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Thank you for choosing
your F&P Eson 2.

This nasal mask has been
designed to make it easier for
you to fit CPAP therapy into your
life. This is your mask Use and
Care Guide. Please read the entire
guide before you first use this
mask. Following the steps in this
guide, and referring to the
images and diagrams, will assist
you with the assembly, fitting and
daily use of your F&P Eson 2
Nasal Mask.

Use and Care
Guide
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LANGUAGES

LANGUAGE

English
Francais (French)
Espanol (Spanish)

Portugués (Portuguese)

Deutsch (German)
Nederlands (butch)
Italiano (italian)
Svenska (Swedish)
Suomi (Finnish)
Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)
YaN'N (Hebrew)
duy=ll (Arabic)
Tiirkge (Turkish)
Pycckuin (Russian)

Manufacturer sl

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
Fax: +64 9 574 0158
Email: info@fphcare.co.nz
Web:  www.fphcare.com

Importer/ Distributor

Australia (Sponsor)

Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd,
19-31 King Street, Nunawading,
Melbourne, Victoria 3131.

Tel:  +613 98714900
Fax: +613 98714998

Austria

Tel: 0800 29 3123
Fax: 0800 29 3122
Benelux

Tel:  +3140 216 3555
Fax:  +3140 216 3554
Brazil

Fisher & Paykel do Brasil,
Rua Sampaio Viana, 277 ¢j 21,
Paraiso, 04004-000,
S&o Paulo - SP, Brazil
Tel:  +55112548 7002

China
REBA/EERSEH:

SR ESTIRE (S BIRAE, I MEHT
BARF IR KRR 315612153015
EBiFE: +86 20 32053486
{EH: +86 20 32052132

Denmark

Tel:  +457026 3770

Fax: +46 83 66 310

Finland

Tel:  +358 941590 355

Fax: +46 8366 310

France

Fisher & Paykel Healthcare SAS,

10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-
sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France
Tel:  +3316446 5201

Fax:  +3316446 5221

Email: c.s@fphcare.fr

Germany

Fisher & Paykel Healthcare GmbH & Co. KG,
Deutschland, Osterreich, Schweiz,
Wiesenstrasse 49,

D 73614 Schorndorf, Germany

Tel:  +49 718198599 O

Fax: +49 718198599 66

Rxonly C€0123

Hong Kong
Tel:  +852 2116 0032
Fax:  +852 2116 0085

India
Tel:  +9180 2309 6400

Ireland
Tel: 1800 409 ON
Fax: +441628 626 146

Italy
Tel:  +39 06 7839 2939
Fax: +39 06 7814 7709

Japan
Tel:  +813 517 7110
Fax: +813 5117 7115

Korea
Tel:  +8226205 6900
Fax: +822 6309 6901

Norway
Tel:  +4721601353
Fax: +47 22996010

Russia

Tel. and Fax: +7 495 782 21 50
Spain

Tel:  +34902 013 346

Fax: +34 902 013 379
Sweden

Tel:  +46 8564 76 680

Fax: +46 836 6310

Switzerland
Tel: 0800 834763
Fax: 0800834754

Taiwan
Tel:  +886 287511739
Fax: +886 2 87515625

Turkey

ithalatci Firma: Fisher Paykel

Saglik Urtinleri Ticaret Limited Sirketi,
lletisim Bilgileri: Ostim Mahallesi 1249.
Cadde No:6, Yenimahalle,

Ankara, Turkiye 06374,

Tel:  +90 312 354 3412
Fax:  +90 312 354 31 01

UK

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK

Tel: 0800 132189

Fax: +441628 626 146

USA/Canada

Tel: 1800 446 3908
or +1949 453 4000
Fax:  +1949 453 4001
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INTENDED USE

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

OPERATING INSTRUCTIONS

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

* The operating temperature range of your mask is 5 to 40 °C
(4110 104 °F).

+ Before using your mask each time, you should:

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

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

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

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

@ Mask PARTS

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

O silicone Seal O Elbow
 Mask Frame @ Swivel

@® Headgear ® Frame Socket
® Headgear Clips @ Diffuser

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

Remove all packaging before using your mask.

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

Mask Frame @) facing downwards.

. Guide the headgear 0 over your head so that the silicone

seal @) is resting on your forehead.

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

mask frame (=) and pull out and downwards. Ensure the
silicone seal rests over your nose and the blue top strap is
sitting on your forehead.

. Gently tighten the headgear straps of the mask headgear

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

. The forehead straps should rest horizontally on the forehead,

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

Useful fitting tips:

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

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

tightly.

* The forehead straps should rest horizontally on the

forehead, just above the ears.

@ DISASSEMBLY FOR CLEANING

A W

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

. Slide the forehead straps of the Headgear G downwards

from the top of the Mask Frame ().

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

/\ Cleaning Cautions:

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

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

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

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

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

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

To assemble headgear:

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

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

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

1) 12)3)
)
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SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number

Manufacturer

Bl A

Authorized European Representative

Batch code

-
o
—

50°C

20° Temperature limitation

A

Date of manufacture

Consult instructions for use

Caution

e

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

Rx only  Prescription only

Small headgear size

Medium-Large headgear size

Small seal size

Medium seal size

el

Large seal size
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

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

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

Diffuser.

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

18 20 22 24 26 28 30

Flow with Diffuser (L/min)

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

Flow without Diffuser (L/min)

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

74 77

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

shown above.

80

& -
o =)

Exhaust Flow (L/min)
S

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

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

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

SOUND

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

WITHOUT
Diffuser

WITH
Diffuser

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

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

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

first use.



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

www.fphcare.com/disinfection

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

HEADGEAR (C AND D)

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

direct sunlight.
DIFFUSER (H)

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

ALL OTHER PARTS

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

of direct sunlight.

HIGH-LEVEL THERMAL

HIGH-LEVEL CHEMICAL

STERILIZATION

80 °C for 10 mins or
90 °C for 1 min.

Immerse at 20 °C (68 °F)
for 12 minutes then rinse
thoroughly according to
the manufacturer’s rinsing
instructions.

DISINFECTION DISINFECTION
Pasteurize at CIDEX OPA/METRICIDE OPA | Follow manufacturer’s
75 °C for 30 mins, PLUS/RAPICIDE OPA/28: instructions for either

Sterrad 100S, NX or 100NX
cycles.

To ensure traceability, mask components belonging to an individual mask must be reassembled
back into the same mask after cleaning.
The F&P Eson 2 Nasal Mask has been validated to withstand 20 cycles of the above parameters.

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

ADVANCED DISASSEMBLY/ASSEMBLY

Please refer to the diagrams at the back of this guide.
o To disassemble Elbow (E) from Mask Frame (B):
« Position Elbow (E) so it is facing upward.

« Pull Elbow (E) downward, away from Mask Frame (B), until Elbow (E) pops out.

To assemble Elbow (E) back into Mask Frame (B):
« Position Elbow (E) so it is facing upward.
+ Push Elbow (E) at an angle and rotate into the Mask Frame (B) until the Elbow (E) pops in.

« Lie the flexed tabs flat against the bottom straps of the Headgear (C) and guide through
the Headgear Clip opening.
« Unhook Headgear Clips (D) from Mask Frame (B).

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

e To disassemble Headgear Clips (D) from the Headgear (C):

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



CONTRAINDICATION

None known.

/\\ WARNINGS

Your mask should only be used with approved CPAP or Bi-Level equipment recommended by your
physician or respiratory therapist. Your 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.
i. Device switched on (with mask connected): 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.
Device switched off (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is
turned off, not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be
re-breathed. Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to suffocation in
some circumstances.
At low CPAP or Bi-Level pressures the flow through the exhaust holes may be inadequate to clear all
exhaled gas from the tubing. Some re-breathing of exhaled air may occur.
Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if the following occurs:
i. Mask discomfort or irritation
ii. Allergic reaction
Do not use if vomiting or feeling nauseous.
Use with oxygen: With your CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off when the
machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP or Bi-Level machine enclosure will create
a risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while using oxygen with
your mask.
Only use F&P Eson 2 Diffuser spare parts.
Ensure the diffuser is completely dry before each use.
As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and use mild soap. Some cleaning
products may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful residual vapors that
could be inhaled if not rinsed thoroughly.
California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65: This product
contains chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects and other
reproductive harm. For more information, please visit www.fphcare.com/prop65

/\ CAUTIONS

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

WARRANTY STATEMENT

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

DISPOSAL

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

PATENT INFORMATION

For patent information, see https:/www.fphcare.com/ip
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DOMAINE D’UTILISATION

Le masque nasal F&P Eson 2 est destiné aux personnes dont le
diagnostic médical nécessite une PPC ou un traitement par ventilation

a deux niveaux de pression. Le masque nasal F&P Eson 2 est cong¢u pour
une utilisation a domicile sur un patient adulte unique (=30 kg (66 Ib)
ou sur des patients adultes multiples en milieu hospitalier ou dans

tout autre environnement clinique ou il est possible de le désinfecter
correctement entre chaque patient.

MODE D’EMPLOI

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

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

* Avant toute utilisation du masque, vous devez :

i. Rechercher tout signe de dommage ou de détérioration. S'il
existe une quelconque détérioration visible (par exemple,
fissures, déchirures, etc.), ne pas utiliser le masque et se procurer
une ou des piéces de rechange aupres de votre prestataire de
soins.

ii. Inspecter les orifices de sortie sur le coude G Veérifier le
passage de l'air au travers de ces orifices et ne pas utiliser le
masque en cas d’obstruction.

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

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

@ PiEcEs DU MASQUE

Référez-vous au schéma du masque sur la deuxieme de
couverture de ce guide.

O Corps en silicone O Coude

@ Structure du masque @ Raccord pivotant

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

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

1. Retirer 'ensemble de 'emballage avant d’utiliser le masque.

2. Maintenir ouvertes les sangles inférieures du harnais G avec la
structure du masque 9 orientée vers le bas.

3. Guider le harnais e sur votre téte pour que le corps en silicone Q
repose sur votre front.

4. Placer vos mains sur les sangles inférieures de part et d’autre de la
structure du masque 9 puis écarter et tirer vers le bas. Vérifier que
le corps en silicone Q repose par-dessus votre nez et que la sangle
supérieure bleue se trouve sur votre front.

5. Serrer doucement les sangles du harnais G du masque, d’abord les
sangles bleues sur votre front puis les sangles inférieures.

6. Les sangles frontales doivent passer horizontalement sur le
front, juste au-dessus des oreilles. Si nécessaire, ajuster le
harnais cranien pour y parvenir.

Conseils de mise en place

 Si vous rencontrez des fuites du masque, vous étes susceptible
de devoir soulever le corps en silicone o de votre visage et de le
repositionner.

» Veérifier que les sangles du harnais du masgue ne sont pas trop
serrées.

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

DEMONTAGE DU MASQUE POUR
LE NETTOYAGE

1. Décrocher les attaches du harnais 0 de la structure
du masque .

2. Faire glisser les sangles frontales du harnais e vers le bas,
depuis le haut de la structure du masque 9

3. Retirer le corps en silicone @Y de la structure du masque ©).
4. Retirer le raccord pivotant () du coude @.
5. Retirer le diffuseur @) du coude @.
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w NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE

Laver le masque (a I’exception du harnais) @ et le

diffuseur ()) aprés chaque utilisation :

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

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

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

Laver le masque @ et le diffuseur ) aprés 7 jours

d’utilisation :

1. Laver le harnais a la main 0 a I'eau tiede savonneuse. Ne pas
laisser tremper le harnais plus de 10 minutes.

2. Laver délicatement le diffuseur a la main @) a 'eau tiede
savonneuse ; éviter de brosser le matériel. Ne pas laisser
tremper le diffuseur plus de 10 minutes.

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

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

/\ Précautions de nettoyage :

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

¢ Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

¢ Ne pas laisser le masque en plein soleil.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager

le masque et raccourcir sa durée d’utilisation. S’il existe

une quelconque détérioration visible, ne pas utiliser le

masque et se procurer une ou des piéces de rechange.



12 FRANCAIS

o MONTAGE DU MASQUE

1. Pousser le corps en silicone €Y sur la structure du masque €
jusqu’a ce gqu’il s’enclenche fermement en place.

2. Pousser le raccord pivotant @ sur le coude @.

3. Placer le diffuseur @) sur le coude @.

Pour monter le harnais :

4. Faire passer les attaches du harnais 0 a larriere de celui-ci 0

5. Faire passer les sangles frontales du harnais G a travers les
fentes de la structure du masque €.

6. Accrocher les attaches du harnais Q sur la structure du

masque .
(2 )3

1)
)
5
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DEFINITIONS DES PICTOGRAMMES

Référence

Fabricant

Bl A

Représentant autorisé dans I'Union européenne

Numeéro de lot

-
o
—

50°C

20 Limites de température

A

Date de fabrication

Consultez le mode d'emploi

e

Mise en garde

Conforme a la directive 93/42/CEE relative aux
C€o123 dispositifs médicaux

Rx only  Délivré uniquement sur ordonnance

@ Harnais, taille petite

Harnais, taille moyenne a grande

<
<

Corps, taille petite

Corps, taille moyenne

60

Corps, taille grande
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RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FUITE DU F&P ESON 2

Le masque nasal F&P Eson 2 possede un systéme diffuseur exclusif, qui diffuse I'air expulsé

du masque. Ceci permet de limiter le jet d’air expulsé. Le diffuseur ne modifiant pas
considérablement la quantité d’air qui s'écoule hors du masque, le masque peut par conséquent
étre utilisé avec ou sans le diffuseur.

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

En raison de variations de fabrication, les débits de fuite peuvent s'écarter des valeurs nominales
indiquées ci-dessus.

or—m———— .
SANS

E 60 diffuseur
=
~
I
‘5 AVEC
2 40 diffuseur
2
(]
2 2
2
‘o
[}

0 — T T T T — T T T T

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

Pression (cmHZO)

RESISTANCE AU DEBIT

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

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

NIVEAU SONORE

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

Le niveau de pression acoustique du masque avec diffuseur est de 13,3 dBA, avec une
incertitude de 2,5 dBA.

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

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

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

Pour une réutilisation sur patient unique, le masque doit étre remplacé 12 mois au plus tard apres
la date de premiére utilisation.
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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR PATIENTS MULTIPLES

Le m
Pour

asque nasal F&P Eson 2 est fourni prét a ’'emploi.
une utilisation sur plusieurs patients, veuillez suivre les instructions du site Internet suivant :

www.fphcare.com/disinfection

Si vous ne possédez pas de connexion Internet, veuillez contacter votre représentant

Fisher & Paykel Healthcare.

HARNAIS (C ET D)

1. Laver ala main le harnais (C et D) a I'eau tiede savonneuse. Sécher a I'air, a I'abri de
I'ensoleillement direct.

DIFFUSEUR (H)

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

TOUS LES AUTRES COMPOSANTS
3. Nettoyer a l'aide d’un détergent doux alcalin conformément aux instructions du fabricant ;
tremper par exemple dans de I’Alconox a 1% pendant 10 minutes a 50 °C, brosser

vigoureusement les composants dans la solution avec une brosse souple non métallique,
rincer dans 5 litres d’eau déminéralisée, puis répéter le rincage. Sécher entierement a I'abri du
soleil.
4. | DESINFECTION DESINFECTION CHIMIQUE | STERILISATION
THERMIQUE DE HAUT DE HAUT NIVEAU
NIVEAU
Pasteuriser a 75 °C pendant | CIDEX OPA/METRICIDE OPA | Suivre les instructions
30 minutes, a 80 °C PLUS/RAPICIDE OPA/28 : du fabricant concernant
pendant 10 minutes ou a Tremper a 20 °C (68 °F) I'utilisation des cycles
90 °C pendant 1 minute. pendant 12 minutes puis Sterrad 100S, NX ou 100NX.
rincer soigneusement en
suivant les instructions
de rincage fournies par le
fabricant.

Le masque nasal F&P Eson 2 est validé pour 20 cycles de nettoyage dans les conditions décrites
ci-dessus. La désinfection ne sera pas totale si le nettoyage n’est pas effectué correctement.
Fisher & Paykel Healthcare recommande de ne pas dévier de la méthode de reconditionnement
recommandée.

MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE

Voir

(2]
(3]

les schémas au dos de ce guide.
Pour démonter le coude (E) de la structure du masque (B) :
« Positionner le coude (E) de sorte qu'il soit orienté vers le haut.
« Tirer le coude (E) vers le bas, en I'éloignant de la structure du masque (B), jusqu’a ce
que le coude (E) se dégage.

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

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

« Pousser le coude (E) sous un certain angle et le faire tourner dans la structure du
masque (B) jusqu’a ce que le coude (E) s'engage.

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

* Remettre les languettes pliées a plat contre les sangles inférieures du harnais (C) et les
guider a travers les ouvertures des attaches du harnais.

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

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

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

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



ANCAIS

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

/I\ AVERTISSEMENTS

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

« EXPLICATION DE L’AVERTISSEMENT : les appareils de PPC/VNDP ont été congus pour étre utilisés

avec des masques spécifiques dont les orifices de sortie laissent échapper un flux continu d’air.

i. Dispositif en marche (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC/VNDP est en marche
et fonctionne normalement, il envoie de I'air frais qui chasse I'air expiré en dehors du masque a
travers ces orifices de sortie.

ii. Dispositif a I'arrét (avec masque raccordé) : lorsque I'appareil de PPC/VNDP est a I'arrét, 'apport
d’air frais pourra étre insuffisant et I'air expiré pourra étre réinhalé. La réinhalation de I'air expiré
pendant plusieurs minutes peut provoquer la suffocation.

Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC/VNDP, le débit d’air a travers les orifices peut

devenir insuffisant pour évacuer les gaz expirés du circuit. Une certaine réinhalation de I'air expiré

est alors possible.

Interrompre I'utilisation et consulter votre prestataire de soins ou votre médecin dans

les cas suivants :

i. Geéne ou irritation due au masque

ii. Réaction allergique

Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

Utilisation avec de I'oxygéne : avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d'oxygéne doit étre arrété

quand l'appareil n’est pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé dans le boitier de 'appareil de

PPC ou VNDP crée un risque d'incendie. Vous ne devez pas fumer ou vous trouver a proximité d’'une

personne qui fume pendant que vous utilisez de 'oxygéne avec le masque.

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

S’assurer que le diffuseur est parfaitement sec avant chaque utilisation.

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

doux. Certains produits de nettoyage risquent d'endommager le masque, ses piéces et leurs fonctions,

ou de laisser des vapeurs résiduelles nocives pouvant étre inhalées en cas de rincage incomplet.

/\ PRECAUTIONS

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

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément au mode d’emploi, le masque
(mousse et filtre diffuseur exclus) ne présentera pas de défauts liés a sa fabrication ou ses matériaux,
et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit officiellement diffusées par
Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de la date d’achat par I'utilisateur
final. Cette garantie est assujettie a des restrictions et a des exceptions détaillées dans
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ELIMINATION

Le masque ne contient pas de matiére dangereuse et peut étre jeté avec les déchets ménagers.
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USO PREVISTO

La mascara nasal Eson 2 de F&P esta disefiada para personas a las que su
médico les haya diagnosticado que necesitan una terapia CPAP o Binivel.
La mascara nasal Eson 2 de F&P es de uso exclusivo para un solo paciente
adulto (>30 kg [66 Ib]) en su domicilio, o bien para varios pacientes en

el hospital u otros entornos clinicos, donde pueda llevarse a cabo una
desinfeccion apropiada del dispositivo compartido por varios pacientes.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

» Elintervalo de presién de funcionamiento de la mascara es
de 4 a 30 cmH,0.

* Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara
esde5a40 °C (41a104 °F).

* Antes de utilizar la mascara cada vez, debera:

i. Inspeccionarla para ver si presenta dafos o esta deteriorada.
Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros,
etc.), no la use y solicite piezas de repuesto a su proveedor.

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

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

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

@ riEzAs DE LA MASCARA

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

O Vaina de silicona A codo

® Marco de la méscara @ Pieza giratoria
® Arnés ® Toma del marco
® Cierres del arnés @ Difusor

Nota: el codo G y los cierres del arnés Q no estan
disefiados para que los pueda retirar de la mascara el
usuario domiciliario. Si los retira accidentalmente, consulte
la pdgina de informacidn técnica para el montaje.
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0 COMO COLOCAR LA MASCARA

1.
2.

3.

4.

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

Mantenga abiertas las cintas inferiores del arnés G
con el marco de la mascara G orientado hacia abajo.

Guie el arnés G sobre la cabeza, de forma que la vaina de

silicona Q se apoye en la frente.

Tire hacia fuera y hacia abajo de las cintas inferiores que hay
a ambos lados del marco de la mascara G Asegurese de
que la vaina de silicona O quede apoyada sobre su nariz y
que la cinta superior azul se encuentre en su frente.

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

azules de la frente y luego de las de abajo.

. Las correas de la frente deben situarse en posicién horizontal

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

Consejos ltiles para el ajuste:

Si nota fugas en la mascara, es posible que deba levantar
y quitar de la cara la vaina de silicona €Y para volver a
colocarla correctamente.

Aseglrese de que las cintas del arnés de la mascara no
estén demasiado apretadas.

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

@ DESMONTAJE PARA LA LIMPIEZA

1.

Desenganche los cierres del arnés 0 del marco de la
mascara G

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

desde la parte superior del marco de la mascara ).

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

Lave la mascara (a excepcién del arnés @

y el difusor @)) después de cada uso:

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

2. Enjuague bien con agua limpia, asegurdndose de eliminar
todos los residuos de jaboén.

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

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

1. Lave el arnés a mano G en agua tibia con jabdn. No deje el
arnés en remojo durante mas de 10 minutos.

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

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

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

/\ Precauciones de limpieza:

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

¢ No lave la mdscara en el lavavajillas.

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

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o dafar la

mascara y acortar su vida util. Si se aprecia algtin deterioro
visible, no utilice la mascara; solicite piezas de repuesto.
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o MONTAJE DE LA MASCARA

1. Presione la vaina de silicona @) hacia el marco de la
mascara ) hasta que oiga un chasquido que confirma la
correcta colocacion.

2. Empuje la pieza giratoria Q hacia el codo G

3. Coloque el difusor @) en el codo (.

Para montar el arnés:

4. Enganche los cierres del arnés Q de nuevo en el arnés @

5. Deslice las cintas de la frente del arnés (@ a través de las
ranuras del marco de la méscara ).
6. Enganche los cierres del arnés ) en el marco de la mascara ).

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

Numero de catadlogo

Fabricante

Bl A

Representante autorizado en Europa

-
o
—

Codigo de lote

50°C

20 Limite de temperatura

A

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

e

Cumple con la directiva 93/42/CEE relativa a los

C€0123 dispositivos médicos

Rx only  Solo con prescripcién

@ Tamafio de arnés pequefo

Tamafo de arnés medio-grande

<
<

Tamafio de vaina pequefio

Tamafo de vaina medio

60

Tamafo de vaina grande
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CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

Si es necesario llevar a cabo mediciones de presién u oxigeno de manera adicional, puede
disponer de un conector de puerto de oxigeno/presion (referencia 900HC452). Péngase en
contacto con el personal sanitario.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLUJO DE ESCAPE DE LA ESON 2 DE F&P

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

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

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

o7 .
. SIN
E 60 difusor
E)

@ CON
% 40 difusor
b
[}
8 20
o
=
= (o]
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Presion (cmHZO)
RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presién a través de la mascara con difusor a 50 L/min: 0,19 + 15 % cmHZO

Caida de presion a través de la mascara con difusor a 100 L/min: 0,77 +15 % cmH,0

Caida de presion a través de la mascara sin sistema difusor a 50 L/min: 0,17 £ 15 % cmH,0
Caida de presion a través de la mascara sin sistema difusor a 100 L/min: 0,71 15 % cmH,0

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARA

Pequefia: 69 cc Mediana: 86 cc Grande: 98 cc

SONIDO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ARNES (C Y D)
1. Laveelarnés (Cy D) a mano en agua tibia y jabon. Séquelo al aire alejado de la luz solar directa.

DIFUSOR (H)
2. Eldifusor (H) es para uso en un solo paciente. Sustitiyalo en cada uso con distintos
pacientes.

RESTO DE PIEZAS

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

DESINFECCION TERMICA
DE ALTO NIVEL

DESINFECCION QUIMICA DE
ALTO NIVEL

ESTERILIZACION

Pasteurizar a 75 °C durante
30 min, a 80 °C durante

10 min 0 a 90 °C durante

1 min.

CIDEX OPA/METRICIDE
OPA PLUS/RAPICIDE
OPA/28: Sumerja a 20 °C
(68 °F) durante 12 minutos y

Siga las instrucciones del
fabricante para los ciclos
Sterrad 100S, NX o 100NX.

enjuague a fondo segun las
instrucciones de enjuague
del fabricante.

La madscara nasal Eson 2 de F&P ha sido homologada para resistir 20 ciclos segun los parametros
anteriores. La limpieza inadecuada de este dispositivo puede causar una desinfeccion

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

DESMONTAJE/MONTAJE AVANZADOS
Consulte los diagramas del dorso de esta guia.

Para desmontar el codo (E) del marco de la méscara (B):
« Coloque el codo (E) orientado hacia arriba.
« Tire del codo (E) hacia abajo hasta que se desprenda del marco de la mascara (B).

Para volver a montar el codo (E) en el marco de la méscara (B):

« Coloque el codo (E) orientado hacia arriba.

« Empuje el codo (E) hacia el interior del marco de la mascara (B) formando un angulo
y haciéndolo girar hasta que quede encajado.

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

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

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

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

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

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

(2]
(3]
(4]



CONTRAINDICACION

Ninguna conocida.

/\ ADVERTENCIAS

Esta mascara solo debe usarse junto con el equipo autorizado CPAP o Binivel recomendado por su médico
o fisioterapeuta respiratorio. La mascara debe utilizarse siempre y cuando el equipo CPAP o Binivel

esté encendido y funcione correctamente. Los orificios de escape de la méscara no deben estar nunca
obstruidos.

EXPLICACION DE LA ADVERTENCIA: los equipos CPAP/BIPAP estan disefiados para ser utilizados
con mascaras especiales que disponen de orificios de escape que permiten la salida continua del
flujo de aire al exterior de la mascara.

i. Dispositivo encendido (con la méscara conectada): cuando el equipo CPAP/Binivel esté
conectado y funcione correctamente, el aire nuevo del equipo CPAP/Binivel expelera el aire
exhalado por los orificios de escape de la mascara.

Dispositivo apagado (con la mascara conectada): cuando el aparato de CPAP/Binivel esté
apagado, no se proporcionara suficiente aire fresco a través de la mascara, por lo que el usuario
correra el riesgo de volver a respirar el aire expulsado. Volver a inhalar el aire exhalado durante
varios minutos puede provocar asfixia en determinadas circunstancias.

Con unos niveles bajos de presion de CPAP/Binivel, el flujo de aire que pasa por los orificios de
escape puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede que se
vuelva a respirar parte del aire exhalado.

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

i. Lamascara provoca molestias o irritacion

ii. Reaccion alérgica

No utilizar en caso de vomito o nauseas.

Uso con oxigeno: con un equipo CPAP/Binivel, debe cortarse el flujo de oxigeno cuando el equipo no
se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el equipo CPAP/Binivel puede originar un
incendio. No se debe fumar ni acercarse a nadie que esté fumando, mientras use oxigeno con la mascara.
Utilice inicamente las piezas de recambio del difusor Eson 2 de F&P.

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

Como parte de una buena higiene, siga siempre las instrucciones de limpieza y utilice jabdn suave.
Algunos productos de limpieza pueden dafiar la mascara, sus piezas y su funcionalidad, o dejar
vapores residuales perjudiciales que se podrian inhalar si no se enjuagan minuciosamente.

/\ PRECAUCIONES

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

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

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que las mascarillas de Fisher & Paykel Healthcare (sin incluir las
espumas Y los difusores de tela) estaran libres de defectos de mano de obra y materiales y funcionaran
de acuerdo con las especificaciones oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare, siempre y
cuando se utilicen de acuerdo con las instrucciones de uso y durante un periodo de 90 dias a partir de
la fecha de compra por parte del usuario final. Esta garantia esta sujeta a las limitaciones y excepciones
establecidas en detalle en la siguiente pagina web www.fphcare.com /sleep-apnea/masks/warranty-
mask/

ELIMINACION

La mascara no contiene ninglin material peligroso y se puede desechar en la basura general.
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INDICACOES

A Mascara Nasal F&P Eson 2 é indicada para pacientes que tém prescricdo
médica de tratamento com CPAP ou ventilador de dois niveis (Bi-level).

A Mascara Nasal F&P Eson 2 deve ser utilizada por um Unico paciente
adulto (=30 kg (66 Ibs)) em ambiente domiciliar ou por multiplos pacientes
adultos em ambiente hospitalar ou ainda em outros cendrios clinicos onde
a desinfeccdo do dispositivo possa ser realizada entre pacientes.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

* A variacao da pressao de funcionamento da mascara

€ de 4 a30cmH,0.

* A variacao da temperatura de funcionamento da mascara
éde5a40°C (41a104 °F).
* Antes de cada utilizacdo da mascara:

i. Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracao.
Se houver qualquer deterioracdo visivel (rachaduras,
rasgos, etc.), ndo utilize a mdscara e solicite substituicdo
da(s) peca(s) para seu distribuidor de produtos médicos.

ii. Inspecione a valvula expiratoria localizada no Cotovelo G
Assegure-se de que o ar esta fluindo através dos orificios e ndo
utilize a mascara se estiverem obstruidos.

iii. Verifiqgue se o caminho do ar na mascara esta livre de
objetos que possam impedir a respiracdo.

NOTA: Qualquer falha em seguir as instrucdes de
funcionamento acima descritas pode comprometer o
desempenho e a seguran¢a da mascara.

€ cOMPONENTES DA MASCARA

Consulte o diagrama da madscara na contracapa deste guia
de informacao.

@ Vedacdo de Silicone @ Cotovelo
® Estrutura da Mascara @ Engate Giratério
@ Touca de Fixacdo @ Soquete da Base

® Presilhas da Touca de Fixacdo @ Difusor

Nota: O Cotovelo G e as Presilhas da Touca de Fixa¢ao Q nao
devem ser removidos da mascara quando em uso domiciliar.

Se forem removidos involuntariamente, consulte a pagina de
informacdes técnicas para montagem.
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ﬁ COMO COLOCAR SUA MASCARA

Remova toda a embalagem antes de utilizar sua mascara.

. Mantenha as tiras inferiores da touca de fixacdo abertas O

com a estrutura da mascara ) voltada para baixo.

. Passe a touca de fixacdo %por cima da cabeca, de forma a

que a vedacao de silicone assente sobre a testa.

. Cologue as maos nas tiras inferiores em ambos os lados

da estrutura da mascara G e puxe para fora e para baixo.
Assegure-se de que a vedacao de silicone Q assenta no seu
nariz e que a tira superior azul assenta sobre a sua testa.

. Ajuste cuidadosamente as tiras da touca de fixacao 0 da

mascara, comecando pelas tiras azuis da testa, seguidas das
tiras inferiores.

. As tiras frontais devem repousar horizontalmente sobre

a testa, logo acima das orelhas. A tira cefalica pode ser
ajustada, se necessario, para essa finalidade:

Dicas uteis para colocacdao da mascara:

* Se voce tiver problemas de vazamentos na mascara, tente
levantar a Vedacao de Silicone Q afastando-a do rosto e
reposicionando a mascara.

» Verifique se as tiras da touca de fixacdo ndo estdo
demasiadamente apertadas.

* As tiras frontais devem repousar horizontalmente sobre
a testa, logo acima das orelhas

@ DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1.

Solte as Presilhas da Touca de Fixacdo Q da Estrutura da
Mascara ©).

. Deslize as tiras frontais da Touca de Fixacdo G da parte

superior da Estrutura da Mascara G para baixo.
Remova a Vedaco de Silicone € da Estrutura da Mascara €.

. Remova o Engate Giratério @ do Cotovelo @.
. Remova o Difusor Q do Cotovelo 9
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w COMO LIMPAR SUA MASCARA EM CASA

Lave sua mascara (exceto a Touca de Fixacdo @

e o Difusor ()) apés cada utilizacdo:

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

2. Enxdgue minuciosamente em dgua corrente, assegurando-se
de que todo residuo de sabao tenha sido removido.

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

Lave a Touca de Fixa¢do e o Difusor () apés 7 dias

de uso:

1. Lave a Touca a mao G com sabao dissolvido em dgua morna.
N&o a deixe de molho por um periodo maior que 10 minutos.

2. Lave o Difusor a mao, cuidadosamente, ) com sabao
dissolvido em dgua morna. Evite esfregar o material. Nao o
deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

3. Enxdgue minuciosamente em agua corrente, assegurando-se
de que todo residuo de sabdo tenha sido removido.

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

& Cuidados ao limpar:
Nao limpe a mascara com produtos que contenham
alcool, agentes antibacterianos, antissépticos, alvejantes,
cloro ou hidratantes.
¢ Nao utilize lavadoras de louca.
* Na&o exponha a mascara a luz solar direta.
Os procedimentos acima descritos podem deteriorar ou
danificar a mascara, diminuindo sua vida util. Se houver
qualquer deterioracao visivel, ndo utilize a mascara e
substitua a(s) peca(s).
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o MONTAGEM DA MASCARA

1. Encaixe a Vedacao de Silicone €Y na Estrutura da Mascara
até ouvir um click, confirmando que esta firmemente
posicionada.
2. Encaixe o Engate Giratério (@ no Cotovelo (.
3. Coloque o Difusor 0 no Cotovelo G
Montagem da touca de fixagao:
4. Coloque as Presilhas () na Touca de Fixacdo @@.

5. Coloque as tiras frontais da Touca de Fixacdo G nas
ranhuras da Estrutura da Mascara 9

6. Prenda as Presilhas da Touca de Fixacdo Q na Estrutura

da Mascara ©).
2)3,

1)
)
5

00
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&
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DEFINICAO DOS SIMBOLOS

Numero do catdlogo

Fabricante

Bl A

Representante Europeu Autorizado

Codigo do lote

-
o
—

50°C

20° Limitacdo de temperatura

A

Data de fabricacdo

Consulte as instrugdes de utilizagdo

e

Precaucao

Em conformidade com a diretriz 93/42/EEC para
C€0123 equipamentos médicos

Rx only  Somente com prescricdo médica

@ Touca de fixacdo pequena

Touca de fixacdo média/grande

<
<

Vedacdo pequena

Vedacao média

60

Vedacao grande
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CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessaria a realizagdo de leitura de pressao e/ou administragdo de oxigénio adicional,
um Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo encontra-se disponivel (REF 900HC452). Entre
em contato com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FLUXO EXPIRATORIO DA F&P ESON 2

A Mascara Nasal F&P Eson 2 possui um Sistema Difusor tnico que foi projetado para dispersar o
ar expirado. Isso reduz a corrente de ar. O Difusor ndo muda significativamente a quantidade de
ar que sai da mascara. Portanto, a mascara pode ser utilizada com ou sem o Difusor.

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

Devido as variagdes de fabricacdo, as taxas de vazao de exaustdo podem variar em relagcdo
aos valores nominais mostrados acima.

80

SEM
Difusor

CoM
Difusor

Fluxo Expiratério (L/min)

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

RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de presso por meio da mascara com o Difusor @ 50 L/min: 0,19 +15% cmH,0

Queda de pressdo por meio da mascara com o Difusor @ 100 L/min: 0,77 + 15% cmH,0

Queda de pressao por meio da mascara sem o Sistema Difusor @ 50 L/min: 0,17 + 15% c¢mH,0
Queda de pressao por meio da méscara sem o Sistema Difusor @ 100 L/min: 0,71 £ 15% cmH,0
ESPACO MORTO DA MASCARA

Pequena: 69 cc Média: 86 cc Grande: 98 cc

RUIDO

O nivel de poténcia sonora da mdscara com o Difusor é 21,3 dBA, com incerteza de 2,5 dBA

O nivel de pressdo Sonora da mascara com o Difusor é 13,3 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

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

A Méscara Nasal F&P Eson 2 e seus acessérios ndo sao fabricados com borracha natural (latex).

No caso de reutilizacdo em um Unico paciente, a mascara deve ser substituida em até 12 meses
apos a data do primeiro uso.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA - MULTIPLOS PACIENTES

A Mascara Nasal F&P Eson 2 vem pronta para ser utilizada.
Para que possa ser utilizada por diferentes pacientes, siga as instru¢des do seguinte website:
www.fphcare.com/disinfection

Se vocé ndo tiver acesso a Internet, entre em contato com o representante da
Fisher & Paykel Healthcare.

TOUCA DE FIXACAO (C E D)
1. Lave a Touca (C e D) a mao com sabdo dissolvido em dgua morna. Deixe secar ao abrigo da
luz solar direta.

DIFUSOR (H)
2. O Difusor (H) deve ser utilizado por um Unico paciente. Deve ser substituido entre pacientes.

TODAS AS OUTRAS PECAS

3. Limpe utilizando um detergente alcalino suave, de acordo com as instrucdes do fabricante.
Por exemplo, mergulhe em Alconox 1% a 50 °C por 10 minutos, esfregue vigorosamente os
componentes com a solugéo utilizando uma escova macia ndo metalica, enxague em 5 litros
de dgua desmineralizada e repita o enxague. Deixe secar completamente ao abrigo da luz
solar direta.

4. DESINFECCAO TERMICA | DESINFECCAO QUIMICA ESTERILIZACAO
DE ALTO NiVEL DE ALTO NIVEL
Pasteurize a 75 °C por CIDEX OPA/METRICIDE OPA PLUS/ | Siga as instrucées do
30 minutos, 80 °C por RAPICIDE OPA/28: Mergulhe & fabricante nos ciclos
10 minutos ou 90 °C por | temperatura de 20 °C (68 °F) por Sterrad 100S, NX ou
1 minuto. 12 minutos e, em seguida, enxague | 10ONX.
completamente de acordo com as
instrucdes do fabricante.

A Mascara Nasal F&P Eson 2 foi validada para resistir a 20 ciclos dos parametros acima.
Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode resultar em desinfeccéo
inadequada. A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda desvios em relagdo ao método
de reprocessamento recomendado.

MONTAGEM/DESMONTAGEM COMPLETA

Consulte los diagramas del dorso de esta guia.

o Para desconectar o Cotovelo (E) da Estrutura da Mascara (B):
« Posicione o Cotovelo (E) voltado para cima.

* Puxe o Cotovelo (E) para baixo, afastando-o da Estrutura da Méscara (B), até que
ele se solte.

Para conectar o Cotovelo (E) a Estrutura da Mascara (B):
« Posicione o Cotovelo (E) voltado para cima.
« Pressione o Cotovelo (E) inclinado e gire-o na Estrutura da Mascara (B) até que esteja encaixado.

9 Para soltar as Presilhas (D) da Touca de Fixa¢&o (C):
* Apoie as abas flexiveis contra as tiras inferiores da Touca de Fixacéo (C) e passe por
dentro da abertura das Presilhas da Touca de Fixacao.
« Solte as Presilhas da Touca de Fixagcao (D) da Estrutura da Mascara (B).

Para prender as Presilhas (D) na Touca de Fixag¢do (C):

* Prenda as Presilhas da Touca de Fixa¢do (D) da Estrutura da Mascara (B).

« Passe as tiras inferiores da Touca de Fixa¢do (C) pelas Presilhas (D) com as abas flexiveis
na Touca de Fixacdo (C) afastadas da Estrutura da Mascara (B).
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CONTRA-INDICACAO

Nenhuma conhecida.

/\ ADVERTENCIAS

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

« EXPLICACAO DA ADVERTENCIA: Os equipamentos de CPAP e de dois niveis devem ser utilizados
com mascaras especiais, que possuem valvulas expiratérias, permitindo um fluxo continuo de ar
para fora da mascara.

i. Dispositivo ligado (com a mascara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou de dois
niveis esta ligado e operando adequadamente, o ar novo proveniente desses equipamentos
remove o ar expirado pelo paciente para fora da mascara através da valvula expiratoria.
Dispositivo desligado (com a mascara conectada): Quando o equipamento de CPAP ou de dois
niveis ndo estiver funcionando, ndo havera ar novo suficiente na mascara e o ar expirado pelo
paciente pode ser reinalado. Em algumas circunstancias, reinalar o ar exalado por alguns minutos
pode provocar sufocamento.

Quando os equipamentos de CPAP ou de dois niveis operam com baixas pressées, o fluxo de saida de ar

através da valvula expiratéria pode ndo ser suficiente para remover do circuito respiratério o ar expirado

pelo paciente. E possivel que ocorra alguma reinalacdo de ar expirado.

Descontinue o uso da mascara e consulte o seu Profissional da satide se ocorrer o seguinte:

i. Desconforto ou irritagdo causados pelo uso da mascara

ii. Reacdo alérgica

Nao a utilize se vomitar, ou se sentir ansia.

Utilizacao com oxigénio: Se oxigénio for utilizado com equipamentos de CPAP ou de dois niveis, o

fluxo de oxigénio deve ser desligado quando estes equipamentos ndo estiverem em funcionamento.

Este acimulo de oxigénio dentro do gabinete do equipamento de CPAP ou equipamento ou

de dois niveis causa risco de incéndio. Nao fume quando estiver utilizando esta mascara ou nas

proximidades de uma pessoa utilizando a mascara com oxigénio.

Utilize apenas pegas de reposi¢do do Difusor F&P Eson 2.

Verifique se o difusor estd completamente seco antes de cada utilizag&o.

+ Como parte de uma boa higiene, siga sempre as instrucoes de limpeza e usa sabao neutro. Alguns
produtos de limpeza podem danificar a mascara, suas partes e as fungdes ou deixar vapores
residuais prejudiciais que podem ser inalados se ndo forem enxaguados por completos.

/\ PRECAUCOES

« Utilize a mascara apenas para os fins indicados, conforme as instrugdes contidas neste guia.
« Se houver qualquer deteriorizagdo visivel de um componente do sistema (quebras, descoloragdo,
rasgos etc.), o componente deverd ser descartado e substituido.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo as almofadas de espuma e os
difusores), quando utilizada de acordo com as instrugdes de utilizagdo, ndo deve apresentar defeitos
de fabricacdo e seus materiais apresentardo desempenho de acordo com as especificagoes oficiais da
Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de 90 dias a partir da data de compra
pelo usudrio final. Esta garantia estd sujeita as limitacdes e excecdes detalhadas em www.fphcare.com/
sleep-apnea/masks/warranty-mask/

DESCARTE

Esta mascara ndo contém qualquer substancia perigosa e pode ser descartada com lixo comum.
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VERWENDUNGSZWECK

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

BETRIEBSANLEITUNGEN

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

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

* Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

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

ii. Uberpriifen Sie die Abluftéffnungen am Winkelstiick @.
Vergewissern Sie sich, dass die Luft durch diese Locher
strdmen kann, und verwenden Sie die Maske nicht, wenn
diese Locher blockiert sind.

Stellen Sie sicher, dass der Luftweg in der Maske nicht durch
Objekte blockiert wird, die das Atmen erschweren kénnten.

HINWEIS: Wenn Sie die oben aufgefihrten Anweisungen
nicht befolgen, kdnnen Leistung und Sicherheit der Maske
beeintrachtigt werden.

@ BESTANDTEILE DER MASKE

Auf der Innenseite des Umschlags finden Sie eine Abbildung der Maske.

O Silikonauflage O Winkelstiick

© Maskenrahmen @ Drehgelenk

® Kopfband ©® Rahmenbasis

® Kopfband-Clips (@ Ausatemluft-Verteilerpad

Hinweis: Bei einer Verwendung zu Hause diirfen das Winkelsttick
G und die Kopfband-Clips ©) nicht abgenommen werden.
Werden diese Teile versehentlich abgenommen, finden Sie auf
der Seite ,,Technische Daten“ Anweisungen zum Zusammenbau.
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ﬁ ANPASSEN DER MASKE

1.

2.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte
Verpackungsmaterial.

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

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

Silikonauflage Q auf lhrer Stirn anliegt.

. Greifen Sie die unteren Bander an den Seiten des
Maskenrahmens @) und ziehen Sie die Bander nach unten
und zur Seite hin fest. Vergewissern Sie sich, dass die
Silikonauflage Q auf lhrer Nase anliegt und dass das blaue
obere Band Uber lhre Stirn verlauft.

. Ziehen Sie die Kopfbandbander des Kopfbands der Maske

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

. Die Stirnbander sollten waagerecht auf der Stirn direkt

Uber den Ohren anliegen. Hierfur gegebenenfalls das
Uberkopfband anpassen.

Niitzliche Tipps fiir einen guten Sitz:

* Bei Maskenleckagen mussen Sie mdglicherweise die
Silikonauflage €Y vom Gesicht abnehmen und erneut
positionieren.

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

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

AUSEINANDERNEHMEN ZUR REINIGUNG
DER MASKE

Losen Sie die Kopfband-Clips 0 aus dem Maskenrahmen G

. Schieben Sie die Stirnschlaufen des Kopfbands G vom

oberen Teil des Maskenrahmens ) nach unten.

. Ziehen Sie die Silikonauflage Q vom Maskenrahmen G ab.
. Nehmen Sie das Drehgelenk G vom Winkelstiick G ab.
. Nehmen Sie das Ausatemluft-Verteilerpad Q vom

Winkelsttick @ ab.
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@ REINIGUNGSHINWEISE FUR ZU HAUSE

Reinigen Sie die Maske (mit Ausnahme des
Kopfbands @ und des Ausatemluft-Verteilerpads ())
nach jeder Verwendung:
1. Reinigen Sie die Maske von Hand in lauwarmem Wasser
mit Seife. Lassen Sie die Maske hochstens 10 Minuten
lang einweichen.
2. Spulen Sie sie grindlich mit klarem Wasser ab, und stellen
Sie sicher, dass alle Seifenrtickstande entfernt wurden.

3. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau sehr gut
trocknen. Vermeiden Sie dabei direkte Sonneneinstrahlung.

Reinigen Sie das Kopfband @ und das Ausatemluft-
Verteilerpad () nach einer 7-tigigen Verwendung:

1. Reinigen Sie das Kopfband von Hand G in lauwarmem
Wasser mit Seife. Lassen Sie das Kopfband hoéchstens
10 Minuten einweichen.

2. Reinigen Sie das Ausatemluft-Verteilerpad G) vorsichtig
von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife. Achten Sie
darauf, dass Sie nicht am Material scheuern. Lassen Sie das
Ausatemluft-Verteilerpad hochstens 10 Minuten einweichen.

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

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

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

« Die Maske darf nicht in einer Sptlmaschine gereinigt werden.

¢ Die Maske darf nicht in direktem Sonnenlicht gelagert
werden.

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

1. Driicken Sie die Silikonauflage @) auf den Maskenrahmen @,
bis Sie ein Klicken hoéren und die Auflage einrastet.

2. Driicken Sie das Drehgelenk @ auf das Winkelsttick (.

3. Setzen Sie das Ausatemluft-Verteilerpad G) auf das
Winkelstiick @.

Zusammensetzen des Kopfbands:
4. Fadeln Sie die Kopfband-Clips Q auf das Kopfband 0

5. Fadeln Sie die Stirnschlaufen des Kopfbands G durch die
Schlitze im Maskenrahmen G

6. Befestigen Sie die Kopfband-Clips () am Maskenrahmen ©).

1) 12)3)
)
£

00
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SYMBOLERKLARUNGEN

Katalognummer

Hersteller

Bevollmachtigter in Europa

Chargencode
50°C
o
(1]

Temperaturgrenzen

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

& Vorsicht

Entspricht der Richtlinie 93/42/EWG (iber
Medizinprodukte

Rx only Verschreibungspflichtig

Kopfband, Klein (S)

Kopfband, Mittel bis GroB (M-L)

Dichtung, Klein (S)

Dichtung, GroB (L)

(s )
m Dichtung, Mittel (M)
(1L}
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SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusatzlicher Sauerstoff erforderlich sind, ist ein Adapter
flr Sauerstoff und Druckmessungen erhaltlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt/Fachhandler.

TECHNISCHE DATEN

F&P ESON 2 ABLUFTFLUSS

Die F&P Eson 2 Nasalmaske verfiigt tiber ein einzigartiges Luftverteilersystem, das die tber die
Maske ausgeatmete Luft ableitet. Dadurch wird der ansonsten merkliche Luftstrom reduziert.
Das Ausatemluft-Verteilerpad bewirkt keine signifikante Veranderung der aus der Maske
ausstromenden Luftmenge, so dass die Maske mit oder ohne Ausatem-Verteilerpad verwendet
werden kann.

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

(L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Flow ohne Ausatemluft-

Verteilerpad (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Aufgrund von fertigungstblichen Abweichungen, kann die Abluftflussrate von den oben
angezeigten Nennwerten abweichen.

80

OHNE
Ausatemluft-Verteilerpad

MIT
Ausatemluft-Verteilerpad

Abluftfluss (L/min)

T — T T—T—T——T— T 7T
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Druck (cmH,0)

FLUSSWIDERSTAND

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

TOTRAUM DER MASKE
Klein: 69 cc Mittel: 86 cc GroB: 98 cc

GERAUSCHPEGEL

Der Schallleistungspegel der Maske mit Verteiler betragt 21,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske mit Verteiler betragt 13,3 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schallleistungspegel der Maske ohne Verteiler betragt 31,4 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5
dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske ohne Verteiler betragt 23,4 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

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

Die Maske ist zur Verwendung durch nur einen Patienten bestimmt und sollte spatestens 12 Monate
nach der ersten Verwendung gewechselt werden.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION FUR DEN WIEDEREINSATZ

Die F&P Eson 2 I ke wird get hsf
Bei der Benutzung durch mehrere Patienten befo\gen Sie bltte die Anweisungen auf dieser Webseite:
www.fphcare.com/disinfection

Falls Sie Gber keinen Internetzugang verfiigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Vertreter von
Fisher & Paykel Healthcare.

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

AUSATEMLUFT-VERTEILERPAD (H)
2. Das Ausatemluft-Verteilerpad (H) ist nur fur die Verwendung an einem Patienten vorgesehen.
Vor der Verwendung bei einem neuen Patienten muss dieses Teil ausgetauscht werden.

ALLE SONSTIGEN BESTANDTEILE

3. Geman den Herstellerangaben mit einem milden alkalischen Reinigungsmittel reinigen.
Hierfur die Teile beispielsweise 10 Minuten lang bei 50 °C in 1%iger Alconox-Lésung
einweichen, kréftig mit einer weichen, nichtmetallischen Biirste abbirsten, in 5 Liter
entmineralisiertem Wasser spiilen und daraufhin erneut absptilen. Vollstandig trocknen
lassen. Dabei keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

HOCHGRADIGE HOCHGRADIGE CHEMISCHE STERILISATION
THERMISCHE DESINFEKTION

DESINFEKTION

Pasteurisieren: fiir CIDEX OPA/METRICIDE OPA PLUS/ | Befolgen Sie die

30 Minuten bei 75 °C, RAPICIDE OPA/28: Fur 12 Minuten Angaben des Herstellers
fir 10 Minuten bei 80 °C | bei 20 °C (68 °F) eintauchen und in Bezug auf Zyklen mit
oder fiir 1 Minute bei dann gemé&B den Herstellerangaben | dem Sterrad 100S, NX
90 °C. zur Spulung vollstandig absplen. oder TOONX.

Die F&P Eson 2 Nasalmaske ist validiert, 20 Zyklen bei den obigen Parametern standzuhalten.
Eine nicht ausreichende Reinigung der Maske kann die Sterilisation beeintrachtigen.

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

AUSEINANDERNEHMEN/ZUSAMMENBAU (ERWEITERT)
Siehe Abbildungen auf der Riickseite dieser Bedienungsanleitung.

o Abnehmen des Winkelstiicks (E) vom Maskenrahmen (B):
« Positionieren Sie das Winkelsttick (E) so, dass es nach oben zeigt.
« Ziehen Sie das Winkelsttick (E) nach unten, vom Maskenrahmen (B) weg, bis das
Winkelsttick (E) sich 16st.

Erneutes Anbringen des Winkelstiicks (E) am Maskenrahmen (B):

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

« Druicken Sie das Winkelstick (E) schrag in den Maskenrahmen (B) ein und drehen Sie
das Winkelstiick (E) bis es einrastet.

e Abnehmen der Kopfband-Clips (D) vom Kopfband (C):
« Offnen Sie den Klettverschluss am unteren Teil des Kopfbandes (C) und ziehen Sie den
Klettverschluss durch den Clip.
« Losen Sie die Kopfband-Clips (D) vom Maskenrahmen (B).

Anbringen der Kopfband-Clips (D) am Kopfband (C):

« Befestigen Sie die Kopfband-Clips (D) wieder am Maskenrahmen (B).

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



KONTRAINDIKATION

Nicht bekannt.

/\ WARNHINWEISE

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

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

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

Gerat ausgeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerat
ausgeschaltet ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so dass es zur Rickatmung
der ausgeatmeten Luft kommen kann. Rickatmung flr langer als einige Minuten kann unter
manchen Umstanden zum Erstickungstod fuihren.

Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftéffnungen
unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlduchen zu entfernen.

Es kann zu einer Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen.

Unterbrechen Sie die Verwendung und wenden Sie sich an Ihren Fachhandler oder Arzt, wenn eine
der folgenden Situationen eintritt:

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

ii. Allergische Reaktionen

Nicht verwenden, wenn Sie sich Gbergeben mussen oder Ihnen tbel ist.

Verwendung mit Sauerstoff: Bei einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat muss der Sauerstofffluss
ausgeschaltet werden, wenn das Gerat nicht in Betrieb ist. Im CPAP- oder Bi-Level-Gerat
gesammelter Sauerstoff kann sich entziinden. Sie sollten nicht rauchen oder sich in der Nahe einer
rauchenden Person befinden, wenn Sie diese Maske mit Sauerstoff verwenden.

Nur Ersatzteile fur das F&P Eson 2 Ausatemluft-Verteilerpad verwenden.

Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass das Ausatemluft-Verteilerpad vollstandig getrocknet ist.
Um eine hygienische Verwendung zu gewahrleisten, befolgen Sie die Reinigungsanweisungen und
verwenden Sie ein mildes Reinigungsmittel. Manche Reinigungsmittel kénnen die Maske, ihre Teile
und ihre Funktion beschadigen oder schadliche Dampfe zuriicklassen, die eingeatmet werden
konnen, wenn gereinigte Teile nicht ausreichend abgesplilt werden.

/\ VORSICHTSHINWEISE

Die Maske darf nur fir den in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Zweck verwendet werden.
Bei sichtbaren VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen (Risse, Verfarbungen, Briiche usw.) an
einem Systemteil sollte dieses Teil entsorgt und ersetzt werden.

GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare gewahrleistet, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und
Materialdiffusoren) im Hinblick auf Verarbeitung und Materialien mangelfrei ist, sofern sie gemaR der
Gebrauchsanleitung benutzt wird, und gemaB der von Fisher & Paykel Healthcare veroffentlichten
Produktvereinbarung fir eine Dauer von 90 Tagen ab Datum des Kaufes durch den Endnutzer
funktioniert. Diese Gewahrleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschrankungen und Ausnahmen,

die im Detail unter www.fphcare.com/sleep-apnea/mask/warranty-mask/ aufgefihrt sind.

ENTSORGUNG

Diese Maske enthalt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem normalen Hausmuill entsorgt werden.
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BEOOGD GEBRUIK

Het F&P Eson 2, neusmasker is bedoeld voor gebruik door personen
die naar het oordeel van een arts moeten worden behandeld met
CPAP- of Bi-Level-therapie. Het F&P Eson 2, neusmasker is bedoeld
voor thuisgebruik door een en dezelfde volwassen patiént (=30 kg
(66 b)) en voor gebruik door meerdere volwassen patiénten in een
ziekenhuis of andere medische omgeving waar het hulpmiddel na
gebruik door een patiént goed kan worden gedesinfecteerd.

GEBRUIKSAANWIJZING

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

* De gebruikstemperatuur van uw masker ligt tussen 5 en 40 °C (41
en 104 °F).

* Ga voor elk gebruik van uw masker als volgt te werk:

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

ii. Inspecteer de uitlaatopeningen in het elleboogstuk G
Controleer of de lucht door deze openingen kan
wegstromen en gebruik het masker niet als deze
openingen geblokkeerd zijn.

Zorg ervoor dat zich in de luchtweg van het masker geen
voorwerpen bevinden die de ademhaling kunnen belemmeren.

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

@ MASKERONDERDELEN

Zie de tekening van het masker aan de binnenzijde van de
omslag van deze handleiding.

O Siliconen afdichting ©® Elleboogstuk

® Maskerframe @ Draaipunt

® Hoofdband @ Uitsparing in het frame
® Hoofdbandklemmetjes @ Luchtverdeler

Opmerking: het elleboogstuk @ en de
hoofdbandklemmetjes mogen voor thuisgebruikers niet
van het masker worden verwijderd. Als deze per ongeluk
worden verwijderd, raadpleeg dan de pagina met technische
specificaties hoe ze weer moeten worden bevestigd.
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ﬁ UW MASKER PASSEND MAKEN

1. Verwijder de hele verpakking, voordat u uw masker gebruikt.

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

3. Trek de hoofdband G over uw hoofd zodat de siliconen
afdichting Q op uw voorhoofd rust.

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

5. Trek de bandjes van de hoofdband van het masker G
voorzichtig aan, eerst de blauwe voorhoofdsbandjes en
daarna de onderste bandjes.

6. De voorhoofdbandjes moeten net boven de oren horizontaal
op het voorhoofd rusten. Hiertoe kan zo nodig de kruinband
worden afgesteld.

Pastips:

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

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

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

HET MASKER UIT ELKAAR HALEN
VOOR REINIGING

1. Haak de hoofdbandklemmetjes Q los van het maskerframe G

2. Schuif de voorhoofdbandjes van de hoofdband G
van de bovenkant van maskerframe G naar beneden.

3. Verwijder de siliconen afdichting Q van het maskerframe G
4. Verwijder het draaipunt G van het elleboogstuk 9
5. Verwijder de luchtverdeler ) van het elleboogstuk (.
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w UW MASKER THUIS REINIGEN

Was uw masker (zonder hoofdband @ en luchtverdeler
Q) na elk gebruik:
. Was uw masker 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 grondig af met schoon water tot alle zeepresten
Zijn verwijderd.

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

Was uw hoofdband @ en luchtverdeler ¢) na 7 dagen
gebruik:
1. Was uw hoofdband G met de hand in een oplossing van

zeep in lauw water. Laat uw hoofdband niet langer dan
10 minuten in de oplossing liggen.

2. Was de luchtverdeler 0 voorzichtig met de hand in een
oplossing van zeep in lauw water; wrijf het materiaal niet.
Laat uw luchtverdeler niet langer dan 10 minuten in de
oplossing liggen.

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

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

/\ Aandachtspunten voor reiniging:

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

¢ Reinig het masker niet in de vaatwasser.

¢ Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd

raken en minder lang meegaan. Gebruik uw masker bij

zichtbare beschadiging niet, maar vervang het onderdeel

of de onderdelen.



44 NEDERLANDS

o MASKER IN ELKAAR ZETTEN

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

2. Druk het draaipunt G op het elleboogstuk G

3. Plaats de luchtverdeler 0 op het elleboogstuk G
Hoofdband in elkaar zetten:

4. Schuif de hoofdbandklemmetjes Q weer op de hoofdband G

5. Haal de voorhoofdbandjes van de hoofdband G door de
sleuven in het maskerframe G

6. Haak de hoofdbandklemmetjes Q aan het maskerframe G

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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VERKLARING VAN SYMBOLEN

Catalogusnummer

M Fabrikant

Gevolmachtigde Europese vertegenwoordiger

LOT Partijnummer

50°C .
20 Temperatuurbegrenzing

Fabricagedatum

[:E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

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

Rx only Alleen op voorschrift verkrijgbaar

Kleine maat hoofdband

(S]
Middelgrote maat hoofdband

Kleine maat afdichting

Middelgrote maat afdichting

Grote maat afdichting
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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 F&P ESON 2

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

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

Vanwege variaties in de fabricage kunnen de uitlaatflowsnelheden afwijken van de bovenstaande
nominale waarden.

80
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Pressure (cmH,0)

FLOWWEERSTAND

Drukval door masker met luchtafvoersysteem bij 50 L/min: 0,19 + 15% cmHZO
Drukval door masker met luchtafvoersysteem bij 100 L/min: 0,77 £15% cmH,0
Drukval door masker zonder luchtafvoersysteem bij 50 L/min: 0,17 + 15% cmH,0
Drukval door masker zonder luchtafvoersysteem bij 100 L/min: 0,71 + 15% c¢mH,0

DODE RUIMTE IN MASKER
Klein: 69 cc Medium: 86 cc Groot: 98 cc

GELUID

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

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

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

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

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

Hergebruik van een masker bij dezelfde patiént moet plaatsvinden binnen 12 maanden na de
datum van het eerste gebruik.
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REINIGINGSINSTRUCTIES BlJ GEBRUIK BlJ MEERDERE PATIENTEN

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

Als u geen toegang tot internet heeft, kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger van
Fisher & Paykel Healthcare.

HOOFDBAND (C EN D)
1. Was de hoofdband (C en D) met de hand in een oplossing van zeep in lauw water. Laat aan
de lucht drogen, zonder blootstelling aan direct zonlicht.

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

OVERIGE ONDERDELEN

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

4. HOOGWAARDIGE HOOGWAARDIGE CHEMISCHE STERILISATIE
THERMISCHE DESINFECTIE | DESINFECTIE
Pasteuriseer bij 75 °C CIDEX OPA/METRICIDE OPA PLUS/ Volg de instructies
gedurende 30 minuten, RAPICIDE OPA/28: Gedurende 12 van de fabrikant
80 °C gedurende 10 minuten onderdompelen bij voor cycli met het
minuten of 90 °C 20 °C (68 °F) en vervolgens grondig | Sterrad 100S-,
gedurende afspoelen volgens de spoelinstructies | NX- of 100NX-
1 minuut. van de fabrikant.20 °C (68 °F) en sterilisatiesysteem.
vervolgens grondig afspoelen volgens
de spoelinstructies van de fabrikant.

Gebleken is dat het F&P Eson 2, neusmasker bestand is tegen 20 cycli van de bovenstaande parameters.
Wanneer dit hulpmiddel niet goed wordt gereinigd, kan dit leiden tot ontoereikende

desinfectie. Fisher & Paykel Healthcare adviseert nauwgezette naleving van de aanbevolen
herbewerkingsmethoden.

GEAVANCEERD UIT ELKAAR HALEN/IN ELKAAR ZETTEN
Zie de tekeningen aan de achterzijde van deze handleiding.
o Elleboogstuk (E) losmaken van het maskerframe (B):

+ Houd het elleboogstuk (E) naar boven gericht.

« Draai het elleboogstuk (E) omlaag, van het maskerframe (B) af, tot het elleboogstuk (E)
naar voren komt.

Opnieuw bevestigen van het elleboogstuk (E) in het maskerframe (B):

* Houd het elleboogstuk (E) naar boven gericht.

« Draai het elleboogstuk (E) onder een hoek in het maskerframe (B) tot het elleboogstuk
(E) naar achteren Klikt.

6 Loshaken van de hoofdbandklemmetjes (D) van de hoofdband (C):
* Leg de gebogen lipjes plat tegen de onderste bandjes van de hoofdband (C) en haal ze
door de opening van het hoofdbandklemmetje.
+ Haak de hoofdbandklemmetjes (D) los van het maskerframe (B).

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

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

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

Geen contra-indicaties bekend.

/\ WAARSCHUWINGEN

Uw masker mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of Bi-Level-apparatuur die is
aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Uw masker mag alleen worden gebruikt als het
CPAP- of Bi-Level-toestel is ingeschakeld 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.

i. Apparaat ingeschakeld (met aangesloten masker): wanneer het CPAP- of Bi-Level-toestel is
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.

. Apparaat uitgeschakeld (met aangesloten masker): wanneer het CPAP- of Bi-Level-toestel
is uitgeschakeld, 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 tot verstikking leiden.

Bij een lage CPAP- of Bi-Level-druk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende zijn om alle

uitgeademde lucht uit de slang te verdrijven. Er kan dan enige uitgeademde lucht opnieuw worden

ingeademd.

Stop het gebruik en raadpleeg uw zorgverlener of arts indien zich het volgende voordoet:

i. Klachten of ongemak door het masker

ii. Allergische reactie

Niet gebruiken als u moet braken of zich misselijk voelt.

Gebruik met zuurstof: als bij gebruik van uw CPAP- of Bi-Level-toestel zuurstof wordt gebruikt, moet

de zuurstofflow worden uitgeschakeld wanneer het toestel niet wordt gebruikt. Zuurstof die zich

ophoopt in de behuizing van uw CPAP- of Bi-Level-toestel, levert brandgevaar op. Bij gebruik van
uw masker in combinatie met zuurstof mag u niet roken of in de nabijheid verkeren van iemand die
rookt.

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

Zorg dat het afvoersysteem voor elk gebruik volledig droog is.

Ga in het kader van goede hygiéne altijd te werk volgens de schoonmaakinstructies en gebruik

milde zeep. Sommige schoonmaakproducten kunnen beschadiging veroorzaken van het masker,

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

/\ AANDACHTSPUNTEN

* Gebruik uw masker uitsluitend voor het doel dat in deze handleiding wordt aangegeven.
« Bij zichtbare kwaliteitsverslechtering van een van de systeemcomponenten (bijvoorbeeld barstjes,
verkleuring of scheurtjes) moet de component worden afgevoerd en vervangen.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met uitzondering van de schuimdelen en de
stoffen luchtverdelers) gedurende een periode van 90 dagen na aankoop door de eindgebruiker vrij is
van materiaal- en fabricagefouten en geschikt is voor het gebruik overeenkomstig de door

Fisher & Paykel Healthcare 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 uitgebreid kunt raadplegen op www.fphcare.com/sleep-
apnea/masks/warranty-mask/

AFVOER

Uw masker bevat geen gevaarlijke stoffen en kan met het normale afval worden weggegooid.
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INDICAZIONI D’USO

La maschera nasale F&P Eson 2 & studiata per I'utilizzo da parte di
persone il cui medico ha diagnosticato la necessita di un trattamento
CPAP o Bi-Level. La maschera nasale F&P Eson 2 ¢ indicata per paziente
singolo adulto [(>30 kg (66 Ib)] a domicilio e per pil pazienti adulti in
ospedale o altri ambienti clinici dove sia possibile effettuare la disinfezione
del dispositivo fra un paziente e l'altro.

ISTRUZIONI D’USO

* La pressione di funzionamento della maschera va da
4 a30cmH,0.

* La temperatura di funzionamento della maschera va da
5a40 °C (da 41a 104 °F).

* Prima di ogni utilizzo & necessario:

i. Controllare che la maschera non sia danneggiata o
deteriorata. Se si notano segni di deterioramento (incrinature,
spaccature, ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere al
fornitore di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.

ii. Controllare i fori di esalazione sul connettore a gomito G
Verificare che I'aria stia passando attraverso i fori di esalazione;
non utilizzare la maschera se i fori di esalazione sono ostruiti.

Accertarsi che il percorso dell’aria non sia ostruito da oggetti
che possano impedire la respirazione.

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

@ PARTI DELLA MASCHERA

Consultare il diagramma della maschera riportato nella seconda
di copertina della presente guida.

@ Cuscinetto in silicone @ Connettore a gomito

Q Struttura della maschera G Raccordo

@ Fasce nucali O Alloggiamento della struttura
(® Ganci delle fasce nucali @ Diffusore

Nota: 'utilizzatore a casa non deve rimuovere dalla maschera
il connettore a gomito @ e i ganci () delle fasce nucali.
Qualora vengano rimossi involontariamente, rimontarli. A tal
fine, consultare la pagina con le informazioni tecniche.
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ﬁ COME INDOSSARE LA MASCHERA

1. Rimuovere tutto I'imballaggio prima di utilizzare la maschera.

2. Tenere aperte le cinghie inferiori delle fasce nucali G con la
struttura della maschera Q rivolta verso il basso.

3. Guidare le fasce nucali G sulla testa in modo che la
guarnizione in silicone Q si appoggi sulla fronte.

4. Porre le mani sulle cinghie inferiori da uno dei due lati della
struttura della maschera G e tirare verso l'esterno e verso il
basso. Verificare che il cuscinetto in silicone Q si appoggi sul
naso e che la cinghia superiore azzurra si appoggi sulla fronte.

5. Stringere delicatamente le cinghie delle fasce nucali (@
della maschera cominciando con le cinghie frontali azzurre e
passando quindi a quelle inferiori.

6. Le cinghie frontali devono essere posizionate orizzontalmente
sulla fronte, subito sopra le orecchie. Se necessario, per ottenere
questo risultato € possibile regolare la fascia superiore a corona.

Consigli per indossare la maschera:
* |In caso di perdite dalla maschera, sollevare il cuscinetto
in silicone Q dal viso e riposizionarlo.

» Accertarsi che le cinghie della fasce nucali non stringano
eccessivamente.

* Le cinghie frontali devono essere posizionate
orizzontalmente sulla fronte, appena sopra le orecchie.

SMONTAGGIO DELLA MASCHERA
PER PULIRLA

1. Sganciare i ganci delle fasce nucali Q dalla struttura della
maschera ).

2. Far scorrere verso il basso le cinghie frontali delle fasce nucali G
poste sulla parte superiore della struttura della maschera ).

3. Rimuovere il cuscinetto in silicone 0 dalla struttura della
maschera G

4. Rimuovere il raccordo (@) dal connettore a gomito (.
5. Rimuovere il diffusore (D dal connettore a gomito G
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@ PULIZIA DELLA MASCHERA A DOMICILIO

Lavare la maschera (tranne le fasce nucali @ e il
diffusore (§)) dopo ogni utilizzo.

1. Lavare a mano le fasce nucali con sapone sciolto in acqua
tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti.

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

3. Lasciare asciugare tutti i componenti senza esporli al sole,
prima di rimontarli.

Dopo 7 giorni di utilizzo, lavare le fasce nucali @ e il
diffusore ():

1. Lavare a mano le fasce nucali G con sapone sciolto in
acqua tiepida. Non lasciare a bagno le fasce nucali per
piu di 10 minuti.

2. Lavare a mano delicatamente il diffusore (D con sapone
sciolto in acqua tiepida; non strofinare il materiale. Non
lasciare a bagno il diffusore per pit di 10 minuti.

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

4. Lasciare asciugare tutti i componenti senza esporli al sole,
prima di rimontarli.

& Avvertenze:

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

* Non lavare la maschera in lavastoviglie.

¢ Non conservare la maschera in un luogo esposto
direttamente al sole.

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o

danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.

Se si notano segni di deterioramento, non utilizzare la

maschera e chiedere al fornitore di assistenza medicaiil

pezzo (o i pezzi) di ricambio.
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o MONTAGGIO DELLA MASCHERA

1. Spingere il cuscinetto in silicone @Y sulla struttura della
maschera fino ad udire un clic di conferma.

2. Spingere il raccordo (@ sul connettore a gomito (.

3. Posizionare il diffusore @ sul connettore a gomito G

Per assemblare le fasce nucali:

4. Fare passare le fasce nucali G sui ganci delle fasce nucali Q

5. Far passare le cinghie frontali delle fasce nucali G attraverso
le fessure della struttura della maschera G

6. Agganciare i ganci delle fasce nucali Q alla struttura della
maschera ().

12X3)
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DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Codice prodotto

Fabbricante

Bl A

Mandatario per I'Europa

Codice lotto

-
o
—

50°C

20 Limiti di temperatura

A

Data di produzione

Leggere le istruzioni per l'uso

Attenzione

e

Conforme alla direttiva sui dispositivi medicali
C€0123  g3/07/cEE

Rx only  Solo su prescrizione

@ Fasce nucali misura piccola

Fasce nucali misura medio-grande

<
<

Cuscinetto misura piccola

Cuscinetto misura media

60

Cuscinetto misura grande
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CONNETTORE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Per leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale & disponibile un connettore
con porte per ossigeno/pressione (RIF 900HC452). Rivolgersi al proprio fornitore di assistenza

medica.

SPECIFICHE TECNICHE

FLUSSO DI USCITA F&P ESON 2

La maschera nasale F&P Eson 2 presenta un diffusore studiato per diffondere I'aria eliminata dalla
maschera. Questo riduce al minimo le fuoriuscite. Il diffusore non cambia significativamente la
quantita d'aria che fuoriesce dalla maschera; la maschera pud quindi essere utilizzata con o senza

diffusore.

Pressione (cmH,0)

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

Flusso con diffusore (L/min) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66

Flusso senza diffusore (L/min) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare dai
valori nominali sopra indicati.

o7 .
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S diffusore
g 60
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4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Pressione (cmHZO)
RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione in maschera con sistema di diffusione a 50 L/min: 0,19 + 15% c¢mH,0
Calo di pressione in maschera con sistema di diffusione a 100 L/min: 0,77 +15% cmH,0
Calo di pressione in maschera senza sistema di diffusione a 50 L/min: 0,17 £ 15% cmH,0
Calo di pressione in maschera senza sistema di diffusione a 100 L/min: 0,71 + 15% cmH,0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
Misura piccola: 69 cc Misura media: 86 cc Misura grande: 98 cc

LIVELLO SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera con sistema di diffusione e 21,3 dBA, con incertezza

di2,5dBA

Il livello di pressione sonora della maschera con sistema di diffusione € 13,3 dBA, con incertezza

di 2,5 dBA.

Il livello di potenza sonora della maschera senza sistema di diffusione e 31,4 dBA, con incertezza

di 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera senza sistema di diffusione € 23,4 dBA, con
incertezza di 2,5 dBA.

La maschera nasale F&P Eson 2 e i rispettivi accessori sono fabbricati privi di lattice.

Per il riutilizzo su un solo paziente, la maschera deve essere sostituita non oltre 12 mesi dalla data del

primo utilizzo.
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ISTRUZIONI DI PULIZIA MULTI-PAZIENTE

La maschera nasale F&P Eson 2 viene fornita al paziente pronta per 'uso.

Per I'utilizzo su pili pazienti, si prega di seguire le istruzioni contenute nel seguente sito web:
www.fphcare.com/disinfection

Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il rappresentante

Fisher & Paykel Healthcare di zona.

FASCE NUCALI (C E D)
1. Lavare a mano le fasce nucali (C e D) con sapone disciolto in acqua tiepida. Asciugarle senza
esporle al sole.

DIFFUSORE (H)
2. |l diffusore (H) @ monopaziente. Sostituirlo tra un paziente e I'altro.

TUTTI GLI ALTRI COMPONENTI

3. Pulire utilizzando un detergente alcalino delicato secondo le istruzioni del produttore, ad
es. immergere in Alconox 1% per 10 minuti, a 50 °C, strofinare vigorosamente i componenti
nella soluzione con uno spazzolino morbido non metallico, sciacquare in 5 litri di acqua
demineralizzata, quindi ripetere il risciacquo. Asciugare completamente senza esporre alla
luce diretta del sole.

DISINFEZIONE TERMICA | DISINFEZIONE CHIMICA STERILIZZAZIONE
AD ALTO LIVELLO AD ALTO LIVELLO
Pastorizzare a 75 °C per | CIDEX OPA/METRICIDE OPA PLUS/ Seguire le istruzioni

30 minuti, a 80 °C per RAPICIDE OPA/28: Immergere a 20 °C della casa produttrice
10 minuti 0 a 90 °C per | (68 °F) per 12 minuti, quindi sciacquare | per i cicli Sterrad

1 minuto. accuratamente secondo le istruzionidi | 100S, NX 0 100NX.
risciacquo fornite dal produttore.

La maschera nasale F&P Eson 2 ¢ stata convalidata per sopportare 20 cicli ai parametri sopra indicati.
Se la maschera non viene pulita accuratamente, la disinfezione puo risultare inadeguata.

Fisher & Paykel Healthcare sconsiglia eventuali deviazioni rispetto ai metodi raccomandati

per la disinfezione.

SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO
Fare riferimento ai diagrammi riportati sul retro della presente guida:

o Per smontare il connettore a gomito (E) dalla struttura della maschera (B):
* Posizionare il connettore a gomito (E) in modo da rivolgerlo verso I'alto.
« Spingere il connettore a gomito (E) verso il basso, allontanandolo dalla struttura della
maschera (B), fino a farlo (E) uscire.

Per montare il connettore a gomito (E) nella struttura della maschera (B):

« Posizionare il connettore a gomito (E) in modo da rivolgerlo verso I'alto.

« Spingere il connettore a gomito (E) in posizione inclinata e ruotarlo nella struttura della
maschera (B) fino a farlo (E) scattare in sede.

e Per sganciare i ganci (D) dalla fasce nucali (C):
« Inserire le linguette flessibili appoggiandole piane contro le cinghie inferiori delle fasce
nucali (C) e farle passare attraverso I'apertura dei ganci.
« Sganciare i ganci (D) delle fasce nucali dalla struttura della maschera (B).

Per montare i ganci (D) sulle fasce nucali (C):

« Agganciare i ganci (D) delle fasce nucali alla struttura della maschera (B).

« Far passare le cinghie inferiori delle fasce nucali (C) attraverso i ganci (D) con le
linguette flessibili sulle cinghie (C) rivolte in direzione opposta alla struttura della
maschera (B).
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CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

/N AVVERTENZE

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

* SPIEGAZIONE DELL’AVVERTENZA: gli apparecchi CPAP e Bi-Level sono studiati per essere utilizzati
con maschere appropriate, dotate di fori di esalazione che permettono la continua fuoriuscita
dell'aria dalla maschera.

i. Dispositivo acceso (con maschera collegata): quando I'apparecchio CPAP o Bi-Level & acceso e
funziona correttamente, I'aria proveniente dall’apparecchio CPAP o Bi-Level elimina I'aria esalata
attraverso i fori di esalazione.

Dispositivo spento (con maschera collegata): quando invece I'apparecchio CPAP o

Bi-Level non ¢ in funzione, non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e I'aria

esalata puo essere nuovamente respirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per piu di qualche

minuto puo, in alcuni casi, portare al soffocamento.

A basse pressioni di CPAP o BiLevel, la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione puo essere

inadeguata per eliminare dai tubi tutto il gas. Parte dell’aria esalata puo essere respirata

nuovamente.

Sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza medica o il medico, in caso di:

i. Irritazione o fastidio a causa della maschera

ii. Reazione allergica

Non utilizzare in presenza di vomito o nausea.

Uso dell'ossigeno: se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP o Bi-Level, il flusso di ossigeno deve

essere interrotto quando I'apparecchiatura stessa non & in funzione. L'ossigeno accumulato allinterno

dellapparecchio CPAP o Bi-Level puo creare pericolo di incendio. Non fumare (e non avvicinarsi a

qualcuno che sta fumando) mentre si utilizza la maschera con ossigeno.

Utilizzare esclusivamente i ricambi del diffusore F&P Eson 2.

Accertarsi che il diffusore sia completamente asciutto prima di ogni utilizzo.

Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia e utilizzare un sapone delicato. Alcuni

detergenti possono danneggiare la maschera, le sue parti e la loro funzione, oppure lasciare vapori

residui nocivi che potrebbero essere inalati se non risciacquati accuratamente.

/\ PRECAUZIONI

« Utilizzare la maschera esclusivamente per I'uso cui & destinata, come descritto nella presente guida.
+ In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema (rotture, scolorimento, spaccature,
ecc.), sostituirlo e quindi smaltirlo.

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti e dei materiali dei
diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni d’uso, non presenta difetti di fabbricazione e nei
materiali e funziona secondo le caratteristiche tecniche ufficiali pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare
per un periodo di 90 giorni dalla data di acquisto da parte dell'utilizzatore finale. Tale garanzia & soggetta
a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

SMALTIMENTO

Questo dispositivo non contiene alcun materiale pericoloso e pud essere smaltito con i normali rifiuti.
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AVSEDD ANVANDNING

F&P Eson 2 ndsmask ar avsedd for anvandning av en eller flera patienter
som av lakare ordinerats CPAP- eller Bi-Level-behandling. F&P Eson 2
nasmask ar avsedd for enpatientsbruk for vuxna (=30 kg (66 Ib)) i hemmet
och flerpatientsbruk fér vuxna pa sjukhus eller i annan klinisk miljo dar
lamplig desinficering av enheten kan utféras mellan olika patienter.

BRUKSANVISNINGAR
* Maskens drifttrycksomrade ar mellan 4 och 30 cmH,0.

» Maskens driftstemperaturomrade &r mellan 5 och 40 °C
(41 0och 104 °F).

* Fore varje anvandningstillfalle bor du:

i. Inspektera masken foér skador eller slitage. Om masken ar
uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt) ska den
inte anvandas och slitna delar ska bytas ut hos vardgivaren.

ii. Inspektera utbldsningshalen pa vinkelroret @. Se till att

luft flodar genom halen och anvand det inte om halen
ar blockerade.

iii. Sakerstall att inga féremal som kan hindra andningen
finns i masken luftvag.

OBS! Maskens prestanda och sakerhet kan férsamras om
den inte anvands enligt anvisningarna.

@ MASKENS DELAR

Se maskens diagram pa insidan av bruksanvisningens omslag.

O silikontatning 0 Vinkelror
(® Maskens stomme @ Roterbar anslutning
0 Huvudband @ Fattning pa stomme

® Klammor fr huvudband O Filter

Obs! Vinkelréret @ och huvudbandets klammor () far inte
avlagsnas fran masken nér denna anvands i hemmet. Om du
oavsiktligt avldgsnar dessa, se sidan med teknisk information
fér hopsattning.
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ﬁ INPASSNING AV MASKEN

. Ta bort allt emballage innan du anvander din mask.
. Hall huvudbandets undre fastband 6ppet G med maskens

stomme @) vand nedat.

. Dra huvudbandet @ 6ver huvudet s att silikontatningen €Y

ligger pa din panna.

. Placera handerna pa de undre fastbanden, pa vardera sidan

av maskens stomme @, och dra utat och nedat. Se till att

silikontatningen Q ligger 6ver ndsan och att det 6vre bla
fastbandet sitter pa din panna.

. Dra forsiktigt at huvudbandets 0 fastband. Bérja med de

bla pannhuvudbanden och fortsatt sedan med huvudbandets
undre fastband.

. Pannhuvudbanden bér ligga vagrétt pa pannan, precis

ovanfdér 6ronen. Vid behov kan hjassbandet justeras for
att uppna detta.

Anvandbara inpassningstips:

Om masklackage uppstar kan du behova lyfta bort
silikontatningen Q fran ansiktet och placera om den.
Séakerstall att fastbanden pa maskens huvudband inte sitter
at for hart.

Pannhuvudbanden bér ligga vagratt pa pannan, precis
ovanfor éronen.

@ ISARTAGNING FOR RENGORING

. Taloss huvudbandets klammor () fran maskens stomme @.
. Skjut huvudbandets pannhuvudband G nedat fran

maskstommens 6verdel €.

. Avlagsna silikontatningen Q fran maskens stomme G
. Ta bort den roterbara anslutningsdelen G fran vinkelroret G
. Ta bort filtret @) fran vinkelroret @.
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@ RENGORING AV MASKEN HEMMA

Tvétta masken (férutom huvudbandet @ och filtret §))
efter varje anvdndning:

1. Handtvatta masken i ljummet tvalvatten. Bl6tlagg inte i mer
an 10 minuter.

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

3. Lat alla delar torka fore hopsattning. Utsatt ej delarna for
direkt solljus.

Tvétta huvudbandet @ och filtret §) efter 7 dagars bruk:

1. Handtvatta huvudbandet Gi ljummet tvalvatten. Blotlagg
inte huvudbandet i mer an 10 minuter.

2. Handtvatta filtret forsiktigt 0 i ljummet tvalvatten. Undvik att
skrubba materialet. Blotlagg inte filtret i mer an 10 minuter.

3. Skolj noggrant med rent vatten och se till att alla tvalrester
avlagsnas.

4. L3t alla delar torka fore hopsattning. Utsatt inte delarna for
direkt solljus.

/\ Forsiktighetsatgarder vid rengdring:

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

e Tvatta inte masken i diskmaskin.

¢ Forvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstaende atgérder kan férsamra eller skada
masken och forkorta dess livslingd. Om masken ar
uppenbart sliten ska den inte anvdndas och slitna
delar ska bytas.
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o HOPSATTNING AV MASKEN

1. Tryck fast silikontatningen Q pa maskens stomme G tills
den klickar fast pa plats.

2. Tryck in den roterbara anslutningsdelen G i vinkelroret G
3. Placera filtret @) i vinkelroret @.

For att sdtta ihop huvudbandet:

4. Trad huvudbandets kldmmor Q tillbaka 6ver huvudbandet G

5. Trad huvudbandets pannhuvudband G genom skarorna
i maskens stomme G).

6. Satt fast huvudbandets klammor Q pa maskens stomme Q

1) 12)3)
)
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SYMBOLFORKLARINGAR

Katalognummer

Tillverkare

Bl A

Auktoriserad EU-representant

Partikod

-
o
—

50°C

20° Temperaturbegransning

A

Tillverkningsdatum

Se bruksanvisningen

e

Forsiktighet

Overensstammer med direktiv 93/42/EEC rérande
medicinsk utrustning

Rx only  Receptbelagt

c€o123

@ Liten hattstorlek

Medelstor till stor hattstorlek

<
<

Liten tatningsstorlek

Medelstor tatningsstorlek

60

Stor tatningsstorlek
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ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

For tryckmatning och/eller tillférsel av extra syrgas finns en anslutning fér syrgas/tryckmatning
(REF 900HC452). Kontakta din vardgivare.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

F&P ESON 2 UTBLASNINGSFLODE

F&P Eson 2 ndsmask har ett unikt filtersystem for att diffundera den luft som drivs ut fran
masken. Detta minskar luftdraget. Filtret har ingen signifikant paverkan pa mangden luft som
blases ut fran masken och denna kan darfor anvandas med eller utan filter.

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

Utflddeshastigheterna kan variera fran de nominella vérden som visas ovan pa grund av
variationer vid tillverkning.
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4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Tryck (cmHZO)
FLODESMOTSTAND

Tryckfall genom masken med filter vid 50 L/min: 0,19 + 15 % c¢mH,0
Tryckfall genom masken med filter vid 100 L/min: 0,77 +15 % c¢mH,0
Tryckfall genom masken utan filtersystem vid 50 L/min: 0,17 + 15 % cmH,0
Tryckfall genom masken utan filtersystem vid 100 L/min: 0,71+ 15 % c¢mH,0

MASKENS DEAD SPACE
Liten: 69 cc Medium: 86 cc Stor: 98 cc

LJUD

Maskens ljudeffektniva med filter &r 21,3 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva med filter &r 13,3 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudeffektniva utan filter &r 31,4 dBA, med osakerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva utan filter &r 23,4 dBA, med osakerhet 2,5 dBA.

F&P Eson 2 nasmask med tillbehor ar inte tillverkade av naturgummilatex.

Om masken ateranvands pa en patient bor den erséttas senast 12 manader efter den forsta
anvandningen.
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ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

F&P Eson 2 na k| fardig for pati |

Om masken ska ateranvandas av en annan patient, se anvisningarna pa féljande webbplats:
www.fphcare.com/disinfection

Om du inte har tillgang till Internet ska du kontakta din Fisher & Paykel Healthcare-representant.

HUVUDBAND (C OCH D)
1. Handtvétta huvudbandet (C och D) i ljummet tvalvatten. Lufttorka skyddat mot direkt solljus.

FILTER (H)
2. Filtret (H) ar avsett for enpatientsbruk. Byt ut mellan patienter.

ALLA ANDRA DELAR

3. Rengdr med ett milt alkaliskt rengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar, bl6tlagg till
exempel i 1% Alconox i 10 minuter vid 50 °C, skrubba komponenterna kraftigt i [6sningen
med en mjuk icke-metallisk borste, skélj i 5 liter avjoniserat vatten, upprepa skéljningen. Lat
torka, men inte i direkt solljus.

4 | VARMEDESINFICERING KEMISK DESINFICERING STERILISERING
PA HOG NIVA PA HOG NIVA
Pastorisera i 75 °C CIDEX OPA/METRICIDE OPA | Fdlj tillverkarens anvisningar
i 30 minuter, 80 °C PLUS/RAPICIDE OPA/28: for antingen Sterrad 100S-,
i10 minuter eller 90 °C Sénk ned i 20 °C (68 °F) NX- eller T00NX-cykler.
i1 minut. i 12 minuter, skolj darefter
noga enligt tillverkarens
anvisningar.

F&P Eson 2 nasmask har validerats fér 20 rengéringscykler enligt ovanstaende parametrar.
Ofullstandig rengéring kan leda till att masken inte desinficeras pa fullgott séatt.
Fisher & Paykel Healthcare rekommenderar att inte avvika fran anvisningarna fér ateranvandning.

AVANCERAD ISARTAGNING/HOPSATTNING
Se diagrammen i slutet av denna bruksanvisning.
o For att ta isar vinkelroret (E) och maskens stomme (B):

« Placera vinkelréret (E) uppatvant.
« Dra vinkelréret (E) nedat, bort fran maskens stomme (B), tills vinkelréret (E) hoppar ut.

For att satta ihop vinkelréret (E) och maskens stomme (B):

« Placera vinkelréret (E) uppatvant.

« Tryck in vinkelroret (E) vinkelrat och rotera den mot maskens stomme (B) tills vinkelréret (E)
skjuts in.

e For att ta isér huvudbandets kldmmor (D) och huvudbandet (C):
« Lagg de bojda banden raka mot de undre fastbanden pa huvudbandet (C) och dra dem
genom 6ppningen for huvudbandets klammor.

« Ta loss huvudbandets klammor (D) fran maskens stomme (B).

For att satta ihop huvudbandets kiammor (D) och huvudbandet (C):

« Fast huvudbandets klammor (D) pa maskens stomme (B).

« Dra de undre fastbanden pa huvudbandet (C) genom huvudbandets kldmmor (D) med
de bojda banden pa huvudbandets (C) fastband vanda bort fran maskens stomme (B).



64 SVENSKA

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

/\ VARNINGAR

Masken ska endast anvandas med godkand CPAP- eller Bi-Level-apparat som rekommenderas av
l&kare eller andningsterapeut. Masken skall endast anvandas med paslagen och korrekt fungerande
CPAP- eller Bi-Level-apparat. Utblasningshalen i masken far aldrig blockeras.

« FORKLARING TILL VARNING: CPAP- och Bi-Level-apparater &r avsedda att anvandas med speciella
masker med utblasningshal sa att luft kontinuerligt kan blasas ut ur masken.
i. Apparaten pa (med masken ansluten): Nar CPAP- eller Bi-Level-apparaten &r paslagen
och fungerar korrekt blaser ny luft fran CPAP- eller Bi-Level-apparaten ut utandningsluften
genom utblasningshalen pa masken.

ii. Apparaten av (med masken ansluten): Nar CPAP- eller Bi-Level-apparaten inte ar paslagen tillfors
inte tillréckligt med frisk luft via masken och risk finns fér att utandningsluften aterinandas.
Aterinandning av utandad Iuft under mer &n nagra minuter kan under vissa omstandigheter leda
till kvavning.

Vid lagt CPAP- eller Bi-Level-tryck kan flddet genom utblasningshalen vara otillrackligt for att blasa

ut all luft som andas ut ur slangsystemet. Det kan ske att viss mangd utandningsluft aterinandas.

Sluta anvénda masken och radgér med vardgivaren eller lakaren om nagot av foljande uppkommer:

i. Obehag eller irritation

ii. Allergisk reaktion

Anvénd inte masken om du kastar upp eller mér illa.

Vid anvandning med syrgas: Med CPAP- eller Bi-Level-apparaten maste syrgastillférseln stangas

av nar apparaten inte anvands. Syrgas som ansamlas inne i CPAP- eller Bi-Level-apparaten medfor

brandrisk. Du bér inte roka eller vara i nérheten av nagon som réker nar masken anvands med

syrgas.

Anvénd endast reservdelar fér F&P Eson 2-filter.

Se till att filtret &r helt torrt fére anvandning.

For att uppratthalla hygieniska férhallanden, félj alltid anvisningarna for rengéring och anvand alltid

mild sapa. Vissa rengéringsmedel kan skada masken, delar av den eller maskens funktioner, eller

lamna kvar skadliga &ngor som kan inandas om masken inte skéljs ordentligt.

/N FORSIKTIGHET

« Anvéand masken endast fér avsett bruk sésom anges i denna bruksanvisning.
« Om du ser en tydlig skada pa en del av systemet (sprickor, missfargning, revor m.m.) ska delen
kasseras och bytas ut.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och relevanta filter), vid
anvandning enligt bruksanvisningen, r fri fran defekter i utférande eller material och fungerar i
enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade produktspecifikationer i 90 dagar fran
slutanvandarens inképsdatum. Denna garanti galler med de begransningar och undantag som anges i
detalj pa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KASSERING

Utrustningen innehaller inte farligt material och kan kasseras tillsammans med vanligt avfall.
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KAYTTOTARKOITUS

F&P Eson 2 -nenamaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden kayttéon,
joille 1aakari on maarannyt CPAP- tai kaksoispainehoitoa. F&P Eson

2 -nenamaski on tarkoitettu yhden aikuispotilaan (=30 kg (66 b))
kayttdon kotona ja usean aikuispotilaan kayttoon sairaalassa tai muussa
klinikkakaytdssa, jossa maski voidaan desinfioida perusteellisesti
potilaiden valilla.

KAYTTOOHJEET

* Maskin kayttépainealue on 4-30 cmH, 0.

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

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

ii. Tarkasta kulmaliittimen G poistovirtausreiat. Varmista,
ettd ilma virtaa naista rei’ista. Ala kayta, jos ne on tukittu.

iii. Varmista, etta ilma padsee vapaasti kulkemaan maskissa
ilman esineita, jotka voisivat estda hengityksen.

HUOMAA: jos edelld mainittuja kayttoohjeita ei noudateta,
maskin suorituskyky ja turvallisuus saattavat vaarantua.

@ MASKIN OsAT

Katso maskin kokoamista havainnollistavaa kuvaa taman oppaan
sisakannesta.

O silikonitiiviste  Kulmaliitin
( Maskin runko @ Kiertoliitin
G Paaremmi @ Rungon nivelkuppi

() Paaremmin kiinnittimet @ piffuusori

Huom: Kulmaliitinta @ ja paaremmin kiinnittimia ) ei ole
tarkoitus irrottaa kotikdytdssa olevasta maskista. Jos ne irtoavat
vahingossa, katso kokoaminen teknisten tietojen sivulta.



ﬁ MASKIN SOVITTAMINEN

1. Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kayttoa.

2. Pida paaremmin @ alahihnat avoimina ja maskin runko &
alaspain.

3. Ohjaa paaremmi @ paasi yli siten, etta silikonitiiviste €Y
asettuu otsaasi vasten.

4. Ota kasin kiinni alahihnoista maskin rungon G
jommaltakummalta puolelta ja veda ulos- ja alaspain.
Varmista, etta silikonitiiviste 0 on asettunut nenasi paalle
ja etta sininen ylahihna on otsallasi.

5. Kiristd maskin paaremmin G hihnat varovasti. Aloita
sinisista otsahihnoista ja kirista sen jalkeen alahihnat.

6. Otsahihnojen pitaa olla vaakasuorassa otsalla aivan
korvien ylapuolella. Tata varten voi tarvittaessa saataa
paalakihihnaa.

Hyodyllisia sovitusvinkkeja:
* Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa
silikonitiiviste o pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.

* Varmista, ettd maskin paaremmin hihnoja ei ole kiinnitetty
liian kiredlle.

» Otsahihnojen tulee olla vaakasuorassa otsalla aivan korvien
ylapuolella.

MASKIN PURKAMINEN PUHDISTUSTA
VARTEN

1. Irrota padremmin kiinnittimet Q maskin rungosta 9

2. Liv’uta paaremmin G otsahihnoja alaspdin maskin rungon
yldosasta G

3. Irrota silikonitiiviste €Y maskin rungosta ©).
4. Irrota kiertoliitin @@ kulmaliittimesta @.
5. Irrota diffuusori @) kulmaliittimesta @.
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@ MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA

Pese maski (lukuun ottamatta padremmia @ ja

diffuusoria @)) aina kiyton jilkeen:

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

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

3. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin
kokoat maskin.
Pese paaremmi O ja diffuusori @ 7 paivan kiyton jalkeen:
1. Pese paaremmi e kasin haalealla saippuavedella.
Liota paaremmia korkeintaan 10 minuuttia.

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

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

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

/\ Puhdistukseen liittyvét varotoimet:

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

¢ Maskia ei saa pesta astianpesukoneessa.

¢ Maskia ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.
Edelld mainitut seikat voivat haurastuttaa tai
vaurioittaa maskia ja lyhentaa sen kaytt6ikaa. Jos
huomaat ndkyvaa haurastumista, dla kdyta maskia,
vaan pyyda varaosia.
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o MASKIN KOKOAMINEN

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

2. Paina kiertoliitin G kulmaliittimeen G

3. Aseta diffuusori @) kulmaliittimeen @.
Padremmin kokoaminen

4. Pujota paaremmin kiinnittimet 0 padremmiin G

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

6. Kiinnita paaremmin kiinnittimet ) maskin runkoon €.

1) 12)3)
)
£

00

~-
&
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Tuotenumero

Valmistaja

Bl A

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Eran koodi

-
o
—

50°C

20 Lampatilarajoitus

A

Valmistuspaiva

Katso kayttoohjeet

Huomio

e

On laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/

C€0123 ETY mukainen

Rx only  Vain laakemaarayksella

@ Pieni paaremmin koko

Keskikokoinen/suuri paaremmin koko

<
<

Pieni tiivistekoko

Keskikokoinen tiivistekoko

60

Suuri tiivistekoko
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HAPPI-/PAINELIITANTA

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

TEKNISET TIEDOT

F&P ESON 2 -POISTOVIRTAUS

F&P Eson 2 -nenamaskissa on ainutlaatuinen diffuusorijarjestelma, jonka tehtavana on
hajaannuttaa maskista pois virtaava ilma. Nain vahennetaan vedon syntymista. Diffuusori ei muuta
merkittavasti maskista pois virtaavan ilman maara, ja siksi maskia voidaan kayttaa joko diffuusorin
kanssa tai ilman sita.

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

80
ILMAN

2 60 diffuusoria
£
S DIFFUUSORIA
g 40 Kayttaen
g
~
=
S 20
R
o
o

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

Paine (cmH,0)

VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 50 L/min: 09 15 % cmH,0
Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 100 L/min: 0,77 +15 % c¢mH,0
Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaa virtauksella 50 L/min: 0,17 + 15 %

cmH,0
2
Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaa virtauksella 100 L/min: 0,71+ 15 %
¢mH,0
MASKIN TYHJA TILA
Pieni 69 mL Keskikokoinen: 86 mL Suuri: 98 mL
AANI
Maskin aanitehon taso diffuusorin kanssa on 21,3 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin enpaineen taso diffuusorin kanssa on 13,3 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin itehon taso ilman diffuusoria on 31,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Maskin danenpaineen taso ilman diffuusoria on 23,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

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

Yhden potilaan toistuvassa kaytdssa oleva maski on vaihdettava uuteen viimeistaan 12 kuukautta
ensimmaisesta kayttopaivasta.
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PUHDISTUSOHJEET, KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLE POTILAILLE

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

Jos sinulla ei ole internet-yhteyttd, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan.

PAAREMMI (C JA D)
1. Pese paaremmi (C ja D) késin haalealla saippuavedelld. Anna kuivua auringonvalolta suojatussa
paikassa.

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

KAIKKI MUUT OSAT

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

KORKEATASOINEN KORKEATASOINEN STERILOINTI
LAMPODESINFIOINTI KEMIALLINEN DESINFIOINTI

Pastoroi 75 °C:ssa CIDEX OPA/METRICIDE Noudata valmistajan ohjeita
30 minuutin ajan, 80 °C:ssa | OPA PLUS/RAPICIDE koskien Sterrad 100S:n, NX:n
10 minuutin ajan tai OPA/28: Liota upotettuna ja100NX:n sterilointikertoja.

90 °C:ssa 1 minuutin ajan. 20 °C:ssa (68 °F) 12 minuutin
ajan ja huuhtele sitten
perusteellisesti valmistajan
antamien huuhteluohjeiden
mukaan.

F&P Eson 2 -nenamaski on hyvaksytty kestamaan 20 sterilointikertaa, kun kaytetaan ylla
mainittuja ohjearvoja. Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, desinfioinnin vaikutus voi heikentya.
Fisher & Paykel Healthcare ei suosittele poikkeamaan suositellusta jalleenkasittelytavasta.

LAAJA PURKAMINEN/KOKOAMINEN
Katso tdméan oppaan takakannessa olevia kuvia.

o Kulmaliittimen (E) purkaminen maskin rungosta (B):
« Aseta kulmaliitin (E) siten, etta se osoittaa ylospain.
« Paina kulmaliitinta (E) alaspain, pois maskin rungosta (B), kunnes kulmaliitin (E)
ponnahtaa ulos.

Kulmaliittimen (E) kokoaminen maskin runkoon (B):

« Aseta kulmaliitin (E) siten, etta se osoittaa ylospain.

« Paina kulmaliitinta (E) kulmassa ja kierra sita maskin runkoon (B), kunnes kulmaliitin (E)
painautuu sisaan.

e Paaremmin kiinnittimien (D) purkaminen paaremmisté (C):
« Aseta joustavat nauhat tasaisesti paaremmin (C) alahihnoja vasten ja pujota paaremmin
kiinnittimen aukon Iapi.

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

Paaremmin kiinnittimien (D) kiinnittdminen paaremmiin (C):

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

* Pujota paaremmin (C) alahihnat paaremmin kiinnittimien (D) lapi siten, etta paaremmin
(C) hihnoissa olevat joustavat nauhat osoittavat poispdin maskin rungosta (B).
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VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

/\ VAROITUKSET

Tata maskia saa kdyttaa vain ladkarin tai hengityshoitajan suosittelemien hyvéksyttyjen CPAP- tai
kaksoispainelaitteiden kanssa. Maskia saa kayttaa vain, kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kdynnissa ja
toimii kunnolla. Maskin poistovirtausreikia ei saa koskaan tukkia.

* VAROITUKSEN SYY: CPAP- ja kaksoispainelaitteet on suunniteltu kaytettaviksi sellaisten
erikoismaskien kanssa, joissa olevien poistovirtausreikien kautta ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskista.
i. Laite kdynnissa (maski liitettyna): Kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kaynnissa ja toimii kunnolla,

CPAP- tai kaksoispainelaitteesta tuleva uusi ilma tyontaa uloshengitysilman pois maskissa

olevista poistovirtausrei'ista.

Laite ei kaynnissa (maski liitettyna): Jos CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole kdynnissa, maskin l&pi

ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettyd ilmaa saatetaan hengittaa sisaan uudelleen.

Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen kauemmin kuin muutaman minuutin ajan saattaa

joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

Kun CPAP- tai kaksoispaineet ovat matalia, poistovirtausreikien Iapi kulkeva virtaus ei valttamatta

riité poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa

jonkin verran sisaan uudelleen.

Keskeyta kaytto ja ota yhteytta terveydenhoidon ammattilaiseen, jos ilmenee seuraavaa:

i. maskin kaytto aiheuttaa epamukavuutta tai arsytysta

ii. allergisia oireita

Ala kayta, jos esiintyy oksentelua tai pahoinvointia.

Kayttd hapen kanssa: CPAP- tai kaksoispainelaitteesta on katkaistava happivirtaus laitteen

ollessa sammutettuna. CPAP- tai kaksoispainelaitteen sisélle keraantynyt happi saattaa aiheuttaa

tulipalovaaran. Tupakointi on kielletty maskia kaytettaessa tai sellaisen henkilon laheisyydessa, joka

kay happea maskin kanssa.

Kéyta vain F&P Eson 2 -diffuusorin varaosia.

Varmista, etta diffuusori on taysin kuiva ennen kayttamista.

Noudata aina puhdistusohjeita ja kayta mietoa saippuaa osana hyvaa hygieniaa. Jotkin

puhdistusaineet saattavat vahingoittaa maskia, sen osia ja niiden toimintaa tai jattaa haitallisia

jaannoshoyryja, joita saatetaan hengittad, jos maskia ei huuhdella huolellisesti.

/I\ VAROTOIMET

« Kayta maskia vain sille maarattyyn tarkoitukseen taman kayttéoppaan mukaisesti.

« Jos jossakin jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (halkeilua, varinmuutoksia, repeamia
jne), osa on havitettava ja korvattava.

TAKUU

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kayttdohjeen mukaisesti kaytettyna maski (lukuun ottamatta
vaahtomuovipehmikkeitd ja diffuusoreita) on valmistuksen ja materiaalien osalta virheetén ja toimii
Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siita
paivamaarasta lukien, kun loppukayttdja on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset
on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

HAVITTAMINEN

Maski ei sisalla vaarallisia materiaaleja ja se voidaan havittaa yleisjatteena.
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BRUKSOMRADE

F&P Eson 2-nesemasken er beregnet brukt av personer som er blitt
diagnostisert av lege til & ha behov for CPAP-behandling eller BiPAP-
behandling. F&P Eson 2-nesemasken er beregnet til bruk pa én voksen
pasient (30 kg (=66 |b)) i hjemmet og til bruk pa flere voksne pasienter
pa sykehus eller i andre kliniske omgivelser, der riktig desinfisering av
enheten kan foretas mellom hver pasientbruk.

DRIFTSINSTRUKSER

« Driftstrykkomradet til masken er 4 til 30 c¢mH,0.

« Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C (41 til 104 °F).
* Foar du bruker masken, bgr du hver gang:

i. Kontrollere om den er skadet. Hvis det er synlig skade
(sprekker, rifter osv.), skal masken ikke brukes og
erstatningsdel(er) ma skaffes fra behandlingsansvarlig.

ii. Kontroller utslippshullene pa albuen G Sorg for at luft
strammer gjennom disse hullene, og ikke bruk masken
hvis de er blokkerte.

iii. Serg for at det ikke er noe som hindrer luftstremmen
i masken og med det hindrer pustingen.

MERK: Unnlatelse av a falge bruksanvisningen ovenfor kan
redusere maskens ytelse og sikkerhet.

@ MASKEDELER

Se maskediagrammet pa innsiden av omslaget til denne
veiledningen.

O silikonforsegling O Albue

( Maskeramme @ svivel

G Headgear @ Rammespor
(®) Headgear-klips @ Spreder

Merk: Albuen (@ og Headgear-klipsene ) skal ikke fiernes
fra masken av hjemmebrukeren. Hvis de likevel skulle bli
fiernet utilsiktet, viser vi til siden med teknisk informasjon
for & montere det igjen.
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ﬁ TILPASSING AV MASKEN

1. Fjern all emballasje for du bruker masken.

2. Hold bunnstroppene pa Headgear apne & med
maskerammen G vendt nedover.

3. For hodestroppene e over hodet slik at silikonforseglingen
@ hviler pa pannen.

4. Plasser hendene pa de nederste stroppene pa hver side
av maskerammen Q og trekk ut og ned. Kontroller at
silikonforseglingen Q hviler over nesen og at den bla
stroppen averst ligger mot pannen.

5. Stram forsiktig hodestroppene O pa masken. Start med de
bld pannestroppene etterfulgt av de nederste stroppene.

6. Pannestroppene skal hvile horisontalt pa pannen, rett over
grene. Hvis behov kan hodestroppen justeres for & fa til dette.

Nyttlge tilpasningstips:
 Hvis du opplever at masken lekker, ma du lafte
silikonforseglingen O av ansiktet og plassere den pa nytt.

* Sgrg for at maskens Headgear-stropper ikke er strammet
for mye.

» Pannestroppene skal hvile horisontalt pa pannen, rett
over grene.

@ DEMONTERING FOR RENGJ@RING

1. Losne Headgear-klipsene Q fra maskerammen Q

2. Skyv pannestroppene pa Headgear G nedover fra toppen
av maskerammen

3. Fjern silikonforseglingen Q fra maskerammen G
4. Fjern svivelen G fra albuen G
5. Fjern sprederen 0 fra albuen G
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w RENGJORING AV MASKEN HJEMME

Vask masken (med unntak av Headgear ® og
sprederen () etter hver bruk:

1. Handvask masken i lunkent sapevann. Ikke blgtlegg i mer enn
10 minutter.

2. Skyll grundig med rent vann. Sgrg for at alle saperester er
fiernet.

3. Legg alle delene ut til tark vekk fra direkte sollys far montering.

Vask Headgear ( og spreder () etter sju (7) dagers bruk:
1. Handvask Headgear@i lunkent sapevann. lkke blgtlegg
Headgear i mer enn 10 minutter.

2. Handvask sprederen forsiktig G) i lunkent sapevann.
Unnga a skrubbe materialet. Ikke blgtlegg sprederen i mer
enn 10 minutter.

3. Skyll grundig med rent vann. Serg for at alle saperester er
fiernet.

4. Legg alle delene ut til tark vekk fra direkte sollys far montering.

/\ Forsiktighetsregler for rengjering:

* |kke rengjgr masken med produkter som inneholder
alkohol, antibakterielle stoffer, antiseptika, blekemidler,
klor eller fuktighetsbevarende stoffer.

* |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

* Unnga a lagre masken i direkte sollys.

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke falges, kan det

fore til skader pa masken og redusere levetiden. Ikke bruk

masken hvis den har synlige skader. Fa tak i reservedel(er).
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o MONTERING AV MASKEN

1. Skyv silikonforseglingen Q inn pa maskerammen Q til du
harer at den klikker pa plass.

2. Skyv svivelen G inn pa albuen G

3. Plasser sprederen @ pa albuen G

Montering av Headgear:

4. Tre Headgear-klipsene Q tilbake pa Headgear G

5. Tre pannestroppene pa Headgear G gjennom sporene
i maskerammen ).

6. Hekt Headgear-klipsene Q pa maskerammen G

1) 12)3)
)
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Produsent

Bl A

Autorisert representant i Europa

Batchkode

-
o
—

50°C

20° Temperaturbegrensning

A

Produksjonsdato

Se bruksanvisningen

e

Forsiktig

Oppfyller kravene i direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr

Rx only  Kun pa resept

c€o123

@ Liten hodestropp (sterrelse “small”)

Middels stor til stor hodestropp (starrelse “medium-
large”)

<
<

Liten forsegling (starrelse “small”)

Middels stor forsegling (starrelse “medium”)

Stor forsegling (sterrelse “large™)

60




NORSK

OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

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

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

F&P ESON 2 UTANDINGSFLOW

F&P Eson 2-nesemasken har et unikt spredersystem som er konstruert slik at det sprer luften
som fjernes fra masken. Dette reduserer trekk. Sprederen endrer ikke mengden med luft som
stremmer fra masken betydelig, derfor kan masken brukes med eller uten sprederen.

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

Pa grunn av variasjoner i konstruksjonen kan utandingsflowen vaere annerledes enn de
nominelle verdiene som vises ovenfor.

80

spreder

MED
spreder

Uténdingsflow (L/min)

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

MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall gjennom maske med filter ved 50 L/min: 0,19 + 15 % cmH,0

Trykkfall gjennom maske med filter ved 100 L/min: 0,77 15 % cmH,0

Trykkfall gjennom maske uten filtersystem ved 50 L/min: 0,17 £ 15 % cmH,0

Trykkfall gjennom maske uten filtersystem ved 100 L/min: 0,71+ 15 % c¢mH,0

MASKENS D@DROM

Liten: 69 cc Middels: 86 cc Stor: 98 cc

LYD

Maskens lydeffektniva med luftfordelersystemet er 21,3 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva med luftfordelersystemet er 13,3 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydeffektniva uten luftfordelersystemet er 31,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva uten luftfordelersystemet er 23,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.

F&P Eson 2-nesemasken og tilbehegr inneholder ikke naturlig gummilateks.
Ved gjenbruk pa samme pasient skal masken skiftes ut senest 12 maneder etter farste bruksdato.
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RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER VED BRUK PA FLERE PASIENTER

F&P Eson 2-nesemaske leveres klar til bruk av pasienten.

Ved bruk pa flere pasienter ber vi deg falge retningslinjene pa falgende nettsted:

www.fphcare.com/disinfection

Kontakt din representant for Fisher & Paykel Healthcare hvis du ikke har

Internett-tilgang.

HEADGEAR (C OG D)

1. Handvask Headgear (C og D) i lunkent sapevann. Lufttgrk utenfor direkte sollys.

SPREDER (H)

2. Sprederen (H) skal kun brukes pa én pasient. Bytt ut mellom pasienter.

ALLE ANDRE DELER

3. Rengjeor med et mildt, alkalisk vaskemiddel i henhold til produsentens
instruksjoner, f.eks. la ligge i blat i 1% Alconox i 10 minutter ved 50 °C, skrubb
delene grundig i lgsningen med en myk barste (ikke metall), skyll i 5 liter
avmineralisert vann, og gjenta skyllingen. Tarkes helt utenfor direkte sollys.

4- [ TERMISK DESINFISERING | KJEMISK DESINFISERING PA | STERILISERING
PA H@YT NIVA H@YT NIVA
Pasteuriser ved 75 °C CIDEX OPA/METRICIDE OPA | Falg produsentens
i 30 min, 80 °C i 10 min PLUS/RAPICIDE OPA/28: instruksjoner for enten
eller 90 °C i 1min. Blgtlegges ved 20 °C (68 °F) | Sterrad 100S-, NX- eller
i12 minutter og skylles 100NX-sykluser.

deretter grundig i henhold
til skylleinstruksjonene fra
produsenten.

F&P Eson 2-nesemasken har blitt kontrollert og vil tale 20 sykluser med ovenstaende.
parametere. Ukorrekt rengjering av dette utstyret kan resultere i utilstrekkelig
desinfisering. Fisher & Paykel Healthcare anbefaler ikke & avvike fra den anbefalte
reprosesseringsmetoden.

AVANSERT DEMONTERING/MONTERING

Se diagrammene bakerst i denne veiledningen.

o Demontere albue (E) fra maskeramme (B):
« Plasser albuen (E) sa den vender opp.
« Trekk albuen (E) ned, bort fra maskerammen (B), til albuen (E) spretter ut.

Montere albue (E) pa maskeramme (B) igjen:

« Plasser albuen (E) sa den vender opp.

« Skyv albuen (E) i en vinkel, og roter den inn i maskerammen (B) til albuen (E) spretter
pa plass.

e Demontere Headgear-klips (D) fra Headgear (C):
« Legg de bayde tappene mot bunnstroppene pa Headgear (C) og far gjennom apningen
for Headgear-klips.

* Lgsne Headgear-klipsene (D) fra maskerammen (B).

Montere Headgear-klips (D) pa Headgear (C):

« Hekt Headgear-klipsene (D) tilbake pa maskerammen (B).

« Tre bunnstroppene pa Headgear (C) gjennom Headgear-klipsene (D) med bayde tapper
pa Headgear (C), stroppene vendt bort fra maskerammen (B).
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KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

/\ ADVARSLER

Masken skal bare brukes med godkjent CPAP- eller BiPAP-utstyr som anbefales av legen eller
respirasjonsterapeuten. Masken ma ikke brukes med mindre CPAP-/BiPAP-maskinen er slatt pa
og fungerer slik den skal. Utslippshullene pa masken ma ikke blokkeres.

* FORKLARING AV ADVARSELEN: CPAP-/BiPAP-maskiner er beregnet brukt sammen med
spesialmasker. Disse har koblinger med utslippshull som muliggjer kontinuerlig flow av luft
ut av masken.

i. Apparatet slatt pa (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt pa
og fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAP-/BiPAP-maskinen drive den utandede luften
ut gjennom maskens utslippshull.

ii. Apparatet slatt av (med masken tilkoblet): Nar CPAP- eller BiPAP-maskinen er slatt

av, vil ikke nok frisk luft stramme gjennom masken og gjeninnanding vil kunne skje.
Gjeninnanding i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fare til kvelning.

Ved lavt CPAP- eller BiPAP-trykk kan flowen gjennom utslippshullene vaere for liten til &

fierne all utdndet gass fra slangen. Noe gjeninnanding kan skje.

Avslutt bruken og forhgr deg med behandlingsansvarlig eller legen hvis du opplever fglgende:

i. Ubehag eller irritasjon av masken

ii. Allergisk reaksjon

Skal ikke brukes hvis du kaster opp eller faler deg kvalm.

Bruk med oksygen: Oksygenflow ma slas av n&r CPAP-/BiPAP-maskinen ikke er i bruk.

Akkumulert oksygen i CPAP- eller BiPAP-maskinen innebaerer fare for brann. Du ma ikke

royke eller veere i naerheten av noen som rgyker, mens du bruker oksygen i masken.

Bruk kun F&P Eson 2-sprederreservedeler.

Pése at sprederen er helt tarr for hver bruk.

Som en del av god hygiene ma du alltid folge rengjeringsinstruksjonene og bruke mild sape.

Noen rengjeringsprodukter kan skade masken, delene og funksjonen, eller etterlate skadelig

restdamp som kan inhaleres dersom masken ikke skylles grundig.

/\ FORSIKTIGHETSREGLER

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

GARANTIERKLARING

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

KASSERING

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

F&P Eson 2-nasalmasken er beregnet til at bruges af patienter, som har
faet ordineret CPAP- eller bilevel-terapi af en laege.

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

BRUGERVEJLEDNING
» Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 30 c¢mH,0.

» Maskens arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 og 40 °C
(41 0g 104 °F).

* Inden du bruger masken, skal du hver gang:

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

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

Sarg for, at der ikke er nogen objekter, der spaerrer for

|uftens passage gennem masken og derved kan ggre det
umuligt at traekke vejret.

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

@ MASKENS DELE

Se tegningen, der viser maskens dele, pa omslagets inderside.

O silikoneforsegling @ Luftslangetilslutning
Q Maskestel Q Drejetap

@ Headgear © stelkobling

(®) Headgearets clips @ Luftfordeler

Bemeerk: Luftslangetilslutningen G 0g headgearets clips 0

er ikke beregnet til at blive afmonteret fra masken af
hjemmebrugeren. Hvis de utilsigtet er blevet afmonteret, henvises
der til siden med tekniske oplysninger vedrarende samling.
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ﬁ TILPASNING AF MASKEN

1. Fjern al emballage, for du bruger masken.

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

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

4. Anbring haenderne pa de nederste stropper pa hver side
af maskestellet G og treek ud og nedad. Kontrollér, at
silikoneforseglingen 0 hviler over naesen og at den gverste
bla strop sidder pa panden.

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

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

Gode rad om tilpasning:

* Hvis du oplever, at masken er utaet, kan det veere
nedvendigt at lafte silikoneforseglingen Q veek fra
ansigtet og positionere den igen.

» Sorg for ikke at spaende maskens headgearstropper
for stramt.

» Pandestropperne skal hvile vandret pa panden lige
over grerne.

SADAN SKILLES MASKEN AD INDEN
RENGORING

1. Heaegt headgearclipsene Q af maskestellet G

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

3. Fjern silikoneforseglingen @) fra maskestellet ).
4. Fjern drejetappen O fra luftslangetilslutningen G
5. Fjern Iuftfordeleren @) fra luftslangetilslutningen @.
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w RENGORING AF MASKEN | HJEMMET

Vask masken (undtagen headgearet @

og luftfordeleren ()) efter hver brug:

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

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

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

Vask headgearet ( og luftfordeleren () efter 7 dages

brug:

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

2. Vask luftfordeleren (D forsigtigt i handen i lunkent saebevand
uden at skrubbe materialet. Luftfordeleren ma ikke laegges
i blgd i mere end 10 minutter.

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

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

/\ Forholdsregler i forbindelse med rengering:

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

» Masken ma ikke renggres i en opvaskemaskine.

» Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstaende handlinger kan slide pa masken eller

beskadige den og saledes forkorte dens levetid. Hvis der

er tydelige defekter, ma du ikke bruge masken, men skal

omgaende anskaffe den/de nadvendige udskiftningsdel(e).
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o SAMLING AF MASKEN

1. Tryk silikoneforseglingen Q fast pa maskestellet 9 indtil
du hearer, at den klikker pa plads.

2. Tryk drejetappen G fast pa luftslangetilslutningen G

3. Placer luftfordeleren Q pa luftslangetilslutningen G
Sadan samles headgearet:

4. For headgearets clips Q tilbage, og saet dem pa headgearet G

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

6. Haegt headgearets clips Q fast pa maskestellet G

1) 12)3)
)
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Producent

Bl A

Autoriseret repraesentant i Europa

Batchkode

-
o
—

50°C

20° Temperaturbegraensning

A

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen

e

Forsigtig

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

Rx only  Receptpligtig

c€o123

Lille starrelse headgear

Medium-stor starrelse headgear

Lille starrelse forsegling

Medium stgrrelse forsegling

Stor starrelse forsegling

ee0[e

Stor starrelse forsegling
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ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Huvis trykmaling og/eller ekstra ilt er pakreevet, findes der en ilt-/trykportkonnektor
(REF 900HC452). Kontakt din laege om dette.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

F&P ESON 2-UDANDINGSFLOW

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

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

Pa grund af produktionsvariationer kan udandingsflowhastigheden variere fra de nominelle
vaerdier vist ovenfor.

80:
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Tryk (cmH,0)
FLOWMODSTAND

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

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

ST@J

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

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

En maske, der bruges flere gange til den samme patient, skal udskiftes senest 12 maneder efter
datoen for farste brug.
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RENG@RINGSANVISNINGER VED BRUG PA FLERE PATIENTER

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

Kontakt repraesentanten for Fisher & Paykel Healthcare, hvis du ikke har adgang til internettet.

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

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

ALLE ANDRE DELE

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

AVANCERET AVANCERET KEMISK STERILISATION
VARMEDESINFEKTION DESINFEKTION

Pasteuriser ved 75 °C CIDEX OPA/METRICIDE OPA | Falg producentens

i 30 min, 80 °C i 10 min PLUS/RAPICIDE OPA/28: anvisninger for enten
eller 90 °C i 1min. Leeg i bled ved 20 °C Sterrad 100S-, NX- eller

(68 °F) 12 minutter, og skyl [ 100NX-cyklusser.
derefter grundigt i henhold
til producentens anvisninger
i skylning.

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

AVANCERET ADSKILLELSE OG SAMLING

Se diagrammerne til sidst i denne vejledning.

o Sadan adskilles luftslangetilslutningen (E) fra maskestellet (B):
« Placer luftslangetilslutningen (E) sa den vender opad.
« Treek luftslangetilslutningen (E) nedad vaek fra maskestellet (B), indtil
luftslangetilslutningen (E) klikker lgs.

Sadan monteres luftslangetilslutningen (E) pa maskestellet (B):

« Placer luftslangetilslutningen (E) sa den vender opad.

« Tryk luftslangetilslutningen (E) i en vinkel, og drej den ind i maskestellet (B) indtil
luftslangetilslutningen (E) klikker fast.

e Sadan adskilles headgearclipsene (D) fra headgearet (C):
« Laeg de bukkede tappe fladt mod de nederste stropper pa headgearet (C), og fer dem
gennem abningen til headgearets clips.
* Haegt headgearclipsene (D) af maskestellet (B).

Sadan monteres headgearclipsene (D) pa headgearet (C):

« Heegt headgearclipsene (D) pa maskestellet (B) igen.

* For de nederste stropper pa headgearet (C) gennem clipsene (D) til headgearet, mens
de bukkede tappe pa headgearets (C) stropper vender vaek fra maskestellet (B).
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KONTRAINDIKATION
Ingen kendte.

/N ADVARSLER

Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller bilevel-apparater, som er blevet anbefalet af en
leege eller &ndedreetsterapeut. Masken ma ikke anvendes, medmindre CPAP- eller bilevel-apparatet er
teendt og fungerer korrekt. Udandingshullerne i masken ma aldrig blokeres.

« FORKLARING PA ADVARSLEN: CPAP- og bilevel-apparaterne er beregnet til brug med specielle
masker, der har udandingshuller for at tillade en konstant luftstrem ud af masken.

i. Apparatet teendt (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bilevel-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny luft fra CPAP- eller bilevel-apparatet udandingsluften ud gennem maskens
udéandingshuller.

ii. Apparatet slukket (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bilevel-apparatet er slukket,

er forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstraekkelig, og udandingsluft kan blive
geninhaleret. Geninhalering af udandingsluft i mere end nogle minutter kan under visse
omstaendigheder medfere kvaelning.

Ved lave CPAP- eller bilevel-tryk kan luftstrammen gennem udandingshullerne veere utilstraekkelig til
at fjerne al udandingsluft fra slangerne. En vis geninhalering af udandet luft kan forekomme.

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

i. Ubehag eller irritation under brug af masken

ii. Allergisk reaktion

Ma ikke anvendes ved opkastning eller kvalme.

Brug med ilt: Nar apparatet ikke er i drift, skal der slukkes for ilttilferslen p4 CPAP- eller bilevel-
apparatet. IIt, som hober sig op i CPAP- eller bilevel-apparatets indre, udger en brandrisiko. Du ma ikke
ryge eller befinde dig i naerheden af en der ryger, mens du anvender ilt sammen med denne maske.
Brug kun reservedele til F&P Eson 2-luftfordeleren.

Kontrollér, at luftfordeleren er helt ter inden hver brug.

Som en del af god hygiejnepraksis skal renggringsinstruktionerne altid folges, og der skal altid anvendes
mild saebe. Visse rengaringsmidler kan beskadige masken, dens dele og disses funktion, eller efterlade
skadelige dampe, som kan blive indandet, hvis masken ikke skylles grundigt.

/I\ FORHOLDSREGLER

+ Masken ma udelukkende anvendes til dens tilsigtede formal, som angivet i denne vejledning.
« Huvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en systemdel (revner, misfarvning, brud
osv.), skal den pagaeldende del bortskaffes og erstattes med en ny.

GARANTIERKLARING

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

BORTSKAFFELSE

Masken indeholder ikke farlige materialer og kan bortskaffes som almindeligt affald.
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KULLANIM AMACI

F&P Eson 2 Nazal Maske, bir doktor tarafindan CPAP veya Bi-level
tedavisinin gerektigi teshis edilen bireylerde kullanim i¢in tasarlanmistir.
F&P Eson 2 Nazal Maske, evde tek yetiskin hasta kullanimi i¢in (=30

kg (66 Ib)) ve hastanede veya hasta kullanimlari arasinda cihaz
dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger klinik ortamlarda
birden fazla yetiskin hasta kullanimr igin tasarlanmistir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

* Maskenizin ¢alisma basinci araligi 4 ila 30 cmH,O’dur.

* Maskenizin calisma sicakligi araligi 5 ila 40 °C’dir (41ila 104 °F).
» Maskenizi kullanmadan &nce her seferinde:

i. Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gézle
goruldr herhangi bir bozulma (¢catlama, yirtilma vs.) varsa
maskenizi kullanmayin ve saglik hizmetleri saglayicinizdan
yedek parca/parcalar isteyin.

ii. Dirsek G Uzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Bu
deliklerden hava geldigine emin olun ve eger tikallysa
kullanmayin.

iii. Maskenin hava yolunda solunumu engelleyecek nesneler
olmadigina emin olun.

NOT: Yukaridaki calisma talimatlarinin uygulanmamasi,
maskenin performansini ve gtivenligini tehlikeye sokabilir.

@ MASKE PARCALARI

Bu kilavuzun i¢ kapak sayfasinda bulunan maske diyagramina bakin.

0 Silikon Yalitkan G Dirsek

(® Maske Cercevesi @ Halka

G Baslik @ Cerceve Soketi
() Baslik Klipsleri @ pifuzor

Not: Evde kullananlar icin Dirsek G ve Baslik Klipsleri Q
maskeden c¢ikarilmamalidir. Yanlislikla ¢ikarirsaniz, montaj icin
teknik bilgi sayfasina bakin.



ﬁ MASKENIN TAKILMASI

1.

Maskenizi kullanmadan énce tm ambalaj malzemelerini
cikarin.

. Maske Cercevesi 9 asagdl bakacak sekilde Basligin G alt

kayislarini acik tutun.

. Bashgi G silikon yalitkan 0 alniniza yerlesecek sekilde

basinizin Gzerinden gecirin.

. Maske cercevesinin @) alt kisminda her iki tarafta bulunan

kayis! tutun ve disari ve asagi dogru cekin. Silikon yalitkanin
Q burnunuza oturdugundan ve mavi Ust kayisin alniniza
yerlestiginden emin olun.

. Maske bashginin G baslik kayislarini hafifce sikin; bunun icin

ilk dnce mavi alin kayislarini ardindan alt kayislari sikin.

. Alin kayislari, kulaklarin Gizerinde kalacak sekilde alna

yatay olarak baglanmalidir. Gerekirse, alin kayisi bunun
icin ayarlanabilir.

Faydali takma ipuglari:

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

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

tightly.

* The forehead straps should rest horizontally on the

forehead, just above the ears.

@ TEMIZLiK iCIN SOKME

. Baslik Klipslerini (B) Maske Cercevesinden @) cikarin.
. Bashgin G alin kayislarini Maske Cercevesinin Q Ust

bolimuinden asadi dogru kaydirin.

. Silikon Yalitkani €Y Maske Cercevesinden @ cikarin.
. Halkayi @ Dirsekten @ cikarin.
. Difuzori () Dirsekten @ cikarin.



w MASKENIZiN EVDE TEMIZLENMESi

Her kullanimdan sonra maskenizi (Baslik ® ve Difiizér §)

hari¢) yikayin:

1. Maskenizi ilik suda ¢ozilen sabun ile elde yikayin. 10 dakikadan
daha uzun stre suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar
icme suyu ile iyice durulayin.

3. Tekrar monte etmeden 6nce tim parcalari, dogrudan glines
Isigina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

Bashgimizi1 @ ve Difiizérii §) 7 giinliik kullanimdan sonra

yikayin:

1. Bashiginizi G Iik suda ¢dzllen sabun ile elde yikayin.
Basliginizi 10 dakikadan daha uzun sire suyun icinde
birakmayin.

2. Diftzoru 0 1lik suda ¢dziilen sabun ile elde hafifce yikayin;
malzemeyi ovalamaktan kac¢inin. Difizért 10 dakikadan daha
uzun sdre suyun icinde birakmayin.

3. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar
icme suyu ile iyice durulayin.

4. Tekrar monte etmeden dnce tim parcalari, dogrudan giines
Isigina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

/\ Temizlerken Dikkat Edilecek Hususlar:

* Maskenizi alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik
maddeler, camasir suyu, klor veya nemlendirici iceren
arUnler ile temizlemeyin.

* Maskenizi bulasik makinesinde temizlemeyin.

¢ Maskenizi dogrudan glines 1siginda birakmayin.

Yukaridaki eylemler, maskenin bozulmasina veya zarar

gormesine neden olabilir ve kullanim émriinii kisaltabilir.

Gozle goriiliir herhangi bir bozulma varsa maskenizi

kullanmayin ve yedek parca/parcalar isteyin.



o MASKENiIN MONTAJI

1. Silikon Yalitkani Q yerine tam olarak oturup klik sesi
cikarana kadar Maske Cercevesine G dogru itin.

2. Halkay @, Dirsegin @ uzerine itin.

3. Diftizord Q Dirsegin G Uizerine yerlestirin.

Bashigi monte etmek i¢gin:

4. Baslik Klipslerini Q yeniden Basligin G Uzerine gecirin.

5. Basligin G alin kayislarini Maske Cercevesindeki G
yuvalardan gecirin.

6. Baslik Klipslerini Q Maske Cercevesinin G Uizerine takin.

1) 12)3)
)
£

00
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SEMBOL TANIMLARI

Katalog numarasi

Uretici

Yetkili Avrupa Temsilcisi

Seri kodu
50°C
o
(1]

Sicaklik sinirlamasi

Uretim tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

>

CE€0123 93/42/EEC tibbi cihaz direktifi ile uyumludur

Rx only Recete ile kullanilir

Klgtk baslik boyutu

Orta-BuyUk baslk boyutu

KucUk ¢eper boyutu

Orta ¢eper boyutu

Blyik ¢ceper boyutu

® 00 e




OKSIJEN/BASINGC PORTU KONEKTORU

Basing élctimleri ve/veya ek oksijen gerekirse, bir Oksijen/Basing Portu Konektéri kullanilabilir
(REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

TEKNIK OZELLIKLER

F&P ESON 2 BOSALTMA AKISI

F&P Eson 2 Nazal Maske, maskeden cikarilan havayi dagitmak icin tasarlanmis benzersiz bir
Diftizér Sistemine sahiptir. Bu, hava akimini azaltir. Diftizér, maskeden gelen hava akisi miktarini
6nemli 6lctide degistirmez; bu nedenle maske Difiizorle veya Diftizérstz kullanilabilir.

Basing (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Diftizér ile Akis (L/dk) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
Diftizér Olmadan Akis (L/dk) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

Uretim farkliliklarindan dolay, bosaltma akisi oranlari yukarida verilen nominal degerlerden
farklilik gosterebilir.

80
Diftizor
60 OLMADAN
Diftizor
ILE

Bosaltma Akisi (L/dk)
S 5

T — 77— T T
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Basing (cmH,0)

AKISA DIRENG

50 L/dk’da Diftizérli maskedeki basin¢ diisiist: 0,19 + %15 c¢mH,0

100 L/dk’'da Diftizérlii maskedeki basing disisi: 0,77 + %15 c¢mH,0

50 L/dk’da Difiizér olmadan maskedeki basing distist: 0,17 + %15 cmH,0
100 L/dk'da Diftizér olmadan maskedeki basing distst: 0,71+ %15 cmH,0

MASKE BOSLUGU
Kuguk: 69 cc Orta: 86 cc Buyik: 98 cc

SES

Diftizor ile maskenin Ses Guc Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 21,3 dBAdir

Diftizér ile maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 13,3 dBA'dir.
Diftizér olmadan maskenin Ses Guict Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 31,4 dBAdir
Diftizér olmadan maskenin Ses Basinci Seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 23,4 dBAdr.

F&P Eson 2 Nazal Maske ve aksesuarlari dogal kaucuk lateks ile tretilmemistir.

Tek hastada yeniden kullanimda, maske ilk kullanim tarihinden en ge¢ 12 ay sonra
degistirilmelidir.



GELiSMi$ SOKME/MONTE ETME

Liitfen bu kilavuzun arkasindaki diyagramlara bakin.
Baska hastalarda tekrar kullanmak icin lutfen asagidaki web sitesinde yer alan yénergeleri izleyin:

www.fphcare.com/disinfection

internet erisiminiz yoksa, liitfen Fisher & Paykel Healthcare Temsilciniz ile iletisime geciniz.

BASLIK (C VE D)

1. Baslidi (C ve D) ilik suda ¢ézulen sabun ile elde yikayin. Dogrudan giines isigina maruz

kalmayacak sekilde kurutun.
DIFUZOR (H)

2. Diftizér (H) tek hastanin kullanimi i¢indir. Baska bir hastaya gecerken degistirin.

TUM DIGER PARCALAR

3. imalatcinin talimatlar dogrultusunda, hafif alkali bir deterjan kullanarak temizleyin. Or. 10 dakika
boyunca %1 Alconox’ta 50 °C'de bekletin, soltisyondaki bilesenleri metalik olmayan yumusak
bir fircayla kuvvetli bir sekilde firgalayin, 5 litre demineralize suda durulayin ve durulamayi
tekrarlayin. Dogrudan giines isig1 almayan bir yerde tamamen kurutun.

YUKSEK SEVIYEDE STERILIZASYON

KIMYASAL DEZENFEKSIYON

CIDEX OPA/METRICIDE
OPA PLUS/RAPICIDE

YUKSEK SEVIYEDE
TERMAL DEZENFEKSIYON

Pastorizasyon: 75 °C'de
30 dak., 80 °C'de 10 dak.

Sterrad 100S, NX veya
100NX donguleri igin
Ureticinin talimatlarina uyun.

veya 90 °C'de 1 dak.

OPA/28: 20 °C'de (68 °F)
12 dakika boyunca daldirin
ve imalat¢inin durulama
talimatlari dogrultusunda
tamamen durulayin.

F&P Eson 2 Nazal Maske’nin yukaridaki parametrelerle 20 déngtiye dayandigi onaylanmistir.
Bu cihazin dogru sekilde temizlenmemesi, yetersiz dezenfeksiyona neden olabilir.
Fisher & Paykel Healthcare, 6nerilen yeniden isleme yénteminden herhangi bir sekilde

sapilmasini nermemektedir.

GELiSMi$ SOKME/MONTE ETME

Latfen bu kilavuzun arkasindaki diyagramlara bakin.
Dirsegi (E), Maske Cercevesinden (B) cikarmak igin:
« Dirsegi (E), yukari bakacak sekilde konumlandirin.
« Dirsek (E), Maske Cercevesinden (B) ¢ikana kadar Dirsedi (E) asadi dogru cekin.

Dirsedi (E) Maske Cercevesine (B) yeniden takmak icin:
« Dirsegi (E) yukari bakacak sekilde konumlandirin.
« Dirsegi (E), dogru acida itip Dirsek (E) Maske Cergevesine (B) oturuncaya kadar dondurdin.

Baslik Klipslerini (D) Basliktan (C) ¢ikarmak igin:

« Esnek tirnaklari, Bashgin (C) alt kayislarinin ters yontine dogru diiz bir sekilde yatirin ve
Baslik Klips girisinden gegirin.

« Baslik Klipslerini (D) Maske Cergevesinden (B) ¢ikarin.

Baslik Klipslerini (D) Bashga (C) takmak igin:

+ Baslik Klipslerini (D) yeniden Maske Cercevesine (B) takin.

« Basligin (C) alt kayislarini, Baslik (C) kayislar tizerindeki esnek tirnaklar Maske
Cercevesine (B) bakmayacak sekilde Baslik Klipslerinden (D) gegirin.



KONTRENDIKASYON

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

/N UYARILAR

Maskenizi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP veya
Bi-Level ekipmanlariyla kullanin. CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumda
degilse maskenizi kullanmayin. Maske ile baglantili hava delikleri asla tikanmamalidir.

* UYARI ACIKLAMASI: CPAP ve Bi-Level cihazlar, maskeden disari strekli hava akisi saglayan hava
deliklerine sahip 6zel maskeler ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

i. Acik cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi acik ve dogru sekilde calisir
durumdayken, CPAP veya Bi-Level cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayi, maskenin
hava deliklerinden disari atar.

Kapali cihaz (maske bagliyken): CPAP veya Bi-Level cihazi kapaliyken maskeden yeterli temiz
hava saglanmaz ve disari solunan hava geri solunabilir. Disari verilen havanin birka¢ dakikadan
uzun bir stire geri solunmasi, bazi durumlarda nefessiz kalmaya neden olabilir.

Dustk CPAP veya Bi-Level basinglarinda, hava deliklerinden gecen akis, disari solunan tim gazi
hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Disari solunan havanin bir kismi geri solunabilir.

Asagidaki durumlar olusursa kullanima son verin ve saglik hizmetleri saglayiciniz veya doktorunuza
basvurun:

i. Maskenin rahatsizlik vermesi veya tahris etmesi

ii. Alerjik reaksiyon

istifra veya mide bulantisi gerceklesirse kullanmayin.

Oksijenle kullanimi: CPAP veya Bi-Level cihazinizda, cihaz kapaliyken oksijen akisi da kapatiimalidir.
CPAP veya Bi-Level cihazinin gévdesinde biriken oksijen, yangin riski olusturacaktir. Maskeniz ile
oksijen kullanirken sigara icmeyin veya sigara icen birinin yaninda bulunmayin.

Sadece F&P Eson 2 Difizor yedek pargalarini kullanin.

Her kullanimdan énce diftizértin tamamen kuru oldugundan emin olun.

lyi hijyenin bir parcasi olarak, temizlik talimatlarini daima takip edin ve hafif bir sabun kullanin. Bazi
temizlik trtnleri maskeye, parcalarina ve bu pargalarin islevine zarar verebilir ya da iyi durulanmadigi
takdirde solunabilecek zararli buhar kalintilari birakabilir.

/\\ DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

* Maskenizi yalnizca bu kilavuzda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.
« Bir sistem bileseninde herhangi bir gézle gértlir bozulma (gatlama, renk bozulmasi, yirtiklar vb.)
varsa, bu bilesen ¢ikariimali ve degistirilmelidir.

GARANTI BELGESI

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda maskenin (képuk ve
malzeme diftizorleri haric) iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacadini ve son kullanici tarafindan
satin alindigi tarihten itibaren 90 gtinltk stre iginde Fisher & Paykel Healthcare'in resmi olarak yayinladigi
Urtin spesifikasyonlarina uygun calisacadini garanti eder. Bu garanti asagidaki adreste belirtilen
sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir: www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

iMHA

Maskeniz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.



Pycckuin 113

HA3HAYEHUE

HazanbHaa macka F&P Eson 2 npefjHa3HaueHa ana ncnonb3oBaHMaA nuuamm,
KOTOPbIM NMpefnMcaHa Tepanua ¢ npumeHeHviem annapata ana CPAP vnu BiPAP.
HazanbHaa macka F&P Eson 2 npefiHa3HauyeHa Ana ncnonb3oBaHWA B3pOC/biM
nauueHTom (=30 Kr [> 66 ¢yHTOB]) B JOMALLHIX YCNOBYAX, MO0 HECKOMbKUMI
B3POC/bIMY NaLMEHTaMM B 6ONbHUYHBIX VAW NHBIX KNMHUYECKIX YCIOBUAX, NPU
KOTOPbIX BO3MOXHO 06ecrneyunTb afeKBaTHyto Ae3nHEeKLMo Nocne Kaxaoro
CeaHca UCnonb30BaHNA MacKM PasINYHbIMI NaLMEHTAMM.

MHCTPYKUNA NO SKCNNYATALIUU

- Pabouee paBnenne macku — ot 4 o 30 cm BogHoOro ctosba.

« Pabouas Temnepatypa macku — ot 5 1o 40 °C (41 go 104 °F).
« [epen KaxablM CeaHCOM UCMOJb30BaHKA He0bX0aUMO:

i. OcmaTpuBaTb MacKy Ha npefMeT NoBpeXAeHUI 1 U3HoCa.
He ncnonb3yiite Macky npu HanuuMu BUAUMbIX CleA0B
NOBPEXAEHNI (TPELLVH, Pa3pblBOB 1 T. A.) 1 06paTuTeCh
K neyvallemy Bpauy Aa NoslyYeHns 3anacHblx YacTeil.

ii. OcmaTpmBaTb BbIXOfHbIE OTBEPCTUA NaTpy6Ka G Y6eputech,
4TO Yepes AaHHble OTBEPCTUA MPOXOAUT BO3AYX, U He
UCMONb3yNTe MacKy, eCNvi OHY 3ab5I0KMPOBaHbI.

Y6eaunTech, UTo BO3AYLUHDIV NMOTOK B Macke He 3abnoKnpoBaH
MOCTOPOHHUMY 06EKTaMI, KOTOpPble MOTYT MPenATCTBOBaTb
[bIXaHWIo.

MPUMEMAHUE: HecobntopeHne npuBeAeHHbIX UHCTPYKLMWIA MO
3KCMlyaTaLym MOXET OTPULLATENBHO CKa3aTbCA Ha IPPEKTUBHOCTU
paboTbl 1 6€30MacHOCTY MACKU.

@ nETANV MACKK

CxeMy MacKu CM. Ha BHYTPeHHel CTOPOHe 06M0XKKM AlaHHOTO PYKOBOZCTBA.

o CvnrKoHoBas NpoKagka G Matpy6ok

Q Kopnyc macku G LlapHup

0 [onoBHoe Kpennexue @ lHe3po0 Kopnyca
0 3aLLenKu ronoBHOro KpereHuA Q Pacceusarenb

Mpumeyanue: Mpyn NCNONb30BaHUN B AOMALUHNX YCIIOBUAX NATPY6OK G "
3alLeNKM rofIoBHOTO KpenseHus $He npefHa3HayeHbl ANs CHATUA C Macku
camum nonb3oBatenem. B ciyyae HenpeaHamepeHHOro OTCOeAVHEHNA CM.
TEXHUYECKYI0 MHPOPMALMIO Ha CTPAHMLE C MHCTPYKLMAMM MO COOPKe.
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ﬁ KAK MPABWIbHO HALEBATb MACKY

1. Mepep ncnonb3oBaHMeM MaCKu YAAnuTe C Hee BCe IN1eMeHTbl YNaKoBKN.

2. YnepuBaiiTe pacKkpbITbIMU HUXKHME PEMELLKI FOJIOBHOTO
KpenneHus G HanpasyB KOPNYC Macku Q BHU3.

3. Hagebre ronosHoe kpernenie (& Tak, utobbi cunmkoosas
npoknagaxa €Y Haxopunack y Bac Ha n6y.

4. B03bMUTECH 3a HUXKHIIE PEMELLIKI MO 06e1M CTOPOHAM Kopryca
mack (G) n noTaHMTe KX BHI3. YOEAUTECH, 4TO CUMKOHOBAS
npoknagxa €Y pacnonaraetca y Bac Ha HOCy, a CUHVil BepXHUiA
PEMELLIOK HAXOAUTCA Ha Nby.

5. OCTOPOXHO 3aTAHNTE PeMeLLKM rofoBHOro Kpernerna macku, (&

HauMHasA C CUHMX HAaNOBHbIX PEMELLKOB U 3aKaHUMBaA HIKHIMU
pemeLKamu.

o

Hano6Hble pemeLLKy [OMKHbI MPOXOANTL FOPU30HTANIbHO M0 NbY
HemnocpeACTBEHHO HaA ywamu. [1nA 3Toro npu HeobXxoanmocTu
MOHO OTPErynMpoBaTb TEMEHHOI PEMELLIOK.

CoBeTbl N0 HajieBaHUI0 MaCKun:

« Ecnu Bbl 06Hapy»Kmnu, YTo Macka NporyckaeT BO3AYX, OTOABUHbTE
CUIMKoHOBY0 NpoknaaKy &Y ot nuua 1 nomectuTe ee obpaTHO.

+ YbepuTech, 4T pemeLLKM rofIOBHOTO KPernyeH1A He 3aTAHY Tbl
CJILLKOM CUSIBHO.

+ Hano6Hble pemeLLKy JOMKHbI MPOXOAUTb FOPU30HTabHO MO N6y
HenocpeACTBEHHO Haj yLlamu.

@ PA3BOPKA MACKU ANA YNCTKU

OtcoeauHuTe 3aujenku ronosoro kpennenus () ot kopnyca
mackn ).

-
.

L

BbicBOGOANTE HaNobHbIE peMeLLKN roIoBHOIo KpenieHna 0 n3
Kopnyca MaCku 9, NOTAHYB NX BHN3 CKONb3ALLUM ABXKEHNEM.

3. Boibre cunnkoroyto npoknagky Y us kopnyca macku ).
Otcoepunmte Bepior (@ ot natpy6ka (.

5. OtcoeguHuTe paccemsatens () ot natpy6ka (.
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KAKYUCTUTb MACKY B
AOMALWHUX YCJZIOBUAX

Mocne Kaxporo NCNosib3oBaHNA NPOMbIBaTe MacKy

(kpome ronosHoro kpennenua (d n paccensarens (§)):

1. BpyuHyio NpOMOIiTe MacKy B TEMIOM MblIbHOM PAacTBOpe.
[nnTenbHOCTb 3aMaunBaHs He JOJKHA NPEBbILWaTh 10 MUHYT.

2. TwwatenbHO OMONOCHNTE MaCcKy YMCTON BOAOI ANA yAaneHns
OCTaTKOB Mblj1a.

3. lMepepn cbopKoit faiiTe BCEM JETaNAM NPOCOXHYTh. V36eraiite
NPAMbIX COMHEYHbIX NyYe.

Mocne cemu (7) AHel ncnonb3oBaHUsA NPoMbiBaliTe
ronosHoe kpennenue (3 u paccensarens (§):
1. BpyuHyio npomMoliTe rofloBHOe KpenneHve G B TENIOM MblJIbHOM

pactBope. He 3amauuBaiiTe ronoBHoe KpenseHune Aonblie, 4em Ha
10 MUHYT.

2. AKKypaTHO BPY4HYt0 NpoMOliTe paccemBaTenb 0 B Ternsiom
MbI/IbHOM PacTBOPE, He Liapanasa MaTepuan. He 3amauuBaiite
pacceuBartenb Josiblie, 4em Ha 10 MUHYT.

3. TiaTenbHO OMOMOCHNTE MACKy YICTON BOAON AN YAaNeH!s
0CTaTKOB Mbifa.

4. MNepep cbopKoii faiiTe BCeM JeTanAM NPOCOXHYTb, 136erasn
nonafiaHyA NPAMbIX COMTHEYHbIX JTyYei.

& Mepbl NnpeA0CTOPOMKHOCTU NMPU OUNCTKE:

+ He ncnonb3yiite AnA YMCTK MacKy CnmpTocofepalymne
CpencTBa, aHTNbaKTepuanbHble CPeACTBa, aHTUCENTUKN,
oTbenuBaTeny, xiaopcogepallme CpeacTsa UK yBRaXKHUTENN.

+ He moiiTe macky B NOCyJOMOEYHON MalLHe.

+ bBeperute Macky ot BO3AeNCTBUA NPAMbIX COMTHEYHDIX Jyyeil.

MepeuncneHHble Bbille AECTBUA MOTYT NOBPEAUTb MacKy

1 COKpaTUTb CPOK ee 3KcnnyaTauuu. Mpu Hannumm BUANMbIX

CnefoB N3HOCA He UCMoNb3YiiTe MacKy 1 obpaTuTech
K neyaliemy Bpayy A/l NO/ly4eHs 3anacHbIX YacTei.



o CBOPKA MACKM

1. Mpwxmute cunkorosyto npoknaaky € k kopnycy mackn G go
LenyKa, CBUAETENbCTBYIOLLETO O ee 3aKpereHum.

2. HapeHbte BepTiiior G Ha naTpyboK G
3. lNomectute paccenBarenb Q Ha naTpy6oK G
C6opKa roIoBHOro KpenneHnsa:

4. MpogeHbTe 3aLLenky ronosHoro kpennenus () 06patHo B ronosHoe
KpenneHue (&.

5. npOAEHbTe HanobHble PeMELLKN rosIoBHOIO KpennieHnsA G yepes
0TBEPCTUNA B KOpPNyce MacKkn 5

6. 3akpenure 3auienky roniosHoro kpennetus (&) Ha kopnyce macku .

o 12X3)
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CMMBOJIbI U ONPEAENEHUA

Homep no Katanory

Mpoussogutens

YNOoNHOMOUEHHDbI npeacTaBuTenb B EBpOﬂeﬁCKOM corse

Bl A

-
o
—

Kog napTun

50°C

20° Orpaqueva TemnepaTtypbl

A

[lata npon3BoacTBa

Cm. NHCTPYKUWIO NoJsib3oBaTena

MpepoctepexeHne

e

CootsetcTsyet [lnpektuse 93/42/EEC no MeaNLMHCKUM
C€o123 YCTPOICTBaM

Rx Only TonbKo no HazHayeHwWto Bpaya

@ C Manbim rofioBHbIM KpenneHnem

<
<

TonoBHOE KpeneHue oT cpefHero Ao 60MbLUIOro pa3mepa

Cmanbim ynnoTHuTenem

Co cpejHUM ynnoTHUTENEM

C 60nbLUMM YNAOTHTENEM

60
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COEAUHUTENDb ANA NOAAYU KUCNOPOAA U U3MEPEHUA AABNEHUA

I'Ipm HeOGXO[JMMOCTM OTCIeXMBAHWA YPOBHA AaBNEHUA N (I/IJ'II/I] [.]OI'IOJ'IHVITGJ'IbHOVI noAayn KUCnopoga moxet
6bITb NCMOMb30BaH COEANHUTENb ANA NOAAYN KUCIOPOAA W M3MepeHus AaBneHna (Kat. N2 900HC452).
ObpatuTech K Baluemy ieyalliemy Bpauy.

TEXHUYECKWE MAPAMETPbI

BbIXOAHOM MOTOK MACKU F&P ESON 2

HazanbHaa macka F&P Eson 2 cHabxeHa yHUKamnbHOI cucTemMoi paccenBaHus, NpeAHa3HaueHHo Ana
paccenBaHA BblfibIXaeMOro BO3/lyXa Mpi €ro BbIXOfie U3 Macki. 3To MPENATCTBYeT BO3HUKHOBEHNIO
HarpaBJIeHHOro NoToKa. PaccenBatenb He NPUBOAWT K CyLLECTBEHHOMY U3MEHEHMI0 06bema BO3zyXa,
BbIXOAALLEro 13 MacKu, MO3TOMY MacKy MOXXHO MCNONb30BaTh Kak C paccenBaTenem, Tak n 6e3 Hero.

[laBnexve (B cM BoA. CT.) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
TMoTok ¢ pacceuBatenem (/mMuH) 19 25 29 34 38 41 45 48 52 55 58 61 63 66
lMoTok 6e3 paccensarens (1/MuH) 27 34 39 44 48 52 56 59 62 66 69 71 74 77

/13-3a npon3BoACTBEHHbIX OTKNOHEHWI CKOPOCTb BbIXOAHOMO NOTOKA MOXET OT/INYATbCA OT HOMUHANbHbIX
3HayeHwit, YKa3aHHbIX Bbllle.

80
BE3

§ 60 pacceuBartena
s
2
=
4 C
é Y pacceuBarenem
s
2
% 20
o
S
3
o

(o] T T T T T T T T T T T T

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

[laBneHue (B cM BOA. CT.)

COMPOTUBJIEHUE MOTOKY

lNapeHve naBneHna npy NPoOXoXaeHNN Yepes Macky ¢ paccensatenem npu 50 n/muH: 0,19 + 15 % cm Bog, CT.
[MapeHre aaBneHnA Npu NPOXoXAEHUM Yepes Macky ¢ paccensatenem npu 100 1/muH: 0,77 + 15 % cm BOA. CT.
MNapeHve AaBneHUA Npy NPOXoXaeHNM Yepe3 Macky 6e3 paccensatena npu 50 n/muH: 0,17 £ 15 % cM Boj. CT.
MazeHve naBneHna Npu NpoxoxaeHnn Yepes macky 6e3 paccemsatena npy 100 n/muH: 0,71 £ 15 % cm Boj. CT.

OBbEM MEPTBOIO MPOCTPAHCTBA MACKU

Manbiit: 69 ky6. cm. CpepHuii: 86 ky6. cm. Bonbuwoii: 98 ky6. cm.

3BYK

YpoBeHb 3BYKOBOI MOLHOCTW MacKM C paccemBatenem coctasnset 21,3 ABA ¢ norpeluHocTbio 2,5 AbA
YpoBeHb 3ByKOBOIO [ MacKM C pacce coctanifeT 13,3 ABA ¢ norpewHocTbio 2,5 ABA

YpoBeHb 3ByKOBOI MOLYHOCTI Macku 6e3 paccenBatens cocTapnaeT 31,4 AbA ¢ norpelHocTbIo 2,5 ABA.
YpoBeHb 3ByKOBOTO JaBNeHNA Macku 6e3 paccensatens coctaBnaet 23,4 AbA ¢ norpelHocTbIo 2,5 ABA.

B HazanbHoit macke F&P Eson 2 1 ee npuHaaneXHOCTAX He COAePXUTCA HaTypanbHOTO natekca.

[ins NOBTOPHOTO MCMO/b30BaHNA OHNM NaLMEHTOM MacKy HEO6XOAMMO 3aMeHUTb He MO3/Hee, Yem Yepe3
12 mecaALeB nocsne AaTbl NepBOro UCMoNb30BaHNA.
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WHCTPYKLIMU NO YUCTKE NPU HANNYNU HECKOJIbKUX MOJIb3OBATEJEN

Ha3anbHas macka F&P Eson 2 noc AB ANA uc Buge.
Ecnv mackoit 6yayT nofb30BaTbCA HECKObKO NaLIMEHTOB, CieayiiTe yKa3aHUAM, PUBeAEHHbIM Ha Be6-
caiite: www.fphcare.com/disinfection

Ecnn y Bac HeT focTyna K ceTit IHTEpHET, CBAXIUTECh C MECTHbIM MPeACTaBMUTEsIeM KOMMaHUM
Fisher & Paykel Healthcare.

TOJIOBHOE KPEMJIEHUE (C U D)
1. BpyuHyto npomotite ronosHoe kpenseHue (C u D) B Tennom MbiibHOM pacTope. [laiiTe NpoCoXHyTb,
n3beras nonaaaHnA NPAMbIX CONHEYHBIX Jyyeil.

PACCEMBATEJb (H)
2. Pacceusatenb (H) npeaHasHaueH Ana ncnonb3oBaHUA OAHUM MaLMEHTOM. 3aMeHATb Npn
MCNOMb30BaHNN HECKObKMM NaLieHTaMu.

BCE APYTUE OETANN

3. OunwjaiiTe C UCMONb30BaHNEM MATKOTO L{ENIOYHOTO MOKLLETO CPE/CTBA B COOTBETCTBIM C
VIHCTPYKLMAMM U3rOTOBUTENA: HampuMep, 3amounTe B cpeAcTtae Alconox (1 %) B TeueHu 10 MUHYT npu
50 °C, 3HepruyHo NPOTPUTE KOMMOHEHTbI B PaCTBOPE MArKOI HEMETaNINYECKO LETKOW, NPOMOiTe B
5 nutpax FLVICTVIHJ'IVIPOBaHHOVI BOAbl, NOBTOPUTE NPOMbIBaHNE. ,U,BVITG MNONHOCTbIO MPOCOXHYTb, u3beras
nonagaHunA NpAMbIX CONMHEYHbIX nyueﬁA

4. | TEPMUYECKASA XUMUYECKAA CTEPUNN3ALMA

JAE3NHOEKLNA AE3VHOEKLNA
BbICOKOIO YPOBHA BbICOKOIO YPOBHA
Macrepusosatb npu 75 °Ce CIDEX OPA/METRICIDE OPA CnepyiTe yKazaHuam
TeyeHue 30 MuHyT, npu 80 °C PLUS/RAPICIDE OPA/28: NpoM3BOANTENA ANA LMKIOB
B TeyeHue 10 MUHYT nnu npu [lepuTe B NOrpy»KeHHOM Sterrad 100S, NX unn 100NX.
90 °C B TeueHue 1 MUHyTbI. coctosiHmm npu 20 °C (68 °F)

B TeyeHue 12 M1HyT, 3aTem

TLATENbHO NPOMOIATE B

COOTBETCTBUN C MHCTPYKLNAMM

VM3roTOBUTENA MO MPOMBIBKE.

Mo pe3ynbTatam UcnbiTaHWi Ha3anbHaA Macka F&P Eson 2 BbigepxmBaeT 20 LMKMOB CTepunn3aLmmn npu
YKa3aHHbIX Bbille napameTpax. [pu HenosHoM yaaneHn 3arpAsHeHNi Ae3nHdeKLMIo HeBO3MOXKHO GyaeT
NpoBeCTU Ha A0MKHOM ypoBHe. Komnawus Fisher & Paykel Healthcare He pekomeHAyeT OTKNOHATLCA OT
PeKoMeH0BaHHbIX METOA0B YX0Aa 1 cTepunnsalnn.

PACLLIVWPEHHbIE UHCTPYKLIUW MO PA3BOPKE N CBOPKE
CM. cxembl Ha 06PaTHOI CTOPOHE AAHHOTO PYKOBOACTBA.
o Jina otcoeavHeHuA naTpy6Ka (E) oT Kopnyca macku (B) BbinonHuTe cieaytolee:
« Pacnionoxute natpy6ok (E) Tak, 4to6bl OH 6bln HanpasneH BBEPX.
« MotanuTe natpy6ok (E) BHM3 OT Koprnyca macku (B) Ao nosnHoro n3sneyenns natpyoka (E).
e Jina noacoepuHeHna natpy6ka (E) kK kopnycy macku (B) BbinonHuTe cnepyiouee:
« Pacnionoxute natpy6ok (E) Tak, 4to6bl OH 6bIN HanpaBneH BBEPX.
« BctaBbTe natpy6ok (E) nog yrnom v BBopauusaiite ero B Kopnyc Macki (B) 0 NONHOM yCTaHOBKN
natpy6ka (E).
e JinA oTcoeAVHeHWA 3aLLeNoK roloBHOro Kpennennsa (D) ot ronosHoro kpennerus (C)

BbIMONIHUTE Criepyiolee:

« MonoXuTe COrHyTbIe 3aCTEXKM NNALIMA Ha HUXHIE PeMeLLKV rofiloBHOro KpenneHus (C) u
NPOTAHNTE UX Yepe3 OTBEPCTME B 3alLIENKe FONIOBHOMO KPEMeHns.

« OTcoepHMTe 3aLLenKy rofosHoro kpennenua (D) ot kopnyca macku (B).

Jina noacoefnHeHNA 3aLlenok ronoBHoro KpenneHus (D) K ronosHomy Kpenneruio (C)

BbIMOMIHUTE Criepyiolee:

« 3aKkpenuTe 3aLenku ronoBHoro Kpennexus (D) Ha kopryce macku (B).

« [popeHbTe HUXKHNE PeMeLLKM FoNoBHOTO KpeneHuaA (C) B 3aLLenKu ronoBHoro Kpennexus (D)
C COrHYTbIMM 3aCTeXKaMi Ha peMelliKax roloBHoro kpennerus (C), noBepHyTbIMI B CTOPOHY OT
Kopryca macku (B).
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MPOTUBOMOKA3AHUA

He n3BecTHbl.

/N NPEAYNPEXAEHMA

[aHHyto MacKy pa3peluaeTca NPUMEHATb TONbKO ¢ ycTpoiicTBom CPAP nnu BiPAP, pekomeHj0BaHHbIM Nevalyum
Bpayom. Macky Henb3a npumeHaATb, ecnn annapat CPAP unu BiPAP He BKtoueH 1nu paboTaeT HempaBuiibHO.
KaTeropuyecku 3anpeLuaeTca 3aKpbiBaTb BbIXOAHbIE OTBEPCTUA Ha Macke.

PA3DBACHEHWE NPEAYNPEXAEHUA: Annapatbl CPAP 1 BiPAP npeaHa3HaueHbl Ans 1cnonb3oBaHua

€O CewanbHbLIMU Mackamii, B KOTOPbIX MIMEIOTCA BLIXOAHbIE OTBEPCTUA, 0becreunBaloLve HenpepbiBHbIN
0TBOJ NOTOKA BO3/lyXa U3 Macki.

i.  YCTpOWCTBO BK/IIOUEHO (Macka NoAcoeanHeHa): My BKAIOUEHHOM 1 HOPMAbHO hYHKLMOHMpPYIOLLeM
annapate CPAP unu BiPAP nocTynatowuii 13 annapata BO3/lyX BbITECHAET BblAbIXaeMblil BO3/lyX 13 MacKu
yepes BbIXOfHble 0TBEPCTHA.

YCTpOICTBO BbIKAOYEHO (Macka noacoeauHera): Ecnu annapat CPAP nnv BiPAP BbiksloueH, NOTOKa BO3Ayxa
Yepe3 Macky HeloCTaTouHO, U MOXeT NPOUCXOANTH BibIXaHIe yXe BblJOXHYTOro Bo3ayxa. [osTopHoe
B/ibIXaHe BbIZOXHYTOrO BO3/lyXa Ha NPOTAXEHNM CBbILLIE HECKOMbKIX MIHYT MOXET NP HEKOTOPbIX YCIOBUAX
BbI3BaTb y/yllibe.

Mpu HU3KoM ypoBHe AasneHns B annapate CPAP nnu BiPAP notok Bo3ayxa yepes BbIXOAHbIe OTBEPCTIA MacK
MOXET 6biTb HeZOCTAaTOUHBIM /1Al BbIXO/jA U3 TPYBOK BCETO BbIfbIXaeMOr0 BO3AyXa. 3TO MOXKeET NPUBECTN K
NOBTOPHOMY B/bIXaHMIO CMOMb30BaHHOTO BO3yXa.

MpekpatiTe NCNONb30BaHMe 1 NPOKOHCYNLTUPYATECH C NIeYallM Bpayom B CIEAYIOLUX ClyyanX:

i. Macka goctanaet Heyno6CTBa UK BbI3bIBAET PasfpakeHne

ii. Bo3HMKna annepriveckan peakuus

He ncnonb3yiiTe, ecn NoABunach TOWHOTA UV PBOTA.

Vicnonb3oBaHue ¢ kucnopogom: Ecnn ogHoBpemerHo ¢ pabotoit annapata CPAP unu BiPAP ocywjectensetca
rnofjaya KUCIIOPO/Aa, NPY NPeKpaLleHny paboTbl annapata nojady KUCIOpoAa ClefyeT npekpaTutb. CKonnexve
Kucnopoaa B kopnyce annapata CPAP unu BiPAP MoxeT nocnyuTb npuunHoii noxapa. Mpu nogaye kncnopoaa
B MaCKy 3anpeLaeTca KypiTb Ui HaXOAUTbCA BON3N KyPALNX Nlofeil.

Wcnonb3yiiTe TonbKo fetanu paccemsatens F&P Eson 2.

Mepes Kax/ibiM MCNONb30BaHMEM paccenBaTens HeobX0aMMO Y6eanTbCA B TOM, YTO OH NOSIHOCTbIO CYXOM.

[ina cobnioferVs Hapnexallei rurueHbl BCeraa ciefyiite UHCTPYKUMAM MO YACTKe U UCMONb3YiiTe MArKOE Mbifo.
Mpu HeHaznexatllem NPOMbIBaHIN HEKOTOPbIE YNCTALLME CPEACTBA MOTYT NOBPE/NTL MaCKY, € KOMMOHEHTbI
11X YHKLMIO WK OCTaBUTb BPe/IHbIE OCTATOUHbIE UCMAPEHNA, KOTOPbIe MOTYT MONacTb B fibIXaTesibHble NyTi.

VAN NPEAOCTEPEXEHUA

« Wcnonb3yiite Macky CTPOro No Ha3HaueHuio 1 B COOTBETCTBUM C OMMCAHNEM, JAHHBIM B HAaCTOALLEM PYKOBOACTBE.
« Ecnu ectb BUAMMbBIE NOBPEXAEHNA KOMMOHEHTOB CUCTEMbI (paCTpECKMBaHME, n3MeHeHwne uBeTa Unn paspbiBbl
WT. /1), KOMMOHEHTbI HEO6X0AUMO YTUAN3UPOBaTb U 3aMEHNUTb HOBbIMW.

TAPAHTUMHBIE OBA3ATENIbCTBA

KomnaHus Fisher & Paykel Healthcare rapantupyer, uto Macka (3a UCKioueHnem NopUCTbIX AeTaneil n
paccevBaTeneli) Npu ee MCMoNb30BaHUN B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLIMEN MO SKCMNyaTauum He byaeT UMeTb
[NeeKTOoB M3roToB/IeHMA 1 MaTepuanos 1 byeT paboTaTb B COOTBETCTBUM C ODULIMANIbHDIMU TEXHUUECKMM
XapaKTepucTukamu, onyba1KoBaHHbIMY KomnaHueii Fisher & Paykel Healthcare, 8 Teuerue 90 gHeit ¢ MomeHTa
NOKYMKM KOHEYHbIM Nofb3oBaTeNnem. HacToALan rapaHTuA 1efCTBYET C y4eTOM OrpaHNieHIi 1 UCKNIOYeHIH,
noApPoGHO M3NoXeHHbIX Ha BeG-cTpanuLe www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

YTUNU3ALUMA

B naHHOI Macke He COepMTCA HUKaKMX BPefIHbIX BelliecTs. Macky MOXHO yTUIN31POBaTh B COCTaBe ObITOBbIX OTXOA10B.






PATENTS

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

Europe: FR1256321, GB2503843

One or more of the products in this manual are also covered by or for use under one or more pending
patent applications.





