
Technical Specifications
Exhaust Flow

The Forma™ Full Face Mask has exhalation ports to expel the air that you exhale from the 
mask.
It is important that these exhalation ports are not blocked by any object. This controlled leak 
ensures all exhaled CO2 is expelled from the mask.

Pressure (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Exhaust Flow (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Resistance to Flow

Pressure drop through mask @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Pressure drop through mask @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Mask dead space

108 cc

Inspiratory and Expiratory Resistance

The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve)  
is 1.7 cmH2O
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve)  
is 2.9 cmH2O

Operating Conditions

 Operating pressure is 3-25 cmH2O
 Operating temperature range is 40-120 ºF (5-50 ºC)
 Exhaust Flow at each pressure is ± 15%

Sound

The Sound Power Level of the mask is 29 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 22 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

Warnings
 This mask should be used only with CPAP or Bi-Level equipment recommended by your 

physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP or Bi-Level 
machine is turned on and operating properly. The exhalation port(s) 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 exhalation ports to allow continuous flow of air out of the mask. When 
the CPAP or Bi-Level machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP 
or Bi-Level machine flushes the exhaled air out through the exhalation port(s). However, 
when the CPAP or Bi-Level machine is not operating, enough fresh air will not be provided 
through the mask, and exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of exhaled air for 
longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation.

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

 Valve activation/deactivation pressure is 2 cmH2O.
 Do not use the mask without the Non-Rebreathing Valve in place. This valve ensures CO2  

re-breathing is kept to a minimum in the event of power failure. 
 Do not use the mask if vomiting or feeling nauseous.
 Discontinue using the mask if there is an allergic reaction to any part of the mask. Consult 

your physician if this occurs.
 If re-using the Forma™ Full Face Mask between different patients, refer to the Multi-Patient 

Cleaning Instructions for the Forma™ Full Face Mask.
 Replace the Non-Rebreathing Valve every 12 months.
 Do not use the Forma™ Full Face Mask Elbow on other Fisher & Paykel Healthcare masks.
 Use the Forma™ Full Face Mask only with the Headgear provided.

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

Contraindications
 This mask should not be used by anyone incapable of removing the mask unaided, without 

continuous supervision.

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

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

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

Forma™ Full Face Mask
Multi-Patient Cleaning Instructions

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

Cleaning / Desoiling
 Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Base. Clean all surfaces of mask 

and components thoroughly with a mild detergent solution and a soft bristled brush. Ensure 
all visible soil is removed. Rinse thoroughly under running potable water to remove detergent 
solution.

Failure to properly clean this device may result in inadequate disinfection

High Level Disinfection Parameters

MASK FRAME

SILICONE SEAL

ELBOW

NON-REBREATHING VALVE

Wash in warm soapy water and leave to dry.

THE FORMA™ FULL FACE MASk HAS BEEN VALIDATED TO WITHSTAND 20 CYCLES OF THE ABOVE 
PARAMETERS. DO NOT USE IF DAMAgED.

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

Contact your local homecare provider for additional information.

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

and	10	minutes	at	80	°C	(176	°F).

OR

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

OR

Hexanios G+R®
As	per	Manufacturers	Instructions	–		

but	Soak	for	30	minutes	and	not	15	minutes.

HEADGEAR WITH CLIP

Replace with new part
FOAM CUSHION

Specifications Techniques
Debit de Fuite Expiratoire

Le masque Facial Forma™ possède une fuite expiratoire pour évacuer l’air expiré hors du 
masque.
Il est important que cette fuite expiratoire ne soit pas obstruée. Cette fuite calibrée assure que 
l’intégralité du CO2 expiré soit évacuée du masque.

Pression (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Débit de fuite (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Résistance Au Débit

Chute de pression du masque à 50 l/min 0,4 ± 0,1 cmH2O
Chute de pression du masque à 100 l/min 1,4 ± 0,1 cmH2O

Espace mort

108 cc

Resistance inspiratoire et expiratoire

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,7 cmH2O
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,9 cmH2O

Conditions d’utilisation

 Plage de pression de 3 à 25 cmH2O
 Plage de température de 40 à 120 ºF (5 à 50 ºC)
 Le débit d’évacuation à chaque pression est de ± 15%

Niveau sonore

Le niveau de puissance sonore du masque est de 29 dBA avec une incertitude de 2.5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 22 dBA avec une incertitude de 2.5 dBA.

Recommandations
 Ce masque s’utilise uniquement avec une PPC ou une VNDP.  Un masque ne doit pas être 

utilisé si la PPC ou la VNDP n’est pas en fonctionnement. Les orifices de fuites expiratoires 
ne doivent jamais être bouchés.

 Explications de l’avertissement : Les PPC et VNDP sont des appareils fonctionnant avec 
des masques qui possèdent des orifices permettant un débit de fuite expiratoire continu. 
Lorsque la PPC ou la VNDP est en fonctionnement, le débit continu rince l’air expiratoire vers 
l’extérieur via la fuite. Lorsque la PPC ou la VNDP n’est pas en fonctionnement une partie de 
l’air expiré peut être réinhalé car il n’y a pas de débit de rinçage. Réinhaler une partie de son 
air expiré peut entraîner dans certains cas la suffocation.

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

 La pression minimale pour le fonctionnement de la valve est de 2 cmH2O.

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

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

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

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

 Remplacer la valve Anti-Réinhalation tous les ans.

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

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

Précaution

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

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

Contre-Indications

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

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

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

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

Forma™ Instructions de Nettoyage  
pour utilisation Multi-Patient

Votre Masque Facial Forma™ est vendu prêt à l’emploi. Pour une utilisation collective entre divers 
patients, veuillez suivre les instructions suivantes.

Nettoyage/Désinfection
 Avant de désinfecter le masque, détacher tous les composants de la coque (glissière et son capot 

ne se détachent pas de la coque). Nettoyer toutes les surfaces du masque et les composants 
soigneusement à l’aide d’un détergent doux et une brosse à poils souples. S’assurer de la 
disparition de tout contaminant. Rincer soigneusement à l’eau courante et potable pour 
supprimer toute trace de détergent.

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

Paramètres De Désinfection De Haut Niveau

COQUE DU MASQUE

JUPE EN SILICONE

ROTULE

VALVE ANTI-REINHALATION

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

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

et	10	minutes	à	80	°C	(176	°F).

OU

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

OU

Hexanios G+R®
Suivre	les	instructions	du	fabricant	–		

mais	faire	tremper	pendant	30	minutes		
au	lieu	de	15	minutes.

Nettoyer à l’eau savonneuse et laisser sécher.
MOUSSE

Nettoyer à l’eau savonneuse et laisser sécher.

HARNAIS AVEC CLIP

Expecificaciones Tecnicas
Flujo Exhalado

La Máscara Forma™ Full Face presenta puertos de exhalación para expeler el aire que el 
paciente exhala de la mascara.
Es importante que estos puertos de exhalación no estén bloqueados por ningún obstáculo. Esta 
pérdida controlada garantiza que todo el CO2 exhalado sea expelido por la máscara.

Presión (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flujo Exhalado (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Resistencia Al Flujo

Caída de presión a través de la mascarilla @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Caída de presión a través de la mascarilla @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Espacio muerto de la mascara

108 cc

Resistencia inspiratoria y espiratoria

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación) 
es 1.7 cmH2O
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinación con la Válvula No-Re-Inhalación 
is 2.9 cmH2O

Condiciones Operativas

 La presión de operación varía entre 3-25 cmH2O
 La temperatura de operación varía entre 40 y 120 ºF (5 y 50 ºC)
 El flujo de salida a cada pressión es de ± 15%

Sonido

El Nivel de Sonido de la Electricidad ¿? de la mascarilla es 29 dBA, con incertidumbre de 2.5 dBA.
El Nivel de Sonido de la Presión ¿? de la mascarilla es 22 dBA, con incertidumbre de 2.5 dBA.

Advertencias
 Sólo se deberá utilizar esta Máscara con equipos de tratamiento CPAP o Bi-level recomendados 

por su médico o terapeuta de la respiración.  Sólo se utilizará la máscara cuando el equipo 
de tratamiento CPAP o Bi-level esté encendido y funcionando correctamente.  Los puertos 
de exhalación asociados a la máscara no podrán estar en ningún momento bloqueados.

 Explicación de la advertencia: Los equipos CPAP y Bi-Level están diseñados para ser 
utilizados con máscaras especiales con puertos de exhalación para permitir que el flujo 
aéreo salga continuamente de la máscara.  Siempre y cuando el equipo de tratamiento 
CPAP o Bi-level esté encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo del equipo de 
tratamiento CPAP o Bi-level sacará el aire exhalado por los puertos de exhalación.  Sin 
embargo, cuando el equipo de tratamiento CPAP o Bi-level no funcione correctamente, 
no será posible el suficiente suministro de aire fresco por la máscara, de tal manera que 
se podría re-inhalar el aire exhalado.  La re-inhalación de aire exhalado durante varios 
minutos podría conducir en algunas circunstancias a sofocaciones.

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

 La presión para activación/desactivación de la válvula es de 2 cmH2O.
 No utilizar la mascarilla en caso que la válvula de reinhalación no esté correctamente 

colocada. Esta válvula asegura que la reinhalación de CO2 en caso de cortes en el suministro 
de la energía eléctrica será mínima. 

 No utilizar la mascarilla en caso de vómito o nauseas.
 Deje de usar la mascarilla en caso de reacciones alérgicas. Consulte a su terapeuta si esto 

llegara a ocurrir.
 En caso de reutilizar la mascarilla Forma™ Full Face en diferentes pacientes, revise las 

instrucciones de limpieza para múltiples pacientes para la mascarilla Forma™ Full Face.
 Reemplazar la válvula de no reinhalación cada 12 meses.
 No utilizar el codo de la mascarilla Forma™ Full Face en otras mascarillas Fisher & Paykel 

Healthcare.
 Utilice la mascarilla Forma™ Full Face únicamente con el arnés suministrado.

Precaucion
 Usar la mascarilla sólo para el uso indicado en este folleto.
 Según las leyes federales de los Estados Unidos de América este dispositivo sólo puede ser 

vendido por un médico o por su recomendación.
Contraindicaciones

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

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

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

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

Máscara Forma™ Full Face Instrucciones  
de limpieza para uso en múltiples pacientes

Su mascarilla Forma™ Full Face viene lista para ser usada. Para reutilizarla en diferentes pacientes, 
le rogamos seguir las siguientes instrucciones.

Limpieza / Desengrasado
 Antes de desinfectar, desmontar todos los componentes de la base de la mascarilla. Limpiar bien 

todas las partes de la mascarilla y sus componentes con una solución de detergente suave y un 
cepillo blando. Asegurarse que toda la suciedad haya sido eliminada. Enjuagar bien con agua 
potable para retirar la solución detergente.

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

Parametros Para Una Desinfeccion De  Alto Nivel

MARCO DE LA MASCARILLA

VAINA DE SILICONA

CODO

VÁLVULA DE NO-REINHALACIÓN

LA MASCARILLA FORMA™ FULL FACE PUEDE SOPORTAR 20 CICLOS DE LIMPIEZA CUMPLIENDO 
LOS PARáMETROS MENCIONADOS ANTERIORMENTE. NO UTILIZAR SI ESTá MUY DAñADA.
Descargo de Responsabilidad: El usuario es responsable en caso de proceder con cualquier 
desviación de los métodos recomendados de procedimiento. El uso continuado de la máscara 
puede llevar a la decoloración de la misma.
Contacte con su proveedor local para obtener más información.

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

y	10	minutos	a	80	°C	(176	°F).

O

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

O

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

pero	Remoje	durante	30	minutos	y	no	15	minutos.

Reemplazar con uno nuevo.
ALMOHADILLA DE ESPUMA

Lavar con agua y jabón, luego dejarlo secar.

ARNÉS CON BROCHE
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InstructIons For use

Forma™
F U L L  F A C E  M A S K

SHEET A

SHEET A CONTENTS
English
Français (French)
Español (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Português (Portuguese)

SHEET B CONTENTS
Suomi (Finnish)
Svenska (Swedish)
Norsk (Norwegian)
Dansk (Danish)

 (Simplified Chinese)
 (Japanese)

 (Traditional Chinese)
(Korean)

Technische Specificaties
Uitademingsopening

Het Forma™ Full Face masker beschikt over uitademopeningen om de lucht af te voeren die  
u in het masker uitademt. Het is belangrijk dat deze uitademopeningen niet door enig 
voorwerp worden afgesloten. Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat alle uitgeademd 
CO2 uit het masker wordt verwijderd.

Druk (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Uitademingsopening  
(l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Flow-weerstand

Drukdaling door masker @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Drukdaling door masker @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Dode ruimte Masker

108 cc

Weerstand bij inademen en uitademen

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 
1.7 cmH2O
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 
2.9 cmH2O

Gebruikscondities

 Gebruiksdruk tussen 3-25 cmH2O
 Gebruikstemperatuur tussen 5-50 ºC (40-120 ºF)
 De uitademingsflow bij elke drukinstelling is ± 15%

Sound

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 29 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2.5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 22 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2.5 dBA.

Waarschuwingen
 Dit masker dient uitsluitend te worden gebruikt bij CPAP- of Bi-level-apparatuur die wordt 

aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag pas worden gebruikt 
als het CPAP- of Bi-level-toestel aan staat en naar behoren werkt. De uitademopeningen in 
het masker mogen nooit worden afgesloten.

 Uitleg van waarschuwing: CPAP- en Bi-level-toestellen zijn bedoeld voor gebruik in combinatie 
met speciale maskers die voorzien zijn van uitademopeningen, zodat er voortdurend lucht 
uit het masker kan stromen. Wanneer het CPAP- of Bi-level-toestel wordt ingeschakeld en 
naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht door verse lucht uit het CPAP- of 
Bi-leveltoestel uit het masker gedreven via de uitademopening. Wanneer het CPAP- of  
Bi-level-toestel echter niet aan staat, stroomt er onvoldoende lucht door het masker 
en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer ingeademd. Het langer dan enkele 
minuten opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in bepaalde omstandigheden tot 
verstikking leiden.

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

 De veiligheidsklep wordt geactiveerd/gedeactiveerd bij een druk van 2 cmH2O.
 Gebruik het masker niet als de ‘non-rebreathing’-klep niet aanwezig is. Deze klep zorgt 

ervoor dat het opnieuw inademen van CO2 tot een minimum wordt beperkt in geval van 
een stroomstoring.

 Gebruik het masker niet bij misselijkheid of braken.
 Gebruik het masker niet langer bij een allergische reactie op een bepaald maskeronderdeel. 

Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.
 Raadpleeg de reinigingsinstructies voor het gebruik bij meerdere patiënten indien het 

Forma™ Full Face masker bij meerdere patiënten wordt gebruikt.
 Vervang de ‘non-rebreathing’-klep om de 12 maanden.
 Gebruik de elleboog van het Forma™ niet op andere maskers van Fisher & Paykel 

Healthcare.
 Gebruik het Forma™ Full Face masker uitsluitend met de meegeleverde hoofdband.

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

arts worden verkocht.
Contra-indicaties

 Dit masker mag niet gebruikt worden door iemand die niet in staat is het masker zonder 
hulp te verwijderen, zonder voortdurende supervisie.

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

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

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

Reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere 
patiënten van het Forma™ Full Face masker

Uw Forma™ Full Face masker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg de onderstaande richtlijnen 
wanneer het masker bij meer dan één patiënt wordt gebruikt.

Reinigen
 Verwijder alle onderdelen uit het maskerframe voordat u gaat desinfecteren. Reinig alle 

oppervlakken van het masker en de onderdelen grondig met een niet-agressief reinigingsmiddel 
en een zachte borstel. Zorg ervoor dat al het zichtbare vuil wordt verwijderd. Grondig afspoelen 
met stromend drinkbaar water om de reiningingsoplossing te verwijderen.

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

Parameters Voor Hoogwaardige Desinfectie

MASKERFRAME

SILICONENAFDICHTING

ELLEBOOG

‘NON-REBREATHING’-KLEP

gEBLEkEN IS DAT HET FORMA™ MASkER 20 CYCLI VAN DE BOVENSTAANDE PARAMETERS kAN 
WEERSTAAN. NIET gEBRUIkEN INDIEN BESCHADIgD.

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

Neem voor meer informatie contact op met uw thuiszorg leverancier.

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

en	10	minuten	bij	80	°C.

OF

Cidex® OPA
30	minuten	bij	20	°C.

OF

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

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

Door nieuw onderdeel vervangen.
SCHUIMKUSSENTJE

Wassen in warm sopje en laten drogen.

HOOFDBAND MET KLEMMETJE

Technische Daten
Ausatemdurchfluss

Die Forma™ Full Face Maske verfügt über Expirationsports, um die ausgeatmete Luft aus der 
Maske abzuleiten.
Diese Expirationsports dürfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein, denn diese vorgesehene 
Leckage sorgt dafür, dass das ausgeatmete CO2 vollständig aus der Maske entfernt wird.

Druck (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Ausatemdurchfluss  
(l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Flusswiderstand

Druckabfall durch Maske @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Druckabfall durch Maske @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Maskentotraum

108 ccm

Inspiratorischer- und expiratorischer widerstand

Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) 
beträgt 1.7 cmH2O
Der Expiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Rückatem-Sicherheitsventil) 
beträgt 2.9 cmH2O

Betriebsbedingungen

 Betriebsdruckbereich von 3-25 cmH2O
 Betriebstemperaturbereich von 5-50 ºC (40-120 ºF)
 Der Abluftfluss beträgt bei allen Druckwerten ± 15%

Schall

Der Schallleistungspegel der Maske beträgt 29 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2.5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske beträgt 22 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2.5 dBA.

Warnhinweise
 Diese Maske sollte nur mit ärztlich oder atemtherapeutisch empfohlenen CPAP- oder Bi-Level-

Geräten verwendet werden. Die Maske darf nur verwendet werden, wenn das CPAP- oder  
Bi-Level-Gerät eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert. Die Expirationsports der 
Maske dürfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein.

 Erläuterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Geräte sind mit speziellen Masken zu 
verwenden, die über Expirationsports verfügen, um einen kontinuierlichen Luftfluss aus der 
Maske heraus zu ermöglichen. Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerät eingeschaltet ist und 
ordnungsgemäß funktioniert, dann spült die neue Luft aus dem CPAP- oder Bi-Level-Gerät 
die Ausatemluft aus den Expirationsports hinaus. Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Gerät 
dagegen nicht in Betrieb ist, fließt nicht genügend frische Luft durch die Maske, so dass 
eine Rückatmung der Ausatemluft möglich ist. Das Rückatmen von ausgeatmeter Luft über 
mehr als einige Minuten kann unter bestimmten Umständen zum Ersticken führen.

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

 Ventilaktivierung/Inaktivierungsdruck ist 2 cmH2O.
 Benutzen Sie die Maske nicht ohne das Rückatem-Sicherheitsventil. Dieses Ventil sorgt 

dafür, dass das Wiedereinatmen von CO2 im Falle eines Stromausfalls auf ein Mindestmaß 
beschränkt wird. 

 Benutzen Sie die Maske nicht bei Übelkeit oder Erbrechen.
 Wenn eine allergische Reaktion im Bereich der Maske auftritt, verwenden Sie sie nicht mehr 

und wenden Sie sich an Ihren Arzt.
 Wenn verschiedene Patienten die Forma™ Full Face Maske benutzen, halten Sie sich an die 

Reinigungsanweisungen bei Benutzung durch  mehrere Patienten für die Forma™ Full Face 
Maske.

 Das Rückatem-Sicherheitsventil ist alle 12 Monate zu ersetzen.
 Das Winkelteil der Forma™ Full Face Maske darf nicht mit anderen Fisher & Paykel 

Healthcare Masken benutzt werden.
 Benutzen Sie die Forma™ Full Face Maske nur mit dem mitgelieferten Kopfband.

Vorsicht
 Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen benutzt 

werden.
 Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerät nur auf ärztliche Verordnung verkauft werden.

Kontraindikation
 Diese Maske darf von Personen, die nicht in der Lage sind sie ohne Hilfe abzunehmen, nur 

unter ständiger Aufsicht benutzt werden.

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

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

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

Reinigungsanweisungen bei Benutzung
durch mehrere Patienten

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

Reinigung / Schmutzentfernung
 Nehmen Sie vor der Desinfektion alle Teile von der Maskenbasis ab. Reinigen Sie alle Oberflächen 

von Maske und Teilen gründlich mit einer milden Spülmittellösung und einer weichen Bürste und 
entfernen Sie dabei allen sichtbaren Schmutz. Spülen Sie alles gründlich mit klarem Wasser nach, 
um die Spülmittelreste zu entfernen.

Wenn die Maske nicht gründlich gereinigt wird, kann die Desinfektion unvollständig sein

Parameter Für Hochgradige Desinfektion

MASKENRAHMEN

SILIKONAUFLAGE

WINKELTEIL

RÜCKATEM-SICHERHEITSVENTIL

DIE FORMA™ WURDE VALIDIERT, UM 20 ZYkLEN DER OBEN DARgELEgTEN PARAMETER 
AUSZUHALTEN. SIE DARF NICHT BENUTZT WERDEN, WENN SIE BESCHäDIgT IST.

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

Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Fachhändler.

Pasteurisierung/Hitzebehandlung
30	Minuten	bei	70	°C,	30	Minuten	bei	75	°C		

und	10	Minuten	bei	80	°C.

ODER

Cidex® OPA
30	Minuten	bei	20	°C.

ODER

Hexanios G+R®
Entsprechend	den	Anweisungen	des	Herstellers	–		

Einweichzeit	jedoch	30	Minuten,	nicht	nur	15	Minuten.

Durch ein neues Teil ersetzen.
SCHAUMSTOFFPOLSTER

In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen.

KOPFBAND MIT CLIP

Caratteristiche Tecniche
Flusso di Esalazione

La Maschera Facciale Forma™ è dotata di fori di esalazione per eliminare dalla maschera l’aria 
esalata.
E’ importante che questi fori di esalazione non siano ostruiti da alcun oggetto. Questa perdita 
controllata assicura che tutta la CO2 esalata venga eliminata dalla maschera.

Pressione (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flusso di esalazione  
(l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Resistenza al flusso

Calo di pressione attraverso la maschera a 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Calo di pressione attraverso la maschera a 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Spazio Morto Della Maschera

108 cc

Resistenza inspiratoria ed espiratoria

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 
1.7 cmH2O
La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) è 
2.9 cmH2O

Condizioni di Funzionamento

 Le pressioni di funzionamento vanno da 3 a 25 cmH2O
 Le temperature di funzionamento vanno da 5 a 50 ºC
 Flusso di esalazione a qualsiasi pressione è di ± 15%

Sonoro

Il livello di potenza sonora della maschera è 29 dBA, con incertezza di 2.5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera è 22 dBA, con incertezza di 2.5 dBA.

Avvertenze
 Questa maschera dovrebbe essere utilizzata soltanto con apparecchiature CPAP o Bi-Level 

raccomandate dal proprio medico prescrittore. La maschera deve essere utilizzata solamente 
con l’apparecchio CPAP o Bi-Level acceso e funzionante correttamente. I fori di esalazione della 
maschera non devono mai essere ostruiti.

 Spiegazione dell’ avvertenza: Gli apparecchi CPAP e Bi-Level devono essere utilizzati con 
maschere appropiate aventi fori di esalazione che permettono la continua fuoriuscita dell’aria 
dalla maschera. Quando l’apparecchio CPAP o Bi-Level è acceso e funziona correttamente, 
l’aria proveniente dall’apparecchio CPAP o Bi-Level elimina l’aria esalata dai fori di esalazione. 
Quando invece l’apparecchio CPAP o Bi-Level non è in funzione, non viene fornita sufficiente 
aria fresca attraverso la maschera e l’aria esalata può essere nuovamente respirata. Il respiro 
dell’aria esalata per più di qualche minuto può, in alcune circostanze, portare a soffocamento.

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

 La pressione di attivazione / disattivazione della valvola è di 2 cmH2O.
 Non usare la maschera se la valvola antireflusso non è posizionata correttamente. Questa 

valvola assicura che la CO2 espirata sia mantenuta al livello minimo in caso d’interruzione di 
corrente.

 Non utilizzare la maschera con vomito o sensazione di nausea.
 Interrompere l’utilizzo della maschera se ci sono reazioni allergiche a qualsiasi parte della 

maschera. Consultare il vostro medico se si verifica questo caso.
 Se si utilizza la maschera Facciale Forma™  con più pazienti, fare riferimento alle Istruzioni di 

pulizia multi paziente per la maschera Facciale Forma™.
 Sostituire la valvola antireflusso ogni 12 mesi.
 Non utilizzare il gomito della Maschera Facciale Forma™ con altre maschere Fisher & Paykel 

Healthcare.
 Usare la Maschera Facciale Forma™ solo con l’apposita cuffia fornita.

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

questo manuale.
 Secondo le leggi federali americane la vendita di questo dispositivo é permessa solo mediante 

prescrizione medica.
Controindicazioni

 Questa maschera non deve essere utilizzata da persone incapaci di togliersi da sole la maschera, 
in assenza di continua supervisione.

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

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

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

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

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

Pulizia / Rimozione Dello Sporco
 Prima di disinfettare, smontare tutte le parti dalla base della maschera. Pulire accuratamente 

tutte le superfici della maschera e le sue parti con una soluzione detergente neutra ed un 
pennello a setole morbide. Assicurarsi che tutto lo sporco visibile venga rimosso. Sciacquare 
accuratamente con acqua potabile corrente per eliminare ogni traccia della soluzione.

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

Parametri di Disinfezione ad Alto Livello

SUPPORTO DELLA MASCHERA

CUSCINETTO IN SILICONE

GOMITO

VALVOLA ANTIREFLUSSO

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

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

e	10	minuti	a	80	°C	(176	°F).

O

Cidex® OPA
30	minuti	a	20	°C.

O

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

ma	tenere	immerso	per	30	minuti	e	non	15	minuti.

Sostituire con un nuovo pezzo.
CUSCINETTO IN GOMMA PIUMA

Lavare in acqua tiepida e sapone e far asciugare.

CUFFIA CON RELATIVI GANCI  
DI FISSAGGIO

Especificações Técnicas
Fluxo Expiratório

A Máscara Facial Forma™ possui válvula expiratória que permite a saída do ar que foi  
expirado dentro da máscara.
É importante que a válvula expiratória não seja bloqueada por nenhum objeto. Este vazamento 
de ar é controlado e assegura que todo o CO2 expirado seja expelido do interior máscara.

Pressão (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Fluxo Expiratório (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Resistência ao Fluxo

A queda de pressão na máscara a 50 l/min é de 0.4 ± 0.1 cmH2O
A queda de pressão na máscara a 100 l/min é de 1.4 ± 0.1 cmH2O

Espaço Morto da Máscara

108 cc

Resistência Inspiratória e Expiratória

A resistência inspiratória da máscara (juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 
1.7 cmH2O
A resistência expiratória da máscara (juntamente com a válvula de não-reinalação) é de 
2.9 cmH2O

Condições de Funcionamento

 A Pressão de Funcionamento varia de 3-25 cmH2O
 A Temperatura de Funcionamento varia de 5-50 ºC (40-120 ºF)
 O Fluxo Expiratório a cada pressão é de ± 15%

Ruído

O nível de ruído da máscara é de 29 dBA, com incertidão de 2.5 dBA.
O nível de pressão do ruído da máscara é de 22 dBA, com incertidão de 2.5 dBA.

Advertências
 Esta máscara somente deve ser utilizada com equipamentos de CPAP ou Bi-level recomendados 

por médicos ou terapeutas respiratórios. A máscara não deve ser utilizada com o equipamento 
de CPAP ou Bi-level desligados. Estes equipamentos devem estar operando adequadamente.   
Os orifícios da válvula expiratória da máscara nunca devem ser bloqueados.

 Explicação da Advertência: Equipamentos de CPAP e Bi-Level foram projetados para serem 
utilizados com máscaras especiais que possuem válvula expiratória permitindo assim que um 
fluxo contínuo de ar expirado saia da máscara. Quando o equipamento de CPAP ou Bi-Level está 
ligado e funcionando adequadamente o ar gerado pelo CPAP/ Bi-level empurra o ar expirado 
para fora da máscara através da válvula expiratória existente na máscara. Entretanto, quando 
o equipamento de CPAP ou Bi-level não estiver ligado, não haverá fluxo de ar novo suficiente na 
máscara e é possível que o ar expirado pelo paciente se acumule na máscara e seja reinalado. 
A Reinalação de ar expirado durante alguns minutos pode, em algumas circunstâncias, causar 
sufocamento.

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

 A ativação/ desativação da válvula expiratória ocorre com pressão de 2 cmH2O.
 Não utilize a máscara sem a válvula de Não Reinalação. Esta válvula assegura que a reinalação 

de CO2 seja mínima caso haja queda de energia elétrica.
 Não utilize a máscara em caso de vômito ou náusea.
 Descontinue o uso da máscara caso ocorra reação alérgica a qualquer parte da máscara. 

Consulte o seu médico.
 Em caso de reutilização da Máscara Facial Forma™ em diferentes pacientes, consulte as 

“Instruções de Limpeza para Múltiplos Pacientes” da Máscara Facial Forma™.
 Substitua a válvula de Não Reinalação a cada 12 meses.
 Não utilize o Cotovelo da Máscara Facial Forma™ com outros modelos de máscaras  

Fisher & Paykel Healthcare.
 Somente utilize a Máscara Facial Forma™ com sua própria Touca de Fixação.

Precaução
 Utilize a máscara somente com as indicações contidas neste livreto.
 A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo para médicos ou por ordem 

médica.
Contra Indicações

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

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

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

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

Máscara Facial Forma™ -  
Instruções de Limpeza para Múltiplos Pacientes

Sua Máscara Facial Forma™ vem pronta para ser utilizada pelo paciente. Para ser reutilizada por 
diferentes pacientes, por favor, siga as instruções abaixo.

Limpeza/ Eliminação de Manchas
 Antes de fazer a desinfecção, desmonte todos os componentes da Base da Máscara. Limpe 

meticulosamente todas as superfícies da máscara e seus componentes com solução de 
detergente neutro e uma escova macia. Assegure-se de que toda a sujidade visível foi removida. 
Enxágüe bem com água potável para remover o detergente.

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

Parâmetros de Desinfecção de Alto Nível

ESTRUTURA DA MÁSCARA

VEDAÇÃO DE SILICONE

COTOVELO

VÁLVULA DE NÃO REINALAÇÃO

A MáSCARA FACIAL FORMA™ FOI VALIDADA PARA RESISTIR A 20 CICLOS DOS PARâMETROS  
ACIMA. NãO UTILIZE SE ESTIVER DANIFICADA.
Isenção de responsabilidade: É responsabilidade do usuário, classificar qualquer divergência 
relacionada aos métodos de reprocessamento recomendados. Pode ocorrer descoloração do 
material após o reprocessamento.
Contate o seu distribuidor local de equipamentos médicos para obter maiores informações.

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

e	10	minutos	a	80	°C	(176	°F).

OU

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

OU

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

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

Substitua por uma peça nova.
ALMOFADA DE ESPUMA

Lave com água morna e sabão e deixe secar.

TOUCA COM CLIP

Pressure (cmH20)
Exhaust Flow at each pressure is ± 15%
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ENGLISH

Forma™
Full Face Mask Instructions

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

Fitting your mask
Refer to the mask assembly diagram.

1.  Remove plastic cover from Silicone Seal.

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

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

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

5. Gently adjust the top horizontal straps, then the lower horizontal straps, then the top crown 
straps. Ensure the top of the Silicone Seal remains stable on the bridge of the nose, and the 
bottom remains fixed under the chin. Ensure that the Glider™ Strap is centered.

6. Connect the CPAP/Bi-Level machine hose running at the prescribed pressure to the mask.

Fitting tips
 If necessary, pull the mask slightly away from your face while the straps are still attached. 

This allows the Silicone Seal to inflate. Put the mask back on your face.

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

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

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

Cleaning Your Mask at Home
To ensure continuing safety and comfort for your Forma™ Full Face Mask:

 Before first use:
1. Hand-wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer 

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

 Before each use:
1. Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged.
2. Inspect the Non-Rebreathing Valve (J). Ensure the silicone flaps are down when the CPAP/Bi-

Level machine is turned off. 

 After each use:
1. Disassemble the Silicone Seal (C), Foam Cushion (D), Elbow (B), Non-Rebreathing Valve (J), 

and the Headgear (K) from the Mask Base (A).
2. Wash the Silicone Seal, Elbow, Valve and Mask Base in pure soap dissolved in lukewarm 

water. Do not soak for longer than 10 minutes, then rinse in fresh water.
3. Wipe the Foam Cushion (D) with a damp cloth (do not immerse the Foam Cushion in 

water).
4. Before reassembling, leave all parts to dry, away from direct sunlight.

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

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

Caution
 Do not soak for longer than 10 minutes.
 Do not wash the mask in the dishwasher.
 Do not clean the mask with products containing alcohol, anti-bacterial agents, antiseptic, 

bleach, chlorine or moisturizer.
 Do not store the mask in direct sunlight.

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

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

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

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

3. Push the Non-Rebreathing Valve (J) onto the Elbow (B), and attach to Mask Base.

4. Lay the Headgear (K) flat with the label side down. Position the assembled mask over the 
Headgear and attach the four straps into the corresponding slots in the Mask Base and 
the Glider™ Strap (E). This can be done without undoing the Velcro® Tabs by sliding the 
Headgear into the slots.

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

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

Oxygen/Pressure Port Connector
If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port 
Connector is available (Code 900HC452).

1.	 Connect the large end of the Connector (T) to the Non-Rebreathing Valve (J) on the mask 
and the small end of the Connector to the Breathing Tube (R).

2.	 Open the Port Cap(s) (P) and place the Pressure and/or Oxygen Tube (S) firmly over the 
Port(s) (Q).

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

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

 Warning: If oxygen is used with CPAP/Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off 
when the CPAP/Bi-Level machine is not operating.

 Explanation of Warning:  When the CPAP/Bi-Level device is not in operation, and the 
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within 
the CPAP/Bi-Level machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP/Bi-Level machine 
enclosure will create a risk of fire. 

 Warning: Do not smoke while using or in the vicinity of someone using oxygen with this 
mask.

 Warning: Do not use Polyvinyl Chloride (PVC) Pressure and/or Oxygen tubing.  Use silicone 
tubing instead.

 Explanation of Warning:  Contact with PVC can cause premature cracking of ports.

FRENCH

Forma™
Mode d’emploi

Le masque Facial Forma™ a été développé pour des patients à qui il a été prescrit un 
traitement par PPC ou VNDP.  Le Masque Facial Forma ™ est conçu pour une utilisation 
sur Patient Unique Adulte à domicile ou sur Patients Multiples Adultes à l’hôpital ou tout 
autre environnement clinique dans lequel il est possible de le désinfecter correctement 
entre chaque patient.

Mise en place de votre Masque
Veuillez vous référer au schéma de mise en place.

1.  Retirer la protection plastique de la jupe.

2. Détacher le harnais (K) de la glissière (E) en tirant vers le bas sur le Cordon (I). Tenir la base 
du masque (A) dans une main, étirer le harnais avec la main libre de façon à l’ajuster 
confortablement sur la tête. 

3. Appliquer délicatement le masque sur le visage, en plaçant le bas de la jupe (C) sous le 
menton et étirer le Harnais sur la tête avec la main libre.

4. Accrocher de nouveau l’attache du Harnais (H) à la glissière.

5. Ajuster les sangles horizontales supérieures, puis les inférieures et enfin celle sur le crâne. 
Assurez-vous que la jupe soit bien positionnée sur l’arête nasale et sous le menton. Centrer 
la glissière.

6. Connecter au générateur de PPC/VNDP fonctionnant à la pression prescrite.

Astuces de Mise en plAce

 Si nécessaire, retirer le masque légèrement du visage pour regonfler la jupe. Puis remettre  
le masque.

 Si une fuite apparaît sur le haut de la jupe, serrer un peu plus les lanières du haut.

 Si nécessaire, serrer les lanières du bas afin d’éliminer tout risque de fuite. (Eviter de serrer  
les lanières à l’excès.)

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

Nettoyer Votre Masque
Pour garantir la sécurité et le confort de votre Masque Forma™ :

 Avant la première utilisation :
1. Laver à la main le harnais dans de l’eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 

minutes, puis rincer à l’eau claire et laisser sécher à l’air libre, à l’abri de la lumière du soleil. 
Il n’est pas nécessaire de retirer les Clips (H) du harnais lors du nettoyage.

 Avant chaque utilisation :
1. Vérifier l’état du masque. Ne pas l’utiliser s’il est endommagé.
2. Vérifier la valve anti-réinhalation (J). S’assurer que les clapets en silicone n’obstruent pas les 

orifices anti-réinhalation lorsque la PPC ou la VNDP n’est pas en fonctionnement.

 Après chaque utilisation :
1. Désassembler la jupe en Silicone (C), la Mousse (D), le Coude (B), la valve Anti-Réinhalation 

(J), et le Harnais (K) de la base du Masque (A).
2. Nettoyer la jupe en silicone, le coude, la valve et la coque du masque dans de l’eau 

savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 minutes, puis rincer à l’eau claire.
3. Nettoyer la Mousse (D) avec un chiffon (NE PAS IMMERGER la mousse).
4. Avant le remontage, laisser sécher tous les composants à l’abri du soleil.

 Chaque semaine :
1. Laver à la main le harnais dans de l’eau savonneuse tiède. Ne pas immerger plus de 10 

minutes, puis rincer à l’eau claire et laisser sécher à l’air libre, à l’abri de la lumière du soleil. 
Il n’est pas nécessaire de retirer les Clips (H) du harnais lors du nettoyage.

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

bactériens et antiseptiques, du chlore, ou de la javel.
 Ne pas placer le masque en plein soleil.

Si le masque est placé dans les conditions précitées, il se détériorera et sa durée de vie s’en 
trouvera réduite.  Si votre Forma™  se détériore ou craque, ne plus l’utiliser 

et le remplacer immédiatement.

Mise en place du Masque
Votre Masque Forma™  est complètement assemblé et prêt à l’emploi. Vous devez cependant 
suivre les instructions suivantes lors du montage après nettoyage : 

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

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

3. Pousser la Valve Anti-Réinhalation (J) sur le Coude (B) et attacher à la coque du Masque.

4. Poser le Harnais (K) à plat avec l’étiquette vers le bas. Placer le masque assemblé sur le 
Harnais et attacher les quatre lanières dans les emplacements sur la coque du Masque et  
la glissière (E). Ceci peut être fait sans avoir à détacher les Bandes Velcro en glissant le 
Harnais dans les emplacements.

Garantie et Elimination
Declaration de garantie
Fisher & Paykel Healthcare garantit que s’il est utilisé conformément à ses instructions 
d’utilisation, le masque (mousse et filtre diffuseur exclus), ne présentera pas de défauts 
liés à sa fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec 
les spécifications produit officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, 
pendant une période de 90 jours à partir de la date d’achat par l’utilisateur final. Cette 
garantie est sujette aux limitations et exceptions énumérées en détail au lien suivant  
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Raccord Pression/Oxygène
Un raccord pression/oxygène est disponible si vous nécessitez une mesure de pression et/ou  
un apport d’oxygène (Code 900HC452).

1.	 Connecter l’extrémité large du Connecteur (T) à la Valve Anti-Réinhalation (J) sur le masque 
et la petite extrémité du Connecteur au circuit (R).

2.	 Retirer le(s) bouchon(s) (P) et placer le Tuyau de Pression et/ou d’oxygène (S) fermement sur 
le(s) Orifice(s) (Q).

(Les deux orifices sont identiques ; vous pouvez utiliser l’un ou l’autre indifféremment pour 
l’oxygène ou la mesure de pression. Retirer uniquement le capuchon du Connecteur que vous 
utilisez.)

 Note : Pour un débit d’oxygène fixe, la concentration d’oxygène inhalée peut varier selon la 
pression réglée, la respiration du patient, le type de masque, et les fuites.

 Attention : Lors de l’utilisation d’oxygène sous PPC/VNDP, le débit d’oxygène doit être coupé 
quand la machine est arrêtée.

 Explication de l’avertissement : Lorsque la PPC/VNDP n’est pas en fonctionnement, et que 
l’alimentation en oxygène reste ouverte; de l’oxygène délivré par le tube peut s’accumuler 
dans l’appareil PPC/VNDP. Cette accumulation d’oxygène représente un risque d’incendie. 

 Attention : Ne pas fumer près d’une personne sous oxygène.

 Attention : Ne pas utiliser de tuyau de pression et/ou d’oxygène en polychlorure de vinyle 
(PVC).  Utiliser des tuyaux en silicone à la place.

 Explication de l’avertissement :  Le contact avec du PVC peut prématurément fissurer les 
ports de pression et/ou d’oxygène.

SPANISH

Forma™
Instrucciones de uso mascarilla oronasal

La Máscara Full Face Forma™ es para ser utilizada por individuos quienes han sido 
diagnosticados por un médico, requiriendo tratamiento de CPAP ó de ventilador Bi-nivel.  
La Máscara Full Face Forma™ es para Uso de un solo Paciente Adulto en el domicilio y para 
el Uso de Múltiples Pacientes Adultos en el hospital o en otro ambiente de clínica, donde 
la desinfección apropiada del dispositivo puede ocurrir entre usos de paciente.

Como Colocar Su Máscarilla
Dirigirse al diagrama para ensamblar la mascara.
1. Retire la cubierta plástica del sello de silicona.
2. Desabroche el arnés (K) del Glider™ (E) tirando del cordón de desenganche rápido (I) hacia 

su nariz. Sujetando la Base de la mascarilla (A) con una mano, colocar el arnés con la otra 
mano para que se ajuste de manera cómoda a su cabeza.

3. Sostener suavemente la mascarilla contra el rostro con la parte inferior de la Vaina de 
silicona (C) bajo su mentón y colocar el arnés en la cabeza con la mano libre.

4. Abrochar el broche del cordón (H) al broche de la mascarilla.
5. Ajustar suavemente la cinta horizontal superior, luego la cinta horizontal inferior, luego la 

cinta superior de la corona. Asegúrese de que la vaina de silicona esté bien colocada en el 
puente de la nariz y la parte inferior esté correctamente ajustada al mentón. Verifique que 
el broche de la mascarilla esté centrado.

6. Conectar el equipo de CPAP/Bi-Level a la mascarilla, con la presión prescrita. Liberar el 
cordón hacia delante o hacia abajo.

clAves de colocAción
 Si fuera necesario, tirar de la máscara ligeramente mientras las cintas están aún colocadas. 

Esto permite que se infle la Vaina de silicona. Volver a poner la máscara en la cara.
 Si las fugas persisten en la mitad superior de la máscara, apretar suavemente las cintas 

horizontales superiores.
 Si las fugas persisten en la parte inferior de la máscara, apretar suavemente las cintas 

inferiores horizontales. (No apretar demasiado las cintas.)
 Cuando necesite quitarse la mascarilla desabroche el Arnés del Glider™, tirando del  

cordón de desenganche rápido hacia su nariz.

Como Limpiar Su Mascarilla
Para mantener continuamente, seguridad y comodidad con su mascarilla Forma™ Full Face:

 Antes del primer uso:
1. Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo 

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

 Antes de cada uso:
1. Inspeccionar la mascarilla para verificar si ha sufrido deterioro. No utilizar la mascarilla si 

estuviera dañada.
2. Revisar la Válvula de No Re-Inhalación (J). Asegurarse de que las tapas de Silicona estén 

hacia abajo cuando se desconecte el aparato de CPAP/Bi-Level. 

 Después de cada uso:
1. Desmontar la Vaina de silicona (C), el codo (B), la válvula de no reinhalación y el arnés (K) de 

la base de la mascarilla (A).
2. Lavar la Vaina de silicona, Codo, Válvula y Base de la Máscara con jabón puro disuelto 

en agua templada. Evitar dejar en remojo más de 10 minutos, después aclarar con agua 
limpia.

3. Limpiar el Foam (D) con un paño húmedo (no sumergir el Foam en agua).
4. Dejar secar todas las partes, evitando la luz del sol directa, antes de armarla nuevamente.

 Cada 7 días:
1. Lavar a mano el Arnés con jabón puro disuelto en agua templada. Evitar dejar en remojo 

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

Precaución:
 Evitar dejar en remojo más de 10 minutos.
 No lavar la máscara en el lavavajillas.
 No limpiar la máscara con productos que contengan: alcohol, cloro, agentes antibactericidas, 

antisépticos, lejía o humectantes.
 No guarde la mascarilla en lugares con luz directa del sol.

Lo mencionado anteriormente puede deteriorar o dañar la mascarilla y disminuir su vida útil. 
En caso de que su máscara Forma™ Full Face se debilite o rompa, deje de usarla y  

reemplácela de inmediato.

Como Armar Su Mascarilla
Su mascarilla Forma™ Full Face está completamente armada y lista para ser usada. Cuando 
necesite limpiar su máscara, siga las instrucciones de armado: 

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

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

3. Empujar la válvula de no reinhalación (J) hacia el codo (B) y unirlo a la base de la 
mascarilla.

4. Colocar el arnés (K) horizontal con la etiqueta hacia abajo. Colocar la mascarilla armada 
sobre el arnés y abrochar las cuatro cintas en las aperturas correspondientes a la base de la 
mascarilla y el broche Glider™ (E). Puede hacerlo sin abrir el velcro, colocando el arnés en las 
aperturas.

Garantía y Desecho
Declaración de garantía
Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla (excluyendo espumas y material de 
difuminadores), cuando se utilizan de acuerdo con sus instrucciones de uso, deberán estar libres 
de defectos de mano de obra y materiales y se comportarán de acuerdo con las especificaciones 
oficiales publicadas del producto de Fisher & Paykel Healthcare, por un periodo de 90 días a 
partir de la fecha de la compra del usuario final. Esta garantía está sujeta a limitaciones y 
excepciones establecidas en detalle en http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Conector Del Puerto De Oxígeno / Presión
Si se requiere lectura de presión y/o oxígeno adicional, está disponible el conector de puerto 
de oxígeno/presión - (Código 900HC452).

1.	 Conectar el extremo ancho del conector (T) a la válvula de no reinhalación (J) de la 
mascarilla y el extremo pequeño del conector al tubo (R).

2.	 Abrir la(s) tapa(s) (P) y colocar firmemente el tubo de presión y/o tubo de oxígeno (S) sobre 
el (los) puerto (s) (Q).

(Los dos puertos son idénticos; los dos puertos pueden ser utilizados para medir el oxígeno o 
la presión. Sólo remover la tapa de los puertos que están en uso.)

 Nota: Al fijar un flujo de oxígeno suplementario, la concentración de oxígeno variará, 
dependiendo de la presión ajustada, patrón respiratorio del paciente, mascarilla seleccionada 
y rangos de fuga.

 Advertencia: Si el oxígeno es usado con este equipo de CPAP/Bi-Level, el flujo del oxígeno 
debe ser cerrado cuando el equipo no está operativo.

 Explicación de la advertencia:  Cuando el equipo de CPAP/Bi-Level no está operativo y el 
flujo de oxígeno continua, el oxígeno entregado se acumulará en los tubos respiratorios.   
El oxígeno acumulado en el equipo de CPAP/Bi-Level puede producir un incendio. 

 Advertencia: No fume durante el uso o cerca de alguien que esté recibiendo oxígeno, a 
través de esta mascarilla.

 Advertencia: No usar Clorhidrato de Polivinilo Presurizado (PVC) y/o tubo de oxígeno.  
En su lugar se deben utilizar tobos de silicona.

 Explicación de la advertencia:  El contacto con PVC puede originar una rotura prematura  
de los puertos.

DUTCH

Forma™
Full Face masker Gebruiksaanwijzing

Het Forma™ Full Face-masker is bestemd voor gebruik door personen die door een arts 
CPAP- of Bi-level-therapie voorgeschreven hebben gekregen.  Het Forma™ Full Face-
masker is bestemd voor gebruik door één volwassen patiënt bij thuisgebruik en meerdere 
volwassen patiënten in het ziekenhuis of andere klinische omgeving waar het apparaat 
goed kan worden gedesinfecteerd tussen het gebruik bij de ene en de andere patiënt in.

Uw Masker Opzetten
Zie het diagram met maskeronderdelen.
1.  Verwijder de kunststof bescherming van de siliconenafdichting.
2. Maak de hoofdband (K) los uit de Glider™-aansluiting (E) door het ‘Easy-release’-koordje (I) 

naar de neus te trekken. Houd het masker (A) in de ene hand vast en spreid de hoofdband 
met de andere hand uit zodat u deze gemakkelijk over uw hoofd kunt brengen.

3. Druk het masker voorzichtig tegen uw gezicht met de onderkant van de siliconen afdichting 
onder uw kin en trek de hoofdband met de andere hand over uw hoofd heen.

4. Klik het hoofdbandklemmetje (H) weer vast in de Glider™-aansluiting.
5. Span eerst voorzichtig de bovenste horizontale bandjes aan, daarna de onderste horizontale 

bandjes en als laatste de kruinbandjes. Zorg dat de bovenkant van de siliconen afdichting 
goed op de neusbrug en de onderkant goed onder de kin blijven zitten. Zorg er ook voor dat 
de Glider™-aansluiting in het midden zit.

6. Sluit de slang van het CPAP-/Bi-Level apparaat aan op het masker. Zorg dat het apparaat 
aan staat en de voorgeschreven druk afgeeft.

pAstips
 Til het masker zo nodig een stukje van uw gezicht zonder de bandjes los te maken. Hierdoor 

vult de siliconen afdichting zich met lucht. Laat het masker daarna weer op uw gezicht 
zakken.

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

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

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

Uw Masker Reinigen
Om ervoor te zorgen dat uw Forma™Full Face masker veilig en comfortabel blijft:

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

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

 Vóór elk gebruik:
1. Inspecteer het masker op beschadiging. Een beschadigd masker niet gebruiken.
2. Inspecteer de ‘non-rebreathing’-klep (J). Controleer de siliconen flappen; deze moeten 

gesloten zijn als het CPAP-/Bi-Level apparaat uit staat.
 Na elk gebruik:

1. Na elk gebruik (C), het schuimkussentje (D), elleboog (B), ‘non-rebreathing’-klep (J) en de 
hoofdband (K) van het maskerframe (A).

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

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

4. Voordat u het masker opnieuw in elkaar zet: Laat alle onderdelen drogen (niet in direct 
zonlicht) alvorens ze weer aan te brengen.

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

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

Opgelet
 Het masker niet langer dan 10 minuten in het sopje laten liggen.
 Het masker niet in de vaatwasser reinigen.
 Het masker niet reinigen met producten die alcohol, chloor, bleek, anti-bacteriële- , 

antiseptische- of vochtinbrengende middelen bevatten.
 Het masker buiten direct zonlicht bewaren.

Als bovenstaande waarschuwingen niet in acht worden genomen, kan het masker 
beschadigd raken en minder lang meegaan.  Als het Forma™ Full Face masker zijn stevigheid 

verliest of breekt, staak het gebruik ervan en vervang het dan onmiddellijk.

Uw Masker in Elkaar Zetten
Uw Forma™ Full Face masker is al helemaal in elkaar gezet en gebruiksklaar. Wanneer u echter 
uw masker moet reinigen, dient u de volgende instructies te volgen om het weer in elkaar te 
zetten:
1. De siliconenrand (C) met de bovenzijde naar beneden op een plat oppervlak neerleggen. Het 

schuimkussentje (D) met de dikke kant naar beneden op de siliconenrand plaatsen.
2. De siliconenrand (C) en het schuimkussentje (D) in de onderzijde van het masker (A) plaatsen.
3. Druk de ‘non-rebreathing’-klep (J) op de elleboog (B) en sluit deze aan op het maskerframe.
4. Leg de hoofdband (K) plat neer met het etiket naar beneden. Breng het in elkaar gezette 

masker boven de hoofdband en maak de vier bandjes vast in de overeenkomstige gleuven in 
het maskerframe en de Glider™-aansluiting (E).  De Velcro® bandjes van de hoofdband hoeven 
daarvoor niet losgemaakt te worden. De hoofdband kan gewoon in de gleuven worden 
geschoven.

Garantie en wegwerpen
Garantieverklaring
Fisher & Paykel Healthcare geeft gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van 
aankoop door de eindgebruiker de garantie dat het masker (schuimdelen en het afvoersysteem 
uitgezonderd), wanneer gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van fabricage- en 
materiaalfouten en zal functioneren overeenkomstig de officiële productspecificaties van 
Fisher & Paykel. Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u 
op http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp uitgebreid kunt raadplegen.

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

Zuurstof/ Druk-Connector
Er is een zuurstof/druk-connector (Code 900HC452) verkrijgbaar als de druk moet worden 
gemeten of als er extra zuurstof nodig is.

1.	 Sluit het brede uiteinde van de connector (T) aan op de ‘non-rebreathing’-klep (J) op het 
masker en het dunne uiteinde van de connector op de beademingsslang (R).

2.	 Verwijder het dopje (dopjes) (P) en druk de druk- en/of zuurstofslang (S) stevig over de 
opening(en) (Q).

(De twee openingen zijn identiek; beide kunnen worden gebruikt voor zuurstof- of drukmeting. 
Verwijder uitsluitend het dopje van de opening(en) die wordt/worden gebruikt.)

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

 Waarschuwing: Als met dit CPAP-/Bi-Level apparaat zuurstof wordt toegediend, moet deze 
zuurstofflow worden uitgezet als het CPAP-/Bi-Level apparaat niet in werking is.

 Uitleg van de waarschuwing: Wanneer het CPAP-/Bi-Level apparaat niet in bedrijf is en er 
stroomt wel zuurstof uit, dan kan de zuurstof die door de beademingsslang stroomt zich in 
het CPAP-/Bi-Level apparaat ophopen. Hierdoor bestaat het gevaar van brand.

 Waarschuwing: Niet roken wanneer gebruik wordt gemaakt van of wanneer men zich in de 
nabijheid bevindt van iemand die zuurstof door dit masker krijgt toegediend.

 Waarschuwing: Gebruik geen Polyvinyl Chloride (PVC) druk- en/of zuurstofslang. Gebruik 
siliconen slang hiervoor in de plaats.

 Uitleg van de waarschuwing: Contact met PVC kan voortijdig afbreken van de 
aansluitnippels veroorzaken.

GERMAN

Gebrauchsanweisung zur Forma™
Fullface-Maske

Die Forma™ FullFace-Maske ist für Patienten vorgesehen, denen CPAP- oder Bi-level-
Beatmungstherapie ärztlich verordnet wurde. Die Die Forma™ FullFace-Maske ist für 
erwachsene Einzelpatienten zuhause oder mehrere erwachsene Patienten in der Klinik 
oder einer sonstigen  klinischen Umgebung bestimmt, wo die Maske zwischen den 
Patienten ordnungsgemäß desinfiziert werden kann.

Anpassen Der Maske
Siehe Abbildung “Zusammensetzen der Maske”.
1.  Entfernen sie die Plastikschutzkappe von der Silikonauflage (C).
2. Lösen Sie das Kopfband (K) vom Glider™ (E), indem Sie das Notöffnungsband (I) gegen die 

Nase ziehen. Halten Sie die Maskenbasis (A) in einer Hand und ziehen Sie mit der freien 
Hand das Kopfband nur so weit über den Kopf, dass es bequem sitzt. 

3. Halten Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, wobei sich der Unterrand der Silikondichtung 
(C) unter dem Kinn befinden sollte, und verteilen Sie das Kopfband mit der freien Hand über 
dem Kopf.

4. Befestigen Sie den Öffnungsmechanismus (Clip) des Kopfbandes (H) wieder am Glider™.
5. Ziehen Sie zuerst die oberen Kopfbänder sanft fest, danach die unteren und zuletzt die 

oberen diagonalen Bänder. Stellen Sie sicher, dass der obere Teil der Silikonauflage auf  
dem Nasenrücken und der untere Teil der Maske unter dem Kinn sitzt. Prüfen Sie, dass das 
Glider™ -Band mittig sitzt.

6. Schließen Sie Ihr CPAP/Bi-Level System an die Maske an und starten Sie das Gerät.

tipps Für guten sitz
 Falls notwendig, heben Sie die Maske bei geschlossenem Kopfband leicht vom Gesicht ab, so 

dass die Silikonauflage durch die einströmende Luft wie ein Luftpolster gleichmäßig an die 
Haut angelegt wird. Lassen Sie nun die Maske wieder los.

 Sollten Leckagen im oberen Bereich der Maske auftreten, ziehen Sie die oberen horizontalen 
Kopfbänder etwas fester.

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

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

Reinigen Der Maske
So erhalten Sie die Sicherheit und den Komfort Ihrer Forma™ Full Face Maske:

 Vor erstmaligem Gebrauch:
1. Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es 

nicht länger als 10 Minuten einweichen. Spülen Sie es dann gründlich in klarem Wasser aus. 
Vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nötig, zur 
Reinigung den Clip (H) vom Kopfband abzunehmen.

 Vor jedem Gebrauch:
1. Prüfen Sie die Maske auf Verschleiß. Benutzen Sie sie nicht, wenn sie Verschleiß oder 

Beschädigungen aufweist.
2. Prüfen Sie das Rückatem-Sicherheitsventil (J). Die Silikonklappen müssen heruntergeklappt 

sein, wenn das CPAP/Bi-Level Gerät ausgeschaltet ist. 
 Nach jedem Gebrauch:

1. Nehmen Sie Silikonauflage (C), Schaumstoffpolster (D), Winkelteil (B), Rückatem-
Sicherheitsventil (J), und Kopfband (K) von der Maskenbasis (A) ab.

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

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

4. Vor dem Zusammensetzen, lassen Sie alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschützt trocknen.
 Alle 7 Tage:

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

Vorsicht
 Die Maske darf nicht länger als 10 Minuten einweichen.
 Die Maske darf nicht in der Spülmaschine gereinigt werden.
 Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, Chlor, antibakterielle 

Wirkstoffe oder Bleichmittel enthalten.
 Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.
Obige Bedingungen können die Maske beschädigen oder ihre Haltbarkeit verkürzen.  Wenn 
die Forma™ Full Face Maske verschleißt oder Risse bekommt, ist sie umgehend zu ersetzen.

Zusammensetzen Der Maske
Die Forma™ Full Face Maske ist bereits gebrauchsfertig zusammengesetzt. Nach der Reinigung 
befolgen Sie jedoch bitte nachfolgende Anweisungen zum Zusammensetzen: 
1. Legen Sie die Silikonauflage (C) flach mit der Oberseite nach unten auf eine ebene 

Unterlage. Dann legen Sie das Schaumstoffpolster (D) mit der dickeren Seite nach unten auf 
die Silikonauflage.

2. Legen Sie die Silikonauflage (C) und das Schaumstoffpolster (D) in die Maskenbasis (A).
3. Schieben Sie das Rückatem-Sicherheitsventil (J) auf das Winkelteil (B) und befestigen Sie es 

am Maskenrahmen.
4. Legen Sie das Kopfband (K) flach mit der Etikettseite nach unten. Platzieren Sie die 

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

Garantie und Entsorgung
Garantie
Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe 
und Materialverteiler) bei anleitungsgemäßem Gebrauch frei von Werkstoff- und 
Verarbeitungsmängeln ist und für einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die 
in den von Fisher & Paykel Healthcare veröffentlichten Produktspezifikationen angegebene 
Leistung erbringt. Diese Garantie erfolgt vorbehaltlich der Einschränkungen und Ausnahmen, 
die im Detail unter http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp zu finden sind.

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

Sauerstoff/Druckmess-Adapter
Wenn Druckwertmessungen und/oder zusätzlicher Sauerstoff gewünscht werden, ist ein 
Adapter für Sauerstoff und Druckmessungen erhältlich (Bestell-Nr. (Code 900HC452).
1.	 Schließen Sie das große Ende des Adapters (T) an das Rückatem-Sicherheitsventil (J) der 

Maske, das kleine Ende des Adapters an den Beatmungsschlauch (R) an.
2.	 Öffnen Sie die Portkappe(n) (P) und setzen Sie Druck- und/oder Sauerstoffschlauch (S) fest 

auf die Port(s) (Q).
(Die beiden Ports sind identisch; beide können für Sauerstoff oder Druckmessung benutzt 
werden. Nehmen Sie einfach die Portkappen von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.)

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

 Warnhinweis: Falls Sauerstoff mit dem CPAP/ Bi-Level Gerät verwendet wird, muss der 
Sauerstofffluss abgestellt werden, wenn das CPAP/ Bi-Level Gerät nicht eingeschaltet ist.

 Zur Erklärung des Warnhinweises: Wenn das CPAP/ Bi-Level Gerät nicht läuft und die 
Sauerstoffzuschaltung angestellt bleibt, kann sich die Sauerstoffmenge über den Schlauch 
im CPAP/ Bi-Level Gerät ansammeln. Eine Sauerstoffansammlung im CPAP/ Bi-Level Gerät 
stellt ein Feuerrisiko dar. 

 Warnhinweis: Während der Sauerstoffzugabe darf im näheren Umfeld keinesfalls geraucht 
werden!

 Warnhinweis: Nicht mit Druck~ und/oder Sauerstoffschläuchen aus Polyvinylchlorid (PVC) 
verwenden. Nehmen Sie alternativ Schläuche aus Silikon.

 Zur Erklärung des Warnhinweises: Kontakt mit PVC kann zum vorzeitigen Brechen der 
Anschlüsse führen.

ITALIAN

Maschera Facciale Forma™
– Istruzioni

La maschera Facciale Forma™ è stata studiata per l’utilizzo con pazienti ai quali è stato 
prescritto da un medico un trattamento di ventilazione CPAP o BiLevel.  La maschera 
Facciale Forma™  è stata studiata per l’utilizzo a paziente unico adulto a domicilio o 
per l’utilizzo multi paziente adulto in ospedale o altri ambienti clinici dove è possibile 
effettuare un’adeguata disinfezione del dispositivo tra un paziente e l’altro.

Indossare la Maschera
Fare riferimento al diagramma per l’assemblaggio.
1.  Rimuovere la protezione in plastica dal cuscinetto in silicone.
2. Sganciare la cuffia (K) dalla guida scorrevole Glider™ (E) tirando l’apposita cordicella di 

sgancio rapido (I) vesro il naso. Tenendo la base della maschera con una mano (A), stendere 
la cuffia con l’altra mano fino ad indossarla confortevolmente sopra la testa.

3. Posizionare delicatamente la maschera sul viso, con la parte inferiore del cuscinetto in 
silicone sotto il mento, e calzare la cuffia sopra la testa con l’altra mano.

4. Riattaccare il gancio della cuffia (H) alla guida scorrevole Glider™ della maschera.
5. Regolare prima le fasce orizzontali superiori, poi quelle inferiori, ed infine le fase sopra la 

testa. Assicurarsi che la parte alta del cuscinetto in silicone sia posizionata in modo stabile 
sul naso e che la parte bassa rimanga fissa sotto il mento. Assicurarsi che la guida scorrevole 
Glider™ sia centrata.

6. Connettere l’apparecchiatura CPAP / Bi-Level, accesa alla pressione prescritta, alla 
maschera.

consigli per indossAre lA MAscherA
 Se necessario sollevare leggermente la maschera dal viso, tenendo le fasce collegate. Questo 

permette al cuscinetto in silicone di gonfiarsi. Riposizionare quindi la maschera sul viso.
 Se si verificano delle perdite lungo il bordo superiore della maschera, stringere leggermente 

le fasce orizzontali alte.
 Se si verificano delle perdite lungo il bordo inferiore della maschera, stringere leggermente 

le fasce orizzontali basse. (Evitare di stringere troppo le fasce.)
 Quando si vuole togliere la maschera, sganciare la cuffia dalla guida scorrevole Glider™, 

tirando l’apposita cordicella di sgancio rapido verso il proprio naso.

Pulizia della Maschera a domicilio
Per garantire sicurezza e comfort alla maschera facciale Forma™:

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

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

 Prima di ogni utilizzo:
1. Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non usarla se danneggiata.
2. Controllare la Valvola Antireflusso (J). Assicurarsi che le alette in silicone siano chiuse 

quando l’apparecchio CPAP/Bi-Level è spento.

 Dopo ogni utilizzo:
1. Smontare il cuscinetto in silicone (C), il cuscinetto in gomma piuma (D), il gomito (B), la 

valvola antireflusso (J) e la cuffia (K) dalla base della maschera (A).
2. Lavare il cuscinetto in silicone, il connettore, la valvola e la base della maschera con sapone 

diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per più di 10 minuti e risciacquare con acqua 
fredda.

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

4. Prima di riassemblarle, tenere tutte le parti ad asciugare lontano dai raggi diretti del sole.

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

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

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

candeggina, cloro idratante.
 Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.

Queste azioni possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.  
Se la maschera facciale Forma™ è rovinata o spaccata, smettere di utilizzarla  

e cambiarla immediatamente.

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

più spessa del cuscinetto in gomma piuma (D) rivolto verso il basso sul cuscinetto in silicone. 
2. Mettere il cuscinetto in silicone (C) ed il cuscinetto in gomma piuma (D) nella base della 

maschera (A).
3. Connettere la valvola antireflusso (J) al gomito (B) e collegare quest’ultimo alla base della 

maschera.
4. Stendere la cuffia (K) con l’etichetta rivolta in alto. Mettere la maschera così montata sopra la 

cuffia ed agganciare le quattro cinghiette alle fessure corrispondenti sulla base della maschera 
e sulla guida scorrevole Glider™ (E). Questa operazione può essere effettuata anche senza 
slacciare le fibbie di Velcro®, facendo scorrere la cuffia nelle apposite fessure.

Garanzia e smaltimento
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 è soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio 
nella pagina http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Connettore Per Ossigeno/Pressione
Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, è disponibile un 
connettore con porte per ossigeno/pressione. (Codice 900HC452).
1.	 Collegare l’estremità più larga del connettore (T) alla valvola antireflusso (J) sulla maschera 

e l’estremità piú piccola del connettore al tubo di respirazione (R).
2.	 Aprire il cappuccio di protezione della porta(e) (P), ed inserire il tubo della pressione e/o 

dell’ossigeno (S) in modo che sia ben fissato sulla(e) porta(e) (Q).
(Le due prese sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per misurare la pressione o 
fornire ossigeno addizionale. Togliere il tappo di protezione solo dalla(e) porta(e) in uso.)

 Nota: Ad una percentuale fissa di flusso d’ossigeno supplementare, la concentrazione di 
ossigeno inspirato varia a seconda della pressione selezionata, di come respira il paziente, 
del tipo di maschera, e del livello delle perdite.

 Avvertenza: Se si usa ossigeno con un apparecchio CPAP/Bi-Level, il flusso di ossigeno deve 
essere interrotto quando l’apparecchiatura stessa non è in funzione.

 Spiegazione dell’avvertenza: Quando l’apparecchio CPAP/Bi-Level non è in funzione ed il 
flusso di ossigeno non viene interrotto, l’ossigeno che entra nel circuito si può accumulare 
all’interno dell’apparecchio stesso. L’ossigeno accumulato all’interno dell’apparecchio CPAP/
Bi-Level può creare rischio di incendio.

 Avvertenza: Non fumare mentre la macchina è in funzione o in vicinanza di persone che 
usano ossigeno con questa maschera.

 Avvertenza: Non utilizzare tubi per la pressione e/o ossigeno in polivinil cloruro (PVC). 
Utilizzare tubi in silicone.

 Spiegazione dell’avvertenza: Il contatto con il PVC può causare la rottura prematura delle 
porte.

PORTUGUESE

Máscara Facial Forma™
– Instruções

A Máscara Facial Forma™ é indicada para indivíduos com prescrição médica de tratamento 
com CPAP ou ventilador de dois níveis (Bi-level). A Máscara Facial Forma ™ pode 
ser utilizada por um Único Paciente Adulto em ambiente domiciliar ou em ambiente 
hospitalar por Múltiplos Pacientes ou ainda em outros cenários clínicos onde a 
apropriada desinfecção do dispositivo possa ser realizada quando da utilização entre 
pacientes.

Como Colocar Sua Máscara
Consulte o diagrama de montagem da máscara.
1.  Remova a tampa plástica da Vedação de Silicone.
2. Desprenda a Touca de Fixação (K) da Tira Glider™ (E) puxando o Cordão de Fácil 

Desprendimento (I) em direção ao nariz. Segure a Base da Máscara (A) com uma mão e 
abra a Touca de Fixação com a mão livre para permitir que passe confortavelmente pela 
cabeça.

3. Segure delicadamente a máscara contra seu rosto, com a parte inferior da Vedação de 
Silicone sob seu queixo e em seguida coloque com cuidado a Touca de Fixação na cabeça 
utilizando sua mão Livre.

4. Prenda novamente a presilha da Touca de Fixação (H) à Tira Glider™.
5. Ajuste bem as tiras superiores horizontais e em seguida as tiras inferiores horizontais, 

seguido das tiras da coroa da cabeça. Assegure-se de que a parte superior da Vedação de 
Silicone permaneça estável na glabela e que a parte inferior permaneça fixa sob o queixo. 
Assegure-se de que a Tira Glider™ esteja centralizada.

6. Conecte o circuito do equipamento de CPAP/ Bi-level à máscara. O equipamento de CPAP/
Bi-level deve estar funcionando adequadamente e ajustado com a pressão prescrita pelo 
médico ou terapeuta.

dicAs pArA colocAção
 Se necessário, afaste um pouco a máscara do rosto, mantendo as tiras presas. Este 

procedimento permitirá que a Vedação de Silicone se insufle de ar. Coloque novamente a 
máscara no rosto.

 Caso haja vazamento na parte superior da máscara, aperte delicadamente as tiras 
horizontais superiores.

 Caso haja qualquer vazamento na parte inferior da máscara, aperte delicadamente as tiras 
horizontais inferiores. (Evite apertar as tiras demasiadamente.)

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

Como Limpar Sua Máscara em Domicílio
Para que a sua Máscara Facial Forma™ ofereça segurança e conforto de forma contínua:

 Antes da primeira utilização:
1. Lave a Touca de Fixação à mão com sabão neutro dissolvido em água morna. Não deixe  

de molho por período maior que 10 minutos. Em seguida enxágüe com água corrente e 
deixe secar ao abrigo do sol. Não é necessário remover o Clip (H) da Touca de Fixação para 
lavá-la.

 Antes de cada utilização:
1. Inspecione a máscara quanto à deterioração. Não utilize se estiver danificada.
2. Inspecione a Válvula de Não Reinalação (J). Assegure-se de que todas as lingüetas de silicone 

encontrem-se voltadas para baixo enquanto o equipamento de CPAP/ Bi-level estiver 
desligado.

 Depois de cada utilização:
1. Desmonte a Vedação de Silicone (C), a Almofada de Espuma (D), o Cotovelo (B), a Válvula de 

Não Reinalaçã (J), e a Touca de Fixação (K) da Base da Máscara (A).
2. Lave a Vedação de Silicone, o Cotovelo, a Válvula e a Base da Máscara com água morna e 

sabão neutro. Não deixe de molho por período maior que 10 minutos e em seguida enxágüe 
com água corrente.

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

4. Antes de montar a máscara novamente deixe suas diferentes partes secarem ao abrigo  
do sol.

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

de molho por período maior que 10 minutos. Em seguida enxágüe com água corrente e 
deixe secar ao abrigo do sol. Não é necessário remover o Clip (H) da Touca de Fixação para 
lavá-la.

Precaução
 Não deixe a máscara de molho por período maior que 10 minutos.
 Não lave a máscara na lavadora de louças.
 Não limpe a máscara com produtos que contenham álcool, cloro, hidratantes, agentes 

antibacterianos, alvejantes ou antisépticos.
 Não exponha a máscara à luz solar direta.

As ações acima descritas podem deteriorar ou danificar a máscara e diminuir a sua vida útil. 
Caso a sua Máscara Facial Forma™ se deteriore ou apresente rachaduras, descontinue  

o uso e solicite sua imediata substituição.

Como Montar Sua Máscara
Sua Máscara Facial Forma™ vem completamente montada e pronta para ser utilizada. 
Entretanto, quando for necessário limpá-la, siga as instruções abaixo para montá-la 
novamente:
1. Coloque a Vedação de Silicone (C) virada para baixo em uma superfície plana. Com a parte 

mais espessa da Almofada de Espuma (D) virada para baixo, encaixe-a na Vedação de 
Silicone.

2. Encaixe a Vedação de Silicone (C) e a Almofada de Espuma (D) na Base da Máscara (A).
3. Encaixe a Válvula de Não Reinalação (J) no cotovelo (B), e conecte à Base da Máscara.
4. Abra a Touca de Fixação (K) com a etiqueta voltada para baixo. Posicione a máscara já 

montada sobre a Touca de Fixação e prenda as quatro tiras nas presilhas correspondentes 
que se encontram na Base da Máscara e na Tira Glider™ (E). Este procedimento pode ser 
realizado sem abrir as Etiquetas de Velcro (Velcro® Tabs), deslizando a Touca de Fixação nas 
aberturas.

Garantia e Descarte
Declaração de Garantia
A Fisher & Paykel Healthcare garante que a máscara (excluindo as almofadas de espuma 
e o filtro branco), quando utilizada de acordo com as instruções de utilização, não deve 
apresentar defeitos de fabricação ou de material e apresentará desempenho de acordo com as 
especificações oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto  por um período de 
90 dias a partir da data de compra pelo usuário final. Esta garantia está sujeita às limitações e 
exceções detalhadas na página web: http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Conector de Entrada de Oxigênio/ Pressão
Quando da necessidade de leitura de pressão ou quando houver necessidade de oxigênio 
adicional, um Conector de Entrada de Oxigênio/Pressão encontra-se disponível para a venda. 
(Código 900HC452).
1.	 Conecte a extremidade maior do Conector (T) à Válvula de Não Reinalação (J) na máscara e a 

extremidade menor do Conector ao Circuito Respiratório (R).
2.	 Abra a Tampa da Entrada de Oxigênio/Pressão (P) e adapte firmemente o circuito de Pressão 

(S) e/ou de Oxigênio sobre esta (s) Entrada(s) (Q).
(As duas entradas são idênticas; qualquer uma das entradas pode ser utilizada para a leitura 
da pressão ou para uso do oxigênio. Somente remova a tampa da entrada que estiver sendo 
utilizada.)

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

 Advertência: Quando da utilização de oxigênio adicional com equipamentos de CPAP/ Bi-level, 
o fluxo de oxigênio deve ser desligado quando o dispositivo CPAP/ Bi-Level não estiver em 
funcionamento.

 Explicação da Advertência: Quando o dispositivo CPAP/ Bi-Level não estiver funcionando e o 
fluxo de oxigênio permanecer ligado, o oxigênio que se encontra no circuito respiratório pode se 
acumular dentro do gabinete do CPAP/ Bi-Level. Este acúmulo de oxigênio dentro do gabinete 
do CPAP/ Bi-Level causa risco de incêndio.

 Advertência: Não fume quando estiver utilizando esta máscara ou nas proximidades de uma 
pessoa utilizando a máscara com oxigênio.

 Atenção: Não utilize circuitos de pressão e/ou de oxigênio de PVC. Utilize circuitos de silicone.
 Explicação da Advertência: O contato com o PVC pode levar à rachadura precoce das 

entradas.
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InstructIons For use

Forma™
F U L L  F A C E  M A S K

SHEET B
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English
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Español (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)
Português (Portuguese)

SHEET B CONTENTS
Suomi (Finnish)
Svenska (Swedish)
Norsk (Norwegian)
Dansk (Danish)

 (Simplified Chinese)
 (Japanese)

 (Traditional Chinese)
(Korean)

Tekniset Tiedot
Ulosvirtaus

Forma™-kokokasvomaskissa on uloshengitysventtiilit, joiden kautta uloshengitysilma virtaa 
pois maskista.
On tärkeää, että näitä uloshengitysventtiileitä ei tukita mitenkään. Tämän valvotun ilmavuodon 
avulla varmistetaan, että kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi virtaa ulos maskista.

Paine (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Virtauskäyrä (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Virtausvastus

Paineenlasku maskin kautta @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Paineenlasku maskin kautta @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Maskin kuollut tila

108 cc

Sisään- ja uloshengitysvastus

Maskin sisäänhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1.7 cmH2O
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2.9 cmH2O

Käyttöalueet

 Käyttöpainealue 3-25 cmH2O
 Käyttölämpötila-alue on 5-50 ºC
 Poistovirtaus on kaikilla paineasetuksilla ± 15%

Ääni

Maskin äänen voimakkuus on 29 dBA, epävarmuus 2.5 dBA.
Maskin äänen painetaso on 22 dBA, epävarmuus 2.5 dBA.

Varoitukset
 Tätä maskia saa käyttää vain yhdessä lääkärin tai hoitohenkilökunnan suositteleman 

CPAP- tai kaksoispaineventilaattorin kanssa. Maskia saa käyttää vain, kun CPAP- tai 
kaksoispainelaite on käynnissä ja toimii kunnolla. Maskin uloshengitysventtiileitä ei saa 
koskaan tukkia.

 Varoitusta koskeva selitys: CPAP- ja kaksoispainelaitteiden kanssa on tarkoitus käyttää 
erikoismaskeja, joissa on uloshengitysventtiilit, jolloin ilma pääsee virtaamaan jatkuvasti 
maskista pois. Kun CPAP- tai kaksoispainelaite on päällä ja toimii kunnolla, CPAP- tai 
kaksoispainelaitteesta tuleva raikas ilma saa uloshengitetyn ilman virtaamaan ulos 
uloshengitysventtiileiden kautta. Mutta kun CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole käynnissä, 
maskin kautta ei tule tarpeeksi paljon raikasta ilmaa, jolloin potilas voi hengittää uudelleen 
uloshengitysilmaa. Jos uloshengitettyä ilmaa hengitetään pidempään kuin useamman 
minuutin ajan, seurauksena voi olla joissain olosuhteissa tukehtuminen.

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

 Venttiilin toiminta aktivoituu päälle ja pois 2 cmH2O.
 Älä käytä maskia, jos uloshengitysventtiili ei ole paikoillaan. Tämän venttiilin avulla 

varmistetaan, että hiilidioksidin uudelleen hengittäminen pysyy mahdollisimman 
vähäisenä, jos laitteesta katkeaisi sähkövirta. 

 Älä käytä maskia, jos sinua oksettaa tai olet huonovointinen.
 Lopeta maskin käyttö, jos jokin maskin osa saa aikaan allergisen reaktion. Ota siinä 

tapauksessa yhteyttä sinua hoitavaan lääkäriin.
 Jos Forma™ -kokokasvomaskia käytetään eri potilailla, on perehdyttävä Forma™ –

kokokasvomaskin puhdistusohjeisiin useamman potilaan käyttöä varten.
 Vaihda uloshengitysventtiili kerran vuodessa.
 Älä käytä Forma™ -kokokasvomaskin kulmakappaletta muissa Fisher & Paykel Healthcare 

-maskeissa.
 Käytä Forma™-kokokasvomaskia vain siihen kuuluvan remmistön kanssa.

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

määräyksestä.
Kontraindikaatiot

 Tätä maskia ei saa käyttää ilman jatkuvaa valvontaa potilaalla, joka ei pysty ottamaan 
maskia pois kasvoiltaan ilman apua.

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

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

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

Forma™ -kokokasvomaskin puhdistusohjeet 
useamman potilaan käyttöä varten

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

Puhdistaminen
 Ennen kuin desinfioit maskin, irrota kaikki osat maskin runko-osasta. Puhdista maskin kaikki 

pinnat ja osat perusteellisesti miedolla pesuaineliuoksella ja pehmeällä harjalla. Varmista, 
ettei maskissa näy likaa. Huuhdo maski perusteellisesti juoksevan veden alla saadaksesi pois 
pesuaineveden jäämät.

Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, desinfiointitulos voi kärsiä

Perusteellisen Desinfioinnin Ohjearvot

MASKIN RUNKO-OSA

SILIKONITIIVISTE

KULMAKAPPALE

ULOSHENGITYSILMAN UUDELLEEN 
HENGITTÄMISEN ESTÄVÄ VENTTIILI

FOrMA™-MASKIN ON TODeTTu KeSTäVäN 20 DeSINFIOINTIKerTAA eDeLLä OLeVIA OHJeArVOJA 
KäyTTäeN. äLä KäyTä MASKIA, JOS SIINä ON PAHOJA VAurIOITA.
Vastuusta irtisanoutuminen: Käyttäjä on vastuussa siitä, jos hän poikkeaa suositeltavasta 
puhdistus-, desinfiointi- tai sterilointimenetelmästä. Maskin väri voi muuttua hiukan 
puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa.
Lisätietoja saat paikalliselta laitemyyjältä.

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

ja	10	minuuttia	80	°C:ssa	(176	°F).

TAI

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

TAI

Hexanios G+R®
Valmistajan	antamia	ohjeita	noudattaen	–		

mutta	liotettava	30	minuutin	ajan	15	minuutin	sijaan.

Korvaa uudella osalla.
VAAHTOMUOVITYYNY

Pese lämpimässä saippuavedessä Ja anna kuivua.

PÄÄREMMIT JA SOLKI

Tekniska Specifikationer
Flöde vid utandning

Forma™ hel ansiktsmask har utandningshål för att utestänga luft som utandas från masken.
Det är viktigt att dessa utandningshål inte blockeras. Denna kontrollerade läckage tillser att 
utandad CO2 är utestängd från masken.

Tryck (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Flöde vid utandning  
(l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Strömningsmotstånd

Trycket sjunker genom masken @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Trycket sjunker genom masken @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Maskens deadspace

108 cc

Inandnings- och utandningsmotstånd

Maskens inandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning)  
är 1.7 cmH2O
Maskens utandningsmotstånd (i kombination med säkerhetsventilen för återinandning)  
är 2.9 cmH2O

Driftförhållanden

 Drifttryck: 3-25 cmH2O
 Drifttemperatur: 5-50 ºC
 Avgasflöde vid vardera tryck är ± 15%

Ljud

Maskens ljudeffektnivå är 29 dBA, med osäkerhet 2.5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivå är 22 dBA, med osäkerhet 2.5 dBA.

Varningar
 Denna mask bör endast användas med CPAP- eller Bi-level utrustning rekommenderad av 

läkare eller en respirationsspecialist. Masken ska endast användas om CPAP- eller Bi-Level 
maskinen är påslagen och fungerar ordentligt. Maskens utandningshål får ej blockeras.

 Förklaring av varning: CPAP- och Bi-Level maskiner är avsedda att användas med speciella 
maskar som har utandningshål för att tillse att luft kontinuerligt flödar ut genom masken. 
När CPAP- och Bi-Level maskinen är påslagen och fungerar ordentligt, spolar ny luft från 
CPAP eller Bi-Level maskinen ut den använda luften genom utandningshålen. Forma™ 
hel ansiktsmask avsedd för en eller fler patientanvändning eller för individuella som 
blivit Föreskriven icke-genomträngande ventilationsbehandling. När CPAP- eller Bi-Level 
maskinen är avslagen, kan ej tillräckligt med frisk luft tillgodoses genom masken och 
utandad luft kan återandas. Återandning av utandad luft för längre än några minuter kan 
i vissa förhållanden leda till kvävning.

 Vid lågt CPAP-tryck kan flödet genom utandningshålen vara otillräckligt för att rensa ut 
utandad luft från slangen. En viss återandning kan förekomma.

 Ventilens aktivering/ deaktivering är 2 cmH2O.
 Använd endast masken om återandningsventilen är på plats. Denna ventil tillser att CO2  

återandning hålls vid ett minimum vid ett eventuellt elavbrott.
 Använd inte masken om ni behöver kräkas eller vid illamående.
 Använd inte masken om allergisk reaktion uppstår mot någon av delarna. Kontakta er 

läkare om detta inträffar.
 Vid återanvändning av Forma™ hel ansiktsmask mellan patienter, läs instruktionerna för 

fler-patient rengöring av Forma™hel ansiktsmask.
 Byt ut avstängningsventilen för återandning var 12 månad.
 Använd inte Forma™ hel ansiktsmasks vinkelrör på andra Fisher & Paykel masker.
 Använd endast Forma™ hel ansiktsmask med det fästband som medföljer.

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

instruktion.
 Enligt US Federal Law får denna apparat endast säljas eller förskrivas av en läkare.

Kontraindikationer
 Denna mask får ej användas av personer som inte är kapabla att ta av den utan hjälp, om 

inte kontinuerligt övervakade.

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

Aktiv befuktning kan väsentligt minska dessa symptom.
Kontakta din leverantör med frågor om ThermoSmart™.

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

Forma™ ansiktsmask Instruktioner för
rengöring mellan patienter

Din ansiktsmask i Forma™ levereras klar för användning. För återanvändning mellan patienter följ 
nedanstående instruktioner.

Tvättning / Rengöring
 Före desinfektion, ta isär alla delarna från maskens stomme. Rengör noggrannt alla ytor av 

masken och alla delarna med ett milt rengöringsmedel och en mjuk borste. Tillse att all synlig 
smuts tas bort. Skölj noggrant bort allt tvättmedel under rinnande vatten.

Underlåtenhet att noggrannt rengöra denna utrustning kan medföra otillräcklig 
desinfektion

Parametrar För Desinfektion av Hög Kvalitet

MASKSTOMME

SILIKONTÄTNING

VINKELRÖR

ÅTERANDNINGSVENTIL

FOrMA™ KAN MeD OVANSTåeNDe MeTODer reNgörAS 20 gåNger. OM MASKeN är SKADAD 
SKALL DeN INTe ANVäNDAS.

Ansvarsavtagande. Eventuella avvikelser från rekommenderade metoder är på användarens 
ansvar. Viss missfärgning kan uppstå efter ovanstående processer.

Kontakta er leverantör om ytterligare information önskas.

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

och	10	minuter	vid	80	°C.

ELLER

Cidex® OPA
30	minuter	vid	20	°C.

ELLER

Hexanios G+R®
Enligt	tillverkarens	anvisningar.	Blötläggningstiden		
skall	dock	vara	30	minuter	i	stället	för	15	minuter.

Ersätt med ny del.
FORMKUDDE

Tvätta i varmt såpvatten och låt torka.

FÄSTBAND MED HAKAR

Tekniske Spesifikasjoner
Ekspirasjonsflow

Forma™ Full Face masken har utåndingsventiler som slipper ut luften du har pustet ut.
Det er svært viktig at disse utåndingsventilene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen 
sikrer at all utåndet CO2  fjernes fra masken.

Trykk (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Ekspirasjonsflow (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Motstand mot Flow

Trykkfall gjennom masken @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Trykkfall gjennom masken @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Maskens Dødrom

108 cc

Innåndings- og utåndingsmotstand

Maskens innåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1.7 cmH2O
Maskens utåndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2.9 cmH2O

Driftsbetingelser

 Driftstrykkområde er 3-25 cmH2O
 Driftstemperaturområde er 5-50 ºC
 Strømmen av utåndingsluft er ± 15% uansett trykk

Lyd

Maskens strømlydnivå er 29 dBA, med avvik 2.5 dBA.
Maskens trykklydnivå er 22 dBA, med avvik 2.5 dBA.

Advarsler
 Denne masken skal kun brukes med CPAP eller Bi-level utstyr som er blitt anbefalt av din 

lege eller åndedrettsterapeut. Masken skal kun brukes når CPAP eller Bi-level maskinen er 
slått på og fungerer slik den skal. Unngå å blokkere utåndingsventilen(e) til masken.

 Forklaring av denne advarselen: CPAP og Bi-level maskiner er ment å brukes med spesielle 
masker som har utåndingsventiler som tillater en kontinuerlig luftstrøm ut av masken. Når 
CPAP eller Bi-level maskinen er slått på og fungerer slik den skal, vil frisk luft fra CPAP eller 
Bi-level maskinen presse den utåndede luften ut gjennom utåndingsventilen(e). Men hvis 
CPAP eller Bi-level maskinen ikke er i funksjon vil ikke nok frisk luft kunne strømme gjennom 
masken, noe som kan føre til at utåndet luft blir pustet inn igjen. Gjeninnånding av utåndet 
luft i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger føre til kvelning.

 Ved lavt CPAP/Bi-leveltrykk kan flow gjennom utåndingsventilen være for liten til å fjerne all 
utåndet luft fra slangen. Noe gjeninnånding kan da forekomme.

 Ventilen aktiveres/deaktiveres når trykket er 2 cmH2O.

 Ikke bruk masken hvis ikke enveisventilen er på plass. Denne ventilen sikrer at CO2 
gjeninnånding ligger på et minimum i tilfelle strømbrudd.

 Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

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

 Ved gjenbruk av Forma™ Full Face maske til forskjellige pasienter, se flerpasient 
rengjøringsinstruksjoner for Forma™ Full Face maske.

 Skift enveisventilen hver 12 måned.

 Ikke bruk albuen til Forma™ på andre Fisher & Paykel Healthcare masker.

 Bruk Forma™ Full Face maske kun med de hodestroppene den er levert med.

Forsiktighet

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

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

Kontraindikasjoner

 Denne masken bør kun brukes av personer som selv klarer å ta av masken av uten hjelp, eller 
som overvåkes kontinuerlig.

Forma™ Full Face maske og tilbehør inneholder ikke lateks.
Mange opplever at CPAP-terapi forårsaker tørrhet i nesen og halsen.

Oppvarmet fukting av nevnte legemsdeler kan redusere disse symptomene betraktelig.
Kontakt din leverandør og spør etter ThermoSmart™.

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

Forma™ Full face maske
Flerpasient Rengjøringsinstruksjoner

Din Forma™ Full face maske leveres klar til bruk for pasient. Hvis den skal brukes av flere enn en 
pasient, vennligst følg rettledningen under.

Rengjøring/ Fjerning av Smuss
 Før desinfisering demonteres alle delene fra maske rammen. Rengjør alle maskens overflater  

og deler grundig med en mild såpe oppløsning og en myk børste. Sørg for at alt synlig smuss 
fjernes. Skyll grundig under rennende lunkent vann for å fjerne såpeoppløsningen.

Forsømmelse vedrørende rengjøring av denne masken kan resultere i utilstrekkelig 
desinfisering

Høy Nivå Desinfisering

MASKERAMME

SILIKONFORSEGLING

ALBUE

ENVEIS VENTIL

FOrMA™ MASKeN er gODKJeNT TIL å TåLe 20 SyKLuSer AV ANVISNINgeNe OVeNFOr. MASKeN 
SKAL IKKe BruKeS HVIS DeN er ØDeLAgT.

Ansvarsforhold: Det er under brukerens ansvar å avvike fra de vedlikeholdsmetodene som er 
foreslått. Etter rengjøring kan det forekomme noe fargeavvik.

Kontakt din lokale behandlingshjelpemiddelenhet for mer informasjon.

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

og	10	minutter	ved	80	°C.

ELLER

Cidex® OPA
30	minutter	ved	20	°C.

ELLER

Hexanios G+R®
I	henhold	til	produsentens	instruksjoner	–		

men	la	det	ligge	i	væsken	i	30	minutter,	ikke	15	minutter.

Bytt med ny del.
SKUMTETTING

Vask i varmt såpe vann og legg til tørk.

HODESTROPPER MED KLEMME

Information Vedrørende Udåndningen
Exhaust Flow

Forma™ Full Face masken har udåndningshuller der uddriver udåndingsluften fra masken.
Det er vigtigt at lufthullerne ikke blokeres på nogen måde. Denne kontrollerede lækage sikrer 
at al udåndet CO2 uddrives fra masken.

Pressure (cmH2O) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

Exhaust Flow (l/min) 18 23 26 29 30 32 35 37 40 45 48 49

Flow Modstand

Trykfald gennem masken @ 50 l/min 0.4 ± 0.1 cmH2O
Trykfald gennem masken @ 100 l/min 1.4 ± 0.1 cmH2O

Maskens dead space

108 cc

Inåndings- og udåndningsmodstand

Maskens indåndningsmodstand (i kombination med det præventive inhaleringsventil) er 
1.7 cmH2O
Maskens udåndningsmodstand (i kombination med præventive inhaleringsventil) er 
2.9 cmH2O

Driftsbetingelser

 Arbejdstrykket ligger på 3-25 cmH2O
 Arbejdstemperaturen ligger mellem 5-50 ºC (40-120 ºF)
 Udåndningsstrømmen ved hver trykindstilling er ± 15%

Lyd

Maskens støjniveau er 29 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.
Maskens støjniveau er 22 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.

Advarsler
 Den her maske bør kun bruges i forbindelse med CPAP eller Bi-Level systemer der anbefales 

af Deres læge eller åndedretsterapeut. En maske må kun bruges imens CPAP eller Bi-Level 
systemet er tændt og virker ordentligt. Udåndningshullerne i forbindelse med masken må 
aldrig blokeres.

 Forklaring for advarslen: CPAP og Bi-Level systemer er bestemt til at blive brugt med 
specielle masker med mellemstykker som har lufthuller for at tillade en konstant luftstrøm 
ud af masken. Når CPAP eller Bi-Level apparatet er tændt og virker ordentligt, skyller frisk luft 
udåndningsluften ud af CPAP eller Bi-Level apparatet gennem maskens udåndningsport. 
Når CPAP eller bi-Levelapparatet derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft gennem 
masken ikke tilstrækkeligt, og udåndningsluft kan blive geninhaleret. Geninhalering af 
udåndningsluft I flere minutter kan i nogle tilfælde medføre kvælning.

 Ved lavt CPAP/Bi-Level tryk kan gennemstrømningen gennem udåndningsporten være 
utilstrækkeligt til at rense al udåndningsluft fra slangerne. Nogen geninhalering kan 
forekomme.

 Ventilens aktiverings- og deaktiveringstryk er 2 cmH2O vandsøjle.
 Anvend ikke masken uden genåndingsventilen. Ventilen sikrer at geninhalering af CO2  

reduceres til et minimum i tilfælde af strømafbrud.
 Brug ikke masken, hvis De skal kaste op eller hvis De har kvalme.
 Afbryd anvendelse hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion. Kontakt Deres læge 

hvis dette er tilfældet.
 Hvis Forma™ Full Face maske genanvendes mellem flere patienter, henvises der til 

rengøringsinstruktioner mellem patienter for Forma™ Full Face maske.
 Udskift genåndingsventilen hver 12.måned.
 Anvend ikke Forma™ Full Face knæstykket på andre Fisher & Paykel Healthcare masker.
 Anvend kun Forma™ Full Face masken med det leverede Headgear.

Forbehold
 Masken må udelukkende anvendes til dens tilsigtede formål, som angivet i denne 

brochure.
 Ifølge den Amerikanske statslov må denne anordning udelukkende sælges af lægen eller 

efter lægens forskrift.

Imod Symptomer
 Denne maske bør ikke bruges af personer der ikke kan tage masken af uden hjælp, uden 

kontinuerlig overvgning.

Forma™ Full Face Masken samt dens tilbehør indeholder ikke latex.
Mange synes at CPAP-terapi giver tør næse og hals.

Opvarmet fugtning kan reducere disse symptomer væsentligt.
Kontakt forhandleren og få yderligere information om ThermoSmart™.

US Patentnummer 6615834 / 6789541 / 6701926 / 6951218
Løvrigt Patentanmeldt

Forma™ Full Face Maske Multi-Patient 
Rengøringsinstruktioner til genanvendelse

Deres Forma™ Full Face Maske leveres klar til brug for patienten. For at genanvende den blandt 
patienter, følges nedenstående anvisninger.

Rengøring/Desinficering
 Adskil alle komponenter fra maskens base. Gør alle overflader af masken og komponenterne 

grundigt ren med et mildt husholdningsvaskemiddel og en blød børste. Sørg for at alt 
synligt snavs er fjernet. Skyl grundigt under rindende vand fra vandhanen for at fjern 
vaskemiddelopløsningen.

Hvis apparatet ikke rengøres ordentligt, kan det medføre utilstrækkelig sterilisering

Særlig Høje Desinficeringsparametre

MASKENS BASE

SILIKONETÆTNINGEN

KNÆSTYKKET

GENÅNDINGSVENTILEN

FOrMA™ MASKeN er gODKeNDT TIL AT KLAre 20 gANgeS CyKLuS VeD Brug AF OVeNSTåeNDe 
PArAMeTre. Brug IKKe MASKeN HVIS DeN er BeSKADIgeT.

Fraskrivelse af ansvar: Det er brugerens eget ansvar at beslutte afvigelser fra den anbefalede måde 
at genanvende på. Nogen affarvning kan forekomme efter klargøringen.

Kontakt Deres lokale Homecare leverandør for mere information.

Desinficering
30	minutter	ved	70	°C	(158	°F),	30	minutter	ved	75	°C	(167	°F)		

og	10	minutter	ved	80	°C	(176	°F).

ELLER

Cidex® OPA
30	minutter	ved	20	°C	(68	°F).

ELLER

Hexanios G+R®
I	henhold	til	fabrikantens	instruktioner	–		

men	læg	i	blød	i	30	minutter	og	ikke	i	15	minutter.

Udskift med ny del.
SKUMGUMMIPUDE

Vask i varmt sæbevand og læg til tørre.

HEADGEAR MED LÅS

Pressure (cmH20)
Exhaust Flow at each pressure is ± 15%

Forma TM Exhaust Flow
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FINNISH

Forma™ -kokokasvomaskin  
käyttöohje

Forma™ -kokokasvomaski on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joille lääkäri on 
määrännyt hoitoa CPAP-laitteella tai Bi-level -ventilaattorilla.  Forma™ -kokokasvomaski 
on tarkoitettu yhden aikuispotilaan käyttöön kotihoidossa sekä useamman 
aikuispotilaan sairaala- tai klinikkakäyttöön, jolloin laite voidaan desinfioida 
perusteellisesti potilaiden välillä.

Maskin sovittaminen
Katso kuvaa maskin kokoamisesta.

1.  Katso kuvaa maskin kokoamisesta.

2. Irrota pääremmit (K) Glider™-liukukiinnikkeestä (E) vetämällä vetonarusta (I) nenää kohti. 
Pidä maskin runko-osasta (A) kiinni toisella kädellä ja levitä pääremmejä toisella kädellä 
niin paljon, että remmit mahtuvat mukavasti pään yli. 

3. Pidä maskia kevyesti kasvoillasi niin, että silikoni tiivisteen alaosa on leuan alla, ja vedä 
pääremmit pään yli vapaalla kädelläsi.

4. Kiinnitä pääremmien kiinnike (H) Glider™-liukukiinnikkeeseen.

5. Säädä vaakasuoria yläremmejä hiukan, sitten vaakasuoria alaremmejä ja sitten päälaen yli 
kulkevia remmejä. Katso, että silikoni tiivisteen yläreuna tulee tukevasti nenänvarren päälle 
ja että alareuna pysyy leuan alla. Varmista, että Glider™-liukukiinnike on keskellä.

6. Liitä hoitopainetta antavasta CPAP/Bi-Level -laitteesta tuleva letku maskiin.

EnnEn Jokaista käyttöä
 Vedä tarvittaessa maskia hieman poispäin kasvoista remmien ollessa vielä kiinni.  Näin 

silikonitiiviste pääsee täyttymään.  Laita maski takaisin kasvoillesi.

 Jos ilmaa vuotaa maskin yläosasta, kiristä hieman vaakasuoria ylähihnoja.

 Jos ilmaa vuotaa maskin alaosasta, kiristä vaakasuoria alahihnoja hiukan. (Älä kiristä 
hihnoja liikaa.)

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

Maskin Puhdistaminen
Jotta Forma™ -kokokasvomaski olisi jatkuvasti turvallinen ja mukava käyttää:

 Ennen ensimmäistä käyttökertaa:
1. Pese pääremmit käsin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella.  

Älä liota pääremmejä 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pääremmit sitten puhtaalla 
vedellä ja anna niiden kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettä (H) ei 
tarvitse irrottaa pääremmeistä ennen pesua.

 Ennen jokaista käyttöä:
1. Tarkista, ettei maskissa näy vaurioita. Älä käytä maskia, jos se on kulunut tai rikkinäinen.
2. Tarkista uloshengitysilman uudelleenhengittämisen estävä venttiili (J). Varmista, että 

silikoniläpät ovat alhaalla, kun CPAP/Bi-Level -laite on pois päältä. 

 Jokaisen käytön jälkeen:
1. Jokaisen käytön jälkeen (C), vaahtomuovityyny (D), kulmakappale (B), uloshengitysventtiili 

(J), ja pääremmit (K) maskin runko-osasta (A).
2. Pese silikonitiiviste, kulmakappale, venttiili ja maskin runko-osa haaleaan veteen liuotetulla 

saippuapohjaisella pesuaineella. Älä liota osia 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo osat sitten 
puhtaalla vedellä.

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

 Kerran viikossa:
1. Pese pääremmit käsin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella.  

Älä liota pääremmejä 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pääremmit sitten puhtaalla 
vedellä ja anna niiden kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettä (H) ei 
tarvitse irrottaa pääremmeistä ennen pesua.

Huomio
 Älä liota maskia 10 minuuttia kauempaa.
 Älä pese maskia astianpesukoneessa.
 Maskin puhdistukseen ei saa käyttää tuotteita, joissa on alkoholia, klooria, antibakteerisia 

tai kosteuttavia- aineita.
 Älä säilytä maskia suorassa auringonpaisteessa.

Edellä mainitut seikat voivat heikentää tai vaurioittaa maskia ja lyhentää sen käyttöikää.  
Jos Forma™ -kokokasvomaskisi haurastuu tai siihen tulee halkeamia, keskeytä käyttö ja 

vaihda sen tilalle heti uusi.

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

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

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

3. Työnnä uloshengitysventtiili (J) kulmakappaleeseen (B) ja kiinnitä se maskin runko-osaan.

4. Aseta pääremmit (K) alustalle lappupuoli alaspäin. Aseta koottu maski pääremmien 
päälle ja kiinnitä neljä hihnaa niitä vastaaviin koloihin maskin runko-osassa ja Glider™-
kiinnikkeessä (E). Voit tehdä sen avaamatta Velcro®-tarrakiinnikkeitä työntämällä 
pääremmit koloihin.

Takuu ja hävitys
Takuulauseke
Fisher & Paykel Healthcare takaa annettujen käyttöohjeiden mukaisesti käytetyn maskin 
(lukuunottamatta vaahtomuoviosia ja kankaisia diffuusoreja) valmistus- ja materiaalivirheiden 
varalta ja sen Fisher & Paykel Healthcaren virallisten, julkaistujen tuotetietojen mukaisen 
toiminnan 90 päivän ajan ostopäivästä lukien. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on 
lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Happi-/Paineportin Liitin
Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai käyttää lisähappea, maskiin on saatavissa happi-
/paineportin liitin (tilauskoodi 900HC452).

1.	 Liitä liittimen laajempi pää (T) maskin uloshengitysventtiiliin (J) ja liittimen suppeampi  
pää hengitysletkuun (R).

2.	 Avaa liitäntäportin korkki (korkit) (P) Avaa liitäntäportin korkki (korkit) (S) lujasti porttiin 
(portteihin) (Q).

(Molemmat portit ovat samanlaisia, joten kumpaa tahansa voidaan käyttää hapen 
antamiseen tai paineen mittaamiseen. Irrota korkki vain siitä portista, joka on käytössä.)

 Huomautus: Kun lisähappea annetaan kiinteällä virtausnopeudella, hengitetyn hapen 
pitoisuus vaihtelee paineasetuksesta, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista ja 
ilmavuodoista riippuen.

 Varoitus: Jos tämän CPAP/Bi-Level -laitteen kanssa käytetään happea, hapen virtaus on 
laitettava pois päältä, kun CPAP/Bi-Level -laite ei ole käynnissä.

 Selitys: Jos CPAP/Bi-Level -laite ei ole käynnissä, ja happi on jätetty virtaamaan, 
hengitysletkuun tuleva happi voi kerääntyä CPAP/Bi-Level -laitekoteloon. CPAP/Bi-Level-
laitteen koteloon kertynyt happi voi aiheuttaa tulipalovaaran. 

 Varoitus: Älä tupakoi, kun saat happea tai olet sellaisen henkilön lähettyvillä, joka saa 
happea tämän maskin kautta.

 Varoitus: Älä käytä PVC paine ja/tai happiletkua vaan silikonista letkua.
 Selitys: Kontakti PVC:n kanssa saattaa aiheuttaa porttien ennenaikaista halkeamista.

SWEDISH

Instruktioner för Forma™
hel ansiktsmask

Forma™ hel ansiktsmask är avsedd för patienter som av läkare ordinerats CPAP-terapi 
eller behandling med bilevelventilator. Forma™ hel ansiktsmask är avsedd är avsedd 
för användning i hemmet av en vuxen patient eller för användning av flera patienter på 
sjukhus eller annan vårdinrättning där apparaten kan desinficeras enligt vedertagna 
metoder mellan olika patienter.

Att Sätta På Masken
Se intilliggande bilder.
1.  Ta av plastskyddet från silikontätningen.
2. Haka av fästbandet (K) från glidfästet (E) genom att dra i utlösningssnöret (I) nedåt. Håll 

i maskens stomme (A) med en hand, sprid fästbanden tillräckligt med din fria hand, så de 
sitter bekvämt över ditt huvud.

3. Håll masken lätt mot ditt ansikte med den nedre delen av tätningen under hakan, och sprid 
fästbanden över huvudet med din fria hand.

4. Haka fästbandet (H) på glidfästet (E) igen.
5. Justera försiktigt först de övre horisontella banden, sedan de nedre horisontella banden och 

till slut banden på hjässan. Försäkra att den övre delen av tätningen förblir stabil över näsan 
och att den nedre delen av tätningen sitter tätt under hakan. Kontrollera att glidfästet sitter 
centrerat.

6. Anslut CPAP/Bi-level enhetens slag till masken vid föreskrivet tryck.

inställningstips
 Om nödvändigt håll masken ut ifrån ansiktet när banden fortfarande är fastsatta. Detta 

tillåter silikontätningen att fyllas med luft. För tillbaka masken mot ansiktet.
 Om läckage uppstår omkring den övre delen av masken, dra försiktigt åt de övre horisontella 

banden. (Undvik att dra åt för hårt.)
 Om läckage uppstår omkring den nedre delen av masken, dra försiktigt åt de nedre 

horisontella banden. (Undvik att dra åt för hårt.)
 När du tar av masken, haka av fästbandet från glidfästet genom att dra i utlösningssnöret 

framåt mot näsan.

Rengöring av Masken
För att tillse fortsatt säkerhet och bekvämlighet för din Forma™ hel ansiktsmask:

 Före användning:
1. Handvätta fästbanden med tvål upplöst i ljummet vatten. Blötlägg inte längre än 10 

minuter, skölj sedan i rent vatten. Lufttorka. Undvik direkt solljus. Det är inte nödvändigt att 
ta av klämmarna (H) från fästbanden vid tvättning.

 Före varje användningstillfälle:
1. Kontrollera eventuella förslitningar. Använd den inte om den är åldrad eller skadad.
2. Kontrollera återandningsvalvet (J). Försäkra att silikonklaffarna är stängda när CPAP/Bi-

level maskinen är avslagen.

 Efter varje användning:
1. Ta isär silikontätningen (C), formkudde (D), vinkelröret (B), återandningsventilen för (J), och 

fästbandet (K) från maskens stomme (A).
2. Tvätta silikontätningen, rörböjen och maskens stomme med tvål upplöst i ljummet vatten. 

Blötlägg inte längre än 10 minuter, skölj sedan i rent vatten.
3. Torka formkudden (D) med en fuktig duk (blötlägg inte formkudden).
4. Låt delarna torka före ihopsättning. Undvik att lägga delarna i direkt solljus.

 Efter 7 dagar:
1. Handvätta fästbanden med tvål upplöst i ljummet vatten. Blötlägg inte längre än 10 

minuter, skölj sedan i rent vatten. Lufttorka. Undvik direkt solljus. Det är inte nödvändigt att 
ta av klämmarna (H) från fästbanden vid tvättning.

Observera
 Blötlägg inte masken längre än 10 minuter.
 Tvätta inte masken i diskmaskin.
 Rengör inte masken med produkter som innehåller alkohol, klorin, antibakterie- medel eller 

blekningsmedel.
 Förvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstående hantering kan skada masken och förkorta dess användningstid.   
Om din Forma™ hel ansiktsmask försvagas eller börjar spricka, byt genast ut den.

Montering av Maskenk
Din Forma™ hel ansiktsmask levereras komplett monterad och klar för bruk: 

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

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

3. Pressa återandningsventilen (J) över vinkelröret (B), och sätt fast på maskens stomme.

4. Lägg fästbandet (K) platt med märkessidan nedåt. Placera den ihopsatta masken over 
fästbandet och sätt fast de fyra banden i motsvarande skåra i maskens stomme och I 
glidfästet (E). Genom att låta fästbanden glida in i skårorna behöver inte Velcro® banden 
tas isär.

Garanti och avfallshantering
Garantiförklaring
Fisher & Paykel garanterar att masken (exklusive formkuddar och spridningsanordningar), 
vid användning enligt bruksanvisningen, är fri från defekter i material eller tillverkning och 
fungerar i enlighet med Fisher & Paykels officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 
dagar från slutanvändarens inköpsdatum. Garantin skall gälla med de begränsningar och 
undantag som anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Adapter med uttag för syre/tryck
Om tryckmätningar och/eller ytterligare syre behövs, kan en adapter för detta användas 
(Art. nr. 900HC452).

1.	 Sätt ihop den större änden av adaptorn (T) med återandningsventilen för (J) och därefter 
med masken, och den mindre änden av kopplingen med andningsslangen (R).

2.	 Öppna locket (P) och tryck antingen tryckmätnings- eller syrgasslangen (S) hårt over 
nippeln (Q).

(De två nipplarna är lika; båda kan användas för tillförsel av syrgas eller tryckmätningar.  
Ta bara av locket från nippeln som används.)

 Notera: Vid en bestämd flödesnivå av extra syrgas, kan koncentrationen av inandad syrgas 
variera, beroende på tryckinställningen, patientens andningsmönster, val av mask, och 
storleken på läckage.

 Varning: Om syrgas används med denna CPAP/Bi-level maskin, måste syrgasflödet stängas 
av när CPAP-maskinen inte används.

 Förklaring: När CPAP/Bi-level maskinen inte används, och om syrgasflödet inte stängs av, 
kan tillförd syrgas lagras inom CPAP/Bi-level maskinens hölje och utgöra risk för brand.

 Varning: Rök inte när Du använder eller är i närheten av någon som använder syrgas med 
denna mask.

 Varning: Polyvinylklorid, PVC, till tryck och/eller syrgas slang får inte användas. Användning 
av en silikon slang rekommenderas istället.

 Förklaring: Kontakt med PVC kan resultera i förtida sprickbildningar vid anslutningen.

NORWEGIAN

Forma™
Full Face maske instruksjoner

Forma™ Full Face masken er tilsiktet for bruk av personer som er blitt diagnostisert av 
legen for CPAP eller Bi-level ventilatorbehandling. Forma™ Full Face masken er ment for 
bruk av én voksen pasient i hjemmet eller for flerpasient bruk på sykehuset eller annen 
klinikk hvor enheten kan desinfiseres ordentlig mellom pasienter.

Tilpassing av masken din
Se diagram for montering av din maske.

1.  Ta bort plastikkdekselet fra silikonforseglingen.

2. Hekt hodestroppene (K) av Glider™ stroppen (E) ved å trekke utløsersnoren (I) ned. Hold 
maskebunnen (A) i en hånd og fold ut hodestroppene med din ledige hånd, akkurat nok til 
at de passer komfortabelt over hodet ditt.

3. Plasser masken forsiktig mot ansiktet ditt med nederste del av silikonforseilingen under 
haken. Med din ledige hånd tar du hodestroppene over hodet.

4. Fest hodestropp-klemmen (H) til Glider™.

5. Juster forsiktig de øvre horisontale stroppene, deretter de nedre horisontale stroppene og til 
slutt de øvre hodestroppene. Forsikre at toppen av silikonforseglingen forblir stabil på nese 
broen og at bunnen sitter godt under haken. Påse at Glider™ er sentrert.

6. Koble masken til CPAP/Bi-level maskinen ved foreskrevet trykk.

tilpasningstips
 Om nødvendig, dra masken litt bort fra ansiktet mens hodestroppene er festet. Dette fører 

til at silikonforseglingen blåses opp. Sett masken tilbake mot ansiktet.

 Om lekkasjer oppstår rundt den øvre delen av masken, stram forsiktig de øvre horisontale 
stroppene.

 Om lekkasjer oppstår rundt nedre deler av masken, stram forsiktig de nedre horisontale 
stroppene. (Unngå å overstramme stroppene.)

 Når du trenger å ta av masken, hekt av hodestroppene fra Glider™ stroppen ved å dra 
utløsersnoren mot nesen.

Rengjøring av masken
For å garantere fortsatt sikkerhet og bekvemmelighet av din Forma™ Full Face maske:

 Før førstegangsbruk:
1. Vask hodestroppene for hånd med ren såpe oppløst i lunkent vann. Ikke bløtlegg i mer enn 

10 minutter. Skyll med rent vann og tørk utenfor direkte sollys. Det er ikke nødvendig å fjerne 
klemmen (H) fra hodestroppene før vasking.

 Før bruk:
1. Kontroller masken for skader. Ikke bruk den hvis masken er ødelagt.
2. Sjekk enveisventilen (J). Forsikre deg om at silikondelene er nede når CPAP/Bi-level maskinen 

er avslått.

 Etter bruk:
1. Demonter silikon seglet (C), Gummiputen (D), Albuen (B), Enveis Ventilen (J), og 

Hodestroppene (K) fra Maskerammen (A).
2. Vask silikonforseglingen, albuen, ventilen og maskerammen med ren såpe oppløst i lunkent 

vann. Ikke bløtlegg i mer enn 10 minutter. Skyll med rent vann.
3. Tørk av gummiputen (D) med en fuktig klut (dypp ikke gummiputen i vann).
4. Før du setter masken sammen, la alle delene lufttørke, - uten direkte sollys, før montering.

 Hver 7 dag:
1. Vask hodestroppene for hånd med ren såpe oppløst i lunkent vann. Ikke bløtlegg i mer enn 

10 minutter. Skyll med rent vann og la den lufttørke uten direkte sollys. Det er ikke nødvendig 
å fjerne klemmen (H) fra hodestroppene før vasking.

Forsiktighet
 Ikke bløtlegg masken i mer enn 10 minutter.
 Ikke vask masken i oppvaskmaskin.
 Ikke rengjør masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle, antiseptiske 

eller blekemidler, klor eller fuktighetskrem.
 Unngå å lagre masken i direkte sollys.

Unnlatelse i å følge forholdsreglene ovenfor kan føre til skader på masken og korte ned 
levetiden. Hvis din Forma™ Full Face maske svekkes eller sprekker, slutt å bruke  

masken og be om å få en ny.

Sette sammen masken din
Din Forma™ Full Face maske er satt sammen og klar for bruk: 

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

2. Plasser silikonforseglingen (C) og gummiputen (D) på maskerammen (A).

3. Monter enveisventilen (J) på albuen (B), og fest på maskerammen.

4. Legg hodestroppene (K) flat med merkelappen ned. Plasser den monterte masken over 
hodestroppene og sett på de fire stroppene til de korresponderende festepunkter på 
maskerammen og Glider™ (E). Dette kan gjøres uten å ta av Velcro® stroppene, ved å skyve 
hodestroppene inn i sporene.

Garanti og avfallsretningslinjer
Garanti
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og 
utluftingsdeler) dersom brukt i henhold til bruksanvisningene, skal være fri for fabrikasjons- 
og materialdefekter og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcares offisielle 
publiserte produktspesifikasjoner i en periode av 90 dager fra sluttbrukerens kjøpsdato. 
Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj på  
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

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

Oksygen / Trykkventilkobling
Hvis trykkavleser og/eller ekstra oksygen er pålagt, er en Oksygen / Trykkventilkobling 
tilgjengelig. (Kode 900HC452).

1.	 Sett sammen den store siden av koblingen (T) til enveisventilen (J) på masken og den lille 
siden av koblingen til den store CPAP-slangen (R).

2.	 Åpne ventildeksel (dekslene) (P) og plasser trykk- og/eller oksygenslangen (S) over  
ventilen(e) (Q).

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

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

 Advarsel: Hvis oksygen brukes sammen med CPAP/Bi-level maskin, må oksygen flow 
stoppes når maskinen ikke er i bruk.

 Forklaring av denne advarsel: Når CPAP/Bi-level maskinen ikke er i bruk og det er oksygen 
flow til stede, kan oksygen akkumuleres innenfor maskinens deksler. Akkumulert oksygen 
innebærer fare for brann.

 Advarsel: Ikke røyk ved bruk eller i nærheten av noen som bruker oksygen sammen med 
denne masken.

 Advarsel: Ikke bruk Polyvinyl chlorid (PVC) slanger for trykk og/eller oksygen. Bruk 
silikonslanger istedenfor.

 Forklaring av denne advarsel: Kontakt med PVC kan forårsake tidlig krakelering av 
tilkoblingspunkter.

DANISH

Forma™
Full Face Maske Vejledning

Forma™ Full Face Maske er tll brug for personer hvis doktor har diagnosticeret  
CPAP eller  Bi-nivelleret ventilator behandling, Forma™ Full Face Maske er til brug 
for en voksen person i hjemmet og til multiple voksne personer på hospitalet eller på 
andre klinikker, hvor korrekt desinficering af apparatet kan forekomme ind i mellem 
patientbrug.

Sådan Tager de Masken På
Se i diagrammet hvordan man samler masken.
1.  Fjern plastbetrækket fra silikonetætningen.
2. Lås headgearet (K) op på Glider™ stroppen (E) ved at trække i Easy-Release Snoren (I) mod 

næsen. Hold maskens base (A) i den ene hånd og spred headgearet med den anden hånd, 
sådan at den nemt kan tilpasses over dit hoved.

3. Hold masken let mod ansigtet, så hagen dækkes med bunden af Silikonetætningen. Spred 
headgearet hen over hovedet med den frie hånd.

4. Luk headgear (H) låsen på Glider™ stroppen igen.
5. Justér forsigtigt de øverste horisontale stropper, derefter de Nederste horisontale stropper, 

og så de øverste kronestropper. Sørg for at toppen af silikonetætningen holdes stabilt på 
næsebroen, og at den nederste del holdes fikseret under hagen. Sørg for at Glider™ stroppen 
er centreret.

6. Når CPAP-apparatet arbejder ved det ordinerede tryk, forbindes CPAP-apparatets slange 
med masken.

godE Råd
 Om nødvendigt, trækkes masken lidt væk fra ansigtet imens stropperne stadig er fastspændt. 

På denne måde kan silikonetætningen atter fyldes med luft. Anbring derefter masken på 
ansigtet igen.

 Hvis der optræder utætheder omkring den øverste halvdel af masken, strammes de øverste 
horisontale stropper.

 Hvis der optræder utætheder omkring den nederste del af masken, strammes de nederste 
horisontale stropper. (Undgå at stramme stroppene for meget.)

 Hvis De skal tage masken af, låser De headgearet op fra Glider™ stroppen ved at trække 
Easy-Release snoren henimod næsen.

Rengøring af Masken
For fortsat at sikre komforten og sikkerheden af Deres Forma™ Full Face maske:

 Inden headgearet bruges første gang:
1. Headgearet vaskes i hånden i lunt rent sæbevand. Det lægges i blød i højst 10 minutter, 

hvorefter det skylles rent i vand, og lufttørrer væk fra direkte sollys. Det er ikke nødvendigt 
at fjerne spændet (H) fra Headgearet under rengøringen

 Hver gang De bruger masken:
1. Undersøg masken for forringelse. Brug den ikke, hvis den er beskadiget.
2. Undersøg den præventive inhaleringsventil (J). Sørg for at silikone flapperne er nede når der 

er slukket for CPAP/Bi Level apparatet.

 Hver gang De har brugt masken:
1. Adskil silikonetætningen (C), skumgummipuden (D), knæstykket (B), genåndingsventil (J), og 

headgearet (K) fra maskens base (A).
2. Vask Silikonetætningen, Knæstykket og Maskens Base i lunt rent sæbevand. Det lægges i 

blød i højst 10 minutter, hvorefter det skylles rent i vand.
3. Skumgummipuden (D) aftørres med en fugtig klud (Skumgummipuden må ikke sættes  

i blød).
4. Inden De samler masken igen: lad alle delene tørre væk fra sollyset.

 Hver 7.dag:
1. Headgearet vaskes i hånden i lunt rent sæbevand. Det lægges i blød i højst 10 minutter, 

hvorefter det skylles rent i vand, og lufttørrer væk fra direkte sollys. Det er ikke nødvendigt 
at fjerne spændet (H) fra Headgearet under rengøringen.

Forbehold
 Lægges i blød i højst 10 minutter.
 Masken vaskes ikke i opvaskemaskine.
 Masken bør ikke gøres ren med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle stoffer 

eller blegemiddel, eller fugtighedscreme.
 Masken må ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstående handlinger kan forværre eller beskadige masken og forkorte dens holdbarhed. 
Hvis Deres Forma™ Full Face-maske bliver mør eller revner, skal  

De omgående have fat i en anden.

Sådan Samles Deres Maske
Deres Forma™ Full Face-maske leveres færdigsamlet og klar til brug. Nedenstående anvisninger 
følges for igen at samle masken efter en rengøring:

1. Anbring Silikonetætningen (C) med forsiden nedad på en jævn overflade. Med den tykke 
side af Skumgummipuden (D) nedad, placeres denne inde i Silikonetætningen.

2. Sæt Silikonetætningen (C) og Skumgummipuden (D) ind i Maskens Basis (A).

3. Skub genåndingsventilen (J) på knæstykket (B), og på maskens base.

4. Læg headgearet (K) fladt med mærket nedad. Placer den samlede maske hen over 
headgearet og gør de fire stroppe fast i de respektive slidse på maskens base og Glider™ 
stroppe (E). Det kan gøres uden at løsne Velcro® stropperne ved at lade headgearet glide ind 
i slidsene.

Garanti og bortskaffelse
Garanti reklamationsret
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (med undtagelse af dele med 
skumgummi og luftfordelere af stof),  er fejlfri i konstruktion og materialer og at den 
kommer til at yde som specificeret i Fisher & Paykel Healthcare’s officielt publicerede 
produktspecifikationer i 90 dage fra købsdato, forudsat at den bruges som anvist i 
brugsvejledningen. Denne garanti er begrænset til undtagelserne som  specificeret i detaljer på  
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

Deponering
Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og det kan deponeres med det almnindelige 
affald.

Ilt/Tryk Port
Hvis trykmåling og/eller ekstra ilt er påkrævet findes der en adapter med Ilt/Tryk port  
(Code 900HC452).

1.	 Sæt den store ende af Ilt/Tryk porten (T) på genåndingsventilen (J) på masken og den smalle 
ende af adapteren på luftslangen (R).

2.	 Åben prop(erne) (P) og tilslut tryk- og/eller ilt-slangen (S) til port(ene) (Q).

(De to porte er identiske; begge kan bruges til at måle ilt eller tryk. De skal bare fjerne 
propperne til de porte der skal bruges.)

 Bemærk: Ved en fast flowhastighed for extra ilttilførsel, varierer iltkoncentrationen i den 
indåndede luft, afhængig af trykindstillingen, patientens indåndningsmønster, den valgte 
maske og udsivningshastigheden.

 Advarsel: Hvis der tilføres ilt med dette CPAP/Bi-Level-apparat, skal der slukkes for 
ilttilførslen, når CPAP apparatet ikke er i brug.

 Forklaring for advarslen: Når CPAP/Bi-Level- apparatet ikke er i drift, og ilttilførslen 
står tændt, kan ilten der bliver ført til ventilatorslangerne hobe sig op inden i CPAP/Bi-
Levelapparatet. Ophobet ilt indeni CPAP/Bi-Level-apparatet danner risiko for brand.

 Advarsel: Ryg ikke når De bruger, eller når De er i nærheden af nogen som bruger ilt med 
denne maske.

 Advarsel: Brug ikke Polyvinyl Chloride (PVC) Tryk og/eller iltslange. Brug silicone slange 
istedet.

 Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan forsage små revner på portene.
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