิวณหนา้ผากของสายรัดศรีษะ (C) ไปทางดา้นลา่งจากสว่นบนสดุของ 

โครงหนา้กาก (B)
3.	 ถอดซลิโิคนครอบ (A) ออกจากโครงหนา้กาก (B)
4.	 ถอดขอ้ตอ่หมนุได ้(F) ออกจากขอ้ตอ่งอทีส่�ำหรับตอ่ทอ่หายใจ (E)

การทำำ�ความสะอาดหน้า้กากที่่�บ้า้น
หลงัการใชง้านแตล่ะครัง้:
1.	� ลา้งหนา้กากของคณุแยกจากจากชดุสายรัดศรีษะดว้ยสบูท่ีล่ะลายในน�้ำำอุน่ อยา่แชท่ิง้ไว ้

นานเกนิ 10 นาที
2.	 ลา้งใหท้ัว่ดว้ยน�้ำำสะอาด ใหแ้น่ใจวา่คราบสบูต่กคา้งทัง้หมดถกูขจัดออกไป
3.	� น�ำชิน้สว่นทัง้หมดไปผึง่ลมใหแ้หง้ โดยไมถ่กูแสงอาทติยโ์ดยตรง กอ่นทีจ่ะประกอบชิน้สว่น 

กลบัเขา้ไป

หลังัจากใช้ง้าน 7 วันั:
1.	� ลา้งสายรัดศรีษะดว้ยมอืโดยใชส้บูท่ีล่ะลายในน�้ำำอุน่ อยา่แชท่ิง้ไวน้านเกนิ 10 นาที
2.	 ลา้งใหท้ัว่ดว้ยน�้ำำสะอาด ใหแ้น่ใจวา่คราบสบูต่กคา้งทัง้หมดถกูขจัดออกไป
3.	� น�ำชิน้สว่นทัง้หมดไปผึง่ลมใหแ้หง้ โดยไมถ่กูแสงอาทติยโ์ดยตรง กอ่นทีจ่ะประกอบชิน้สว่น 

กลบัเขา้ไป

ขอ้ควรระวงั
•	� ไมจ่�ำเป็นตอ้งถอดคลปิล็อกสายรัดศรีษะ (D) หรอืหวัรอ้ยสาย (G) ขณะท�ำความสะอาดสาย 

รัดศรีษะ (C)
•	� อยา่ท�ำความสะอาดหนา้กากดว้ยผลติภณัฑท์ีม่สีว่นผสมของแอลกอฮอล ์สารตา้นเชือ้ 

แบคทเีรยี สารฆา่เชือ้ สารฟอกขาว คลอรนี หรอืสารใหค้วามชุม่ชืน้
•	 อยา่แชท่ิง้ไวส้ายรัดศรีษะเป็นเวลานานเกนิ 10 นาที
•	 อยา่ท�ำความสะอาดหนา้กากดว้ยเครือ่งลา้งจาน 

การทำำ�ความสะอาดด้ว้ยเครื่่�องล้า้งจานอาจทำำ�ให้ห้น้า้กากเสื่่�อมสภาพหรือืชำำ�รุดุเสียีหาย  
และทำำ�ให้อ้ายุกุารใช้ง้านสั้้�น ลงด้ว้ย หากหน้า้กากแบบครอบจมูกูและปาก F&P Simplus  
ของคุณุเปราะขึ้้�นหรือืมีรีอยแตก ให้ห้ยุดุใช้แ้ละเปลี่่�ยนใหม่ท่ันัทีี

หัวัต่อ่พอร์ต์ออกซิเิจน/ความดันั
หากจ�ำเป็นตอ้งอา่นคา่ความดนัและ/หรอืตอ้งการตอ่ออกซเิจนเพิม่เตมิ สามารถใชห้วัตอ่พอรต์ 
ออกซเิจน/ความดนัได ้(REF 900HC452) โปรดตดิตอ่ผูใ้หบ้รกิารดแูลสขุภาพของคณุ

รายละเอียีดทางเทคนิคิ
การไหลของอากาศทีร่ะบายออก
หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus มชีอ่งระบายอากาศเพือ่ไลอ่ากาศทีค่ณุหายใจ 
ออกมาออกจากหน้า้กาก เป็็นสิ่่�งสำำ�คัญัอย่า่งยิ่่�งที่่�ช่อ่งระบายอากาศเหล่า่นี้้�จะต้อ้งไม่ถูู่กกีดีขวาง 
ดว้ยวตัถใุดๆ รรูะบายอากาศแบบควบคมุนีจ้ะชว่ยท�ำใหม้ัน่ใจไดว้า่กา๊ซคารบ์อนไดออกไซด ์ 
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การตา้นทานการไหล
ความดนัลดลงผา่นหนา้กากที ่50 ลติร/นาท:ี 0.17 ± 0.1 cmH

2
O

ความดนัลดลงผา่นหนา้กากที ่100 ลติร/นาท:ี 0.64 ± 0.1 cmH
2
O

ปรมิาตรอากาศชว่งทีไ่มม่กีารแลกเปลีย่นกา๊ซของหนา้กาก
ขนาดเล็ก = 251 ซซีี ขนาดกลาง = 278 ซซีี ขนาดใหญ ่= 310 ซซีี

ความตา้นทานตอ่การหายใจเขา้และการหายใจออก
ความตา้นทานตอ่การหายใจเขา้ของหนา้กาก (รว่มกบัวาลว์ป้องกนัการสูดลมหายใจออกกลบั 
เขา้ไป) คอื 0.67 cmH

2
O

ความตา้นทานตอ่การหายใจออกของหนา้กาก (รว่มกบัวาลว์ป้องกนัการสูดลมหายใจออกกลบั 
เขา้ไป) คอื 0.12 cmH

2
O 

วาลว์ป้องกนัการสูดลมหายใจออกกลบัเขา้มาจะเปิดขึน้เมือ่มแีรงดนั 0.33 cmH
2
O 

วาลว์ป้องกนัการสูดลมหายใจออกกลบัเขา้มาจะปิดลงเมือ่มแีรงดนั 0.79 cmH
2
O

เสยีง
ระดบัก�ำลงัเสยีงของหนา้กากคอื 25.8 เดซเิบล โดยมคีวามไมแ่น่นอน 2.5 เดซเิบล
ระดบัแรงดนัเสยีงของหนา้กากคอื 17.8 เดซเิบล โดยมคีวามไมแ่น่นอน 2.5 เดซเิบล

คำำ�แนะนำำ�ในการทำำ�ความสะอาดหน้า้กากที่่�ใช้ร้่ว่มกับัผู้้�ป่ วย 
หลายคน
สำำ�หรับัสหรัฐัอเมริกิาเท่า่นั้้�น  คำำ�แนะนำำ�ในการทำำ�ความสะอาดที่่�ใช้ร้่ว่มกับัผู้้�ป่ วยหลายคน 
จะใช้ก้ับัหน้า้กาก Sleep Lab เท่า่นั้้�น : 400475SL, 400476SL และ 400477SL

หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus ของคณุเป็นแบบพรอ้มใชง้านกบัผูป่้วย  
หากตอ้งการใชง้านระหวา่งผูป่้วย โปรดท�ำตามค�ำแนะน�ำบนเว็บไซตต์อ่ไปนี:้
www.fphcare.com/disinfection

หากคณุไมส่ามารถเขา้ถงึอนิเทอรเ์น็ต โปรดตดิตอ่ตวัแทน Fisher & Paykel Healthcare ของคณุ  
หรอืดรูายละเอยีดดา้นลา่ง

เพื่่�อให้ม้ั่่�นใจว่า่สามารถตรวจสอบย้อ้นกลับัได้ ้จะต้อ้งประกอบชิ้้�นส่ว่นต่า่งๆ ของหน้า้กากแต่ล่ะ 
อนักลบัไปยงัหนา้กากตามเดมิหลงัท�ำความสะอาด

หากไม่ท่ำำ�ความสะอาดอุปุกรณ์น์ี้้�อย่า่งถููกต้อ้ง อาจทำำ�ให้ฆ้่า่เชื้้�อโรคได้ไ้ม่เ่พียีงพอ

ตวัแปรการฆา่เชือ้ในระดบัสูง

การพาสเจอไรส์์

ชิ้้�นส่ว่นอื่่�นๆ  
ทั้้� งหมด

10 นาทีทีี่่� 80 °C (176 °F)

C, D, G ล้า้งสายรััดศีรีษะด้ว้ยมือืในน้ำำ��อุ่่�นที่่�ผสมสบู่่�จนละลาย  
นำำ�ไปผึ่่�งให้แ้ห้ง้สนิทิ โดยไม่ส่ัมัผััสกับัแสงอาทิติย์โ์ดยตรง

•	� หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus ไดผ้า่นการตรวจสอบแลว้วา่สามารถทน 
ตวัแปรการฆา่เชือ้ในระดบัสูงขา้งตน้ไดถ้งึ 20 รอบ 

•	 อยา่ใช ้หากช�ำรดุเสยีหาย 
•	 �ขอ้จ�ำกดัความรับผดิชอบ: เป็นหนา้ทีข่องผูใ้ชท้ีจ่ะตอ้งตรวจสอบประสทิธภิาพของการฆา่เชือ้ 

ทีต่า่งไปจากวธิกีารฆา่เชือ้เพือ่น�ำกลบัมาใชใ้หมท่ีแ่นะน�ำไว ้
•	� ตดิตอ่ผูใ้หบ้รกิารดแูลผูป่้วยทีบ่า้นในทอ้งถิน่ของคณุเพือ่ขอขอ้มลูเพิม่เตมิ

หนา้กากแบบครอบจมกูและปาก F&P Simplus และอปุกรณเ์สรมิไมไ่ดท้�ำจากน�้ำำ ยาง 
ธรรมชาติ
มผีูใ้ชห้ลายคนทีพ่บวา่การใชเ้ครือ่ง CPAP หรอื Bi-Level ท�ำใหจ้มกูและคอแหง้
ความอุน่ชืน้สามารถชว่ยลดอาการเหลา่นีไ้ดอ้ยา่งมาก

F&P และ Simplus เป็นเครือ่งหมายการคา้ของ Fisher & Paykel Healthcare Limited

Mască oronazală F&P Simplus™
Instrucțiuni de utilizare pentru pacienți 
Masca oronazală F&P Simplus este destinată utilizării de către persoanele care au fost 
diagnosticate de medic ca având nevoie de tratament cu ventilație CPAP sau Bi-Level. 
Masca oronazală F&P Simplus este destinată utilizării la domiciliu de către un singur 
pacient adult și utilizării de către mai mulți pacienți adulți într-un mediu spitalicesc sau 
clinic în care se poate dezinfecta corect dispozitivul între utilizările pacienților. 

Avertismente
•	� Înainte de a utiliza masca, asigurați-vă că în cot (E) există valva din silicon și că aceasta 

este nedeteriorată, iar fantele de evacuare ale cotului nu sunt obstrucționate. Acest 
ansamblu asigură reducerea la minimum a reinspirării CO

2
 atunci când CPAP este oprit 

(de exemplu, în timpul unei întreruperi de curent). 
•	 �Această mască trebuie utilizată exclusiv cu echipamente CPAP sau Bi-Level aprobate, 

recomandate de medicul dvs. sau de terapeutul respirator. Masca nu trebuie 
utilizată decât dacă aparatul CPAP sau Bi-Level este pornit și funcționează în mod 
corespunzător. Orificiile de evacuare asociate cu masca nu trebuie blocate niciodată.

•	 �Explicația avertizării: echipamentele CPAP și Bi-Level sunt destinate utilizării 
împreună cu măști speciale, care au orificii de evacuare pentru a permite eliminarea 
continuă a aerului din mască. Când echipamentul CPAP sau Bi-Level este pornit și 
funcționează corespunzător, aerul proaspăt furnizat de echipamentul CPAP sau Bi-Level 
împinge aerul expirat afară prin orificiile de evacuare ale măștii. Cu toate acestea, 
atunci când echipamentul CPAP sau Bi-Level nu funcționează, prin mască nu va fi 
furnizat suficient aer proaspăt și aerul expirat poate fi reinspirat. Reinspirarea aerului 
expirat mai mult de câteva minute poate duce la sufocare în unele cazuri.

•	� La presiuni CPAP sau Bi-Level scăzute, debitul prin orificiile de evacuare poate fi 
necorespunzător pentru a curăța toate gazele expirate din tub. Este posibil ca acesta 
să fie parțial reinspirat.

•	� Nu blocați orificiile de evacuare. Înainte de utilizare, asigurați-vă întotdeauna că gazul 
iese prin orificiile de evacuare.

•	� Nu utilizați masca dacă aveți o stare de vomă sau vă simțiți amețiți.
•	� Întrerupeți utilizarea în cazul în care apar disconfort sau iritații și consultați furnizorul 

de servicii medicale.
•	� Întrerupeți utilizarea măștii dacă există o reacție alergică la orice componentă a măștii. 

Consultați medicul dacă se întâmplă acest lucru.
•	� Dacă se folosește oxigen împreună cu echipamentul CPAP sau Bi-Level, alimentarea 

cu oxigen trebuie oprită cât timp echipamentul CPAP sau Bi-Level nu funcționează. 
Oxigenul acumulat în incinta echipamentului CPAP sau Bi-Level va genera un risc de 
producere a unui incendiu.

•	� Păstrați sursele de aprindere (de exemplu, țigara aprinsă) departe de oricine folosește 
oxigen cu această mască.

•	 Nu lăsați masca în lumina directă a soarelui.
•	� Această mască nu este potrivită pentru ventilatoarele destinate menținerii funcțiilor vitale.
•	� Această mască trebuie utilizată sub supraveghere calificată pentru utilizatorii care nu își 

pot îndepărta ei înșiși masca.

PRECAUȚII
•	� Utilizați masca numai pentru utilizarea preconizată conform instrucțiunilor din această 

broșură.
•	� Legea federală din SUA permite vânzarea acestui dispozitiv numai de către un medic 

sau la recomandarea sa.

Declarație de garanție
Fisher & Paykel Healthcare garantează că masca, atunci când este utilizată în conformitate 
cu instrucțiunile sale de utilizare, nu prezintă defecte de fabricație și materiale și că 
va funcționa în conformitate cu specificațiile oficiale ale produsului publicate de 
Fisher & Paykel Healthcare pentru o perioadă de 90 de zile de la data achiziției de către 
utilizatorul final. Această garanție face obiectul limitărilor și excepțiilor definite în detaliu 
la www.fphcare.com/osa/mask-solution/mask-warranty.html

ELIMINAREA
Dispozitivul nu conține substanțe periculoase și poate fi eliminat împreună cu deșeurile 
generale.

 Componentele măștii
A. Garnitură din silicon D. Clemele sistemului de fixare pe cap G. Sistem de închidere
B. Cadrul măștii E. Cot
C. Sistem de fixare pe cap F. Articulație

NOTĂ: cotul (E) este atașat permanent de cadru (B). Acesta nu este conceput să fie 
îndepărtat.

 Montarea măștii
Îndepărtați toate ambalajele înainte de a utiliza masca.
1.	� Țineți cadrul (B) cu o mână și sistemul de fixare pe cap (C) cu cealaltă. Una dintre 

clemele sistemului de fixare pe cap (D) ar trebui să fie agățată de cadru (B).
2.	 Așezați garnitura (A) pe față și ghidați sistemul de fixare pe cap (C).
3.	 Prindeți clema detașată a sistemului de fixare pe cap (D) pe cadru (B). 
4.	� Strângeți ușor benzile sistemului de fixare pe cap în ordinea corectă. Poziționați banda 

superioară (1) la prima montare și benzile (2) și (3) atunci când efectuați reglajele, 
pentru a evita scurgerile.

PRECAUȚII
•	� Asigurați-vă că sistemul de fixare pe cap nu este strâns excesiv. Masca, atunci când 

este purtată corect, ar trebui să poată fi îndepărtată de pe gură fără a regla benzile sau 
a deconecta clemele sistemului de fixare pe cap.

SFATURI PRIVIND MONTAREA
•	� Nu strângeți prea tare niciuna dintre benzile sistemului de fixare pe cap. 
•	� Benzile pentru frunte ar trebui să se sprijine orizontal pe frunte, chiar deasupra urechilor.

 Montarea/demontarea măștii
1.	� Împingeți garnitura din silicon (A) pe cadrul măștii (B), așa cum este prezentat, până 

când se aude un clic de confirmare.
2.	� Glisați buclele pentru frunte ale sistemului de fixare pe cap (C) în fantele cadrului 

măștii (B). Acest lucru se poate face fără a desface urechiușele VELCRO®.* 
	 *VELCRO® este o marcă comercială înregistrată a Velcro Industries B.V.
3.	 Agățați clemele sistemului de fixare pe cap (D) pe cadrul măștii (B).
4.	 Împingeți articulația (F) pe cot (E).
5.	� Conectați masca asamblată la tubul CPAP. Asigurați-vă că articulația (F) este 

îndepărtată din tubul CPAP la demontare.

 Montarea/demontarea sistemului de fixare pe cap
Așezați sistemul de fixare pe cap (C), cu partea cu eticheta în sus.
1.	� Înnodați benzile pentru vârful capului ale sistemului de fixare pe cap (C) folosind clema 

de închidere (G).
2.	 Îndoiți benzile superioare ale sistemului de fixare pe cap (C).
3.	� Înnodați benzile inferioare ale sistemului de fixare pe cap (C) folosind clemele 

sistemului de fixare pe cap (D).

Instrucțiuni de utilizare
•	 Intervalul de presiune de operare a măștii este de 4 până la 25 cmH

2
O.

•	� Intervalul de temperatură de operare a măștii este de 5 până la 40 °C (40 până la 104 °F).
•	 Înainte de fiecare folosire a măștii:
	 i.	� Verificați-o pentru a identifica eventualele deteriorări. Dacă există vreo deteriorare 

vizibilă (crăpături, rupturi etc.) nu utilizați masca și căutați piese de schimb.
	 ii.	� Verificați orificiile de evacuare de pe garnitura din silicon (A). Nu utilizați dacă 

acestea sunt blocate.
	 iii.	� Asigurați-vă că traseul de aer prin mască este liber.
	 iv.	� Nu scoateți cotul (E) din cadrul măștii (B). Acesta nu este prevăzut să fie detașabil.
	 v.	� Nu trageți și nu încercați să scoateți valva din silicon din cot; și nu încercați să 

dezasamblați cotul. Acestea nu sunt concepute pentru a fi dezasamblate.

NOTĂ: nerespectarea instrucțiunilor de utilizare prezentate mai sus poate compromite 
performanța și siguranța măștii.

Demontarea în vederea curățării
1.	� Desfaceți clemele sistemului de fixare pe cap (D) din cadrul măștii (B).
2.	� Glisați în jos benzile pentru frunte ale sistemului de fixare pe cap (C), din partea 

superioară a cadrului măștii (B).
3.	 Scoateți garnitura din silicon (A) din cadrul măștii (B).
4.	 Scoateți articulația (F) din cot (E).

Curățarea măștii acasă
După fiecare utilizare:
1.	� Spălați masca, cu excepția ansamblului sistemului de fixare pe cap, folosind apă 

călduță și săpun. Nu înmuiați mai mult de 10 minute.
2.	� Clătiți bine cu apă proaspătă, asigurându-vă că sunt îndepărtate toate reziduurile 

de săpun.
3.	� Lăsați toate componentele să se usuce ferite de lumina soarelui, înainte de a le reasambla.

După 7 zile de utilizare:
1.	� Spălați manual ansamblul sistemului de fixare pe cap, folosind apă călduță și săpun. 

Nu înmuiați mai mult de 10 minute.
2.	� Clătiți bine cu apă proaspătă, asigurându-vă că sunt îndepărtate toate reziduurile de 

săpun.
3.	 Lăsați toate componentele să se usuce ferite de lumina soarelui, înainte de a le reasambla.

PRECAUȚII
•	� Nu este necesar să scoateți clemele sistemului de fixare pe cap (D) sau clema de 

închidere (G) în vederea curățării sistemului de fixare pe cap (C).
•	� Nu curățați masca cu produse care conțin alcool, agenți antibacterieni, antiseptice, 

înălbitor, clor sau hidratant.
•	 Nu înmuiați masca mai mult de 10 minute.
•	 Nu curățați masca în mașina de spălat vase. 

Acțiunile prezentate mai sus pot deteriora sau degrada masca și pot scurta durata 
de viață a acesteia. Dacă masca dv. oronazală F&P Simplus se slăbește sau se crapă, 
nu o mai folosiți și înlocuiți-o imediat.

Conector port de oxigen/presiune
Dacă este necesar să se asigure citirea valorilor presiunii și/sau oxigen suplimentar, este 
disponibil un conector pentru portul de oxigen/presiune (REF 900HC452). Contactați 
furnizorul de servicii medicale.

Specificații tehnice
DEBITUL DE EVACUARE
Masca oronazală F&P Simplus are orificii de evacuare pentru a elimina din mască aerul 
expirat. Este important ca aceste orificii să nu fie blocate de niciun obiect. Această 
evacuare controlată asigură eliminarea din mască a întregii cantități de CO
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 expirat.

Presiune (cmH
2
O)		  4	 5	 7	 9	 11	 13	 15	 17	 19	 21	 23	 25

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

60

50

40

30

20

10

0
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

Debitul de evacuare al măștii F&P Simplus

D
eb

it 
de

 e
va

cu
ar

e 
(L

/m
in

)

Presiune (cmH
2
O)

REZISTENȚA LA DEBIT
Scădere de presiune prin mască la 50 L/min: 0,17 ± 0,1 cmH

2
O

Scădere de presiune prin mască la 100 L/min: 0,64 ± 0,1 cmH
2
O

SPAȚIUL MORT DIN INTERIORUL MĂȘTII

Mică = 251 cc Medie = 278 cc Mare = 310 cc

REZISTENȚĂ INSPIRATORIE ȘI EXPIRATORIE
Rezistența inspiratorie a măștii (în combinație cu supapa antireinhalare) este de 0,67 cmH

2
O

Rezistența expiratorie a măștii (în combinație cu supapa antireinhalare) este de 0,12 cmH
2
O 

Deschiderea la presiunea atmosferică a supapei antireinhalare este de 0,33 cmH
2
O 

Închiderea la presiunea atmosferică a supapei antireinhalare este de 0,79 cmH
2
O

SUNETUL
Nivelul sonor al măștii este de 25,8 dBA, cu o incertitudine de măsurare de 2,5 dBA.
Nivelul de presiune acustică al măștii este de 17,8 dBA, cu o incertitudine de măsurare 
de 2,5 dBA.

Instrucțiuni de curățare în cazul utilizării la mai mulți pacienți
Numai pentru SUA, instrucțiunile de curățare în cazul utilizării la mai mulți pacienți 
se aplică doar măștilor Sleep Lab: 400475SL, 400476SL și 400477SL.

Masca dvs. oronazală F&P Simplus este furnizată pregătită pentru utilizare. Pentru 
a o refolosi la mai mulți pacienți, respectați instrucțiunile de pe următorul site web:
www.fphcare.com/disinfection

Dacă nu aveți acces la Internet, contactați reprezentantul dvs. Fisher & Paykel Healthcare 
sau consultați detaliile de mai jos.

Pentru a asigura trasabilitatea, componentele care aparțin unei anumite măști trebuie 
reasamblate pe masca respectivă după curățare.

Incapacitatea de curățare corespunzătoare a acestui dispozitiv poate duce la 
dezinfectarea necorespunzătoare.

PARAMETRI PRIVIND DEZINFECTAREA DE NIVEL ÎNALT

Pasteurizare

Toate celelalte 
componente

10 minute la 80 °C (176 °F)

C, D, G Spălați manual sistemul de fixare pe cap, folosind apă călduță și săpun.  
Uscați în loc ferit de lumina directă a soarelui.

•	� Masca oronazală F&P Simplus a fost validată pentru a rezista la 20 de cicluri la 
parametri de mai sus. 

•	 Nu utilizați masca dacă este deteriorată. 
•	� Declinarea răspunderii: este responsabilitatea utilizatorului să califice orice abateri de la 

metoda recomandată de reprocesare. 
•	 Pentru informații suplimentare, contactați furnizorul local de îngrijire la domiciliu.

Masca oronazală F&P Simplus și accesoriile acesteia nu sunt realizate din latex de 
cauciuc natural.
Mulți oameni consideră că terapia CPAP sau Bi-Level provoacă uscăciunea nasului 
și a gâtului.
Umidificarea încălzită poate reduce substanțial aceste simptome.

F&P și Simplus sunt mărci comerciale ale Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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