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Thank you for choosing
your F&P Brevida.

This is your mask Use and Care Guide.
Please read this entire guide before
you first use your mask. Following the
steps in this guide, and referring to the
images and diagrams will assist you
with assembly, fitting and daily use of
your F&P Brevida nasal pillows mask.
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INTENDED USE

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

OPERATING INSTRUCTIONS

* The operating pressure range of your mask is 4 to 25 cmH,0.

* The operating temperature range of your mask is 5 °C to 40 °C (41 °F
to 104 °F).

* Before using your mask each time, you should:
i. Inspect it for damage or deterioration. If there is any visible

deterioration (cracking, tears, etc), do not use your mask and seek
replacement part(s) from your healthcare provider.

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

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

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

@ Mask PARTS

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

O silicone Seal O Elbow

( Mask Frame @ Swivel

@® Headgear O Diffuser
® Headgear Clips (@ Mask Tube

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

Remove all packaging before using your mask.

Hold the Silicone Seal Q away from your nose, use your fingers to
carefully spread open the soft side wings of your Silicone Seal
and then guide the two openings into your nostrils.

Hold the Mask Frame 9 in position with one hand and pull the
Headgear G over your head with the other hand, positioning the
straps above the ears as per the fitting images.

Gently tighten or loosen the Headgear straps on the sides of the
Headgear G until you achieve a comfortable seal.

Useful fitting tips:
« |If you are experiencing any leaks after fitting your mask, you may

need to lift the Silicone Seal Q off your nose and reposition it
again so that the two openings on the Silicone Seal Q fit securely
into your nostrils.

Ensure the mask headgear straps are not fastened too tight.

Ensure the two silicone openings are not inverted into the Seal Q
and can be placed into each nostril.

v X

@ DISASSEMBLY FOR CLEANING

AwN

Unhook the Headgear Clips () from the Mask Frame ).
Remove the Silicone Seal () from the Mask Frame ).
Unclip the Diffuser (&) from the Elbow @).

Remove the Swivel G from the Mask Tube 0
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w CLEANING YOUR MASK AT HOME

Wash your mask (excluding the Headgear G
and Diffuser @) after each use:

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

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

3. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat
the cleaning steps until all parts are visually clean.

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

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

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

2. Gently hand wash the Diffuser @ in soap dissolved in lukewarm
water, avoid scrubbing the material. Do not soak for more than 10
minutes.

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

4. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat
the cleaning steps until all parts are visually clean.

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

& Cleaning Cautions:

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

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

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

1.

Push the Silicone Seal Q onto the Mask Frame 9 in the orientation
shown in the below image until a confirmation click is heard.

. Attach the Headgear Clips 0 on the Headgear G to the Mask

Frame ).

. Attach the Diffuser @ to the Elbow G
. Push the Swivel e onto the Mask tube.

Mask Assembly Tip:
Check the Swivel G is not stuck in the CPAP tube.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

F&P BREVIDA EXHAUST FLOW

The F&P Brevida Nasal Pillows Mask has a unique Diffuser that is designed to diffuse air that
is expelled from the mask. This reduces the draft. The Diffuser does not significantly change
the amount of air flowing from the mask, therefore the mask can be used with or without the
Diffuser.

Pressure (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Flow with Diffuser (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flow without Diffuser (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from the nominal values
shown above.
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RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through XS-S mask with Diffuser @ 50 L/min: 1.7cmH,0 + 10%
Pressure drop through M-L mask with Diffuser @ 50 L/min: 1.0cmH,0 * 10%
Pressure drop through XS-S mask with Diffuser @ 100 L/min: 6.3cmH,0 + 11%
Pressure drop through M-L mask with Diffuser @ 100 L/min: 3.8cmH,0 * 11%

MASK DEAD SPACE
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

SOUND

The sound power level of mask with Diffuser is 25.4 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

The sound pressure level of the mask with Diffuser is 17.5 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The sound power level of mask without Diffuser is 30.6 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

The sound pressure level of the mask without Diffuser is 22.6 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

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

For single patient reuse, the mask should be replaced no later than 12 months after the date
of first use. If any visible deterioration of a mask system component is apparent (for example
cracking, discoloration, or seal tears), the component should be discarded and replaced.
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

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

MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS

Your F&P Brevida Nasal Pillows Mask is provided patient-ready.
To reuse between patients please follow the guidelines below or see the Fisher & Paykel
Healthcare website: www.fphcare.com/disinfection

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

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

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

ALL OTHER PARTS

3. Soak all reprocessable parts of the mask in a solution of mildly alkali, anionic detergent e.g.
Alconox® according to the manufacturer’s instructions (at 1% concentration and 50°C for
10mins), ensuring that no air bubbles are present on the device surface. Using a soft non-
metallic brush (e.g. medium-hard toothbrush)*, vigorously brush the mask parts until visibly
clean but not for less than 10 seconds. Pay close attention to crevices and cannulations, such
as the join between the silicone seal and plastic housing and the socket between the elbow
and frame, and elbow and tube. Rinse by submerging in 5 litres of demineralised water and
agitating for at least 10 seconds. Repeat rinse.
*An additional thin bottle brush is required to access the inside of the Brevida Nasal Pillows

Mask tube.
4. | HIGH-LEVEL THERMAL HIGH-LEVEL CHEMICAL STERILIZATION

DISINFECTION DISINFECTION

Pasteurize at CIDEX®2 OPA/METRICIDE™ 3 Utilize a STERRAD®

75 °C for 30 mins, OPA PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: | ®NX, 100S or T00NX

80 °C for 10 mins or Immerse at 20 °C (68 °F) for 12 | Sterilization System

90 °C for 1 min. mlnute_s then rinse thoroughly according to the
a_ccqrdl_ng to the manufacturer’s TR EE RS
rinsing instructions. . X .

. instructions, using the

(Rep\ace seal. Replace tube if pouch method.
discolours)

1. Alconox is a trademark of Alcono, Inc.

2. Cidex is a trademark of Advanced Sterilization Products, a division of Ethicon Inc.,
a Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide is a trademark of Metrex Research, LLC.

4. Rapicide is a trademark of Medivators Inc.

5. Sterrad is a trademark of Advanced Sterilization Products, a division of Ethicon Inc.,
a Johnson & Johnson Company.

Before each use, inspect the mask for deterioration. If any visible deterioration of a mask
component is apparent, the mask component discarded and replaced. Some discolouration may
occur after reprocessing and is acceptable.

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

The F&P Brevida Nasal Pillows Mask has been validated to withstand 20 cycles of the above
parameters. Failure to properly clean this device may result in inadequate disinfection. Fisher
& Paykel Healthcare does not recommend any deviations from the recommended method of
reprocessing.
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ADVANCED DISASSEMBLY/ASSEMBLY

Please refer to the diagrams at the back of this guide.

o To disassemble Mask Tube (H) from Elbow (E):
Pull the rigid connection on the Mask Tube (H) down from the bottom of the Elbow (E)
until it disconnects.

9 To assemble Mask Tube (H) onto Elbow (E):
Push the rigid connection on the Mask Tube (H) onto from the bottom of the Elbow (E)
until it clicks into position.

e To disassemble Elbow (E) from Mask Frame (B):

- Hold the Mask Frame (B) securely with one hand and position the Elbow (E) in its
upright orientation.
Pull the bottom of the Elbow (E) upward from the Mask Frame (B) until it dislodges
completely.

o To assemble Elbow (E) onto Mask Frame (B):
- Hold the Mask Frame (B) securely with one hand and position the top surface of the
Elbow (E) ball inside the top edge of the Mask Frame (B) socket.
- Apply downward pressure on the Elbow (E) until the bottom surface of the Elbow (E)
enters the socket.
- Ensure the Elbow (E) can rotate freely once inserted.

SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number

Uﬂ Consult instructions
for use

E

Manufacturer & Caution

Conforms with

ést?gsrgr:atggyéopean C€0123 | medical device
P directive 93/42/EEC

LOT Batch code Rx only Prescription only

50°C | Temperature @ Extra small to small
20° limitation seal

&, Date of manufacture @ Medium to large seal




CONTRAINDICATION

None known.

/I WARNINGS

+ Your mask should only be used with approved CPAP or bilevel equipment recommended by your
physician or respiratory therapist. Your mask should not be used unless the CPAP or bilevel machine is
turned on and operating properly. The exhaust holes associated with the mask should never be blocked.
EXPLANATION OF WARNING: CPAP and bilevel machines are intended to be used with special masks,
which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the mask .

i. Device switched on (with mask connected): When the CPAP or bilevel machine is turned on and
functioning properly, new air from the CPAP or bilevel machine flushes the exhaled air out through
the mask’s exhaust holes.

Device switched off (with mask connected): When the CPAP or bilevel machine is turned off,

not enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed.
Re-breathing of exhaled air for longer than several minutes can lead to suffocation in some
circumstances.

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

Discontinue use and consult your healthcare provider or physician if the following occurs:

i.  Mask discomfort or irritation

ii. Allergic reaction

Do not use if vomiting or feeling nauseous.

Mask use with oxygen: With your CPAP or bilevel machine, the oxygen flow must be turned off when the
CPAP or bilevel machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP or bilevel machine enclosure
will create a risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while using
oxygen with your mask.

Only use F&P Brevida Diffuser spare parts.

Ensure the diffuser is completely dry before each use.

As part of good hygiene, always follow cleaning instructions and use mild soap. Some cleaning products
may damage the mask, its parts and their function, or leave harmful residual vapors that could be inhaled
if not rinsed thoroughly.

California residents please be advised of the following, pursuant to Proposition 65: This product contains
chemicals known to the State of California to cause cancer, birth defects and other reproductive harm.
For more information, please visit www.fphcare.com/prop65

/I\ CAUTIONS

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

PRECAUTION

Due to the flexibility and softness of the nasal pillows, positioning of the pillows incorrectly could
lead to compression of the pillows against the skin below the nose, thus blocking the holes of
the pillows and leading to a reduction in CPAP efficacy.

WARRANTY STATEMENT

Fisher & Paykel Healthcare warrants that the mask (excluding foams and material diffusers), when used

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

DISPOSAL

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

INTELLECTUAL PROPERTY INFORMATION

F&P, Brevida, and VisiBlue are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.

For patent information, see https;/www.fphcare.com/ip



DOMAINE D’UTILISATION

Le masque nasal a coussins F&P Brevida est destiné aux personnes dont
le diagnostic médical nécessite une PPC ou un traitement par ventilation
a deux niveaux de pression. Le masque nasal a coussins d'air F&P Brevida
est conc¢u pour une utilisation a domicile pour un patient adulte unique
(=30 kg (66 Ibs)) ou pour une utilisation multiple sur des patients adultes
en milieu hospitalier ou dans tout autre environnement clinique ou il est
possible de le désinfecter correctement entre chaque patient.

MODE D’EMPLOI
* La pression de fonctionnement du masque est comprise entre

4 et 25 cmH,0.

+ La température de fonctionnement de votre masque est comprise
entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F).
+ Avant toute utilisation du masque, vous devez :

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

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

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

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

@ riEcEs DU MASQUE

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

O Jupe ensilicone O Coude

@ Structure du masque @ Raccord pivotant
@ Harnais O Diffuseur

© Attaches du harnais @ Circuit du masque

Remarque : le coude G et le circuit du masque 0 ne sont pas

destinés a étre retirés du masque par l'utilisateur a domicile. S'ils
ont été retirés involontairement, consulter la page d'informations
techniques pour le montage.
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ﬁ MISE EN PLACE DE VOTRE MASQUE

Retirer 'ensemble de I'emballage avant d'utiliser le masque.

Tenir la jupe en silicone o éloignée de votre nez, et avec les doigts,
ouvrir soigneusement les ailes latérales souples de la jupe en silicone
puis placer les deux ouvertures dans vos narines.

Tenir la structure du masque 9 d’'une main, et de I'autre faire glisser
le harnais G au-dessus de la téte en placant les sangles au-dessus
des oreilles, comme illustré.

Serrer ou desserrer doucement les sangles de part et d’autre du
harnais G pour obtenir une étanchéité confortable.

Conseils de mise en place :
- En cas de fuite apres la mise en place du masque, soulever la

jupe en silicone de votre nez, et la repositionner de maniere
a ce que les deux ouvertures de la jupe en silicone Q s'adaptent
parfaitement a vos narines.

S'assurer que les sangles du harnais du masgue ne sont pas trop
serrées.

S'assurer que les deux ouvertures en silicone ne sont pas inversées
a l'intérieur de la jupe Q et qu’elles s'adaptent a vos narines.

v X

DEMONTAGE DU MASQUE POUR
LE NETTOYAGE

NN

Décrocher les attaches du harnais 0 de la structure du masque Q
Retirer la jupe en silicone 0 de la structure du masque G

Retirer le diffuseur @ du coude G

Retirer le raccord pivotant G du circuit du masque m
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w NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE

Laver le masque (a I’exception du harnais G etdu

diffuseur @) apreés chaque utilisation :

1. Laver ala main le masque a I'eau tiéde savonneuse. Ne pas laisser
tremper plus de 10 minutes.

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

3. Inspecter toutes les piéces pour s'assurer gu’elles sont visuellement
propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a ce que
toutes les piéces soient visuellement propres.

4. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants
a l'abri du soleil.

Laver le harnais G et le diffuseur @ toutes les semaines :

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

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

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

4. Inspecter toutes les pieces pour s'assurer qu’elles sont visuellement
propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a ce que
toutes les piéces soient visuellement propres.

5. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants
a l'abri du soleil.

& Précautions de nettoyage :

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

- Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle.

- Ne pas laisser le masque en plein soleil.

Les actions ci-dessus peuvent détériorer ou endommager le

masque et raccourcir sa durée de vie. S'il existe une quelconque

détérioration visible, ne pas utiliser le masque et se procurer une
ou des piéce(s) de rechange.
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o MONTAGE DU MASQUE

1. Pousser la jupe en silicone o sur la structure du masque 9 dans
le sens indiqué sur I'image ci-dessous jusqu’a entendre un clic
confirmant la mise en place.

2. Fixer les attaches du harnais Q sur la structure du
masque ().

3. Fixer le diffuseur @ sur le coude G
4. Connecter le raccord pivotant G au circuit du masque.

Conseil de montage du masque :
Vérifier que le raccord pivotant G n'est pas bloqué dans le
circuit de la PPC.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FUITE DU F&P BREVIDA

Le masque nasal a coussins d'air F&P Brevida possede un diffuseur exclusif, qui diffuse I'air
expulsé du masque. Ceci permet de limiter le jet d'air expulsé. Le diffuseur ne modifiant pas
considérablement la quantité d'air qui s'échappe du masque, le masque peut par conséquent
étre utilisé avec ou sans le diffuseur.

Pression (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Débit avec diffuseur (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Débit sans diffuseur (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

En raison des variations de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent différer des valeurs
nominales indiquées ci-dessus.
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RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression par le masque XS - S avec diffuseur a un débit de 50 L/min : 1,7 cmH,0 +10 %
Chute de pression par le masque M - L avec diffuseur a un débit de 50 L/min : 1,0 cmH,0 +10 %
Chute de pression par le masque XS - S avec diffuseur a un débit de 100 L/min : 6,3 cmH,0 + 11 %
Chute de pression par le masque M - L avec diffuseur a un débit de 100 L/min : 3,8 cmH,0 + 11 %

ESPACE MORT DU MASQUE
XS-S:29cc M-L:33cc

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque avec diffuseur est de 25,4 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque avec diffuseur est de 17,5 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le niveau de puissance sonore du masqgue sans diffuseur est de 30,6 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque sans diffuseur est de 22,6 dBA, avec une incertitude
de 2,5 dBA.

Le masque nasal a coussins d'air F&P Brevida et ses accessoires ne sont pas fabriqués en
latex naturel.

Le masque est a usage unique. Il doit étre remplacé au plus tard 12 mois aprés la date de

la premiére utilisation. Si un composant du systéme de masque présente une quelconque
détérioration (par exemple, fissures, décoloration ou déchirures au niveau de la jupe), il doit
étre jeté et remplacé.
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RACCORD D’OXYGENE/DE PRESSION

Un raccord d'oxygéne/de pression est disponible (REF 900HC452), le cas échéant, pour les mesures
de pression et/ou I'enrichissement en oxygéne. Veuillez contacter votre prestataire de soins.
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION SUR
PATIENTS MULTIPLES

Votre nasal ac ins d’air F&P Brevida est fourni prét a 'emploi.

Pour une utilisation sur plusieurs patients, veuillez suivre les instructions ci-dessous ou consulter
le site Web de Fisher & Paykel Healthcare : www.fphcare.com/disinfection

Si vous ne possédez pas de connexion Internet, veuillez contacter votre représentant Fisher & Paykel
Healthcare.

HARNAIS (C ET D)
1. Laver ala main le harnais (C et D) a I'eau tiede savonneuse. Sécher a I'air, a I'abri du soleil.

DIFFUSEUR (G)
2. Le diffuseur (G) est a usage unique. Remplacer entre chaque patient.

TOUTES LES AUTRES PIECES

3. Laisser tremper toutes les piéces recyclables du masque dans une solution détergente
anionique, légérement alcaline, par exemple Alconox®, conformément aux instructions du
fabricant (a une concentration de 1% a 50 °C pendant 10 min) en s'assurant de |'absence de
bulles d'air & la surface du dispositif. A 'aide d'une brosse souple, non métallique (une brosse
a dents médium-dure, par exemple)*, brosser énergiquement les piéces du masque jusqu’a
ce qu'elles soient visiblement propres, pendant au moins 10 secondes. Prendre garde aux
fissures et rainures telles que la jonction entre la jupe en silicone et le boitier en plastique
ainsi qu’a I'ouverture entre le coude et le cadre, et le coude et le circuit. Rincer par immersion
dans 5 litres d’eau déminéralisée et agiter pendant au moins 10 secondes. Répéter le rincage.
*Un goupillon étroit supplémentaire est nécessaire pour accéder a l'intérieur du circuit du
masque nasal a coussins d'air Brevida.

4. | DESINFECTION THERMIQUE | DESINFECTION CHIMIQUE DE STERILISATION

DE HAUT NIVEAU HAUT NIVEAU

Pasteuriser a CIDEX®2 OPA/METRICIDE™ Utiliser un systeme

75 °C pendant 30 min, 3 OPA PLUS/RAPICIDE™* de stérilisation

80 °C pendant 10 min ou OPA/28 : tremper a 20 °C (68 °F) | STERRAD®S NX,

90 °C pendant 1 min. pendant 12 minutes puis rincer 100S ou TOONX,
soigneusement en suivant les conformément aux
instructions de rincage fournies instructions du fabricant
par le fabricant. en employant la
(Remplacer la jupe. Remplacer le | méthode de la poche.
circuit en cas de décoloration)

1. Alconox est une marque commerciale d’Alconox, Inc.

2. Cidex est une marque commerciale d’Advanced Sterilization Products, division
d’Ethicon Inc., une société Johnson & Johnson.

3. MetriCide est une marque commerciale de Metrex Research, LLC.

4. Rapicide est une marque commerciale de Medivators Inc.

5. Sterrad est une marque commerciale d’Advanced Sterilization Products, division
d’Ethicon Inc., une société Johnson & Johnson.

Inspecter le masque a la recherche de signes de détérioration avant chaque utilisation. Si un

composant du masque présente une quelconque détérioration, il doit étre jeté et remplacé. Une
certaine décoloration, qui peut se produire aprés un retraitement, est acceptable.

Pour garantir la tracabilité, les composants de chague masque doivent étre remontés dans ce
méme masque apres le nettoyage.

Le masque nasal a coussins d'air F&P Brevida est validé pour 20 cycles de nettoyage dans les
conditions décrites ci-dessus. La désinfection ne sera pas totale si le nettoyage n’est pas effectué
correctement. Fisher & Paykel Healthcare recommande de ne modifier en aucune maniére la
méthode de retraitement recommandée.
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MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE

Voir les schémas au dos de ce guide.

Pour démonter le circuit du masque (H) du coude (E) :

Débrancher le raccord rigide du circuit du masque (H) du coude (E) en le tirant vers le bas

jusqu’a ce qu'il se détache.

Pour monter le circuit du masque (H) sur le coude (E) :

Pousser le raccord rigide du circuit du masque (H) sur le bord inférieur du coude (E)

jusqu'a ce gqu'il s'enclenche.

Pour démonter le coude (E) de la structure du masque (B) :

- Maintenir fermement la structure du masque (B) d’une main, et de l'autre positionner le
coude (E) de sorte qu'il soit orienté vers le haut.

« Ramener le bord inférieur du coude (E) vers le haut de la structure du masque (B) de
maniére a le débloquer completement.

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

- Maintenir fermement la structure du masque (B) d’'une main, et de I'autre positionner la
surface supérieure de la rotule du coude (E) dans le bord supérieur de I'ouverture de la
structure du masque (B).

« Appuyer le coude (E) vers le bas de sorte que la surface inférieure du coude (E) pénetre
dans l'ouverture.

- Une fois en place, vérifier que le coude (E) pivote librement.

»

D

-

INITION DES SYMBOLES

Référence [:E] g%ﬁ;‘;ﬁr le mode
M Fabricant & Attention
Représentant Conforme a la
-~ I directive 93/42/CEE
autorisé dans 'Union | C€0123 | rgiative aux
europeenne dispositifs médicaux
., Délivré uniguement
Numéro de lot Rx Only sur ordonnance
50°C | Limites de @ Jupe extrapetite
20°C température a petite
&, Date de fabrication @ ;ugp;:&c;yenne
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CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

/I\ AVERTISSEMENTS

Votre masque ne doit étre utilisé qu’avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés par un
médecin prescripteur ou un pneumologue. Votre masque ne doit étre utilisé que si I'appareil de PPC
ou VNDP est allumé et fonctionne correctement. Ne jamais boucher les orifices de sortie du masque.
EXPLICATION DE L’AVERTISSEMENT : Les appareils de PPC et VNDP ont été concus pour étre utilisés
avec des masques spécifiques dont les orifices de sortie laissent échapper un débit d’air continu.

i. Dispositif allumé (avec masque connecté) : Lorsque I'appareil de PPC ou VNDP est en marche

et fonctionne normalement, il envoie de I'air frais qui chasse I'air expiré en dehors du masque a
travers ces orifices de sortie.

Dispositif éteint (avec masque connecté) : Lorsque I'appareil de PPC ou VNDP est éteint, I'apport
dair frais dans le masque est insuffisant et I'air expiré peut étre réinhalé. La réinhalation de I'air
expiré pendant plusieurs minutes peut provoquer la suffocation dans certaines circonstances.
Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC ou VNDP, le débit d'air circulant a travers les
orifices peut devenir insuffisant pour évacuer les gaz expirés du circuit respiratoire. L'air expiré peut
étre en partie réinhalé.

Cessez de I'utiliser et consultez votre prestataire de soins a domicile ou votre médecin prescripteur
encasde:

i. Géne ou irritation provoquée par le masque

ii. Réaction allergique

Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

Utilisation du masque avec oxygénothérapie : Avec votre appareil de PPC ou VNDP, le débit
d’oxygene doit étre arrété si I'appareil n‘est pas en fonctionnement. L'accumulation d'oxygéne dans
le boitier de votre appareil de PPC ou VNDP peut présenter un risque d'incendie. Vous ne devez pas
fumer ni vous tenir a proximité d’une personne qui fume pendant que vous utilisez de I'oxygéne avec
votre masque.

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

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

Dans le cadre d'une bonne hygiéne, toujours suivre les instructions de nettoyage et utiliser un savon
doux. Certains produits de nettoyage peuvent endommager le masque, ses piéces et leur fonction,
ou laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent étre inhalées, si le masque et ses piéces ne
sont pas rincés soigneusement.

& PRECAUTIONS

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

PRECAUTIONS

En raison de la souplesse et de la douceur des coussins nasaux, un positionnement incorrect des
coussins peut entrainer une compression des coussins dans la zone située sous le nez, blogquant
ainsi les orifices des coussins et diminuant I'efficacité de la PPC.

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément a ses instructions d'utilisation, le
masque (a I'exclusion de la mousse et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit
officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de

la date d'achat par l'utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux limitations et clauses d’exclusion
énumeérées en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

ELIMINATION

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA PROPRIETE INTELLECTUELLE

F&P, Brevida et VisiBlue sont des marques commerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.




USO PREVISTO

La mdscara nasal con almohadillas Brevida de F&P estd disefiada para
personas a las que su médico les haya diagnosticado que necesitan un
tratamiento CPAP o binivel. La mdscara nasal con almohadillas Brevida de
F&P es de uso exclusivo para un solo paciente adulto (=30 kg [66 Ib]) en
su domicilio, o bien para varios pacientes en el hospital u otros entornos
clinicos, donde pueda llevarse a cabo una desinfeccidn apropiada del
dispositivo compartido por varios pacientes.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

* Elintervalo de presion de funcionamiento de la mascara es de
4 a25cmH,0.

* Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mdscara es de
5°Ca40 °C (41 °F a104 °F).

* Antes de utilizar la mascara cada vez, debera:

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

ii. Inspeccione los orificios de escape del codo G Asegurese

de que circule el aire a través de dichos orificios y no use el

producto si estdn obstruidos.

Asegurese de que el paso del aire a la mdscara esté libre de

objetos que puedan impedir la respiracion.

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

@ riEzAs DE LA MASCARA

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

O Vaina de silicona O Codo

® Marco de la méscara @ Pieza giratoria

@ Arnés @ Difusor

© Cierres del arnés (@ Tubo de la mascara

Nota: el codo G y el tubo de la mascara 0 no estan disefiados
para que los pueda retirar de la mascara el usuario domiciliario.
Si los retira accidentalmente, consulte la pagina de informacion
técnica para el montaje.
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0 COMO COLOCAR LA MASCARA

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

Sostenga la vaina de silicona Q lejos de la nariz. Utilice los dedos para
abrir con cuidado las aletas blandas de la vaina de silicona y luego
introduzca las dos aberturas en las fosas nasales.

Sostenga el marco de la mascara G con una mano y coloque el
arnés por encima de la cabeza con la otra mano, colocando las
correas sobre las orejas segun se muestra

en las imdgenes de ajuste.

. Ajuste las correas del arnés 0 en los laterales hasta que logre un

sellado cémodo.

Consejos utiles para el ajuste:

- Sinota fugas en la mascara después de ajustarla, es posible que
deba levantar y quitar de la nariz la vaina de silicona 0 para
volver a colocarla correctamente de manera que las dos aberturas
de la vaina Q estén bien colocadas dentro de las fosas nasales.

- Asegurese de que las correas del arnés de la mascara no estén
demasiado apretadas.

» Compruebe que las dos aberturas de silicona de la vaina Q no se
encuentren al revés para poder introducir una en cada fosa.

v X

@ DESMONTAJE PARA LA LIMPIEZA

NN

Desenganche los cierres del arnés Q del marco de la mascara G
Retire la vaina de silicona Q del marco de la mascara 9
Desabroche el difusor @ del codo G

Retire la pieza giratoria G del tubo de la mascara Q
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w LIMPIEZA DE LA MASCARA EN CASA

Lave la mascara (a excepcion del arnés G y el difusor @)

después de cada uso:

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

2. Enjudguela bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan
todos los restos de jabon.

3. Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que estén limpias
a simple vista. Si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta
que todas las piezas parezcan limpias a simple vista.

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

Lave el arnés ( y la tapa del difusor () tras 7 dias de uso:

1. Laveelarnés e a mano en agua tibia con jabén. No deje el arnés
en remojo durante mas de 10 minutos.

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

3. Enjudguelo bien con agua limpia, asegurandose de que se eliminan
todos los restos de jabon.

4. Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que estén limpias
a simple vista. Si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta
que todas las piezas parezcan limpias a simple vista.

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

& Precauciones de limpieza:
- No lave la mascara con productos que contengan alcohol,
agentes antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni humectantes.

- No lave la mascara en el lavavajillas.
- Mantenga la mascara fuera del alcance de la luz solar directa.

Lo anteriormente sefialado puede deteriorar o dafiar la mdscara
y acortar su vida util. Si se aprecia algtin deterioro visible, no utilice
la mascara y solicite piezas de repuesto.
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o MONTAJE DE LA MASCARA

1. Presione la vaina de silicona o sobre el marco de la mascara 0 en
la direccién que se muestra en la imagen inferior, hasta que se oiga
un clic de confirmacion.

2. Enganche los cierres 0 del arnés G al marco de la
mascara ).

3. Abroche el difusor @ al codo G
4. Presione la pieza giratoria e sobre el tubo de la mascara.

Consejo para el montaje de la mascara:

Compruebe gue la pieza giratoria G no se haya quedado
atascada en el tubo de CPAP.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLUJO EXHALADO DE BREVIDA DE F&P

La méscara nasal con almohadillas Brevida de F&P tiene un difusor exclusivo disefiado para
disipar el aire que se expele de la mascara y reducir las corrientes de aire. El difusor no cambia
la cantidad de aire que fluye de la mdscara en forma significativa, por lo que la mascara puede
ser utilizada tanto con el difusor como sin él.

Presién (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Flujo con difusor (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flujo sin difusor (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

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

70
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RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion a través de la mascara XS-S con difusor a 50 L/min: 1,7 cmH,0 + 10 %
Caida de presion a través de la mascara M-L con difusor a 50 L/min: 1,0 cmH,0 * 10 %
Caida de presion a través de la mascara XS-S con difusor a 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11 %
Caida de presion a través de la mascara M-L con difusor a 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11 %

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARA
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

SONIDO

El nivel de potencia de sonido de la mascara con difusor es de 25,4 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de presion de sonido de la mascara con difusor es de 17,5 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de potencia de sonido de la mascara sin difusor es de 30,6 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

El nivel de presion de sonido de la mascara sin difusor es de 22,6 dBA, con incertidumbre
de 2,5 dBA.

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

Para la reutilizacion por un mismo paciente, la mascara se debe sustituir no mas tarde de 12 meses
después de la fecha del primer uso. Si es evidente la presencia de un deterioro visible de un
componente de la mdscara (por ejemplo, grietas, decoloracién o desgarros en la vaina), este se
debera desechar y sustituir.
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CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

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

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PARA EL USO EN VARIOS PACIENTES

La mascara nasal con almohadillas Brevida de F&P se suministra lista para el paciente.
Si la utilizan varios pacientes, siga las directrices incluidas a continuacion o visite la pagina web
de Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

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

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

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

RESTO DE PIEZAS

3. Sumerja todos los componentes reprocesables de la mascara en una solucién de detergente
anionico levemente alcalino, como, por ejemplo, Alconox®', conforme a las instrucciones
del fabricante (a una concentracién de un 1% y 50 °C durante 10 minutos), asegurandose
de que no haya burbujas de aire en la superficie del producto. Con un cepillo suave que no
sea metdlico (p. ej., un cepillo de dientes medio o duro)*, cepille con vigor los componentes
de la mdscara hasta que los vea limpios, pero sin pararse antes de que hayan transcurrido
10 segundos. Preste mucha atencion a las grietas y las canulaciones, tales como el drea
de unién entre el precinto de silicona y la carcasa de plastico y el zécalo entre el codo
y el armazén y el codo y el tubo. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua
desmineralizada y agitandolo durante un minimo de 10 segundos. Repita el enjuague.
*Se necesita un cepillo adicional para botellas delgado para poder entrar en el tubo de la
madscara nasal con almohadillas Brevida.

DESINFECCION TERMICA
DE ALTO NIVEL

DESINFECCION QUIMICA
DE ALTO NIVEL

ESTERILIZACION

Pasteurizar a

75 °C durante 30 minutos,
80 °C durante 10 minutos o
90 °C durante T minuto.

CIDEX*2 OPA/METRICIDE™®
OPA PLUS/RAPICIDE™*
OPA/28: Sumerja a 20 °C
(68 °F) durante 12 minutos

y enjuague a fondo segun las
instrucciones de enjuague
del fabricante.

(Cambie la vaina. Cambie el
tubo si se decolora).

Utilice un sistema

de esterilizacion
STERRAD*® NX, 100S o
100NX conforme a las
instrucciones del fabricante,
mediante el método de
bolsas.

N =

Alconox es una marca comercial de Alconox, Inc.
Cidex es una marca comercial de Advanced Sterilization Products, division de Ethicon Inc.,

una empresa de Johnson & Johnson.

@ g @

MetriCide es una marca comercial de Metrex Research, LLC.
Rapicide es una marca comercial de Medivators Inc.
Sterrad es una marca comercial de Advanced Sterilization Products, division de

Ethicon Inc., una empresa de Johnson & Johnson.

Antes de cada uso, inspeccione la mdscara para comprobar si esta deteriorada. Si es evidente la
presencia de un deterioro visible de un componente de la mascara, este se deberd desechar y
reemplazar. Durante el reciclaje puede producirse cierta decoloracion, lo que es totalmente aceptable.

Para garantizar la trazabilidad, los componentes de una mascara deben volver a montarse en
la misma mascara después de la limpieza.

La mascara nasal con almohadillas Brevida de F&P ha sido homologada para resistir 20 ciclos
de los parametros anteriores. La limpieza inadecuada de este dispositivo puede causar una
desinfeccidn deficiente. Fisher & Paykel Healthcare no recomienda apartarse de los métodos
de reutilizacién recomendados.
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DESMONTAJE/MONTAJE AVANZADOS

Consulte los diagramas del dorso de esta guia.

o Para desmontar el tubo de la mascara (H) del codo (E):
Tire de la conexion rigida del tubo de la mascara (H) hacia abajo con respecto a la parte
inferior del codo (E) hasta que se suelte.

9 Para montar el tubo de la mascara (H) en el codo (E):
Presione la conexién rigida del tubo de la mascara (H) contra la parte inferior del codo (E)
hasta que se escuche un clic.

e Para desmontar el codo (E) del marco de la mascara (B):
- Sostenga con firmeza el marco de la mascara (B) con una mano y mantenga el codo (E)
en posicion vertical.
« Tire por la parte de abajo del codo (E) hacia arriba con respecto al marco de la mascara
(B) hasta que se suelte totalmente.

o Para montar el codo (E) en el marco de la mascara (B):

Sostenga con firmeza el marco de la mascara (B) con una mano y coloque la superficie
superior de la esfera del codo (E) dentro del extremo superior del hueco del marco de
la mascara (B).

Aplique presion hacia abajo sobre el codo (E) hasta que la superficie inferior quede
introducida en el hueco.
- Compruebe que el codo (E) pueda girar con libertad una vez introducido.

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS

. . Consulte las
Numero de catalogo . :
9 [:E] instrucciones de uso

Fabricante & Precaucion

Cumple con la

B EE

Representante . )
: directiva 93/42/CEE
autorizado en C€o123 relativa a los
Europa dispositivos médicos
o Solo con receta
Cédigo de lote Rx only médica
50°C | Limite de @ Vaina extra pequena
20°C temperatura a pequefa

Fecha de fabricacion @ ;/ag;rrw:n?:dlana

£




CONTRAINDICACION

Ninguna conocida.

/I\ ADVERTENCIAS

« Esta mascara solo debe usarse junto con el equipo autorizado CPAP o binivel recomendado por su
médico o fisioterapeuta respiratorio. La mascara debe utilizarse siempre y cuando el equipo CPAP
o binivel esté encendido y funcione correctamente. Los orificios de escape de la mascara no deben
estar nunca obstruidos.

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

i. Dispositivo encendido (con la méscara conectada): cuando el equipo CPAP o binivel esta
conectado y funciona correctamente, el aire nuevo del equipo CPAP o binivel expelerd el aire
exhalado por los orificios de escape de la mascara.

Dispositivo apagado (con la mascara conectada): cuando el equipo CPAP o binivel se encuentre
apagado, no se proporcionara suficiente aire fresco a través de la mascara, por lo que el usuario
correra el riesgo de volver a respirar el aire expulsado. La respiracion del aire exhalado durante
mas de unos minutos puede provocar asfixia en determinadas circunstancias.

Con unos niveles bajos de presion de CPAP o binivel, el flujo de aire que pasa por los orificios de
escape puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Es posible que
se vuelva a respirar el aire expulsado.

Deje de utilizar el equipo y pdngase en contacto con su profesional sanitario o médico si ocurre uno
de los siguientes sintomas:

i. Incomodidad o irritacién provocada por la mascara

ii. Reaccion alérgica

No use la mascara en caso de vomitos o nduseas.

Uso de la mascara con oxigeno: con el equipo CPAP o binivel, debe cortarse el flujo de oxigeno
cuando el equipo no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el equipo CPAP o
binivel puede originar un incendio. No fume ni permanezca cerca de una persona que esté fumando
mientras utilice oxigeno con la mascara.

Utilice unicamente las piezas de recambio del difusor Brevida de F&P.

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

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

& PRECAUCIONES

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

* Sies evidente la presencia de un deterioro visible de un componente del sistema (grietas,
decoloracion, desgarros, etc.), este se debera desechar y sustituir.

PRECAUCION

Debido a su flexibilidad y blandura, la colocacion incorrecta de las almohadillas nasales podria
producir que se compriman contra la piel de debajo de la nariz y se bloqueen los orificios de los
que disponen, lo que disminuiria la eficacia de la CPAP.

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que las mascaras de Fisher & Paykel Healthcare (sin incluir

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

ELIMINACION

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

INFORMACION SOBRE PROPIEDAD INTELECTUAL

F&P, Brevida y VisiBlue son marcas comerciales de Fisher & Paykel Healthcare Limited.



INDICACOES

A mdscara com almofadas nasais F&P Brevida destina-se a ser utilizada
por individuos que tenham sido diagnosticados por um médico como
necessitando de terapia CPAP ou binivel. A Mascara Nasal Direta F&P
Brevida deve ser utilizada por um Unico paciente adulto (=30 kg (66 1bs))
em ambiente domiciliar ou por multiplos pacientes adultos em ambiente
hospitalar ou ainda em outros cenarios clinicos onde a desinfeccdo do
dispositivo possa ser realizada entre pacientes.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

» A variagdo da pressao de funcionamento da mascara é de
4 a25cmH,0.

* O intervalo de temperatura de funcionamento da sua mascara é de
5°Ca40 °C (41 °F a104 °F).

* Antes de cada utilizagdo da mascara:

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

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

Verifique se o trajeto do ar na mascara esta livre de objetos que
possam impedir a respiracdo.

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

@ COMPONENTES DA MASCARA

Consulte o diagrama da mdscara na contracapa deste guia.

O Vedacao de Silicone O Cotovelo

@ Estrutura da Mascara @ Engate Giratério
@ Touca de Fixacdo @ Difusor

© Presilhas da Touca de Fixacao @ Circuito da mascara

Nota: O Cotovelo G e o Circuito da mascara 0 nao devem
ser removidos quando em uso domiciliar. Se forem removidos
involuntariamente, consulte as informagdes técnicas para remontagem.
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ﬁ COMO COLOCAR SUA MASCARA

Remova toda a embalagem antes de utilizar sua mascara.

. Segure a Vedacdo de Silicone o afastada do nariz, utilize os seus

dedos para abrir cuidadosamente as bordas laterais da Vedacao de
Silicone e depois posicione as duas aberturas dentro das suas
narinas.

Segure a Estrutura da Mascara G na posicdo com uma mao, e

puxe a Touca de Fixacdo e sobre a sua cabeca com a outra méo,
posicionando as tiras acima das orelhas, de acordo com as imagens.

. Aperte ou solte delicadamente as tiras da Touca de Fixa¢do nas

laterais G até alcancar um ajuste confortavel.

Dicas uteis para colocacao da mascara:

- Se voceé estiver observando qualquer vazamento depois de colocar
sua mascara, vocé talvez precise afastar a Vedacdo de Silicone
do seu nariz e reposiciona-la para que as duas aberturas da Vedagdo
de Silicone Q se encaixem perfeitamente em suas narinas.

- Verifique se as tiras da touca de fixagdo nao estao
demasiadamente apertadas.

- Verifique se as duas aberturas de silicone ndo estdo invertidas na
Vedacdo o e se podem ser posicionadas em cada narina.

v X

@ DESMONTAGEM PARA LIMPEZA

1.

W

Solte as Presilhas da Touca de Fixa¢édo 0 da Estrutura da
Mascara 9

. Remova a Vedacao de Silicone Q da Estrutura da Mascara 9
. Remova o Difusor @ do Cotovelo G

. Remova o Engate Giratorio G do Circuito da Mascara 0
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w COMO LIMPAR SUA MASCARA EM CASA

Lave sua Mascara (exceto a Touca de Fixagio (@

e o Difusor (9) apés cada utilizagdo:

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

2. Enxague abundantemente em dgua corrente, certificando-se de que
todo residuo de sabao tenha sido removido.

3. Inspecione todas as partes para garantir que estejam visualmente
limpas. Se necessario, repita as etapas de limpeza até que todas as
pecas estejam visualmente limpas.

4. Permita que todas as pecas sequem protegidas da luz solar direta
antes de montar a mascara novamente.

Lave a Touca de Fixacio (3 e a Tampa do Difusor ®

apos 7 dias de utilizagao:

1. Lave a Touca de Fixa¢ao a mao G com sabdo dissolvido em agua
morna. Nao a deixe de molho por periodo maior que 10 minutos.

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

3. Enxague abundantemente em dgua corrente, certificando-se de que
todo residuo de sab&o tenha sido removido.

4. Inspecione todas as partes para garantir que estejam visualmente
limpas. Se necessario, repita as etapas de limpeza até que todas as
pecas estejam visualmente limpas.

5. Permita que todos os componentes da mdscara sequem protegidos
da luz solar direta antes de monta-la novamente.

& Cuidados ao Limpar:
- N&o limpe a mascara com produtos que contenham alcool, agentes
antibacterianos, antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes.

- Nao utilize lavadoras de louga.
- Nao exponha a mascara a luz solar direta.

Os procedimentos acima descritos podem deteriorar ou
danificar a mascara, diminuindo sua vida titil. Se houver qualquer
deterioragdo visivel, ndo utilize a mascara e substitua a(s) peca(s).
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o MONTAGEM DA MASCARA

1. Encaixe a Vedacao de Silicone o a Estrutura da Mascara 9 no
sentido demonstrado, até ouvir um clique de confirmacéo.

2. Conecte as Presilhas Q da Touca de Fixacao G a Estrutura da
Mascara ().

3. Conecte o Difusor @ ao Cotovelo G
4. Conecte o Engate Giratério o ao Circuito da Méascara.

Dica de Montagem da Mascara:
Verifique se o Conector Giratério G ndo estd preso ao circuito
do CPAP.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

FLUXO EXPIRATORIO DA F&P BREVIDA

A Mascara Nasal Direta F&P Brevida possui um Difusor exclusivo projetado para dispersar

da mascara o ar expirado. Esse processo reduz a corrente de ar. O Difusor ndo muda
significativamente a quantidade de ar que sai da mascara; portanto, a mascara pode ser utilizada
com ou sem o Difusor.

Presséo (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Fluxo com Difusor (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Fluxo sem Difusor (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Devido a variagdes de fabricacdo, as taxas de fluxo expiratério podem ser diferentes dos
valores nominais mostrados acima.
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RESISTENCIA AO FLUXO

Queda de pressdo na mascara XS-S com o Difusor @ 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10%
Queda de pressao na mascara M-L com o Difusor @ 50 L/min: 1,0 cmH,0 +10%
Queda de pressao na mascara XS-S com o Difusor @ 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11%
Queda de pressao na mascara M-L com o Difusor @ 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11%

ESPACO MORTO DA MASCARA
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

RUIDO

O nivel de poténcia sonora da mascara com o Difusor é 25,4 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressao sonora da mascara com o Difusor € 17,5 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de poténcia sonora da mascara sem o Difusor ¢ 30,6 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressdo sonora da mascara sem o Difusor é 22,6 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

A Méscara Nasal Direta F&P Brevida e seus acessorios ndo s&o fabricados com borracha natural
(latex).

Em caso de reutilizacdo por um Unico paciente, a mdscara deve ser substituida no prazo de
12 meses apos a data do primeiro uso. Se houver deterioracdo visivel de algum componente
do sistema da mascara (por exemplo, rachaduras, descolora¢ao ou rasgos na vedacao),
descarte-o e substitua-o.
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CONECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Caso seja necessaria a realizacao de leitura de pressdo e/ou administracdo de oxigénio adicional,
um Conector de entrada de oxigénio/pressdo encontra-se disponivel (REF 900HC452). Entre em
contato com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA - MULTIPLOS PACIENTES

Sua Mascara Nasal Direta F&P Brevida vem pronta para ser utilizada.
Para a utilizacdo entre multiplos pacientes, siga as instrucdes abaixo ou consulte o website
da Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

Caso ndo tenha acesso a internet, entre em contato com seu representante da
Fisher & Paykel Healthcare.

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

DIFUSOR (G)
2. O Difusor (G) deve ser utilizado por um Unico paciente. Substitua-o entre pacientes.

TODAS AS OUTRAS PECAS

3. Submergir todas as pegas reprocessaveis da mascara numa solugdo de detergente aniénico
ligeiramente alcalino, por ex., Alconox*' de acordo com as instru¢des do fabricante (a uma
concentracao de 1% e uma temperatura de 50 °C durante 10 min), certificando-se de que ndo
existem bolhas de ar na superficie do dispositivo. Utilizando uma escova macia ndo metalica
(por ex., escova de dentes média a rigida)*, escove vigorosamente as pecas da mdscara até
estarem visivelmente limpas, mas nunca por menos de 10 segundos. Preste especial atencdo as
fendas e canulagdes, como a juncéo entre a vedacéo de silicone e a parte acrilica e a cavidade
entre o cotovelo e a estrutura, e o cotovelo e o circuito. Enxague mergulhando em 5 litros de
dgua desmineralizada e agitando durante, pelo menos, 10 segundos. Repita o0 enxague.
*E necessdria uma escova fina para frascos adlicional para acessar o interior do circuito da Méscara
Nasal Direta Brevida.

& DESINFECAO TERMICA | DESINFECAO QUIMICA DE ALTO | ESTERILIZACAO

DE ALTO NIVEL NIVEL

Pasteurize a CIDEX*? OPA/METRICIDE™® OPA | Utilize um Sistema de

75 °C durante 30 min, PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: esterilizacdo STERRAD™®

a 80 °C durante 10 min | Submergir a 20 °C (68 °F) NX, 100S ou 100NX

ou a 90 °C durante durante 12 minutos e, em seguindo as instrucdes do

1min. seguida, enxague completamente | fabricante, utilizando o
seguindo as instrucoes de método de bolsa.

enxague do fabricante.

(Substitua a vedagao. Substitua o
circuito em caso de descoloragdo.)

1. Alconox é uma marca comercial da Alconox, Inc.

2. Cidex é uma marca comercial da Advanced Sterilization Products, uma divisdo da
Ethicon Inc., uma empresa Johnson & Johnson.

3. MetriCide é¢ uma marca registada da Metrex Research, LLC.

4. Rapicide é uma marca comercial da Medivators Inc.

5. Sterrad é uma marca comercial da Advanced Sterilization Products, uma divisao da
Ethicon Inc., uma empresa Johnson & Johnson.

Antes de cada utilizacdo, inspecione a mascara quanto a deterioracdo. Se detectar qualquer
deterioracéo visivel de um componente da mascara, o componente da mascara deve ser
eliminado e substituido. Podera ocorrer alguma descoloracdo aceitével apés o reprocessamento.

Para assegurar a rastreabilidade, os componentes da mascara pertencentes a uma mascara
individual devem ser novamente montados na mesma mascara apés a limpeza.

A Méscara Nasal Direta F&P Brevida foi validada para suportar 20 ciclos com os parametros
acima. Qualquer falha no processo de limpeza deste dispositivo pode resultar em desinfeccdo
inadequada. A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda quaisquer desvios do método de
reprocessamento recomendado.



PORTUGUES 31

MONTAGEM/DESMONTAGEM COMPLETA

Consulte os diagramas exibidos na parte posterior deste guia.

o Para desconectar o Circuito da Mascara (H) do Cotovelo (E):
Puxe para baixo a conexao rigida do Circuito da Mascara (H) da parte inferior do
Cotovelo (E) até que ela se desconecte.

9 Para conectar o Circuito da Mascara (H) ao Cotovelo (E):
Empurre a conexao rigida do Circuito da Mdscara (H) na parte inferior do Cotovelo (E)
até que ela se conecte.

e Para desconectar o Cotovelo (E) da Estrutura da Mascara (B):
- Segure a Estrutura da Mascara (B) firmemente com uma mao e posicione o Cotovelo (E)
na vertical.
« Puxe a parte inferior do Cotovelo (E) para cima, desconectando-o da Estrutura da
Mdscara (B) completamente.

o Para conectar o Cotovelo (E) a Estrutura da Mascara (B):

Segure a Estrutura da Mascara (B) firmemente com uma das maos e posicione a
superficie superior da esfera do Cotovelo (E) dentro da parte superior do soquete da
Estrutura da Mascara (B).

Aplique presséo para baixo no Cotovelo (E) até que a superficie inferior do Cotovelo (E)
se encaixe no soquete.
- Garanta que o Cotovelo (E) possa girar livremente depois de encaixado.

DEFINICOES DE SIMBOLOS

Consultar as

Referéncia [:E_'] instrucées de

utilizacdo

M Fabricante & Cuidado

Em conformidade

Representante com a diretriz
Autorizado Unido C€0123 93/42/CEE relativa a
Europeia ; . -
dispositivos médicos
. Apenas mediante
LoT Codigo do lote Rx onIy prescricdo médica
50°C | Limites de @ Vedagao extra
-20% temperatura pequena-pequena
—— Vedacao
&, Data de fabricagdo @ média-grande
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CONTRAINDICACAO

Nenhuma conhecida.

/N Avisos

* A sua mascara deve apenas ser utilizada com equipamento aprovado CPAP ou binivel recomendado
pelo seu médico ou terapeuta respiratério. A sua mascara nao deve ser utilizada exceto se a maquina
CPAP ou binivel estiver ligada e a funcionar adequadamente. As valvulas de expiracdo associadas
com a mascara nunca devem ser blogueadas.

EXPLICACAO DO AVISO: As maquinas de CPAP e binivel destinam-se a ser utilizadas com mascaras
especiais, que tém valvulas de expiracdo que permitem o fluxo continuo de ar para fora da méscara.
i. Dispositivo ligado (com mascara ligada): quando a maquina CPAP ou binivel estd ligada e a
funcionar adequadamente, o ar novo da maquina CPAP ou binivel expele o ar expirado através
das valvulas de expiragcdo da mascara;

Dispositivo ligado (com méscara ligada): quando a maquina CPAP ou binivel esta desligada,

nao sera fornecido ar fresco suficiente através da mascara e o ar expirado pode ser respirado
novamente. Em algumas circunstancias, respirar ar expirado durante mais de alguns minutos
pode levar a sufocagao.

A pressdes CPAP ou binivel baixas, o fluxo através das valvulas de expiracdo pode ser inadequado
para limpar todo o gas expirado da tubagem e podera ocorrer alguma respiracdo de ar expirado.
Interrompa a utilizacdo e consulte o seu médico ou prestador de cuidados de satde se ocorrer o
seguinte:

i. Desconforto ou irritacdo provocados pela mascara;

ii. Reacdo alérgica.

Nao utilize ao vomitar ou se sentir nduseas.

Mdscara com oxigénio: com a sua maquina CPAP ou binivel, o fluxo de oxigénio tem de ser desligado
quando a mesma nao estiver a funcionar. O oxigénio acumulado no compartimento da sua maquina
CPAP ou binivel ird criar risco de incéndio. Nao deve fumar ou encontrar-se nas imediagoes de
alguém a fumar enquanto utiliza oxigénio com a sua mascara.

Utilize apenas pegas de reposicdo do Difusor F&P Brevida.

Verifique se o difusor estd completamente seco antes de cada utilizagao.

Como parte de uma boa higiene, siga sempre as instrucées de limpeza e use sabao suave. Alguns
produtos de limpezas podem danificar a mascara, suas pegas e seu funcionamento ou, ainda, deixar
vapores residuais nocivos que podem ser inalados se ndo houver um enxague completo.

AN PRECAUCOES

« Utilize a mascara apenas para os fins indicados, conforme as instrugcdes contidas neste guia.
* Em caso de deterioracdo visivel de algum componente do sistema (rachaduras, descoloragdo,
rasgos etc.), descarte-o e substitua-o.

PRECAUCAO

Devido a flexibilidade e maciez das almofadas nasais, posiciona-las incorretamente pode
levar & compressao das almofadas contra a pele abaixo do nariz, blogueando os orificios das
almofadas e causando reducdo na eficicia de CPAP.

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo almofadas de espuma e difusores),
quando utilizada de acordo com as instrucoes de uso, ndo deve apresentar defeitos de fabricacdo ou
de material e apresentard desempenho de acordo com as especificacdes oficiais da Fisher & Paykel
Healthcare relativas ao produto por um periodo de 90 dias a partir da data de compra pelo usuario
final. Esta garantia estd sujeita as limitacdes e excecOes detalhadas na pagina web:
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

DESCARTE

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

INFORMAGAO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL

F&P, Brevida e VisiBlue sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.




VERWENDUNGSZWECK

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

BETRIEBSANLEITUNG

* Der Betriebsdruck der Maske liegt zwischen 4 cmH,0 und 25 cmH,0.

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

» Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

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

ii. Uberprifen Sie die Abluftéffnungen am Winkelstiick G
Vergewissern Sie sich, dass die Luft durch diese Locher stromen
kann, und verwenden Sie die Maske nicht, wenn diese Lécher
blockiert sind.

iii. Stellen Sie sicher, dass der Luftweg in der Maske nicht blockiert wird.

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

@ BESTANDTEILE DER MASKE

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

O silikondichtung @ Winkelsttick
© Maskenrahmen @ Drehgelenk
@ Kopfband O Luftverteiler
® Kopfband-Clips (@ Maskenschlauch

Hinweis: Bei einer Verwendung zu Hause durfen das Winkelsttick G
und der Maskenschlauch Q nicht abgenommen werden. Werden
diese Teile versehentlich abgenommen, finden Sie auf der Seite
,Technische Daten” Anweisungen zum Zusammenbau.
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ﬁ ANPASSEN DER MASKE

1.

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte
Verpackungsmaterial.

Halten Sie die Silikondichtung o von lhrer Nase weg und

breiten Sie mit den Fingern vorsichtig die weichen Seitenflligel
der Silikondichtung Q aus. Fuhren Sie anschlieBend die beiden
Offnungen in lhre Nasenlécher ein.

Halten Sie den Maskenrahmen 9 in der einen Hand und ziehen
Sie das Kopfband G mit der anderen tber den Kopf, wobei Sie die
Bander oberhalb der Ohren so befestigen, wie es auf den Abbildungen
zur Anpassung der Maske gezeigt wird.

Ziehen Sie vorsichtig die Kopfband-Bander G an den Seiten fest
oder lockern Sie sie, bis eine angenehme Abdichtung erreicht ist.

Niitzliche Tipps fiir einen guten Sitz:
- Bei Maskenleckagen mussen Sie méglicherweise die Silikondichtung
vom Gesicht abnehmen und erneut so positionieren, dass

die beiden Offnungen an der Silikondichtung 0 sicher auf Ihren
Nasenl6chern sitzen.

- Stellen Sie sicher, dass die Kopfband-Bander der Maske nicht zu
fest angezogen sind.

- Stellen Sie sicher, dass die beiden Silikonéffnungen nicht in die
Dichtung Q eingestulpt sind und in je ein Nasenloch gebracht
werden kénnen.

v X

AUSEINANDERNEHMEN ZUR
REINIGUNG DER MASKE

AwN o

Losen Sie die Kopfband-Clips 0 aus dem Maskenrahmen G
Ziehen Sie die Silikondichtung Q vom Maskenrahmen 9 ab.
Nehmen Sie den Luftverteiler @ vom Winkelsttick 9 ab.
Nehmen Sie das Drehgelenk G vom Maskenschlauch m ab.



DEUTSCH 35

w REINIGUNGSHINWEISE FUR ZU HAUSE

Waschen Sie die Maske (mit Ausnahme des Kopfbands G und

des Luftverteilers @) nach jeder Verwendung:

1. Waschen Sie die Maske von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife.
Lassen Sie die Maske hochstens 10 Minuten lang einweichen.

2. Spdtilen Sie sie grindlich mit klarem Wasser ab und stellen Sie sicher,
dass alle Seifenrtckstéande entfernt wurden.

3. Prifen Sie, ob alle Teile sauber sind. Wiederholen Sie gegebenenfalls
die einzelnen Reinigungsschritte, bis die Teile keine Verunreinigungen
mehr aufweisen.

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

Waschen Sie das Kopfband (@ und die Abdeckung des

Luftverteilers (& nach einer 7-tigigen Verwendung:

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

2. Waschen Sie den Luftverteiler e vorsichtig von Hand in lauwarmem
Wasser mit Seife, ohne am Material zu scheuern. Lassen Sie die Teile
héchstens 10 Minuten lang einweichen.

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

4. Prifen Sie, ob alle Teile sauber sind. Wiederholen Sie gegebenenfalls
die einzelnen Reinigungsschritte, bis die Teile keine Verunreinigungen
mehr aufweisen.

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

/\ Reinigungshinweise:

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

- Die Maske darf nicht in einer Spulmaschine gereinigt werden.

- Die Maske darf nicht in direktem Sonnenlicht gelagert werden.

Obige Bedingungen konnen die Maske beschadigen oder ihre

Haltbarkeit verkiirzen. Verwenden Sie die Maske nicht, wenn sie

sichtbare VerschleiBerscheinungen aufweist, sondern fordern Sie
eine neue Maske oder Ersatzteile an.
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o ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

1. Driicken Sie die Silikondichtung Q in der gezeigten Richtung
(s. Bild unten) in den Maskenrahmen G bis ein Klicken zu horen ist.

2. Befestigen Sie die Clips 0 des Kopfbands 0 am Maskenrahmen G
3. Befestigen Sie nun den Luftverteiler @ am Winkelstuick G
4. Driicken Sie das Drehgelenk e auf den Maskenschlauch.

Tipps zum Zusammensetzen der Maske
Vergewissern Sie sich, dass das Drehgelenk G nicht im
CPAP-Schlauch festklemmt.
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TECHNISCHE DATEN

ABLUFTFLUSS BEI F&P BREVIDA

Die F&P Brevida Nasalkissenmaske verfugt tber einen einzigartigen Luftverteiler, tber den die
durch die Maske ausgeatmete Luft abgeftihrt wird. Dadurch wird der Luftzug reduziert. Der
Luftverteiler wirkt sich kaum auf die Luftmenge aus, die aus der Maske herausgefiihrt wird, so
dass die Maske mit oder ohne Luftverteiler verwendet werden kann.

Druck (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Fluss mit Luftverteiler (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Fluss ohne Luftverteiler (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

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

70

OHNE
Luftverteiler

60
50

40 MIT

20 Luftverteiler

20

Abluftfluss (L/min)

5 15 17 19 21 25 25
Druck (cmH,0)

IN
w
~
©

FLUSSWIDERSTAND

Druckabfall durch Maske XS-S mit Luftverteiler bei 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10 %
Druckabfall durch Maske M-L mit Luftverteiler bei 50 L/min: 1,0 cmH,0 +10 %
Druckabfall durch Maske XS-S mit Luftverteiler bei 100 L/min: 6,3 cmH,0 * 11 %
Druckabfall durch Maske M-L mit Luftverteiler bei 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11 %

TOTRAUM DER MASKE
XS-S:29 cm?® M-L: 33 cm?®

GERAUSCHPEGEL

Der Schallleistungspegel der Maske mit Luftverteiler betragt 25,4 dBA, der Unsicherheitsfaktor
2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske mit Luftverteiler betragt 17,5 dBA, der Unsicherheitsfaktor

2,5 dBA.

Der Schallleistungspegel der Maske ohne Luftverteiler betragt 30,6 dBA, der Unsicherheitsfaktor
2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske ohne Luftverteiler betragt 22,6 dBA, der Unsicherheitsfaktor
2,5 dBA.

Die F&P Brevida Nasalkissenmaske und das Zubehor sind nicht aus Naturlatex hergestellt.

Die Maske ist zur Verwendung durch nur einen Patienten bestimmt und sollte

spatestens 12 Monate nach der ersten Verwendung gewechselt werden. Bei sichtbaren
VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen (beispielsweise Risse, Verfarbungen oder
Abdichtungsmangel) an einem Maskensystemteil sollte dieses Teil entsorgt und ersetzt werden.
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SAUERSTOFF-/DRUCKMESSADAPTER

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

Arzt/Fachhandler.
REINIGUNG UND DESINFEKTION FUR DEN WIEDEREINSATZ
Die F&P Brevida Iki: ke wird g hsfertig

Fur den Wiedereinsatz befolgen Sie bitte die folgenden Anwelsungen oder die Anweisungen
auf der Webseite: www.fphcare.com/disinfection.

Falls Sie Uber keinen Internetzugang verfiigen, wenden Sie sich bitte an Ihre Fisher & Paykel
Healthcare-Vertretung.

KOPFBAND (C UND D)
1. Das Kopfband (C und D) von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife waschen. An der Luft
trocknen lassen. Dabei keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

LUFTVERTEILER (G)
2. Der Luftverteiler (G) ist nur fir den Einmalgebrauch bei einem Patienten vorgesehen.
Vor der Verwendung bei einem neuen Patienten muss dieses Teil ausgetauscht werden.

ALLE SONSTIGEN BESTANDTEILE

3. Lassen Sie alle wiederaufbereitbaren Teile der Maske in einer Losung aus schwacher Lauge,
einem anionischen Reinigungsmittel, wie Alconox®', gemaB den Herstelleranweisungen
einweichen (1%ige L6sung und 10 min bei 50 °C). Sorgen Sie dafiir, dass sich keine Luftblaschen
auf der Produktoberflache zeigen. Birsten Sie die Maskenteile griindlich mithilfe einer weichen,
nicht metallischen Burste (z. B. mittelharte Zahnbrste)* mindestens 10 Sekunden lang ab,
bis sie sichtbar sauber sind. Achten Sie besonders auf Spalten und Vertiefungen, wie z. B.
die Verbindung zwischen der Silikondichtung und dem Kunststoffgehduse und der Fassung
zwischen Winkelstiick und Rahmen sowie zwischen Winkelsttick und Schlauch. Spiilen Sie die
Teile, indem Sie sie in 5 Liter entmineralisiertes Wasser eintauchen und mindestens 10 Sekunden
lang bewegen. Wiederholen Sie den Sptilvorgang.
*Das Schlauchinnere der Brevida Nasalkissenmaske Iasst sich mit einer zusatzlichen ddnnen
Flaschenbdirste reinigen.

HOCHGRADIGE THERMISCHE
DESINFEKTION

HOCHGRADIGE CHEMISCHE
DESINFEKTION

STERILISATION

Bei

75 °C fur 30 Minuten, bei

80 °C flir 10 Minuten oder bei
90 °C fiir 1 Minute
pasteurisieren.

CIDEX®? OPA/METRICIDE™ OPA
PLUS/RAPICIDE™ OPA/28: Fiir
12 Minuten bei 20 °C (68 °F)
eintauchen und dann gemaB den
Herstellerangaben zur Spilung

Ein Sterilisationssystem
des Modells STERRAD*®
NX, 100S oder

100NX gemaB den
Herstellerangaben

unter Anwendung
der Beutelmethode
verwenden.

vollstandig abspdlen.

(Dichtung austauschen. Dichtung
bei Verfarbung austauschen)

1. Alconox ist eine Marke von Alconox, Inc.

2. Cidex ist eine Marke von Advanced Sterilization Products, einem Geschaftsbereich von
Ethicon Inc., einem Unternehmen der Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide ist eine Marke von Metrex Research, LLC.

4. Rapicide ist eine Marke von Medivators Inc.

5. Sterrad ist eine Marke von Advanced Sterilization Products, einem Geschaftsbereich von
Ethicon Inc., einem Unternehmen der Johnson & Johnson Company.

Untersuchen Sie die Maske vor jedem Gebrauch auf VerschleiBerscheinungen. Bei sichtbaren
VerschleiBerscheinungen oder Beschadigungen an einem Maskenteil sollte das Maskenteil
entsorgt und ersetzt werden. Nach einer Wiederaufbereitung kann es zu Verfarbungen kommen;
diese sind akzeptabel.

Damit die Ruckverfolgbarkeit sichergestellt werden kann, mussen die zu einer bestimmten Maske
zugehodrigen Komponenten nach der Reinigung wieder in dieselbe Maske eingesetzt werden.

Die F&P Brevida Nasalkissenmaske wurde fiir 20 Zyklen nach den obigen Parametern validiert. Eine
nicht ausreichende Reinigung des Produkts kann die Desinfektion beeintrachtigen. Fisher & Paykel
Healthcare empfiehlt, nicht von den empfohlenen Verfahren zur Wiederaufbereitung abzuweichen.
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AUSEINANDERNEHMEN/ZUSAMMENSETZEN (ERWEITERT)

Siehe Abbildungen auf der Ruickseite dieser Bedienungsanleitung.

o Ausei | I von ' hlauch (H) und Winkelstiick (E):
Ziehen Sie die starre Verbindung am Maskenschlauch (H) vom unteren Teil des
Winkelstticks (E) herunter, bis beide Teile einzeln vorliegen.

9 Zusammenbau von Maskenschlauch (H) und Winkelstiick (E):
Schieben Sie die starre Verbindung am Maskenschlauch (H) unten am Winkelsttick (E)
nach oben, bis beide Teile wieder richtig einrasten.

e Abneh des Wi ticks (E) vom (B):
- Halten Sie den Maskenrahmen (B) mit einer Hand fest und bringen Sie das Winkelsttick
(E) in eine aufrechte Position.
« Ziehen Sie den unteren Teil des Winkelstticks (E) vom Maskenrahmen (B) nach oben,
bis es vollstandig abgetrennt ist.

o Anbringen des Winkelstiicks (E) am Mask I (B):
- Halten Sie den Maskenrahmen (B) mit einer Hand fest und positionieren
Sie die obere Flache der Winkelsttickkugel (E) innerhalb des Oberrands der
Maskenrahmenvertiefung (B).
« Driicken Sie das Winkelsttick (E) nach unten, bis der untere Teil des Winkelstticks (E) in
der Vertiefung sitzt.
- Vergewissern Sie sich, dass sich das Winkelsttick (E) nach dem Einsetzen frei drehen lasst.

Verschreibungs-
pflichtig

SYMBOLERKLARUNGEN
Katalognummer DI] Gebrauchsanweisung
9 beachten
M Hersteller & Vorsicht
Entspricht
Bevollmachtigter der Richtlinie

in Europa CE0123 | 93/42/EWG tber

Medizinprodukte

Chargencode Rx only

Maskenkissen
Temperaturgrenzen @ in den GroéBen
extraklein bis klein

-20°C.

3

Maskenkissen
Herstellungsdatum @ in den GroBRen
mittel bis gro
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KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bekannt.

/I\ WARNHINWEISE

+ Die Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat zu benutzen, das von lhrem
Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Die Maske sollte nur dann benutzt werden, wenn das
CPAP- bzw. Bi-Level-Gerét eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert. Die Abluftoffnungen
der Maske dtirfen keinesfalls blockiert sein.

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

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

Gerat ausgeschaltet (mit angeschlossener Maske): Wenn das CPAP- oder Bi-Level-Geréat
ausgeschaltet ist, flieBt nicht gentigend frische Luft durch die Maske, so dass es zur Rickatmung
der ausgeatmeten Luft kommen kann. Eine Riickatmung, die l&nger als einige Minuten andauert,
kann unter manchen Umsténden zum Erstickungstod fuhren.

Bei niedrigen CPAP- oder Bi-Level-Druckwerten kann der Fluss durch die Abluftéffnungen
unzureichend sein, um die gesamte ausgeatmete Luft aus den Schlauchen zu entfernen. Es kann zu
einer Rickatmung von ausgeatmeter Luft kommen.

Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine
der folgenden Situationen eintritt:

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

ii. Allergische Reaktionen

Die Maske bei Ubelkeit oder Erbrechen nicht verwenden.

Maskenverwendung mit Sauerstoff: Bei einem CPAP- oder Bi-Level-Gerat muss der Sauerstofffluss
ausgeschaltet werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerat nicht in Betrieb ist. Im CPAP- oder
Bi-Level-Gerat angesammelter Sauerstoff kann sich entziinden. Bei Verwendung dieser Maske mit
Sauerstoff nicht rauchen oder in der Néhe einer rauchenden Person aufhalten.

Nur F&P Brevida Luftverteiler-Ersatzteile verwenden.

Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass der Luftverteiler vollstandig getrocknet ist.

Um eine hygienische Verwendung zu gewahrleisten, die Reinigungsanweisungen befolgen und ein
mildes Reinigungsmittel verwenden. Manche Reinigungsmittel konnen die Maske, ihre Teile und ihre
Funktion beschadigen bzw. beeintrachtigen oder schadliche Dampfe zurticklassen, die eingeatmet
werden konnen, wenn gereinigte Teile nicht ausreichend abgesplt werden.

& VORSICHTSHINWEISE

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

SICHERHEITSHINWEIS

Da das Nasalkissen biegsam und weich ist, kann seine falsche Positionierung zur Kompression
des Kissens gegen die Haut unterhalb der Nase fiihren. Dadurch kénnen die Offnungen des
Kissens blockiert und die Wirksamkeit der CPAP eingeschrankt werden.

GEWAHRLEISTUNG

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und
Materialdiffusoren) bei anleitungsgemaBem Gebrauch frei von Werkstoff- und Verarbeitungsmangeln
ist und fiir einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in den von Fisher & Paykel
Healthcare veroffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung erbringt. Diese
Gewahrleistung erfolgt vorbehaltlich der Einschrankungen und Ausnahmen, die im Detail unter
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ zu finden sind.

ENTSORGUNG

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

INFORMATIONEN ZU GEISTIGEM EIGENTUM

F&P, Brevida und VisiBlue sind Marken von Fisher & Paykel Healthcare Limited.



BEOOGD GEBRUIK

Het F&P Brevida-masker met neuskussen is bedoeld voor gebruik door
personen die naar het oordeel van een arts CPAP- of bi-leveltherapie
nodig hebben. Het F&P Brevida-masker met neuskussen is bedoeld
voor gebruik bij een enkele volwassen patiént (=30 kg (66 Ibs)) in de
thuissituatie en voor gebruik bij meerdere volwassen patiénten in het
ziekenhuis of een andere klinische omgeving waar sprake is van een
gedegen ontsmetting van het hulpmiddel na elk gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING
* Het werkdrukbereik van het masker is 4 tot 25 cmH,0.

* Het bedrijfstemperatuurbereik van uw masker bedraagt 5 °C tot
40 °C (41 °F tot 104 °F).

* Voorafgaand aan elk gebruik van het masker dient u als volgt te
werk te gaan:

i. Controleer het hulpmiddel op beschadigingen of slijtage. Als er
sprake is van zichtbare slijtage (barsten, scheuren, etc.) mag u
het masker niet gebruiken en moet u vervangende onderdelen
aanvragen bij uw zorgverlener.

ii. Controleer de uitlaatopeningen in de elleboog G Controleer of
er lucht door deze openingen stroomt en gebruik het hulpmiddel
niet als deze zijn geblokkeerd.

Controleer of het luchtstroomtraject in het masker vrij is van
objecten die de ademhaling zouden kunnen belemmeren.

OPMERKING: Het niet opvolgen van bovenstaande gebruiksinstructies
kan de prestaties en veiligheid van het masker nadelig beinvioeden.

@ ONDERDELEN VAN HET MASKER

Raadpleeg het maskerdiagram op de binnenkaft van deze handleiding.

O Siliconenafdichting @ Elleboog

© Maskerframe @ Draaikoppeling
@ Hoofdband O Diffusor

® Hoofdbandclips (@ Maskerslang

Opmerking: De elleboog G en maskerslang m mogen door de
thuisgebruiker niet van het masker worden verwijderd. Mocht dit
onbedoeld toch gebeuren, raadpleeg dan de pagina met technische
informatie voor het opnieuw aansluiten.
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ﬁ HET MASKER PLAATSEN

1. Verwijder alle verpakkingsmaterialen voor gebruik van het masker.

2. Houd de siliconenafdichting 0 weg van de neus, spreid met de
vingers de zachte zijvleugels van de siliconenafdichting zorgvuldig
open o en plaats de twee openingen in de neusgaten.

3. Houd het maskerframe 0 met de ene hand in positie en trek met de
andere hand de hoofdband G over het hoofd, waarbij de banden
boven de oren worden geplaatst, zoals getoond op de afbeeldingen
voor plaatsing van het masker.

4. Maak de banden aan de zijkant van de hoofdband voorzichtig losser
of strakker G tot u een aangename afdichting heeft verkregen.

Nuttige tips voor het plaatsen:

- Als u na plaatsing van het masker last heeft van lekkage, kunt u de
siliconenafdichting van de neus aftillen en opnieuw plaatsen,
zodat de twee openingen op de siliconenafdichting Q goed in
de neusgaten passen.

- Controleer of de banden van de hoofdband van het masker niet te
strak zitten.

- Controleer of de twee siliconenopeningen niet omgekeerd in de
afdichting zitten Q en in de neusgaten kunnen worden geplaatst.

v X

@ UIT ELKAAR HALEN VOOR REINIGING

Maak de hoofdbandclips 0 los van het maskerframe G
Verwijder de siliconenafdichting Q van het maskerframe G
Maak de diffusor @ los van de elleboog G

Verwijder de draaikoppeling G uit de maskerslang m

AN~
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w HET MASKER THUIS REINIGEN

Was het masker (behalve de hoofdband @ en diffusor ()
na elk gebruik:
1. Was het masker op de hand met zeep opgelost in lauw water.

Laat niet langer dan 10 minuten weken.
2. Spoel grondig met schoon water tot alle zeepresten zijn verwijderd.
3. Inspecteer alle onderdelen om te controleren of ze visueel schoon

zijn. Herhaal indien nodig, de schoonmaakstappen totdat alle
onderdelen visueel schoon zijn.

4. Laat alle onderdelen buiten bereik van direct zonlicht drogen
alvorens alles weer in elkaar te zetten.

Was de hoofdband (@ en diffusorkap (& na 7 dagen gebruik:

1. Was de hoofdband G op de hand met zeep opgelost in lauw water.
Laat de hoofdband niet langer dan 10 minuten weken.

2. Was de diffusor @ voorzichtig op de hand met zeep opgelost in
lauw water, maar zonder het materiaal te schrobben. Laat niet langer
dan 10 minuten weken.

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

4. Inspecteer alle onderdelen om te controleren of ze visueel schoon
zijn. Herhaal indien nodig, de schoonmaakstappen totdat alle
onderdelen visueel schoon zijn.

5. Laat alle onderdelen buiten bereik van direct zonlicht drogen
alvorens alles weer in elkaar te zetten.

& Aandachtspunten voor reiniging:

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

- Reinig het masker niet in een vaatwasser.

- Bewaar het masker niet in direct zonlicht.

Bovengenoemde handelingen kunnen het masker doen slijten of
beschadigen en de levensduur ervan bekorten. Als er sprake is
van zichtbare slijtage mag u het masker niet gebruiken en moet
u vervangende onderdelen aanvragen.
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o HET MASKER IN ELKAAR ZETTEN

1. Druk de siliconenafdichting Q op het maskerframe G in de
oriéntatie zoals in onderstaande afbeelding getoond tot u een klik
ter bevestiging hoort.

2. Bevestig de hoofdbandclips Q van de hoofdband G aan het
maskerframe (=.

3. Sluit de diffusor @ aan op de elleboog G
4. Druk de draaikoppeling e op de maskerslang.

Tip voor het in elkaar zetten van het masker:
Controleer of de draaikoppeling Q niet vastzit in de CPAP-slang.
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

UITLAATFLOW F&P BREVIDA

Het F&P Brevida-masker met neuskussen beschikt over een uniek diffusorsysteem voor het
verspreiden van de lucht die uit het masker komt. Hierdoor wordt een luchtstroom voorkomen.
Omdat de diffusor de hoeveelheid lucht uit het masker niet wezenlijk verandert, kan het masker
zowel met als zonder diffusor worden gebruikt.

Druk (cmH,0) 4 5 7 9 1N 13 15 17 19 21 23 25
Flow met diffusor (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flow zonder diffusor (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

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

Drukdaling via het XS-S-masker met diffusor bij 50 L/min: 1,7 cmHZO +10%
Drukdaling via het M-L-masker met diffusor bij 50 L/min: 1,0 ¢mH,0 10%
Drukdaling via het XS-S-masker met diffusor bij 100 L/min: 6,3 cmH,0 £11%
Drukdaling via het M-L-masker met diffusor bij 100 L/min: 3,8 cmH,0 £ 11%

DODE RUIMTE MASKER
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

GELUID

Het geluidsvermogenniveau van het masker met diffusor is 25,4 dBA, met een onzekerheid van
2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker met diffusor is 17,5 dBA, met een onzekerheid van
2,5dBA.

Het geluidsvermogenniveau van het masker zonder diffusor is 30,6 dBA, met een onzekerheid
van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker zonder diffusor is 22,6 dBA, met een onzekerheid van
2,5dBA.

Het F&P Brevida-masker met neuskussen en de accessoires zijn niet vervaardigd met natuurlijke
rubberlatex.

Hergebruik van een masker bij dezelfde patiént moet plaatsvinden binnen 12 maanden na de
datum van het eerste gebruik. Bij zichtbare kwaliteitsverslechtering van een van de onderdelen
van een maskersysteem (bijvoorbeeld barstjes, verkleuring of scheurtjes in de afdichting)
moet het onderdeel worden afgevoerd en vervangen.



46 NEDERLANDS

AANSLUITPOORT ZUURSTOF/DRUK

Voor drukmetingen en/of extra zuurstof is een aansluitpoort voor zuurstof/druk beschikbaar
(REF 900HC452). Neem contact op met uw zorgverlener.
REINIGINGSINSTRUCTIES WANNEER GEBRUIKT BlJ MEERDERE
PATIENTEN

Het F&P Brevida-masker met neuskussen wordt gebruiksklaar geleverd.

Voor gebruik bij meerdere patiénten volgt u onderstaande richtlijnen of raadpleegt u de website
van Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

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

HOOFDBAND (C EN D)
1. Was de hoofdband (C en D) op de hand met zeep opgelost in lauw water. Laat aan de lucht
drogen, buiten bereik van direct zonlicht.

DIFFUSOR (G)
2. De diffusor (G) is bestemd voor gebruik bij één patiént. Vervang deze na elke patiént.

ALLE OVERIGE ONDERDELEN

3. Week alle voor herbewerking geschikte onderdelen van het masker in een oplossing van licht-
alkalisch, anionisch reinigingsmiddel, bijv. Alconox®, overeenkomstig de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant (concentratie 1%, temp. 50 °C gedurende 10 min). Verzeker u ervan dat er
geen luchtbelletjes op het oppervlak van het hulpmiddel zitten. Borstel de onderdelen van het
masker krachtig af met een zachte metaalvrije borstel (bijv. een middelharde tandenborstel)*
totdat de oppervlakken zichtbaar schoon zijn; borstel ten minste 10 seconden. Wees zeer alert
op barsten en beschadigingen, bijvoorbeeld in de koppeling tussen de siliconenafdichting
en de plastic behuizing, en in de holte tussen de elleboog en het frame en de elleboog en
de tube. Spoel de onderdelen door ze in 5 liter gedemineraliseerd water te dompelen en
minstens 10 seconden te schudden. Herhaal de spoeling.
*Voor toegang tot de binnenkant van de maskertube van Brevida-neuskussentjes is als extra
accessoire een dun flessenborsteltje noodzakelijk.

4. | HOOGWAARDIGE HOOGWAARDIGE CHEMISCHE STERILISATIE
THERMISCHE DESINFECTIE | DESINFECTIE
Pasteuriseer bij CIDEX*2 OPA/METRICIDE™® OPA Gebruik een
75 °C gedurende 30 min, PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: STERRAD®® NX-,
80 °C gedurende 10 min of | Gedurende 12 minuten 100S- of TOONX-
90 °C gedurende 1 min. onderdompelen bij 20 °C (68 °F) en sterilisatiesysteem,

vervolgens grondig afspoelen volgens | overeenkomstig de

de spoelinstructies van de fabrikant. aanwijzingen van de
(Vervang de afdichting. Vervang de | fabrikant, en steriliseer
tube bij verkleuring) in een sterilisatiezak.

1. Alconox is een handelsmerk van Alconox, Inc.
2. Cidex is a handelsmerk van Advanced Sterilization Products, onderdeel van Ethicon Inc.,
een onderneming van Johnson & Johnson.
3. MetriCide is een handelsmerk van Metrex Research, LLC.
4. Rapicide is een handelsmerk van Medivators Inc.
5. Sterrad is a handelsmerk van Advanced Sterilization Products, onderdeel van Ethicon Inc.,
een onderneming van Johnson & Johnson.
Inspecteer het masker voér elk gebruik op aantasting. Bij zichtbare beschadiging van een
maskeronderdeel moet het onderdeel worden afgevoerd en vervangen. Na herbewerking kan
het materiaal enigszins verkleuren. Dit is normaal.

Om de traceerbaarheid te garanderen, moeten onderdelen van het eigen masker in hetzelfde
masker worden geplaatst na het reinigen.

Het F&P Brevida-masker met neuskussen is gevalideerd en kon 20 cycli met bovenstaande
parameters weerstaan. Als dit hulpmiddel niet goed wordt gereinigd, kan dat resulteren in
ontoereikende ontsmetting. Fisher & Paykel Healthcare adviseert nauwgezette naleving van de
aanbevolen herbewerkingsmethoden.
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GEAVANCEERDE DEMONTAGE/MONTAGE

Raadpleeg de diagrammen op de achterkant van deze handleiding.

o De maskerslang (H) losmaken van de elleboog (E):
Trek de harde aansluiting van de maskerslang (H) omlaag uit de onderzijde van de
elleboog (E) tot deze loskomt.

De maskerslang (H) aansluiten op de elleboog (E):
Duw de harde aansluiting van de maskerslang (H) op de onderzijde van de elleboog (E)
tot deze in positie klikt.

e De elleboog (E) losmaken van het maskerframe (B):
- Houd het maskerframe (B) stevig met een hand vast en plaats de elleboog (E) rechtop.
« Trek de onderzijde van de elleboog (E) omhoog van het maskerframe (B) af tot deze
helemaal loskomt.

De elleboog (E) aansluiten op het maskerframe (B):

Houd het maskerframe (B) stevig met een hand vast en plaats de bovenkant van de
elleboogbal (E) binnen de bovenste rand van de opening in het maskerframe (B).

- Oefen neerwaartse druk uit op de elleboog (E) totdat de onderkant van de elleboog (E)
in de opening is ingebracht.

Controleer of de elleboog (E) na het inbrengen vrij kan draaien.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

[:[i] Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Fabrikant & Let op

Conform richtlijn

Catalogusnummer

Gevolmachtigde

B EE

medische
Europese C€0123 | hyjomiddelen
vertegenwoordiger 93/42/EEC
Partijnummer Rx only Céliiﬁgobpa;?cept
50°C | Temperatuur- @ Extra kleine tot
20°C begrenzing kleine afdichting

Fabricagedatum

@ Gemiddeld tot grote
afdichting

£
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CONTRA-INDICATIE

Geen contra-indicaties bekend.

/I\ WAARSCHUWINGEN

« Uw masker mag uitsluitend worden gebruikt met goedgekeurde CPAP- of bi-levelapparatuur die

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

TOELICHTING BIJ WAARSCHUWING: CPAP- en bi-leveltoestellen zijn bedoeld voor gebruik in
combinatie met speciale maskers die zijn voorzien van uitlaatopeningen waardoor voortdurend lucht
uit het masker kan stromen.

i. Ingeschakeld apparaat (met masker aangesloten): Wanneer het CPAP- of bi-leveltoestel
ingeschakeld is en naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht door de uit het
CPAP- of bi-leveltoestel afkomstige verse lucht uit het masker gedreven via de uitlaatopeningen.
Uitgeschakeld apparaat (met masker aangesloten): Wanneer het CPAP- of bi-leveltoestel niet is
ingeschakeld, wordt er onvoldoende lucht toegevoerd via het masker en wordt de uitgeademde
lucht mogelijk weer ingeademd. Het opnieuw inademen van uitademingslucht gedurende meer
dan een paar minuten kan in sommige gevallen tot verstikking leiden.

Bij een lage CPAP- of bi-leveldruk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende zijn om alle
uitgeademde lucht uit de slang te verdrijven. Een deel van de uitgeademde lucht zou dan weer
kunnen worden ingeademd.

In de volgende gevallen moet u het gebruik staken en uw zorgverlener of arts raadplegen:

i. Ongemak of irritatie door het masker

ii. Allergische reactie

Niet gebruiken bij braken of misselijkheid.

Gebruik van masker met zuurstof: Bij uw CPAP- of bi-leveltoestel moet de zuurstofflow worden
uitgeschakeld wanneer het CPAP- of bi-leveltoestel niet actief is. Zuurstof die zich ophoopt in de
behuizing van het CPAP- of bi-leveltoestel vergroot de kans op brand. Wanneer u zuurstof gebruikt
met uw masker mag u niet roken of in de buurt komen van iemand die rookt.

Gebruik uitsluitend reserve-onderdelen van F&P Brevida voor de diffusor.

Controleer véor elk gebruik of de diffusor volledig droog is.

Ga in het kader van goede hygiéne altijd te werk volgens de schoonmaakinstructies en gebruik
milde zeep. Sommige schoonmaakproducten kunnen beschadiging veroorzaken van het masker,
onderdelen ervan en het functioneren ervan, of schadelijke restdampen vrijgeven die kunnen worden
ingeademd als men niet grondig spoelt.

& AANDACHTSPUNTEN

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

VOORZORGSMAATREGEL

Vanwege de flexibiliteit en zachtheid van de neuskussens kan een onjuiste positionering van
de kussens resulteren in het samendrukken ervan tegen de huid onder de neus, waardoor de
openingen in de kussens worden geblokkeerd en de werkzaamheid van de CPAP afneemt.

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (exclusief schuimmaterialen en essentiéle
diffusors), mits gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van defecten in afwerking en
materialen, en zal functioneren conform de officiéle, door Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde
productspecificaties, gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van aankoop door de
eindgebruiker. Deze garantie is onderworpen aan de beperkingen en uitzonderingen die in detail zijn
vermeld op www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

VERWIJDEREN

Uw masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag met huishoudelijk afval worden afgevoerd.

INFORMATIE OVER INTELLECTUEEL EIGENDOM

F&P, Brevida en VisiBlue zijn handelsmerken van Fisher & Paykel Healthcare Limited.




INDICAZIONI D’'USO

La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida é studiata per I'utilizzo da
parte di individui che su prescrizione medica richiedono una terapia
con CPAP o bi-level. La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida &
indicata per paziente singolo adulto [>30 kg (66 Ib)] a domicilio e per
pill pazienti adulti in ospedale o altri ambienti clinici dove sia possibile
effettuare la disinfezione del dispositivo fra un paziente e l'altro.

ISTRUZIONI D’USO

* La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 25 cmH,0.

* La temperatura di funzionamento della maschera & compresa fra
5°Ce 40 °C (41 °F e 104 °F).
* Prima di ogni utilizzo & necessario:
i. Controllare che la maschera non sia danneggiata o deteriorata.
Se si notano segni di deterioramento (incrinature, spaccature, ecc.),
non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di assistenza
medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.
ii. Controllare i fori di esalazione sul connettore a gomito G
Verificare che I'aria stia passando attraverso i fori di esalazione;
non utilizzare la maschera se i fori di esalazione sono ostruiti.
iii.

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

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

@ PARTIDELLA MASCHERA

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

@ Cuscinetto in silicone @ Connettore a gomito
 Struttura della maschera @ Raccordo
@ Fasce nucali @ Diffusore
® Ganci delle fasce nucali (@ Tubo della maschera

Nota: il connettore a gomito G e il tubo della maschera 0

non devono essere rimossi dalla maschera da parte dell’'utente a
domicilio. Qualora vengano rimossi involontariamente, rimontarli.
A tal fine, consultare la pagina con le informazioni tecniche.
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ﬁ COME INDOSSARE LA MASCHERA

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

2. Tenere il cuscinetto in silicone o lontano dal naso, usare le dita
per aprire attentamente le alette laterali morbide del cuscinetto in
silicone o quindi guidare le due aperture nelle narici.

3. Con una mano tenere la struttura della maschera 9 in posizione
e, con l'altra, tirare le fasce nucali G sulla testa, posizionando le
cinghie sopra le orecchie come nelle immagini illustrative.

4. Stringere delicatamente o allentare le cinghie laterali delle fasce
nucali G fino ad ottenere una tenuta confortevole.

Consigli per indossare la maschera:

- In caso di perdite dopo aver indossato la maschera, sollevare
il cuscinetto in silicone Q dal naso e riposizionarlo in modo che
le due aperture sul cuscinetto in silicone G siano ben inserite
nelle narici.

- Accertarsi che le cinghie delle fasce nucali della maschera non
stringano eccessivamente.

- Verificare che le due aperture in silicone non siano invertite nel
cuscinetto Q e che siano posizionabili in ciascuna narice.

v X

SMONTAGGIO DELLA MASCHERA

PER PULIRLA
1. Sganciare i ganci delle fasce nucali Q dalla struttura della
maschera &
2. Rimuovere il cuscinetto in silicone o dalla struttura della
maschera ().

3. Rimuovere il diffusore @ dal connettore a gomito G
4. Rimuovere il raccordo e dal tubo della maschera m
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PULIZIA DELLA MASCHERA
A DOMICILIO

Lavare la maschera (tranne le fasce nucali (@ e il diffusore @)

dopo ogni utilizzo.

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

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

3. Ispezionare tutte le parti per verificare che siano visibilmente pulite.
Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché le parti non sono
visibilmente pulite.

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

Dopo 7 giorni di utilizzo, lavare le fasce nucali G e il coperchio

del diffusore @:

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

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

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

4. Ispezionare tutte le parti per verificare che siano visibilmente pulite.
Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché le parti non sono
visibilmente pulite.

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

& Avvertenze per la pulizia:

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

- Non lavare la maschera in lavastoviglie.

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

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare

la maschera ed abbreviarne la durata. Se si notano segni

di deterioramento, non utilizzare la maschera e chiedere al

fornitore di assistenza medica il pezzo (o i pezzi) di ricambio.
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o MONTAGGIO DELLA MASCHERA

1. Spingere il cuscinetto in silicone Q sulla struttura della maschera
orientandolo come mostrato nellimmagine riportata di seguito
fino a udire un clic di conferma.

2. Attaccare i ganci delle fasce nucali Q sulle fasce nucali G alla
struttura della maschera ).

3. Attaccare il diffusore G al connettore a gomito G
4. Spingere il raccordo G sul tubo della maschera.

Consigli per il montaggio della maschera:
Verificare che il raccordo G non sia bloccato nel tubo CPAP.
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SPECIFICHE TECNICHE

FLUSSO DI ESALAZIONE F&P BREVIDA

La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida ha un diffusore studiato per diffondere I'aria
eliminata dalla maschera. Cio consente di limitare il flusso d'aria espulso. Il diffusore non cambia
significativamente la quantita d'aria che fuoriesce dalla maschera; la maschera pud quindi essere
utilizzata con o senza diffusore.

Pressione (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Flusso con diffusore (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flusso senza diffusore (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

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

Calo di pressione in maschera XS-S con sistema di diffusione a 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10%
Calo di pressione in maschera M-L con sistema di diffusione a 50 L/min: 1,0 cmH,0 + 10%
Calo di pressione in maschera XS-S con sistema di diffusione a 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11%
Calo di pressione in maschera M-L con sistema di diffusione a 100 L/min: 3,8 cmH,0 * 11%

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

LIVELLO SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera con diffusore e 25,4 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera con diffusore € 17,5 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di potenza sonora della maschera senza diffusore & 30,6 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera senza diffusore & 22,6 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida e i suoi accessori sono privi di lattice.

Per il riutilizzo su un solo paziente, la maschera deve essere sostituita non oltre 12 mesi dalla data
del primo utilizzo. In caso di deterioramento visibile di un componente del sistema della maschera
(ad esempio rotture, scolorimento o spaccature dei cuscinetti), sostituirlo e quindi smaltirlo.



54 ITALIANO

CONNETTORE PER OSSIGENO/PRESSIONE

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

ISTRUZIONI DI PULIZIA MULTI-PAZIENTE

La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida viene fornita al paziente pronta per l'uso.
Per I'utilizzo con pazienti diversi si prega di seguire le seguenti istruzioni o consultare il sito web
di Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

Se non si dispone di accesso a Internet, contattare il rappresentante Fisher & Paykel Healthcare di zona.

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

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

TUTTE LE ALTRE PARTI

3. Tutte le parti che possono essere trattate vanno messe a mollo in una soluzione di detergente
anionico, moderatamente alcalino, ad es. Alconox*, secondo le istruzioni del produttore (con
concentrazione dell'1% e a 50 °C per 10 minuti), assicurandosi che non ci siano bolle d'aria
sulla superficie del dispositivo. Con una spazzola non metallica (ad es. uno spazzolino da
denti di durezza media)*, spazzolare energicamente, per almeno 10 secondi, le parti della
maschera fino a quando risultano visibilmente pulite. Prestare attenzione alle fessure e alle
cavita cieche, ad es. il punto di giunzione tra cuscinetto in silicone e alloggiamento in plastica
e quello tra connettore a gomito e base della maschera e tra connettore a gomito e tubo.
Sciacquare la maschera immergendola in 5 litri di acqua demineralizzata e agitandola per
almeno 10 secondi. Sciacquare di nuovo.
*Occorre un altro scovolino sottile per accedere all’interno del tubo della maschera a cuscinetti
nasali Brevida.

4- | DISINFEZIONE TERMICA

80 °C per 10 minuti o
a 90 °C per 1 minuto.

DISINFEZIONE CHIMICA STERILIZZAZIONE
AD ALTO LIVELLO AD ALTO LIVELLO
Pastorizzare a CIDEX*2 OPA/METRICIDE™® OPA | Utilizzare un sistema
75 °C per 30 minuti, a PLUS/RAPICIDE™ OPA/28: di sterilizzazione

immergere a 20 °C (68 °F) per
12 minuti, quindi sciacquare
accuratamente secondo le
istruzioni di risciacquo fornite dal
produttore.

(Sostituire il cuscinetto. Sostituire
il tubo se scolorisce.)

STERRAD*® NX, 100S

0 100NX, secondo le
istruzioni del produttore,
ricorrendo al metodo della
busta di sterilizzazione.

1. Alconox e un marchio di fabbrica di Alconox, Inc.
2. Cidex & un marchio di fabbrica di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc.,

societa Johnson & Johnson.
3. MetriCide e un marchio commerciale di Metrex Research, LLC.
4. Rapicide & un marchio di fabbrica di Medivators Inc.
5. Sterrad € un marchio di fabbrica di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc.,

societa Johnson & Johnson.

Prima di ciascun utilizzo, controllare che la maschera non sia deteriorata. In caso di
deterioramento visibile di un componente della maschera, sostituirlo e quindi smaltirlo.
Dopo il ricondizionamento puo presentarsi un leggero scolorimento, del tutto accettabile.

Per garantire la tracciabilita, rimontare i componenti delle maschere che appartengono
a una maschera personale dopo la pulizia.

La maschera a cuscinetti nasali F&P Brevida ¢ stata convalidata per sopportare 20 cicli ai
parametri sopra indicati. Se la maschera non viene pulita accuratamente, la disinfezione
puo risultare inadeguata. Fisher & Paykel Healthcare sconsiglia eventuali deviazioni rispetto
ai metodi raccomandati per la disinfezione.
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SMONTAGGIO/MONTAGGIO AVANZATO

Fare riferimento ai diagrammi riportati sul retro della presente guida.

o Per smontare il tubo della maschera (H) dal connettore a gomito (E):
Abbassare la connessione rigida del tubo della maschera (H) dalla parte inferiore del
connettore a gomito (E) finché non si scollega.

9 Per montare il tubo della maschera (H) sul connettore a gomito (E):
Spingere la connessione rigida del tubo della maschera (H) sulla parte inferiore del
connettore a gomito (E) finché non scatta in posizione.

e Per smontare il connettore a gomito (E) dalla struttura della maschera (B):
- Con una mano afferrare saldamente la struttura della maschera (B) e posizionare il
connettore a gomito (E) con orientamento verticale.
« Sollevare la parte inferiore del connettore a gomito (E) dalla struttura della maschera
(B) finché non si stacca completamente.

o Per montare il connettore a gomito (E) sulla struttura della maschera (B):
- Con una mano afferrare saldamente la struttura della maschera (B) e posizionare
la superficie superiore della sfera del connettore a gomito (E) all'interno del bordo
superiore dell'alloggiamento della struttura della maschera (B).
« Applicare pressione verso il basso sul connettore a gomito (E) finché la superficie
inferiore del connettore a gomito (E) non entra nell'alloggiamento.
- Verificare che il connettore a gomito (E) possa ruotare liberamente una volta inserito.

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

Leggere

Numero di catalogo [:E_'] attentamente le

istruzioni

M Produttore & Attenzione

Conforme alla
Rappresentante direttiva sui

autorizzato europeo C€0123 dispositivi medicali

93/42/CEE

=
o
—

Codice lotto Rx only | Solo su prescrizione

Cuscinetto dalla

Limitazione di !
misura extra small
temperatura -

alla misura small

3

-20°

Cuscinetto dalla
Data di produzione @ misura medium
alla misura large

£
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CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

/I\ AVVERTENZE

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

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

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

Dispositivo spento (con la maschera collegata): quando I'apparecchio CPAP o bi-level & spento,
non viene fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e I'aria esalata puo essere
nuovamente respirata. La re-inspirazione dell’aria espirata per piu di qualche minuto puo, in
qualche caso, portare al soffocamento.

A basse pressioni di CPAP o bi-level la fuoriuscita dell’aria dai fori di esalazione puo essere
inadeguata per eliminare tutto il gas esalato dai tubi. Esiste I'eventualita di reinspirare parte dell'aria
espirata.

Interrompere I'uso e consultare I'operatore sanitario o il medico di riferimento nei seguenti casi:

i. Disagio o irritazione da maschera

ii. Reazione allergica

Non utilizzare in caso di vomito o sensazione di nausea.

Uso della maschera con ossigeno: con I'apparecchio CPAP o bi-level, il flusso di ossigeno deve
essere interrotto quando I'apparecchiatura non & in funzione. L'ossigeno accumulato all'interno
dell'apparecchio CPAP o bi-level puo dare origine al rischio di incendio. Non fumare o stare nelle
vicinanze di persone che fumano quando si usa la maschera con ossigeno.

Utilizzare esclusivamente le parti di ricambio del diffusore F&P Brevida.

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

Per una buona igiene, seguire sempre le istruzioni di pulizia e utilizzare un sapone delicato. Alcuni
detergenti possono danneggiare la maschera, le sue parti e la sua funzione, oppure lasciare vapori
residui nocivi che potrebbero essere inalati se non risciacquati accuratamente.

& PRECAUZIONI

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

PRECAUZIONI

A causa della flessibilita e della morbidezza dei cuscinetti nasali, il posizionamento errato
dei cuscinetti potrebbe portare alla compressione dei cuscinetti contro la pelle sotto il naso,
bloccando i fori dei cuscinetti e portando ad una riduzione dell'efficacia della CPAP.

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.

Questa garanzia € soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

SMALTIMENTO

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

INFORMAZIONI SULLA PROPRIETA INTELLETTUALE

F&P, Brevida e VisiBlue sono marchi di fabbrica di Fisher & Paykel Healthcare Limited.



AVSEDD ANVANDNING

F&P Brevida naskuddemask ar avsedd for anvandning av personer

som av lakare ordinerats behandling med CPAP- eller bilevelventilator.
F&P Brevida naskuddemask ar avsedd for enpatientsbruk fér vuxna
(=30 kg (66 Ibs)) i hemmet och flerpatientsbruk fér vuxna pa sjukhus
eller i annan klinisk miljo dar Iamplig desinficering av enheten kan utféras
mellan olika patienter.

BRUKSANVISNINGAR

» Maskens drifttrycksomrade &r mellan 4 och 25 c¢mH,0.
« Driftstemperaturomradet for din mask ar mellan 5 och 40 °C

(41 °F tot 104 °F).

« Fore varje anvandningstillfalle bor du:

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

ii. Inspektera utblasningshalen pa vinkelroret G Se till att luft
flodar genom halen och anvéand det inte om halen &r blockerade.

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

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

@ MASKENS DELAR

Se maskens diagram pa insidan av bruksanvisningens omslag.

(A Silikontatning @ Vinkelror

® Maskstomme @ Roterbar anslutning
@ Huvudband O Filter

® Klammor for huvudband (@ Maskslang

Obs! Vinkelroret G och maskslangen @ far inte avlagsnas fran
masken nar denna anvands i hemmet. Om du oavsiktligt avlidgsnar
dessa, se sidan med teknisk information for ihopsattning.
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ﬁ INPASSNING AV MASKEN

Ta bort allt emballage innan du anvander din mask.

Hall silikontatningen 0 pa avstand fran nasan och anvand fingrarna for
att forsiktigt dra ut silikontatningens mjuka sidovingar o och for sedan
in de tva 6ppningarna i nasborrarna.

Hall maskens stomme G pa plats med ena handen och dra
huvudbandet G Over huvudet med den andra handen, placera
remmarna ovanfér éronen enligt bilderna.

. Dra forsiktigt at eller lossa remmarna pa sidorna av huvudbandet G

tills du uppnar en bekvam tatning.

Anvandbara inpassningstips:

- Om du upplever lackage efter inpassning av masken, kan du
behéva lyfta silikontatningen Q fran nasan och flytta den
igen sa att de tva dppningarna pa silikontatningen Q passar
ordentligt i nasborrarna.

. Sakerstall att fastbanden pa maskens huvudband inte sitter
at for hart.

- Kontrollera att de tva silikondppningarna inte inverteras
i tatningen o och kan placeras i varje nasborre.

v X

@ ISARTAGNING FOR RENGORING

NN

Ta loss huvudbandets klammor Q fran maskens stomme Q
Avlagsna silikontatningen 0 fran maskens stomme G
Haka av filtret @ fran vinkelroret 9

Avlagsna den roterbara anslutningen O fran maskslangen m
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w RENGORING AV MASKEN HEMMA

Tvitta din mask (férutom huvudbandet @ och filtret ()
efter varje anvandning:

1. Handtvéatta masken i ljummet tvalvatten. BI6tlagg inte i mer &n
10 minuter.

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

3. Inspektera alla delar for att sékerstalla att de &r visuellt rena. Upprepa
rengdringsstegen om nédvandigt tills alla delar ar visuellt rena.

4. Lat alla delar torka fore ihopsattning Utsatt ej delarna for direkt solljus.

Tvitta huvudbandet @ och filterhallaren @ efter
7 dagars bruk:

1. Handtvatta huvudbandet Gi ljummet tvalvatten. Bl6tlagg inte
huvudbandet i mer &an 10 minuter.

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

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

4. Inspektera alla delar for att sakerstalla att de ar visuellt rena. Upprepa
rengdringsstegen om nédvandigt tills alla delar &r visuellt rena.

5. Lat alla delar torka fore ihopsattning. Utsatt ej delarna for direkt solljus.

& Forsiktighetsatgérder vid rengéring:

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

- Tvatta inte masken i diskmaskin.

. Forvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstaende atgéarder kan forsdmra eller skada masken och

forkorta dess livslangd. Om masken ar uppenbart sliten ska den
inte anvdndas och slitna delar ska bytas.
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o SAMMANSATTNING AV MASKEN

1. Tryck fast silikontatningen o pa maskens stomme 9 i den riktning
som visas pa bilden nedan tills ett bekraftande klick hors.

2. Haka fast huvudbandets klammor 0 pa huvudbandet 0 till
maskens stomme ).

3. Haka fast filtret @ pa vinkelroret G
4. Tryck in den roterbara anslutningen Gi maskslangen.

Tips for ihopsattning av masken:
Kontrollera att den roterbara anslutningen G inte fastnat
i CPAP-slangen.
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

F&P BREVIDA UTBLASNINGSFLODE

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

Tryck (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Fléde med filter (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Fléde utan filter (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

Utflédeshastigheterna kan variera fran de nominella vérden som visas ovan pa grund av
variationer vid tillverkning.

70

UTAN
filter

60
50

40 MED

fil
20 ilter

20

Utblasningsfléde (L/min)

3 15 17 19 21 25 25
Tryck (cmH,0)

IS
«a
~
©

FLODESMOTSTAND

Tryckfall genom XS-S-masken med filter vid 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10 %
Tryckfall genom M-L-masken med filter vid 50 L/min: 1,0 cmH,0 +10 %
Tryckfall genom XS-S-masken med filter vid 100 L/min: 6,3 cmH,0 +11 %
Tryckfall genom M-L-masken med filter vid 100 L/min: 3,8 cmH,0 +11 %

MASKENS DEAD SPACE
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

LJUD

Maskens ljudeffektniva med filter &r 25,4 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva med filter ar 17,5 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudeffektniva utan filter & 30,6 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva utan filter &r 22,6 dBA, med osékerhet 2,5 dBA.

F&P Brevida naskuddemask med tillbehor ar inte tillverkade av naturgummilatex.

Om masken ateranvands pa en patient bér den ersattas senast 12 manader efter den férsta
anvandningen. Om du ser en tydlig skada pa en del av masksystemet (till exempel sprickor,
missfargning eller revor i tatningen) ska maskdelen kasseras och bytas ut.
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KONNEKTOR FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

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

ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

Din F&P Brevida naskuddemask levereras fardig for patientanvandning.
Om masken ska ateranvéndas av en annan patient, félj anvisningarna nedan eller se
Fisher & Paykel Health webbplats: www.fphcare.com/disinfection

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

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

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

ALLA ANDRA DELAR

3. Blotlagg alla desinficerbara maskdelar i en I6sning med svagt basiskt, anjoniskt
rengodringsmedel, till exempel Alconox *, i enlighet med tillverkarens instruktioner
(i koncentrationen 1% och vid 50 °C i 10 min.) och se till att det inte finns nagra bubblor
pa maskens yta. Borsta maskdelarna omsorgsfullt med en mjuk icke-metallisk borste
(t.ex. en medelhard tandborste)* tills de &r synligt rena, dock inte mindre tid &n 10 sekunder.
Var noga med skrymslen och vrar, t.ex. skarven mellan silikontatningen och plasthéljet,
kopplingen mellan vinkelréret och ramen samt vinkelréret och slangen. Skélj genom att
sanka ner i 5 liter ljummet vatten och réra om i minst 10 sekunder. Upprepa skéljningen.
*En extra tunn flaskborste krévs fér att komma at insidan av slangen till Brevida nésmask

med kuddar.
e HOGNIVADESINFICERING KEMISK STERILISERING

MED VARME HOGNIVADESINFICERING

Pastorisera vid CIDEX*2 OPA/METRICIDE™ OPA | Anvénd nagot av

75 °C under 30 minuter, PLUS/RAPICIDE™* OPA/28: Sank | steriliseringssystemen

80 °C under 10 minuter eller | ned i 20 °C (68 °F) i 12 minuter, [ STERRAD® NX,

90 °C under 1 minut. skolj darefter noga enligt 100S eller I0ONX
tillverkarens anvisningar. enligt tillverkarens
(Byt ut tatningen. Byt ut slangen | anvisningar och anvand
om den blir missfargad) pasmetoden.

1. Alconox ar ett varumarke som tillhér Alconox, Inc.

2. Cidex ar ett varumarke som tillnér Advanced Sterilization Products, en division inom
Ethicon Inc,, ett Johnson & Johnson-féretag.

3. MetriCide ar ett varumarke som tillhér Metrex Research, LLC.

4. Rapicide ar ett varumarke som tillhér Medivators Inc.

5. Sterrad ar ett varumarke som tillhér Advanced Sterilization Products, en division inom
Ethicon Inc,, ett Johnson & Johnson-féretag.

Kontrollera att masken inte &r sliten fére varje anvandning. Om du ser en tydlig skada pa en
maskkomponent ska komponenten kasseras och bytas ut. Viss missfargning kan uppsta vid
desinficeringen, vilket &r godtagbart.

For att sakerstalla sparbarhet maste maskdelar som hér till en viss mask sattas tillbaka pa
samma mask efter rengoring.

F&P Brevida naskuddemask har validerats for 20 cykler med ovanstaende parametrar.

Ofullstandig rengdring kan leda till att masken inte desinficeras pa fullgott sétt.
Fisher & Paykel Healthcare rekommenderar att inte avvika fran anvisningarna fér ateranvandning.
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AVANCERAD ISARTAGNING/HOPSATTNING

Se diagrammen i slutet av denna bruksanvisning.

o For att ta isér maskslangen (H) fran vinkelréret (E):
Dra den stela anslutningen pa maskslangen (H) nedat fran botten av vinkelréret (E)
tills den lossnar.

For att satta pa maskslangen (H) pa vinkelréret (E):
Tryck den stela anslutningen pa maskslangen (H) nedat fran botten av vinkelréret (E)
tills den klickar fast.

e For att ta isar vinkelréret (E) och maskens stomme (B):
- Hall maskstommen (B) ordentligt med ena handen och placera vinkelréret (E)
i uppratt lage.

« Dra vinkelrérets (E) nedre del uppat fran maskstommen (B) tills den lossnar helt.

For att sitta fast vinkelrret (E) pa maskens stomme (B):

« Hall maskstommen (B) ordentligt med en hand och placera den évre ytan av
vinkelrérets (E) boll innanfér den 6vre kanten av maskstommens (B) fattning.

- Tryck nedat pa vinkelroret (E) tills vinkelrérets nedre yta (E) gar in i fattningen.

- Se till att vinkelroret (E) kan rotera fritt efter att det har satts in.

SYMBOLFORKLARINGAR

Katalognummer [:E] Se bruksanvisningen
M Tillverkare & Forsiktighetsatgarder
Overensstammer
Em Auktoriserad C€0123 g;e/i;/'rEeEkg\ém
- EU-representant

medicintekniska

produkter
Partikod Rx only | Receptbelagt
50°C | Temperatur- @ Extra liten till liten
20°C begransning tatning
) ) Medelstor till stor
&, Tillverkningsdatum @ tatning
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KONTRAINDIKATION

Inga kanda.

& VARNINGAR

« Masken ska endast anvandas med godkand CPAP- eller Bilevel-apparat som rekommenderas

av lakare eller andningsterapeut. Masken skall endast anvandas med paslagen och korrekt

fungerande CPAP- eller Bilevel-apparat. Utblasningshalen i masken far aldrig blockeras.

FORKLARING TILL VARNING: CPAP- och Bilevel-apparater &r avsedda att anvandas med speciella

masker med utblasningshal sa att luft kontinuerligt kan blasas ut ur masken.

i. Apparaten pa (med masken ansluten): Nar CPAP- eller Bilevel-apparaten &r paslagen och
fungerar korrekt blaser ny luft fran CPAP- eller Bilevel-apparaten ut utandningsluften genom
utblasningshalen pa masken.

ii. Apparaten av (med masken ansluten): N&r CPAP- eller Bilevel-apparaten inte &r paslagen tillfors
inte tillréckligt med frisk luft via masken och risk finns fér att utandningsluften aterinandas.
Aterinandning av utandad luft under mer &n ndgra minuter kan under vissa omstandigheter leda
till kvévning.

Vid lagt CPAP- eller Bilevel-tryck kan flodet genom utblasningshalen vara otillrackligt for att blasa ut

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

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

i. Obehag eller irritation

ii. Allergisk reaktion

Anvénd inte om du kraks eller mar illa.

Maskanvandning med syre: Med CPAP- eller Bilevel-apparaten maste syrgastillforseln stangas av

nar CPAP- eller Bilevel-apparaten inte anvands. Syrgas som ansamlas inne i CPAP- eller Bilevel-

apparaten medfér brandrisk. Du bér inte réka eller vara i narheten av nagon som réker nar masken
anvands med syrgas.

Anvand endast reservdelar for F&P Brevida-filter.

Se till att filtret ar helt torrt fére anvandning.

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

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

1&mna kvar skadliga angor som kan inandas om masken inte skoljs ordentligt.

& FORSIKTIGHET

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

FORSIKTIGHETSATGARD

Pa grund av flexibiliteten och mjukheten hos naskuddarna kan felaktig positionering av
kuddarna leda till sammanpressning av kuddar mot huden under nasan och darigenom blockera
ppningarna pa kuddarna, vilket leder till en minskning av CPAP-effekten.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och spridningsanordningar),
vid anvandning enligt bruksanvisningen, &r fri fran defekter i material eller tillverkning och fungerar i
enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar fran
slutanvandarens inképsdatum. Denna garanti galler med de begransningar och undantag som anges

i detalj i www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KASSERING

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

INFORMATION OM IMMATERIELLA RATTIGHETER

F&P, Brevida och VisiBlue ar varumarken som tillhdr Fisher & Paykel Healthcare Limited.



KAYTTOTARKOITUS

F&P Brevida -nenatyynymaski on tarkoitettu sellaisten henkildiden
kayttdon, joille 1adkari on maarannyt CPAP- tai kaksoispainelaitehoitoa.
F&P Brevida -nenatyynymaski on tarkoitettu yhden aikuispotilaan

(=30 kg (66 Ib)) kayttdon kotona ja usean aikuispotilaan kayttoéon
sairaalassa tai muussa klinikkakdytdssa, jossa maski voidaan desinfioida
perusteellisesti potilaiden valilla.

KAYTTOOHJEET

* Maskin kayttopainealue on 4-25 cmH,0.

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

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

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

iii. Varmista, etta ilma paasee vapaasti kulkemaan maskissa ilman

esteitd, jotka voisivat estaa hengityksen.

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

@ MAsKIN OsAT

Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva tdman oppaan sisdkannesta.

O silikonitiiviste @ Kulmaliitin
 Maskin runko @ Kiertoliitin
@ Psaremmi @ Diffuusori
® Pasremmin klipsit @ Maskin letku

Huomaa: Kotikayttajan ei tule irrottaa kulmaliitinta Gja maskin
letkua 0 Jos ne irtoavat vahingossa, katso kokoaminen teknisten
tietojen sivulta.



ﬁ MASKIN SOVITTAMINEN

1. Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kayttoa.
2. Pida silikonitiivistetta Q etaalla nenastasi ja levita silikonitiivisteen
pehmeat sivusiivekkeet sormillasi. Ohjaa sen jalkeen tiivisteen
kaksi aukkoa sieraimiisi.
3. Pida maskin runkoa 9 paikallaan toisella kadella ja venyta
paaremmi G paan yli toisella kadella. Aseta hihnat korvien
ylapuolelle sovituskuvien mukaisesti.

4. Kirista tai 16ysaa paaremmin hihnoja varovasti padaremmin
sivuilta e kunnes maski istuu mukavasti.

Hyddyllisia sovitusvinkkeja:

- Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa silikonitiiviste o
pois kasvoilta ja asetella se uudelleen siten, etta silikonitiiviste
on kunnolla paikallaan sieraimissa.

- Varmista, ettd maskin paaremmin hihnoja ei ole kiinnitetty liian
kirealle.

- Varmista, ettd silikonitiivisteen kaksi aukkoa eivat ole kaantyneet
tiivisteeseen pain, vaan ne on asetettu sieraimiin.

v X

MASKIN PURKAMINEN
PUHDISTUSTA VARTEN

Irrota paaremmin klipsit 0 maskin rungosta G
Irrota silikonitiiviste Q maskin rungosta 9
Irrota diffuusori @ kulmaliittimesta G

Irrota kiertoliitin e maskista m

IS
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w MASKIN PUHDISTAMINEN KOTONA

Pese maski (lukuun ottamatta paaremmia @ ja diffuusoria )
aina kdytoén jalkeen:

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

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

3. Tarkista silmamaaraisesti, etta kaikki osat ovat puhtaat. Toista
puhdistusvaiheet tarvittaessa, kunnes kaikki osat ovat puhtaat.

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

Pese paaremmi (@ ja diffuusorin suojus (& 7 paivan kaytén

jdlkeen:

1. Pese paaremmi e kasin haalealla saippuavedella. Liota paaremmia
korkeintaan 10 minuuttia.

2. Pese diffuusori @ varovasti kasin haalealla saippuavedelld; valta
hankaamasta materiaalia. Liota korkeintaan 10 minuuttia.

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

4. Tarkista silmamaaraisesti, ettd kaikki osat ovat puhtaat. Toista
puhdistusvaiheet tarvittaessa, kunnes kaikki osat ovat puhtaat.

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

/\ Puhdistukseen liittyvit varotoimet:

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

- Maskia ei saa pesta astianpesukoneessa.

- Maskia ei saa sailyttaa suorassa auringonvalossa.

Edella mainitut seikat voivat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia

ja lyhentaa sen kdytto6ikaa. Jos huomaat ndkyvaa haurastumista,
ala kdyta maskia, vaan pyyda varaosia.
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o MASKIN KOKOAMINEN

1. Paina silikonitiivistetta Q maskin runkoon G seuraavan kuvan
esittdmassa suunnassa, kunnes kuulet naksahduksen.

2. Kiinnita paaremmin klipsit Q paaremmiin e maskin rungossa 0
3. Kiinnita diffuusori @ kulmaliittimeen G
4. Paina kiertoliitin G maskin letkuun.

Maskin kokoamisvinkki:
Tarkista, etta kiertoliitin G ei ole juuttunut CPAP-letkuun.




TEKNISET TIEDOT

F&P BREVIDA -MASKIN POISTOVIRTAUS

F&P Brevida -nenatyynymaskissa on ainutlaatuinen diffuusori, jonka tehtévana on hajaannuttaa
maskista pois virtaava ilma. Nain véhennetaan ilmavirran syntymista. Diffuusori ei muuta
merkittavasti maskista pois virtaavan ilman ma: , ja siksi maskia voidaan kayttaa joko
diffuusorin kanssa tai ilman sita.

Paine (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Virtaus diffuusorin kanssa (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Virtaus ilman diffuusoria (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edelld mainituista nimellisarvoista.
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VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku XS-S-maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10 %
Paineen lasku M-L-maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 50 L/min: 1,0 cmH,0 * 10 %
Paineen lasku XS-S-maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11 %
Paineen lasku M-L-maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11 %

MASKIN TYHJA TILA

XS-S:29 mL M-L: 33 mL

AANI

Maskin @anitehon taso diffuusorin kanssa on 25,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin aanenpaineen taso diffuusorin kanssa on 17,5 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin aanitehon taso ilman diffuusoria on 30,6 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.
Maskin danenpaineen taso ilman diffuusoria on 22,6 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

F&P Brevida -nenatyynymaskin ja sen lisdosien valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Yhden potilaan jatkuvassa kaytossa maski on vaihdettava viimeistaan 12 kuukauden kuluttua
ensimmaisesta kayttopaivasta. Jos jossakin maskijarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista
(esim. murtumia, varjaytymia tai tiivisteen repeamia), osa on havitettava ja korvattava.
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HAPPI-/PAINELIITANTA

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

PUHDISTUSOHJEET, KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLE POTILAILLE

F&P Brevida -nenétyyny kaytto
Jos maskia kaytetaan usealle potilaalle, noudata alla olevia ohjeita tai kdy Fisher & Paykel
Healthcaren sivustossa: www.fphcare.com/disinfection

Jos sinulla ei ole verkkoyhteyttd, ota yhteys Fisher & Paykel Healthcaren edustajaan.

PAAREMMI (C JA D)
1. Pese paaremmi (C ja D) kasin haalealla saippuavedelld. Anna kuivua suojattuna auringonvalolta.

DIFFUUSORI (G)
2. Diffuusori (G) on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon. Vaihda potilaiden valilla.

KAIKKI MUUT OSAT

3. Liota kaikkia uudelleenkaytettavia maskin osia miedosti emaksisessa, anionisessa
pesuaineliuoksessa (esim. Alconox®') valmistajan ohjeen mukaisesti (1 %:n pitoisuus ja 50 °C
10 minuutin ajan). Varmista, ettd maskin pinnalle ei jaa ilmakuplia. Kaytd pehmeaa, muuta
kuin metallista harjaa (esim. keskikovaa hammasharjaa)* ja harjaa maskin osia, kunnes niissa
ei ndy likaa, mutta kuitenkin vahintaan 10 sekunnin ajan. Pese erityisen huolellisesti raot ja
kolot, kuten silikonisinetin ja muovikuoren yhtymékohta, kulmakappaleen ja kehyksen seka
kulmakappaleen ja letkun valinen liitin. Huuhtele upottamalla 5 litraan demineralisoitua vetta
ja ravistele vedessa vahintaan 10 sekunnin ajan. Toista huuhtelu.
*Liséksi tarvitaan ohut pulloharja, joka mahtuu Brevida-nenétyynymaskin letkun sisélle.

4. PERUSTEELLINEN PERUSTEELLINEN STERILOINTI
LAMPODESINFIOINTI KEMIALLINEN DESINFIOINTI
Pastoroi CIDEX®* OPA/METRICIDE™® | K&yt4 STERRAD"™®
75 °C:ssa 30 minuutin ajan, OPA PLUS/RAPICIDE™* NX, 100S tai TOONX
80 °C:ssa 10 minuutin ajan tai | OPA/28: Liota upotettuna -sterilointijarjestelmaa
90 °C:ssa 1 minuutin ajan. 20 °C:ssa (68 °F) 12 minuutin | valmistajan antamien
ajan ja huuhtele sitten ohjeiden mukaisesti

perusteellisesti valmistajan kayttamalla
antamien huuhteluohjeiden | pussimenetelmaa.
mukaan.

(Vaihda tiiviste. Vaihda letku,
jos sen vari muuttuu.)

1. Alconox on Alconox Inc. -yhtion tuotemerkki.

2. Cidex on Advanced Sterilization Productsin tuotemerkki, osa Ethicon-yhtiéta, joka on
Johnson & Johnsonin tytaryhtio.

3. MetriCide on Metrex Research, LLC -yhtion tavaramerkki.

4. Rapicide on Medivators Inc. -yhtion tavaramerkki.

5. Sterrad on Advanced Sterilization Productsin tuotemerkki, osa Ethicon-yhti6ta, joka on
Johnson & Johnsonin tytaryhtio.

Tarkasta ennen jokaista kayttokertaa, ettei maski ole haurastunut. Jos jossakin maskin osassa
nakyy selvaa haurastumista, osa on havitettdva ja korvattava. Uudelleenkasittelyn jalkeen saattaa
ilmeta varimuutoksia, mutta se on hyvaksyttavaa.

Jaljitettavyyden varmistamiseksi yksittaisen maskin osat on koottava takaisin samaan maskiin
puhdistuksen jalkeen.

F&P Brevida -nenatyynymaskin on vahvistettu kestavan 20 desinfiointikertaa ylla olevia ohjearvoja
noudatettaessa. Jos maskia ei puhdisteta kunnolla, desinfioinnin vaikutus voi heikentya.
Fisher & Paykel Healthcare ei suosittele poikkeamaan suositelluista uudelleenkasittelymenetelmista.
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LAAJA PURKAMINEN/KOKOAMINEN

Katso taméan oppaan takakannessa olevat kuvat.

o Maskin letkun (H) purkaminen kulmaliittimesta (E):
Veda maskin letkun (H) jaykkaa liitinta alaspain kulmaliittimesta (E), kunnes se irtoaa.

Maskin letkun (H) kokoaminen kulmaliittimeen (E):
Tyonna maskin letkun (H) jaykkaa liitinta kulmaliittimen (E) alaosasta, kunnes se naksahtaa
paikalleen.

e Kulmaliittimen (E) purkaminen maskin rungosta (B):
« Pida maskin runkoa (B) paikallaan toisella kadella ja aseta kulmaliitin (E) pystysuoraan.
« Veda kulmaliittimen (E) alaosaa ylospain maskin rungosta (B), kunnes se irtoaa kokonaan.

Kulmaliittimen (E) kok i kin runk (B):

« Pida maskin runkoa (B) paikallaan toisella kadella ja aseta kulmaliittimen (E)
pallonivelen ylapinta maskin rungon nivelkupin ylareunan sisapuolelle.

- Paina kulmaliitinta (E) alaspéin, kunnes sen alapinta menee nivelkupin sisépuolelle.

Varmista, etta kulmaliitin (E) paasee pydrimaan vapaasti paikalleen asetettuna.

SYMBOLIEN SELITYKSET

Tuotenumero [:E] Katso kayttoohjeet

Valmistaja & Huomio

On laakinnallisista
laitteista annetun

C€0123 | direktiivin

Valtuutettu edustaja

i ER

Euroopassa 93/42/ETY
mukainen
« ) Vain laakarin
Erén koodi Rx onIy maardyksesta
50°C | Erittdin pieni ja
207 /i/ Lampotilarajoitus @ pieni tiiviste
. - Keskikokoinen ja
&, Valmistuspaiva @ suuri tiiviste :




VASTA-AIHEET

Ei tiedossa.

& VAROITUKSET

* Maskia saa kayttaa vain ladkarin tai hengityshoitajan suosittelemien hyvaksyttyjen CPAP- tai
kaksoispainelaitteiden kanssa. Maskia saa kayttaa vain, kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kaynnissa
ja toimii kunnolla. Maskin ilmanpoistoaukkoja ei saa koskaan tukkia.

VAROITUKSEN SELITYS: CPAP- ja kaksoispainelaitteet on suunniteltu kaytettaviksi sellaisten
erikoismaskien kanssa, joissa poistovirtausreikien kautta iimaa virtaa jatkuvasti ulos maskista.

i. Laite on kytketty paalle (maski liitettyna): Kun CPAP- tai kaksoispainelaite on kaynnissa ja

toimii kunnolla, CPAP- tai kaksoispainelaitteesta tuleva uusi ilma tydntaa uloshengitysilman pois
maskissa olevista poistovirtausrei'ista.

Laite on kytketty pois paalta (maski liitettyna): Jos CPAP- tai kaksoispainelaite ei ole kdynnissa,
maskin lapi ei virtaa tarpeeksi raikasta ilmaa ja uloshengitettya ilmaa saatetaan hengittaa sisaan
uudelleen. Uloshengitetyn ilman uudelleen hengittaminen kauemmin kuin muutaman minuutin
ajan saattaa joissakin olosuhteissa johtaa tukehtumiseen.

Kun CPAP- tai kaksoispaineet ovat matalia, poistovirtausreikien lapi kulkeva virtaus ei valttamatta
riité poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Uloshengitysilmaa saatetaan hengittaa
sisaan jonkin verran.

Lopeta kaytto ja ota yhteytta terveydenhuollon edustajaasi tai laakariisi, jos jokin seuraavista tapahtuu:
i. Epamukavuus tai drsytys maskin kaytossa

ii. Allerginen reaktio

Ala kayta maskia, jos oksentelet tai olet huonovointinen.

Maskin kdyttaminen hapen kanssa: CPAP- tai kaksoispainelaitteen kanssa kaytettavan hapen virtaus
on katkaistava CPAP- tai kaksoispainelaitteen ollessa sammutettuna. CPAP- tai bilevel-laitteen sisalle
keraantynyt happi saattaa aiheuttaa tulipalovaaran. Maskin kanssa happea kaytettaessa ei tule
tupakoida tai oleilla tupakoivan ihmisen l&heisyydessa.

Kayta vain F&P Brevida -diffuusorin varaosia.

Varmista, etta diffuusori on taysin kuiva ennen kayttamista.

Yllapida hyvaa hygieniaa noudattamalla aina puhdistusohijeita ja kayttamalla mietoa saippuaa.
Jotkin puhdistusvalmisteet voivat vahingoittaa maskia tai sen osia, heikentaa sen toimintaa tai jattaa
haitallisia hdyryjaamia, joita potilas voi hengittaa sisaan, jos maskia ei huuhdella kunnolla.

& VAROTOIMET

« Kayta maskia vain sille maarattyyn tarkoitukseen tdman kayttdoppaan mukaisesti.
« Jos jossakin jarjestelman osassa nakyy selvaa haurastumista (esim. murtumia, varjaytymia tai
repeamia), osa on havitettava ja korvattava.

VAROTOIMENPIDE

Nenatyynymaskien joustavuuden ja pehmeyden vuoksi tyynyjen virheellinen sijoittaminen
voi painaa tyynyja nenan alapuolella olevaan ihoon, mika tukkii tyynyjen reiat ja heikentaa
CPAP-hoidon tehoa.

TAKUULAUSEKE

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

HAVITTAMINEN

Maski ei sisalla vaarallisia materiaaleja ja voidaan havittaa yleisjatteena.

IMMATERIAALIOIKEUDET

F&P, Brevida ja VisiBlue ovat Fisher & Paykel Healthcare Limitedin tavaramerkkeja.




BRUKSOMRADE

F&P Brevida-neseputemasken er beregnet brukt av personer som er
blitt diagnostisert av lege til 4 ha behov for CPAP-behandling eller
bilevel-behandling. F&P Brevida-neseputemasken er beregnet til bruk
pa én voksen pasient (=30 kg (66 Ib)) i hjiemmet og til bruk pa flere
voksne pasienter pa sykehus eller i andre kliniske omgivelser, der riktig
desinfisering av enheten kan foretas mellom hver pasientbruk.

DRIFTSINSTRUKSER

* Driftstrykkomradet til masken er 4 til 25 cmH,0.

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

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

ii. Kontroller utandingshullene pa albuen G Serg for at luft
streammer gjennom disse hullene, og ikke bruk masken hvis
de er blokkerte.

Sarg for at det ikke er noe som hindrer luftstrammen i masken
og med det hindrer pustingen.

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

@ MASKEDELER

Refer to the mask diagram on the inside front cover of this guide.
Se maskediagrammet pa innsiden av omslaget til denne veiledningen.

O silikonforsegling O Albue

® Maskeramme @ Svivel

@® Hodestropp © Spreder

® Hodestroppklips (@ Maskeslange

Merk: Albuen G 0g maskeslangen 0 skal ikke fiernes fra masken
av hjemmebrukeren. Hvis de likevel skulle bli fijernet utilsiktet, viser
vi til siden med teknisk informasjon for a montere disse igjen.
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ﬁ TILPASNING AV MASKEN

Fjern all emballasje faor du bruker masken.

. Hold silikonforseglingen 0 pa avstand fra nesen, bruk fingrene til &

trekke de myke sidevingene pa silikonforseglingen o fra hverandre,
og far deretter de to apningene inn i neseborene dine.

Hold maskerammen 9 i riktig posisjon med den ene handen,
og trekk hodestroppene G over hodet med den andre. Plasser
stroppene over grene slik du ser pa bildene som viser tilpasningen.

. Hodestroppene kan forsiktig lgsnes eller strammes til pa sidene av

hodestroppene e til det blir en behagelig forsegling.

Nyttige tilpasningstips:

« Hvis du opplever at masken lekker, ma du lgfte silikonforseglingen
Q av ansiktet og plassere den pa nytt. Sett masken tilbake pa
plass slik at de to apningene pa silikonforseglingen Q passer
godt inn i nesen din.

- Sprg for at maskens hodestropper ikke er strammet for mye.

- Sgrg for at de to silikonapningene ikke er vendt inn
i forseglingen Q og at de kan settes inn i neseborene.

v X

@ DEMONTERING FOR RENGJORING

A NN~

Lasne hodestroppklipsene 0 fra maskerammen 9

. Tasilikonforseglingen Q av maskerammen G
. Ta sprederen @ av albuen G
. Tasvivelen G av maskeslangen m
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w RENGJORING AV MASKEN HJEMME

Vask masken (med unntak av hodestroppene e og
sprederen @) etter hver bruk:

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

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

3. Inspiser alle deler for a sikre at de er visuelt rene. Gjenta om
ngdvendig rengjeringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

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

Vask hodestroppene G og sprederen @ etter 7 dagers bruk:

1. Handvask hodestroppene e i lunkent sdpevann. Ikke blgtlegg
hodestroppene i mer enn 10 minutter.

2. Handvask sprederen forsiktig @ i lunkent sdpevann. Unnga a
skrubbe materialet. Ikke blgtlegg i mer enn 10 minutter.

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

4. Inspiser alle deler for a sikre at de er visuelt rene. Gjenta om ngdvendig
rengjaringstrinnene til alle deler er visuelt rene.

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

& Forsiktighetsregler for rengjoring:

- Ikke rengjgr masken med produkter som inneholder alkohol,
antibakterielle stoffer, antiseptika, blekemidler, klor eller
fuktighetsbevarende stoffer.

- lkke vask masken i oppvaskmaskinen.

. Unnga a oppbevare masken i direkte sollys.

Hvis forsiktighetsreglene ovenfor ikke folges, kan det fore til skader

pa masken og redusere levetiden. Ikke bruk masken hvis den har
synlige skader. Fa tak i reservedel(er).
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o MONTERING AV MASKEN

1. Skyv silikonforseglingen 0 pa maskerammen 9 i retningen vist
pa bildet nedenfor til du harer et bekreftende klikk.

2. Fest hodestroppklipsene 0 pa hodestroppene e til
maskerammen ).

3. Fest sprederen @ til albuen G
4. Skyv svivelen G pa maskeslangen.

Tips til montering av masken:
Kontroller at svivelen G ikke sitter fast i CPAP-slangen.
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TEKNISKE SPESIFIKASJONER

F&P BREVIDA UTANDINGSFLOW

F&P Brevida-neseputemasken har en unik spreder som er konstruert slik at den sprer luften

som drives ut av masken. Dette reduserer luftbevegelsene. Sprederen endrer ikke mengden med
luft som stremmer fra masken betydelig, derfor kan masken brukes med eller uten sprederen.

Trykk (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Flow med spreder (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flow uten spreder (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

P& grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene variere fra de nominelle
verdiene vist over.
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FLOWMOTSTAND

Trykkfall gjennom XS-S-maske med spreder ved 50 L/min: 1,7 cm H,0 +10 %
Trykkfall gjennom M-L-maske med spreder ved 50 L/min: 1,0 cm H,0 +10 %
Trykkfall gjennom XS-S-maske med spreder ved 100 L/min: 6,3 cm H,0 = 11 %
Trykkfall gjennom M-L-maske med spreder ved 100 L/min: 3,8 cm H,0 + 11 %

MASKENS D@DROM
XS-S:29 mL M-L: 33 mL

LYD

Maskens lydeffektniva med spreder er 25,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva med spreder er 17,5 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydeffektniva uten spreder er 30,6 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva uten spreder er 22,6 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.

F&P Brevida-neseputemasken og tilbehgret inneholder ikke naturgummilateks.

Til bruk for én pasient. Masken bar byttes ut innen 12 maneder etter farste gangs bruk. Hvis det
er synlig skade pa en maskesystemkomponent (for eksempel sprekker, misfarging eller rifter pa
forseglingen), skal komponenten kasseres og byttes ut.
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OKSYGEN-/TRYKKVENTILKOBLING

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

RENGJORINGSINSTRUKSJONER VED BRUK PA FLERE PASIENTER

F&P Brevida-neseputemasken leveres klar til bruk av pasienten.
Ved bruk pa flere pasienter skal du fglge retningslinjene under eller se nettstedet til
Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

Kontakt din representant for Fisher & Paykel Healthcare hvis du ikke har Internett-tilgang.

HODESTROPP (C OG D)
1. Handvask hodestroppen (C og D) i lunkent sapevann. Lufttgrk utenfor direkte sollys.

SPREDER (G)
2. Sprederen (G) skal kun brukes pa én pasient. Skift den ut for hver nye pasient.

ALLE ANDRE DELER

3. Leggi blgt alle vaskbare deler av masken i en lgsning av mildt alkalisk, anionisk
rengjeringsmiddel, f.eks. Alconox”, i henhold til produsentens instruksjoner (ved 1%
konsentrasjon og 50 °C i 10 min). Sjekk at det ikke finnes noen luftbobler p& enhetens
overflate. Bruk en myk, ikke-metallisk barste (f.eks. middels hard tannbgrste)* til & pusse
maskedelene grundig til de er synlig rene, men ikke i mindre enn 10 sekunder. Vaer ngye med
sprekker og apninger, f.eks. mellom silikonforseglingen og plasthuset og fatningen mellom
albuen og rammen, og albuen og slangen. Skyll ved & senke i 5 liter demineralisert vann og
riste i minst 10 sekunder. Gjenta skyllingen.
*Du trenger i tillegg en tynn flaskeborste for @ komme til pa innsiden av slangen pa
Brevida-neseputemasken.

TEMPERATURDESINFISERING
PA H@YT NIVA

KJEMISK DESINFISERING
PA H@YT NIVA

STERILISERING

Pasteuriser ved

CIDEX2 OPA/METRICIDE "

Bruk posemetoden i et

75°Ci 30 min, OPA PLUS/RAPICIDE "™ steriliseringssystem av
80 °C i 10 min eller OPA/28: Blgtlegges ved type STERRAD™ NX, 100S
90 °Ci1min. 20 °C (68 °F) i 12 minutter eller I0ONX i henhold

til instruksjonene fra
produsenten.

og skylles deretter

grundig i henhold til
skylleinstruksjonene fra
produsenten.

(Bytt forsegling. Bytt slange
hvis misfarget)

1. Alconox er et varemerke for Alcono, Inc.

2. Cidex er et varemerke for Advanced Sterilization Products, en avdeling av Ethicon Inc., a
Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide er et varemerke for Metrex Research, LLC.

4. Rapicide er et varemerke for Medivators Inc.

5. Sterrad er et varemerke for Advanced Sterilization Products, en avdeling av Ethicon Inc., a
Johnson & Johnson Company.

Far hver bruk ma masken kontrolleres for skader. Hvis det er synlige skader pa en
maskekomponent, skal komponenten kasseres og byttes ut. Etter rengjering kan det oppsta noe
misfarging. Dette er akseptabelt.

For & sikre sporbarhet skal maskekomponenter som herer til en bestemt maske, settes sammen
med den samme masken etter rengjering.

F&P Brevida-neseputemasken har blitt validert til & tale 20 sykluser ved parametrene
beskrevet ovenfor. Feil rengjering av dette utstyret kan resultere i utilstrekkelig desinfisering.
Fisher & Paykel Healthcare anbefaler ikke avvik fra den anbefalte fremgangsmaten for
reprosessering.
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AVANSERT DEMONTERING/MONTERING

Se diagrammene bakerst i denne veiledningen.

o Slik tar du maskeslangen (H) av albuen (E):
Trekk den stive koblingen pa maskeslangen (H) nedover fra undersiden av albuen (E)
til den kobles fra.

9 Slik setter du maskeslangen (H) pa albuen (E):
Skyv den stive koblingen pa maskeslangen (H) oppover pa undersiden av albuen (E)
til den klikker pa plass.

e Slik tar du albuen (E) av maskerammen (B):
- Hold maskerammen (B) godt i den ene handen, og plasser albuen (E) i vertikal
posisjon.
« Grip undersiden av albuen (E) og trekk oppover fra maskerammen (B) til den
lzsner helt.

o Slik setter du albuen (E) pd maskerammen (B):

Hold maskerammen (B) godt i den ene handen, og plasser den gvre kanten
pa albuens (E) festering innenfor den gvre kanten pa maskerammens (B) spor.
- Trykk albuen (E) nedover til den nedre kanten pa albuen (E) gar inn i sporet.
Kontroller at albuen (E) kan rotere fritt etter innsettingen.

SYMBOLFORKLARING
Katalognummer [:E] Se bruksanvisningen
M Produsent & Forsiktig
Autorisert Oppfyller kravene
representant C€0123 | i direktiv 93/42/EQF
i Europa om medisinsk utstyr
Batchkode Rx only | Kun pa resept
50°C | Temperatur- @ Ekstra liten til liten
20°C begrensning forsegling
. Middels stor til stor
&, Produksjonsdato @ forsegling
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KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

/I\ ADVARSLER

Denne masken skal bare brukes sammen med godkjent CPAP-utstyr eller bilevel-utstyr som anbefales
av legen eller respirasjonsterapeuten din. Masken din skal ikke brukes med mindre CPAP eller bilevel-
maskinen er slatt pa og fungerer slik den skal. Utslippshullene p& masken ma ikke blokkeres.
FORKLARING AV ADVARSELEN: CPAP og bilevel-maskiner er beregnet brukt sammen med
spesialmasker. Disse har koblinger med utslippshull som muliggjer kontinuerlig flow av luft ut av masken.
i. Apparatet paslatt (med maske tilkoblet): Nar CPAP- eller bilevel-maskinen er slatt pa og
fungerer slik den skal, vil ny luft fra CPAP/bilevel-maskinen drive den utandede luften ut
gjennom maskens utslippshull.

Apparatet avslatt (med maske tilkoblet): Men nar CPAP- eller bilevel-maskinen ikke er i bruk, vil
ikke nok frisk luft stramme gjennom masken og gjeninnanding vil kunne skje. Gjeninnanding i
mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fare til kvelning.

Ved lavt CPAP- eller bilevel-trykk kan flowen gjennom utslippshullene vaere for liten til a fjerne all
utdndet gass fra slangen. Noe omanding av utandet luft kan skje.

Stopp bruken og kontakt din behandlingsansvarlige eller lege skulle falgende skje:

i. Ubehag eller irritasjon med masken

ii. Allergisk reaksjon

Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller faler deg kvalm.

Bruk av maske med oksygen: Hvis det brukes oksygen med CPAP- eller bilevel-maskin, ma
oksygenflowen slas av nar CPAP/bilevel-maskinen ikke er i bruk. Akkumulert oksygen i CPAP- eller
bilevel-maskinen innebaerer brannfare. Du ma ikke rayke eller veere i neerheten av noen som rgyker
mens du bruker oksygen med masken din.

Bruk kun F&P Brevida-sprederreservedeler.

Pése at sprederen er helt tarr for hver bruk.

Oppretthold god hygiene ved alltid a felge rengjeringsinstruksjonene og bruke mild sape. Enkelte
rengjoringsprodukter kan skade masken, maskens deler og deres funksjon, eller de kan etterlate
skadelig damprester som kan inhaleres hvis det ikke skylles grundig.

& FORSIKTIGHETSREGLER

« Bruk kun masken til tilsiktet bruk som anvist i denne veiledningen.
« Huvis det er synlige skader pa en maskesystemkomponent (for eksempel sprekker, misfarging eller
rifter), skal komponenten kasseres og byttes ut.

FORHOLDSREGEL

Fordi neseputene er bgyelige og myke kan feilplassering av putene fere til at putene trykkes mot
huden under nesen og dermed blokkerer hullene i putene, noe som kan fere til mindre effektiv
CPAP-behandling.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra skumplastdeler og spredere), dersom
den brukes i henhold til bruksanvisningen, skal vaere fri for defekter i materialer og arbeid og vil
fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcares offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en
periode pa 90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og
unntakene som er beskrevet i detalj pa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

KASSERING

Masken inneholder ingen farlige materialer og kan kastes som vanlig husholdningsavfall.

INFORMASJON OM ANDSVERK

F&P, Brevida og VisiBlue er varemerker for Fisher & Paykel Healthcare Limited.



TILSIGTET BRUG

F&P Brevida- nasalpudemaske er beregnet til personer, hvis laege har
ordineret CPAP- eller bilevel-behandling. F&P Brevida nasalpudemasken
er beregnet til at bruges af en enkelt voksen patient (=30 kg (66 Ibs))
hjemme og til at bruges af flere voksne patienter pa hospitalet eller

pa et andet klinisk behandlingssted, hvor der kan udferes passende
desinfektion af udstyret mellem patienterne.

BRUGERVEJLEDNING

» Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 25 c¢mH,0.

+ Din maskes arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 °C og 40 °C
(41 °F til 104 °F).

* Inden du bruger masken, skal du hver gang:

i. Undersgge den for beskadigelse eller defekter. Hvis der er
tydelige defekter (brud, revner og lignende), ma du ikke bruge
masken, og du skal omgaende skaffe den/de ngdvendige
udskiftningsdel(e) fra din laege.

ii. Efterse udandingshullerne pa luftslangetilslutningen 9 Kontrollér,
at luften kan stramme gennem disse huller, og undlad at bruge
masken, hvis de er blokerede.

Serge for, at der ikke er nogen objekter, der spaerrer for luftens

passage gennem masken og derved kan ggre det umuligt at
traekke vejret.

BEM/RK: Hvis ovenstaende anvisninger ikke felges, kan det
forringe maskens ydeevne og sikkerhed.

@ MASKENS DELE

Se tegningen, der viser maskens dele, pa omslagets inderside.

O Silikoneforsegling @ Luftslangetilslutning
® Maskestel @ Drejetap

@® Headgear © Luftfordeler

® Headgearets clips @ Luftslange

Bemaerk: Luftslangetilslutningen G og luftslangen m er ikke
beregnet til at blive afmonteret fra masken af hjemmebrugeren.
Hvis de utilsigtet er blevet afmonteret, henvises der til siden med
tekniske oplysninger vedrgrende samling.
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ﬁ TILPASNING AF MASKEN

1. Fjern al emballage, for du bruger masken.

2. Hold silikoneforseglingen Q vaek fra naesen, abn forsigtigt de blgde

sidevinger pa silikoneforseglingen Q med fingrene, og for derefter
de to dbninger ind i naeseborene.

3. Hold omradet med maskebasen 9 pa plads med den ene hand
og fer headgearet G over hovedet med den anden hand, idet
du placerer stropperne over grerne som vist pa billederne.

4. Stram eller lasn forsigtige headgearets stropper pa siderne af
headgearet G indtil du maerker en komfortabel forsegling.

Gode rad om tilpasning:

- Hvis du oplever, at masken er utaet, kan det vaere ngdvendigt
at lgfte silikoneforseglingen Q vaek fra ansigtet og positionere
den igen, saledes at silikoneforseglingens to abninger Q sidder
korrekt i naeseborene.

- Serg for ikke at spaende maskens headgearstropper for stramt.

- Serg for, at de to silikonedbninger ikke sidder omvendt
i forseglingen Q og kan placeres i hvert naesebor.

v X

SADAN SKILLES MASKEN
AD INDEN RENG@RING

Haegt headgearclipsene 0 af maskestellet G

Fjern silikoneforseglingen Q fra maskestellet 9
Fjern luftfordeleren @ fra luftslangetilslutningen G
Fjern drejetappen 0 fra luftslangen Q

NN
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w RENGORING AF MASKEN | HJEMMET

Vask masken (undtagen headgearet (3 og luftfordeleren (&)

efter hver brug:

1. Vask masken i handen i lunkent saebevand. Ma ikke laegges i blzd
i mere end 10 minutter.

2. Skyl delene grundigt med rent vand, og serg for, at alle saeberester
er fjernet.

3. Efterse alle dele for at sikre, at de ser rene ud. Ved behov skal
renggringen gentages, indtil alle dele ser rene ud.

4. Lad alle delene lufttarre, vaek fra direkte sollys, inden masken
samles igen.

Vask headgearet G og luftfordelerens kapsel @ efter

7 dages brug:

1. Vask headgearet i handen e i lunkent saebevand. Headgearet ma
ikke laegges i blad i mere end 10 minutter.

2. Vask luftfordeleren @ forsigtigt i handen i lunkent saebevand uden
at skrubbe materialet. Ma ikke laegges i blad i mere end 10 minutter.

3. Skyl delene grundigt med rent vand, og serg for, at alle saeberester
er fjernet.

4. Efterse alle dele for at sikre, at de ser rene ud. Ved behov skal
renggringen gentages, indtil alle dele ser rene ud.

5. Lad alle delene lufttarre, vaek fra direkte sollys, inden masken
samles igen.

& Forholdsregler i forbindelse med rengering:
Masken ma ikke rengares med produkter, der indeholder alkohol,
bakteriedraebende midler, antiseptiske midler, blegemiddel,
klor eller fugtgivende midler.
. Masken ma ikke rengares i en opvaskemaskine.
Masken ma ikke opbevares i direkte sollys.
Ovenstaende handlinger kan slide pa masken eller beskadige den
og saledes forkorte dens levetid. Hvis der er tydelige defekter,

ma du ikke bruge masken, men skal anskaffe den/de nadvendige
udskiftningsdel(e).
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o SAMLING AF MASKEN

1. Skub silikoneforseglingen Q pa maskestellet G i den viste retning,
indtil du hgrer et bekraeftende klik.

2. Fastger headgearets clips 0 pa headgearet G til maskestellet G
3. Seet luftfordeleren @ pa luftslangetilslutningen G
4. Skub drejetappen G pa luftslangen.

Rad om samling af masken
Kontrollér, at drejetappen G ikke sidder fast i CPAP-slangen.
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

F&P BREVIDA UDANDINGSFLOW

F&P Brevida nasalpudemasken har en unik luftfordeler, som er udviklet til at sprede den luft,
der drives ud af masken. Dette reducerer traekken. Luftfordeleren aendrer ikke i vaesentlig grad
den luftmaengde, der strammer ud af masken, hvorfor masken bade kan anvendes med og
uden luftfordeler.

Tryk (cmH,0) 4 5 7 9 N 13 15 17 19 21 23 25
Flow med luftfordeler (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Flow uden luftfordeler (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Pa grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowet variere fra de nominelle vaerdier vist
ovenfor.

70

UDEN
luftfordeler

60
50

40 MED

20 luftfordeler

20

Udandingsflow (L/min)

5 15 17 19 21 25 25
Tryk (cmH,0)

IN
o
~
©

FLOWMODSTAND

Trykfald gennem XS-S-maske med luftfordeler ved 50 L/min: 1,7 cmH,0 +10 %
Trykfald gennem M-L-maske med luftfordeler ved 50 L/min: 1,0 cmH,0 +10 %
Trykfald gennem XS-S-maske med luftfordeler ved 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11 %
Trykfald gennem M-L-maske med luftfordeler ved 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11 %

MASKENS DEADSPACE
XS-S:29 mL M-L: 33 mL

ST@J

Maskens lydeffektniveau med luftfordeler er 25,4 dBA, med en usikkerhed pa 2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau med luftfordeler er 17,5 dBA, med en usikkerhed pé 2,5 dBA.
Maskens lydeffektniveau uden luftfordeler er 30,6 dBA, med en usikkerhed pa 2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau uden luftfordeler er 22,6 dBA, med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

F&P Brevida nasalpudemasken og dens tilbeharsdele er fremstillet uden naturlig gummilatex.

En maske til flergangsbrug til den samme patient skal udskiftes senest 12 maneder efter datoen
for farste brug. Hvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en maskesystemdel
(f.eks. revner, misfarvning eller gdelagt forsegling), skal den pagaeldende del bortskaffes og
erstattes med en ny.
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ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Hvis trykmaling og/eller ekstra ilt er pakraevet, findes der en ilt-/trykportkonnektor
(REF 900HC452). Kontakt din laege om dette.

RENG@RINGSANVISNINGER VED BRUG PA FLERE PATIENTER

F&P Brevida nasalpudemasken leveres klar til brug for patienten.

For at genanvende masken til mere end én patient skal nedenstaende retningslinjer falges.
Retningslinjerne kan ogsa findes pa Fisher & Paykel Healthcares websted:
www.fphcare.com/disinfection

Hvis du ikke har adgang til internettet, kan du kontakte repraesentanten for
Fisher & Paykel Healthcare.

HEADGEAR (C OG D)
1. Vask headgearet (C og D) i handen i lunkent saebevand. Luftterres veek fra direkte sollys.

LUFTFORDELER (G)
2. Luftfordeleren (G) er beregnet til brug pa en enkelt patient. Den skal udskiftes mellem
patienter.

ALLE ANDRE DELE

3. Leeg alle de genanvendelige dele af masken i bled i en oplesning af et mildt alkalisk, anionisk
renggringsmiddel sasom Alconox® i overensstemmelse med producentens anvisninger
(ved en koncentration pa 1% og 50 °C i 10 minutter). Serg for, at der ikke er luftbobler
pa udstyrets overflade. Brug en blad berste, der ikke er af metal (f.eks. en tandberste af
hardhedsgraden medium)*, og berst maskens dele grundigt i mindst 10 sekunder, indtil
de er synligt rene. Vaer sarligt opmaerksom pa spalter og fordybninger sasom leddet
mellem silikoneforseglingen og plasthuset samt koblingen mellem knaestykket og stellet og
knaestykket og patientslangen. Skyl ved at nedsaenke delene i 5 liter demineraliseret vand og
rgre rundt i mindst 10 sekunder. Gentag skylningen.
*En ekstra, tynd flaskebarste er pakraevet for at fa adgang til indersiden af Brevida
naesepudemaskens patientslange.

4. | TERMISK DESINFEKTION | KEMISK DESINFEKTION STERILISERING

PA HZINIVEAU PA HZINIVEAU

Pasteuriseres ved CIDEX®2 OPA/METRICIDE™ OPA Anvend et

75°Ci 30 min, PLUS/RAPICIDE™ OPA/28: Laegi | STERRAD® NX-,

80 °C i 10 min eller blad ved 20 °C (68 °F) i 100S- eller TOONX-

90 °Ci1min. 12 minutter, og skyl derefter steriliseringssystem i
grundigt i henhold til producentens | overensstemmelse med
anvisninger i skylning. producentens anvisninger,
(Udskift forseglingen. Udskift og anvend posemetoden.
slangen, hvis den er misfarvet)

1. Alconox er et varemaerke tilhgrende Alconox, Inc.

2. Cidex er et varemeerke tilhgrende Advanced Sterilization Products, en afdeling af
Ethicon Inc., et Johnson & Johnson-selskab.

3. MetriCide er et varemaerke tilhgrende Metrex Research, LLC.

4. Rapicide er et varemaerke tilhgrende Medivators Inc.

5. Sterrad er et varemaerke tilhgrende Advanced Sterilization Products, en afdeling under
Ethicon Inc., et Johnson & Johnson-selskab.

Efterse masken for defekter fgr hver anvendelse. Hvis der ses synlig forringelse af en maskedel,
skal maskedelen bortskaffes og erstattes med en anden. Der kan forekomme en vis misfarvning
efter genklargering. Dette er acceptabelt.

For at sikre sporbarhed skal maskekomponenter, som herer til en individuel maske, saettes
tilbage i den samme maske efter rengering.

F&P Brevida nasalpudemasken er godkendt til at kunne tale 20 cyklusser ved ovenstaende
parametre. Hvis udstyret ikke rengares korrekt, kan det medfere utilstraekkelig desinfektion.
Fisher & Paykel Healthcare frarader afvigelser fra den anbefalede genklargeringsmetode.
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AVANCERET ADSKILLELSE OG SAMLING

Se diagrammerne til sidst i denne vejledning.

o Sadan adskilles luftsl (H) fra luftsl ilslutni (E):
Traek det stive forbindelsesstykke pa luftslangen (H) nedad fra bunden af
luftslangetilslutningen (E), indtil den frakobles.

9 Sadan sattes luf (H) pa lufi tilslutningen (E):
Skub det stive forbindelsesstykke pa luftslangen (H) pa fra bunden af
luftslangetilslutningen (E), indtil den klikker pa plads.

e Sadan adskilles i i (E) fra (B):
- Hold fast i maskestellet (B) med den ene hénd, og placer luftslangetilslutningen (E)
i opretstaende position.
« Treek bunden af luftslangetilslutningen (E) opad fra maskestellet (B), indtil den
frakobles helt.

o Sadan samles luftsl ilslutningen (E) med mask llet (B):
« Hold godt fast i maskestellet (B) med den ene hand, og placer den gverste del af
luftslangetilslutningens (E) kugle i den gverste kant af maskestellets (B) fatning.
- Tryk nedad pa luftslangetilslutningen (E), indtil den nederste del af
luftslangetilslutningen (E) gar pa plads i fatningen.
- Serg for, at luftslangetilslutningen (E) kan rotere frit, nar den er sat i.

SYMBOLFORKLARING
Katalognummer [:[i] Se brugsanvisningen
M Producent & Forsigtig
Autoriseret | overensstemmelse
) med 93/42/EQDF-
repraesentant i CE0123 | girektivet om
Europa medicinsk udstyr
Batchkode Rx only | Receptpligtig
50°C | Temperatur- @ Ekstra lille til lille
-20° begraensning forsegling
. Medium til stor
&, Fremstillingsdato @ forsegling
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KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

/I\ ADVARSLER

+ Masken ma kun anvendes med godkendte CPAP- eller bilevel-apparater, som er blevet anbefalet af
en laege eller andedraetsterapeut. Masken ma kun bruges, nar CPAP- eller bilevel-apparatet er teendt
og fungerer korrekt. Udandingshullerne i masken mé aldrig blokeres.

FORKLARING PA ADVARSEL: CPAP- og bilevel-apparater er beregnet til brug sammen med
specielle masker med udandingshuller, hvilket ger et kontinuerligt flow af luft ud af masken muligt.
i. Enheden taendt (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bilevel-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, skyller ny luft fra CPAP- eller bilevel-apparatet udandingsluften ud gennem maskens
udandingshuller.

Enheden slukket (med tilsluttet maske): Nar CPAP- eller bilevel-apparatet er slukket, er
forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstraekkelig, og udandingsluft kan blive
genindandet. Genindanding af udandingsluft i mere end nogle minutter kan under visse
omstaendigheder medfere kvaelning.

Ved lave CPAP- eller bilevel-tryk kan flowet gennem udandingshullerne vaere utilstraekkeligt til at
fierne al udandingsluft fra patientslangerne. En vis genindanding af udandet luft kan forekomme.
Afbryd anvendelsen, og kontakt sundhedspersonalet eller din laege, hvis et eller flere af felgende
problemer skulle opsta:

i. Ubehag eller irritation forarsaget af masken

ii. Allergisk reaktion

Ma ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.

Brug af masken med ilt: Nar CPAP- eller bilevel-apparatet ikke er i brug, skal der slukkes for iltflowet.
Ophobet oxygen i CPAP- eller bilevel-apparatet udger en brandfare. Du ma ikke ryge eller befinde
dig i naerheden af en, der ryger, mens du anvender ilt sammen med denne maske.

Brug kun F&P Brevida-reservedele til luftfordeleren.

Kontrollér, at luftfordeleren er helt ter inden hver brug.

Som en del af god hygiejnepraksis skal rengeringsinstruktionerne altid falges, og der skal altid
anvendes mild saebe. Visse rengeringsmidler kan beskadige masken, dens dele og deres funktion,
eller efterlade skadelige dampe, som kan blive indandet, hvis masken ikke skylles grundigt.

& FORHOLDSREGLER

« Masken ma udelukkende anvendes til dens tilsigtede formal, som angivet i denne vejledning.
* Huvis der forekommer nogen form for synlig forringelse af en systemdel (revner, misfarvning,
brud osv.), skal den pagaeldende del bortskaffes og erstattes med en ny.

FORSIGTIGHEDSREGEL

Pa grund af nasalpudernes fleksibilitet og bladhed vil forkert anbringelse af puderne kunne
fare til sammentrykning af puderne mod huden under naesen, hvilket vil kunne blokere hullerne
i puderne og derved fare til en reduceret CPAP-effektivitet.

GARANTIERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele og luftfordelere) er
uden fejl i fremstilling og materialer, og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel Healthcares
officielle, publicerede produktspecifikationer i et tidsrum pa 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren,
nar den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de begraensninger og
undtagelser, der er anfert i detaljer pa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

BORTSKAFFELSE

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

OPLYSNINGER OM INTELLEKTUEL EJEDOMSRET

F&P, Brevida og VisiBlue er varemaerker tilhgrende Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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KULLANIM AMACI

F&P Brevida Yastikli Nazal Maske bir doktor tarafindan CPAP veya bilevel
terapinin gerektigi teshis edilen bireylerde kullanim icin tasarlanmistir.
F&P Brevida Yastikli Nazal Maske, evde tek yetiskin hasta (=30 kg

[66 Ib]) kullanimi i¢in ve hastanede veya hasta kullanimlari arasinda cihaz
dezenfeksiyonunun uygun sekilde yapilabildigi diger klinik ortamlarda
birden fazla yetiskin hasta kullanimr i¢in tasarlanmustir.

CALI$TIRMA TALIMATLARI

Maskenizin ¢calisma basinci araligi 4 ila 25 cmH,0’dur.
+ Maskenizin ¢alisma sicakligr arahgi 5 ila 40 °C'dir (41ila 104 °F).
+ Maskenizi kullanmadan énce:

i. Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gézle goérulur
herhangi bir bozulma (¢atlama, yirtiima vs.) varsa maskenizi
kullanmayin ve saglik hizmetleri saglayicinizdan yedek parca/
parcalar isteyin.

ii. Dirsek G Gzerindeki hava deliklerini kontrol edin. Bu deliklerden
hava geldigine emin olun ve eger tikaliysa kullanmayin.

Maskenin hava yolunda solunumu engelleyecek nesneler
olmadigina emin olun.

NOT: Yukaridaki ¢alisma talimatlarinin uygulanmamasi, maskenin
performansini ve givenligini tehlikeye sokabilir.

@ MASKE PARCALARI

Bu kilavuzun i¢ kapaginda bulunan maske diyagramina bakin.

O silikon Conta @ Dirsek
 Maske Govdesi @ Halka

@ Baslik O Difuzor

© Baslik Klipsleri (® Maske Hortumu

Not: Dirsek G ve Maske Hortumu 0 evde kullananlar tarafindan
maskeden ¢ikarilmamalidir. Yanlislikla ¢ikarirsaniz, montaj icin teknik
bilgi sayfasina bakin.
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ﬁ MASKENIN TAKILMASI

Maskenizi kullanmadan énce tim ambalaj malzemelerini ¢ikarin.

Silikon Contayi G burnunuzdan uzakta tutun, parmaklarinizla

dikkatlice Silikon Contanin o yumusak yan kanatlarini agin ve

cihazin iki girisini burun deliklerinize yerlestirin.

Bir elinizle Maske Govdesini 9 tutarken diger elinizle takma ile ilgili

resimlere uygun sekilde kayislar kulaklarn Usttine yerlestirerek Bashg
basinizin Gzerinden gegirin.

Bashgin G yanlarindaki Baslik kayislarini rahat bir yalitim hissedene
kadar hafifce sikin veya gevsetin.

Faydaln takma ipuclar::
Maskenizi taktiktan sonra herhangi bir sizinti yasamaniz
durumunda, Silikon Contayi Q burnunuzdan cekip Silikon
Contanin iki girisi G burun deliklerinize saglam oturacak sekilde
yeniden yerlestirmeniz gerekebilir.

- Maske bashgi kayislarinin ¢cok siki takiimadigina emin olun.

- Silikon girislerin contaya Q dontk olmadigindan ve burun
deliklerine yerlestirilebildiginden emin olun.

v X

@ TEMIZLiK iCiN SOKME

PN

Baslik Klipslerini 0 Maske Goévdesinden G cikarin.
Silikon Contayi Q Maske Goévdesinden 9 cikarin.
Diftizéran @ klipsini acarak Dirsekten G ayirn.
Halkayi G Maske Hortumundan m cikarin.
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w MASKENIZiN EVDE TEMIZLENMESI

Her kullanimdan sonra Maskenizi (Baslik (9 ve Difiizér @

hari¢) yikayin:

1. Maskenizi ilik sabunlu suyla elde yikayin. 10 dakikadan daha uzun
sdre suyun icinde birakmayin.

2. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar icme suyu
ile iyice durulayin.

3. Tum parcalarin gézle gérinir sekilde temiz oldugundan emin olun.
Gerekiyorsa, tim parcalar gézle gorindr sekilde temiz oluncaya dek
temizlik asamalarini yenileyin.

4. Tekrar monte etmeden 6nce tim parcalari, dogrudan glines isigina
maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

Bashgimizi ( ve Difiizér kapagini ( 7 giinliik kullamimdan

sonra yikayin:

1. Bashginizi 0 ik sabunlu suyla elde yikayin. Bashginizi 10 dakikadan
daha uzun sire suyun icinde birakmayin.

2. Difuzord @ ilik sabunlu suda nazikce yikayin, malzemeyi ovalamaktan
kac¢inin. 10 dakikadan daha uzun sire suyun icinde birakmayin.

3. Tum sabun kalintilarinin giderildiginden emin olana kadar icme
suyuyla iyice durulayin.

4. Tum pargalarin gézle gorinir sekilde temiz oldugundan emin olun.
Gerekiyorsa, tim parcalar gdzle gérindr sekilde temiz oluncaya dek
temizlik asamalarini yenileyin.

5. Tekrar monte etmeden dnce tim parcalar, dogrudan giines 1sigina
maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

& Temizlerken Dikkat Edilecek Hususlar:

- Maskenizi alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik maddeler,
camasir suyu, klor veya nemlendirici iceren Urunler ile temizlemeyin.

- Maskenizi bulagik makinesinde yikamayin.

» Maskenizi dogrudan giines isiginda birakmayin.

Yukaridaki eylemler, maskenin bozulmasina veya zarar gérmesine

neden olabilir ve kullanim 6mriinii kisaltabilir. Gozle goriiliir

herhangi bir bozukluk varsa maskenizi kullanmayin ve yedek

parca/parcalar isteyin.
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o MASKE MONTAJI

1.

Silikon Contayi Q asagidaki resme uygun olarak “klik” sesi
duyuluncaya kadar Maske Gévdesine dogru bastirin.

. Bashgin G Gzerindeki Bashk Klipslerini 0 Maske Govdesine 0

takin.

. Diftizéru @ Dirsege G takin.
. Halkayi G Maske hortumuna itin.

Maske Montaji ipucu
Halkanin G CPAP hortumunda sikismadigini dogrulayin.
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TEKNiK OZELLIiKLER

F&P BREVIDA TAHLIYE AKISI

F&P Brevida Yastikli Nazal Maske, maskeden ¢ikarilan havayi dagitmak icin tasarlanmis benzersiz
bir Diftizére sahiptir. Bu sistem, hava akimini azaltir. Diftizér maskeden ¢ikan hava akisi miktarini
onemli dlctide degistirmez; bu nedenle maske Diflizérle veya Diflizér olmadan kullanilabilir.

Basing (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Diftizor ile Akis (L/dk) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Diftizér Olmadan Akis (L/dk) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Uretim cesitliligine bagh olarak tahliye akisi hizlar yukarida gésterilen nominal degerlerden
farkl olabilir.

70

Diftizér
OLMADAN

60
50

4 Difiz6r
- ILE

20

Tahliye Akisi (L/dk)

T T T T T T
13 15 17 19 21 23 25
Basing (cmH,0)

IS
«a
~
©

AKISA DIRENG

50 L/dk'da Difiizérlii XS-S maskedeki basing diistist: 1,7 ¢mH,0 * %10
50 L/dk'da Difiizérlii M-L maskedeki basing duststi: 1,0 cmHZO + %10
100 L/dk'da Diftizorli XS-S maskedeki basing distist: 6,3 cmH,0 + %1
100 L/dk'da Diftizorli M-L maskedeki basing dtstst: 3,8 cmH,0 + %Il

MASKE BOSLUGU
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

SES

Diftizérl maskenin ses giict seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 25,4 dBA'dir.
Diftizérla maskenin ses basinci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 17,5 dBA'dir.
Diftizérstiz maskenin ses glci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 30,6 dBA'dr.
Diflizérstiz maskenin ses basinci seviyesi 2,5 dBA belirsizlikle 22,6 dBA’dr.

F&P Brevida Yastikli Nazal Maske ve aksesuarlar dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

Tek bir hastada tekrar kullanim icin maske ilk kullanim tarihinden itibaren 12 ay gectikten sonra
uygulanmamalidir. Bir maske sistemi bileseninde herhangi bir gézle gorilir bozulma varsa
(¢atlama, renk bozulmasi veya sizdirmazlik elemaninda yipranma), maske bileseni cikarilmali
ve degistiriimelidir.
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OKSiJEN/BASINC PORTU KONEKTORU

Basinc élciimleri ve/veya ek oksijen gerekirse, bir Oksijen/Basing Portu Konektéri kullanilabilir
(REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

BiRDEN FAZLA HASTADA KULLANIM iCiN TEMIZLEME TALIMATLARI

F&P Brevida Yastikli Nazal Maskeniz hasta kullanimina hazir olarak saglanir.
Farkl hastalarda tekrar kullanim icin lttfen asagidaki yonergeleri izleyin veya
Fisher & Paykel Healthcare internet sitesine bagvurun: www.fphcare.com/disinfection

Internet erisiminiz yoksa, liitfen Fisher & Paykel Healthcare temsilcinizle iletisime gegin.

BASLIK (C VE D)
1. Bashgi (C ve D) ilik sabunlu suyla elde yikayin. Dogrudan giines isigina maruz kalmayacak
sekilde kurutun.

DIFUZOR (G)
2. Diftizér (G) tek bir hastada kullanim icindir. Baska bir hastaya gecerken degistirin.

TUM DIGER PARGCALAR

3. Maskenin yeniden islenebilir olan tim pargalarini, Ureticinin talimatlarina uygun sekilde
yumusak alkali, anyonik bir deterjanda (6r. Alconox™) bekletin (10 dk boyunca 50 °C'de
ve %1 konsantrasyonda), cihazin yiizeyinde képik kalmadigindan emin olun. Maskenin
pargalarini, metal olmayan yumusak bir firca kullanarak (orta-sert bir dis fircasi gibi)*,
gozle gorindr bicimde temiz olana dek en az 10 saniye boyunca kuvvetlice fircalayin. Silikon
conta ile plastik yuva arasindaki baglanti yeri, dirsek ile gdvde arasindaki ve dirsek ile tup
arasindaki soket gibi araliklara ve kantlasyonlara dikkat edin. 5 litre demineralize su i¢ine
batirin ve en az 10 saniye boyunca calkalayarak durulayin. Durulama islemini tekrarlayin.
*Brevida Yastikli Nazal Maske tipdntn ic kismina erismek icin ayrica ince bir sise fircasi

da gereklidir.
4. [ YUKSEK SEVIYEDE ) YUKSEK SEVIYEDE KIMYASAL STERILIZASYON

TERMAL DEZENFEKSIYON DEZENFEKSIYON

Pastorize kosullar: CIDEX? OPA/METRICIDE™ OPA Ureticinin

75 °C/30 dk, PLUS/RAPICIDE™ OPA/28: talimatlarina uygun

80 °C/10 dk veya 20 °C'de (68 °F) 12 dakika boyunca | sekilde, torba

90 °C/1dk. daldirin ve Ureticinin durulama yontemini kullanarak
talimatlan dogrultusunda tamamen | bir STERRAD™ NX,
durulayin. 100S veya 100NX
(Contayi yenisiyle degistirin. Renk | Sterilizasyon Sistemi
bozulmasi varsa tupu degistirin.) kullanin.

. Alconox, Alconox, Inc. sirketinin ticari markasidir.

Cidex, Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company bolimii olan Advanced Sterilization
Products'in ticari markasidir.

MetriCide, Metrex Research, LLC sirketinin ticari markasidir.

Rapicide, Medivators Inc. sirketinin ticari markasidir.

Sterrad, Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company bélimii olan Advanced Sterilization
Products'in ticari markasidir.

N

(]

Her kullanimdan énce, bozulma acisindan maskeyi inceleyin. Bir maske bileseninde herhangi bir
g6zle goriltr bozulma varsa, maske bileseni ¢cikarilir ve degistirilir. Yeniden islemden gegirme
sonrasinda biraz renk bozulmasi ortaya cikabilir ve bu kabul edilebilirdir.

izlenebilirlik saglamak icin belli bir maskeye ait maske bilesenleri temizlikten sonra ayni maskeye
takilmalidir.

F&P Brevida Yastikli Nazal Maske’nin yukaridaki parametrelerle 20 déngtye dayanikli oldugu
dogrulanmustir. Bu cihazin dogru sekilde temizlenmemesi, yetersiz dezenfeksiyona neden olabilir.
Fisher & Paykel Healthcare 6nerilen yeniden isleme yonteminin disina ¢ikilmasini énermemektedir.
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GELiSMis SOKME/MONTE ETME

Lutfen bu kilavuzun arkasindaki diyagramlara bakin.

o Maske Hortumunun (H) Dirsekten (E) sokiilmesi:
Maske Hortumundaki (H) baglanti noktasi ayrilana kadar Dirsegin altindan (E) ¢ekin.

Maske Hortumunun (H) Dirsege (E) takilmas::
Maske Hortumundaki (H) baglanti noktasini "klik" sesiyle yerine oturana kadar Dirsegin
altina (E) bastirin.

9 Dirsegi (E) Maske Govdesinden (B) ¢ikarmak igin:
« Tek elinizle Maske Gévdesini (B) sikica tutun ve Dirsegi (E) dik konuma getirin.
- Dirsegin (E) altindan Maske Gévdesinden (B) yukariya dogru yerinden tamamen
¢ikana kadar cekin.
o Dirsegi (E) Maske Gévdesine (B) takmak igin:
- Tek elinizle Maske Gévdesini (B) sikica tutun ve Dirsek (E) topunun st yzeyini
Maske Govdesi (B) soketinin i¢c kismina yukari dogru takin.
- Dirsegin (E) alt yuzeyi sokete girene kadar Dirsek (E) Uzerine asagi dogru baski uygulayin.
- Dirsegin (E) yerine takildiktan sonra serbestce donebildiginden emin olun.

SEMBOL TANIMLARI

Kullanim
Katalog numarasi [:E] talimatlarina bakin

Uretici & Dikkat

ol Al

. 93/42/EEC tibbi
Yetkili Avrupa ; . o
Temsilcisi C€0123 | cihaz direktifi ile
uyumludur
LOT Seri kodu Rx only | Recete ile kullanilir

20°C Sicaklik sinirlamasi

@ Cok kicuk ila kaguk
boyutlu conta

3

P - Orta ila blyuk
Uretim tarihi @ boyutlu conta

£
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KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

/I\ UYARILAR

* Maskeniz sadece hekiminiz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye edilen CPAP veya bilevel
ekipmanlariyla kullanilmalidir. CPAP veya bilevel cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumda degilse
maskeniz kullanilmamalidir. Maske ile baglantili hava delikleri asla tikanmamalidir.

UYARININ ACIKLAMASI: CPAP ve bilevel cihazlar, maskeden disar strekli hava akisi saglayan hava
deliklerine sahip ¢zel maskeler ile kullanilmak tizere tasarlanmistir.

i. Cihaz acildi (maske bagl): CPAP veya bilevel cihazi acik ve dogru sekilde calisir durumdayken,
CPAP veya bilevel cihazindan gelen yeni hava, disari solunan havayi, maskenin hava deliklerinden
disar atar.

Cihaz kapandi (maske bagh): CPAP veya bilevel cihazi kapaliysa, maskeden yeterli temiz hava
saglanmayacagi icin disari solunan hava geri solunabilir. Disari solunan havanin birka¢ dakikadan
uzun bir stire geri solunmasi, bazi durumlarda nefessiz kalmaya neden olabilir.

Dustik CPAP veya bilevel basinglarinda, hava deliklerinden gecen akis, disari solunan tim gazi
hortumdan temizlemekte yetersiz kalabilir. Disari verilen havanin bir miktar yeniden solunmasi
meydana gelebilir.

Asagidakiler meydana gelirse, kullanmay birakin ve saglik hizmetleri uzmaniniza veya hekiminize danisin:
i. Maske rahatsizligi veya tahrisi

ii. Alerjik reaksiyon

Kusma veya bulanti hissi varsa kullanmayin.

Oksijenle maske kullanimi: CPAP veya bilevel cihazi kullanilirken, CPAP veya bilevel cihazi kapali
oldugunda oksijen akisi da kapatiimalidir. CPAP veya bilevel cihazinizin gévdesinde biriken oksijen,
yangin riski olusturacaktir. Maskenizle oksijen kullanirken sigara icmemelisiniz veya sigara i¢en birinin
yakininda bulunmamalisiniz.

Yalnizca F&P Brevida Diftzor yedek parcalarini kullanin.

Her kullanimdan 6nce difi n tamamen kuru oldugundan emin olun.

Hijyen agisindan her zaman temizleme tailmatlarina uyun ve hafif bir sabun kullanin. Bazi temizleme
Urtinleri maskeye, parcalarina ve bunlarin islevlerine zarar verebilir veya iyice durulanmamasi halinde
solunmast ihtimali olan zararli artik buharlar birakabilir.

& DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

« Maskenizi yalnizca bu kilavuzda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.
« Bir sistem bileseninde herhangi bir gézle gértlir bozulma varsa (catlama, renk bozulmasi, yipranma vb.),
maske bileseni ¢ikariimali ve degistirilmelidir.

ONLEMLER

Nazal yastiklarin yanlis yerlestiriimesi esnek ve yumusak olmalari nedeniyle yastiklarin burnun
altindaki deriyi sikistirmasina, bu nedenle yastik deliklerinin tikanmasina ve CPAP etkinliginde
dususe yol acabilir.

GARANTI BILDIRIMi

Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda (kopuk ve
malzeme diftizérleri harig) maskenin iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini ve son
kullanicr tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 90 gtinliik stirede Fisher & Paykel Healthcare’in
resmi olarak yayinladigi trtin spesifikasyonlarina uygun calisacagini garanti eder. Garanti,
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ adresinde belirtilen sinirlandirmalara
ve istisnalara tabidir.

CiHAZIN ATILMASI

Maskeniz tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla atilabilir.

FIKRI MULKIYET BILGILERI

F&P, Brevida ve VisiBlue markalari Fisher & Paykel Healthcare Limited sirketinin ticari markalardir.



HA3HAYEHUE

Macka-Kkartons F&P Brevida npegHasHaueHa Ans UCMonb30BaHNA IMLAMM, KOTOPbIM
Bpay B COOTBETCTBIV C MOCTaB/IEHHBIM AMArHO30M HasHauun CPAP-Tepanuto unn
[JBYXYPOBHEBYI0 Tepanuio. HasanbHas Macka-kaHions F&P Brevida npegHasHaueHa
AN1A UCMOfIb30BaHVA OJHUM B3POC/bIM MaLmeHTom (=30 Kr (66 GpyHTOB)) B SOMALLHIX
YCNOBUAX MO0 HECKOMBKIIMIA B3POCTIbIMM MaLMEHTaMU B 6ONbHUYHBIX WK

VHbIX KIVHUYECKIIX YCTIOBUAX, MPY KOTOPbIX BO3MOXKHO 06ecreumnTb afeKBaTHyio
Ae3VHGEKLI0 MOCTe KaXKA0ro ceaHca NCnosb30BaHMsA MaCcKy Pa3HbIMM MaLeHTaMIA.

MHCTPYKUNA NO SKCNNYATALIUU

« Pabouee nasnenne macku — ot 4 go 25 cmH,0.

« Pabouas Temnepatypa Mmacku — ot 5 5o 40 °C (o1 41 go 104 °F).

- [lepen KaxablM CeaHCOM CMOJIb30BaHA HEOHXOLMMO BbIMOHATD
cnepytolee.
i.  OcmaTpumBaTb MacKy Ha npegmeT NoBpexaeHnii U usHoca. Mpn Hanmuum

BUAMMBIX MPU3HAKOB M3HOCA (TPELLH, Pa3pblBOB 1 T. 1.) HE UCMONb3yiiTe
MacKy 1 06paTuUTeCh K ieyalemy Bpauy 4/is NoflydeHns 3anacHbIX yacTeil.

ii. OcmaTprBaTb BbIXOHbIE OTBEPCTUA NaTPyOKa G Y6enuTech, uto uepes
[aHHble OTBEPCTUA BO3[yX MPOXOANT, U HE UCMONb3YINTE MacKy, eC/ OHN
3a6/10KMPOBaHbI.

Y6eanTecb, UTo BO3AYXOBOZ B Macke He 3ab/0K1POBaH NOCTOPOHHUMM
obbeKTam, KOTOpble MOTYT MPEeNATCTBOBATb AbIXaHUIO.

MPUMEYAHUE. HecobniofeHvie NpuBeAEHHbBIX MHCTPYKLMI MO
JKCMIyaTaLmy MOXET OTpULIATENbHO CKa3aTbCA Ha KauecTBe paboTbl
1 6e30MacHOCTI MacKMu.

@ nETANV MACKK

CxeMy MacKy CM. Ha BHYTPEHHel1 CTOPOHe 06/10XKM JaHHOTO PYKOBOACTBA.

@ CunukoHosas npoknazKa @ narpy6ok

(B Kopnyc macku Qo LlapHMpPHbI KOHHEKTOP
G [onoBHoe KpenneHune @ PaccenBatenb

© 3auienku rosoBHOro KpenneHus (@ Tpy6ka macku

Mpumeyanne. Mpu Ncnonb30BaHNY B JOMALUHIX YCIOBUAX NaTpy6oK G
1 TpybKa MacKu Q He AOMKHbI CHUMATBCA C Macku. B cyyae vx
HernpejHaMepPeHHOro OTCOeANHEHNA CM. TEXHUYECKYHO MHOPMAL|0

Ha CTpaHMLIe C MHCTPYKLMAMM N0 COOpKe.
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ﬁ KAK MPABWIbHO HALEBATb MACKY

1. lepep ncnonb3oBaHemM Macki yaanuTe C Hee BCE 3/1eMEHTbI YNAaKOBKN.

2. YnepKu1Bas CUIVKOHOBYIO NPOKAAKY o Ha PacCTOAHWM OT HOCA, NanbLaMu
OCTOPOXXHO PaCKpPOTE MArK1e GOKOBbIE YacTI CUNMKOHOBOW NPOKaAKy

, a 3aTeM BCTaBbTe PacTpy6bl B HO3APU.

3. YnepuBaiiTe KOPMyC Mackm 0 B NMPaBUIbHOM MOJIOXKEHN OJHOW PYKOIA,
a pyroli pyKo HagieHbTe rofoBHoe KperneHue (&) Tak, utobbl pemHu
pacrionarancb Hag yllamu, Kak NokasaHo Ha pUCYHKax.

4. OCTOPOXHO 3aTAHWTE WK 0C/labbTe PEMHI, PACNIONOKEHHbIE N0 60Kam
ronoBHoro Kpennexus (&), noka He NouyBCTBYyeTe, YTO NPOKNAJKa YA0OHO
npuneraer.

CoBeTbl No HaaeBaHUIO MacKn

«  Ecnn Bbl 06Hapy»Xunu, 4TO NMOC/E MOAFOHKM Macka NpOomnycKaeT BO3ayX,
CHUMUTE CUNMKOHOBYIO MPOKaAKY Q C HOCa 1 MOMeCTITe ee 06paTHoO,
yTObbI ABa pacTpyba CUNMKOHOBOI NPOKNaAKY Lay MIOTHO BOLLM
B HO3ApU.

+ YbepuTech, UTo PEMHU rOTOBHOTO KPEM/IEHNs He 3aTAHYTbI CINLIKOM CUITbHO.

+ Y6eautecb, u4To ABa CUMKOHOBBIX PACTPy6a He 3aBEPHYNNCh BHYTPb
npoknagky Y 1 MoryT 6bITb MOMELLEHbI B HO3APW.

v X

@ PA3BOPKA MACKU ANA YNCTKU

1. OTcoeamHuTE 3aLLeNKI FOTOBHOTO KPEemneHns Q OT KOpryca MacKu Q
2. CHVMUTE CUIIIKOHOBBIIA YMIOTHUATESb o C Kopryca Macku G

3. OtcoeanHuTe paccenBartenb @ oT natpybka G

4. OTcoeayHUTE WapPHUPHbIA KOHHETOP e OT TPYOKN MacKu Q
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KAKYUCTUTb MACKY B JOMALLUHUX
yanoBuax

Mocne Kaxxaoro MCNonb3oBaHUA NPOMbIBaliTe MacKy
(kpome ronoeHoro kpennenus (I n paccensarena ).

1. BpyuHyto npomoiiTe MacKy B TEMIOM MbllIbHOM pacTBope. He 3amaumBaiite
Macky AonbLue 4em Ha 10 MUHYT.

2. TwarenbHO ononocHuTe Macky YKCTON BOAON AniA yAaneHnA oCTaTKoB Mbljia.

3. OCMOTpMTe BCe AeTann Mmackn n y6env1Ter, YTO OHW YNCTbIE. |-|PVI
HeobxoaMmMoCT I'IOBTOpﬂVITe 3Tanbl OYNCTKN, NOKa NMNpu 0OCMOTpE BCe
AeTann Mmacku He 6yp,yT BbIMMALETb YNCTbIMN.

4. MNepep cOopKoI faliTe BCem fieTaiAM NPOCOXHYTb, U3beras nonagaHna
MPAMBIX CONHEYHbIX JTyyel.

Mocne cemu (7) gHel ncnonb3oBaHUA NPOMbIBaIATe rONIOBHOE

kpennenue ( n kpbiwky paccensarena ©.

1. pr'-lHle I'IPOMOVITE r0J/I0BHOE KpenneHne G B T€N/IOM MblJIbHOM pacTBope.
He 3amaumBaiiTe ronosHoe KpenneHne oonblie Yem Ha 10 MUHYT.

N

AKKypaTHO BpYyU4Hyt0 NPOMOIATe paccenBatenb @ B TEMN/10M Mbl/IbHOM
pacTBOpe, He Lapanan matepuan. He 3amauriBaiiTe macky fosblue Yyem
Ha 10 MUHYT.

3. TwartenbHo onosocHUTe Macky YKCTON BOAON AniA yAaneHnAa oCTaTKoB Mbljia.
4, OCMOTpMTe BCe AeTann Mmackn n y6env1Ter, YTO OHW YNCTbIE. |-|pVI

HeOﬁXO,U,I/IMOCTI/I I'IOBTOpFH?ITe 3Tanbl OYNCTKN, NOKa Npu 0OCMOTpE BCe
AeTann Mmacku He 6yﬂ,yT BbIMMAAETb YNCTbIMN.

5. Mepepn cbopkoii AaiiTe Bcem AeTanAm NPOCOXHYTb, 13beras nonapaHms
MPAMBIX CONHEYHbIX JTyyel.

& Mepbi npej0CTOPOXKHOCTH NPV OYNCTKE

+ He ncnonb3yiite Ana YNCTKM MacKy CnnpTocoaepallye cpeacTsa,
aHTMbaKTepuanbHble CPeACTBa, aHTUCENTIKM, OTbenmBaTeny,
XN0pcofiepXaLLye CPesCTBa UK yBRaXHUTENN.

« He moiiTe Macky B NOCyAOMOEYHOI MaLLVHe.

+ bepernte macky oT BO3AeiCTBIA NPAMbIX COTHEYHDBIX TTyYeit.

MepeuncneHHbie Bbile AEICTBUA MOTYT NOBPEAUTb MacKy 1 COKpaTUTb

cpoK ee 3Kkcnnyatauun. Mpn HanU4MKM BUANMbIX C/IeJOB N3HOCa He

ncnonb3yinTe Macky v 06paTuTech K nevaiiemy Bpavy Ans nosyyeHns

3anacHbIX yacTei.
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o CBOPKA MACKM

1. BcTaBbTe CUIMKOHOBbI YNIOTHUTENb Q B KOPMYC MacKm G
KaK MoKa3aHo Ha PUCYHKe HUXe, [0 LLenyKa.

2. [pykpenuTe 3alLiesik rofoBHOIO KperneHuns Q Ha rofIoBHOM
KpenneHum 0 K KOpyCy Macku G

3. lNopcoepnHuTe paccensatenb @ K naTpy6Ky G

4. HapjeHbTe WapHUPHbI KOHHEKTOP G Ha TPyOKy Macku.

PekomeHpaLuu no c6opke Macku
+  Ybepnutech, UTo LAPHUPHbI KOHHEKTOP G He 3acTpsn B Tpy6ke CPAP.
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TEXHUYECKUE NAPAMETPbI

BbIXOAHOW MOTOK MACKW F&P BREVIDA

HasanbHaa Macka-kaHions F&P Brevida cHabxeHa YHVKanbHbIM paccenBaTenem, MpeAHasHaueHHbIM 1A
paccenBaHVA BO3/yXa, BbIXOAALLEr0 113 MacKu. 3T0 NPenATCTBYeT BO3HNKHOBEHWIO HaMPaB/IeHHOrO MOTOKa.
PaccevBatenb He NPUBOANT K CYLLIECTBEHHOMY M3MEHEHI0 06bema BO3/lyXa, BbIXOAALLIEro U3 MacKy,
TN03TOMY MacKy MOXHO MCMONb30BaTh Kak C paccenBatenem, Tak 1 6e3 Hero.

il (cmH,0) 4 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
[MoToK ¢ paccensatenem (1/mMuH) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
lMoTok 6e3 pacc (n/muH) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

M3-3a MNPON3BOACTBEHHbIX OTK/OHEHN CKOPOCTb BbIXOAHOIO NOTOKA MOXKET OT/INYATbCA OT HOMUHANbHbIX
3HAYeHNiA, YKa3aHHbIX BblLLe.

70

60
paccevsatens
50

40 C

accenBartenem
30 g

20

BbIXOAHO NOTOK (11/MWH)

45 7 9 0 13 15 17 19 21 23 25
[laBneHue (cm HZO)

COMPOTUBIIEHUE MOTOKY

lMapeHvie faBneHya Npy NPOXoXAeHUN Yepe3 Macky pasmepa XS-S ¢ paccensatenem npu 50 n/MuH:
1,7 cMH,0 + 10 %

lMageHve naBneHna npy NPOXoXAeHUN Yepes Macky pasmepa M-L ¢ paccevsatenem npu 50 n/muH:
1,0cmH,0 +10 %

lMapeHvie naBneHna npu NPoXoxaeHnN Yepes Macky pasmepa XS-S ¢ paccevnsatenem npu 100 n/MuH:
6,3 cmMH,0+11 %

lMageHve naBneHna Npy NPOXoXeHUN Yepes macky pasmepa M-L ¢ paccensatenem npu 100 n/MuH:
3,8cmH,0+£11%

OBbEM MEPTBOTO MPOCTPAHCTBA MACKH
XS-S:29 ky6. cm. M-L: 33 ky6. cm.

3BYK

YpoBeHb 3ByKOBOI1 MOLLHOCTM MacKW C paccenBatenem coctasnaet 25,4 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 AbA.
YpoBeHb 3ByKOBOTO [JaBNeHIA MacKy C paccemateniem coctasnaet 17,5 AbA c norpewHocTbio 2,5 AbA.
YpoBeHb 3ByKOBOII MOLLHOCTY Macku 6e3 paccensatens coctasnseT 30,6 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.
YpoBeHb 3ByKOBOTO AaBNeHMA Macku 6e3 paccenBatens coctaenset 22,6 ABA ¢ norpelHocTbio 2,5 ABA.

B Ha3anbHol Macke-KaHtone F&P Brevida u ee npuHapneXxHOCTAX He COAePXKIUTCA HaTypanbHbIil 1aTeKc.

ﬂﬂﬂ MOBTOPHOrO 1CMOb30BaHNA OAHUM MALMEHTOM MacKy HEOGXOQVIMO 3aMeHWTb He No3[Hee YeM Yepe3
12 MecAues nocne Aatbl NepBOro NCNoNb3oBaHUA. Ecnm ectb BUAUMbIE NPU3HAKN N3HOCA KOMMOHEHTOB
CncTeMbl Mackn (Hal'lpVIMSp, pacTpeckuBaHue, UsSMeHeHne ugeTa uin pa3pblByI’IJ’IOTHeHI/Ii|), KOMMOHEHTbI
Heobxoanmo YTUnU3NpoBaTb U 3aMeHNUTb HOBLIMU.
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KOHHEKTOP C MOPTAMU NOAAYU KUCJTOPOAA U USMEPEHWA AABJIEHUA

I'Ipm HEOGXOAV]MOCTVI OTCNIEXNBAHNA YPOBHA AaBNEHNA U (MJ'IM) [.]OI'IOJ'IHVITeJ'IbHOI;I noAayn KUCnopoga Mmoxet
6bITb 1CMOMb30BaH KOHHEKTOP C NOPTaMu NOfauM KUCNOpoaa v u3mepeHua gasnequa (REF 900HC452).
ObpatuTech K CBOEMy Nlevalliemy Bpauy.

WHCTPYKLIMN NO YACTKE NPU UCMOJIb3OBAHUWN HECKOJIbKUMU
MAUMEHTAMU
H mac F&P Brevida rotoBa gna nc

Ecnmn mackoi ﬁyﬂyT NONb30BaTbCA HECKOBbKO NauneHToB, cnenyl?rre YKa3aHuAM, NpUBeAeHHbIM flanee
wnn noceTute Be6-caiT Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection.

Ecnn Yy BaC HeT flocTyna K cetn MHTepHeT, CBAXMNTECH C MECTHBbIM NPeACTaBUTENIeM KOMNaHUn
Fisher & Paykel Healthcare.

FONOBHOE KPEM/EHWE (C U D)
1. BpyuHyto npomoiite ronosHoe Kpensienue (C v D) B Tennom MbiibHOM pacTope. [laiiTe emMy NPOoCoXHYTb,
u3beras nomnagaHNA NPAMbIX CONMHEYHbIX JTy4eil.

PACCEVBATEJIb (G)
2. PacceuBatens (G) npeHa3HaueH AnA UCMONb30BaHNA OAHUM NaLeHToM. OH NOANEXNT 3aMeHe Kax.ablii
pa3 npw UCNob30BaHNM MAcKM APYTUM MaLyeHTOM.

BCE IPYTUE AETANIN

3. 3amouuTe BCe YaCTV MacKM, ANA KOTOPbIX NPeAycMOTpeHa NOBTOpHaA 06paboTKa, B pacTBope
Cn1abOoLLENOYHOrO aHMOHHOTO MOILLErO CPEACTBA, HanpuMep B Alconox®’, B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMAMM NPOn3BOANTENs (KOHLeHTpauus 1 %, B Teyerne 10 MuHYT npyn Temnepatype 50 °C). Ha
NOBEPXHOCTY YCTPOICTBA He J0IHO ObiTb NMy3bIPbKOB BO3/yXa. JHEPrYHO NOYNCTITE AeTanii MacKu
MArKOW HeMeTanNNyeckoi LWeTKol (Hanpumep, 3y6HO LETKOI CPeAHel XKeCTKOCTH)*, NoKa OHU He
CTaHYT YNCTbIMY, B TeYeHe He MeHee 10 cekyH. ObpatuTe 0c060e BHUMAHME Ha 3a30pbl 1 OTBEPCTHSA,
TaKue Kak coefiuHeH1e Mexzy CUIMKOHOBOW MPOKNaZKOM 1 MNACTUKOBbIM KapKacoM 1 THe3fi0 Ans
coelMHeHNA naTpybKa C Kopnycom Macku 1 naTpybka ¢ Tpy6Koit. [pomoiiTe AeTann Macku, NOrpy3uB X B
5-MTPOBYI0 EMKOCTb C leMiHepan30BaHHOII BOJOIA, NepeMellnBas B TeYeHMe Kak MUHIMYM 10 cekyHa.
MpomoiiTe AeTanu Mackm el pas.
* [InA o4ucmKu 8HympeHHet nosepxHocmu mpy6Kku HasaneHol Macku-kawtonu F&P Brevida mpebyemca
ononHUMebHbI MOHKUL 6YMbII0YHbIT epul.

4 | NHTEHCMBHAA TEMIOBAA | MHTEHCWBHASA XUMUYECKAS CTEPWIU3ALIMA

AE3UHOEKLMA AE3NHOEKLMA

MacTepusosatb Npu CIDEX®2 OPA/METRICIDE™ OPA MpumeHaiiTe cucremy

75 °C B TeyeHue 30 MUHYT, PLUS/RAPICIDE™ OPA/28: norpysuTb | ctepunusauyn STERRAD®

npu 80 °C B TeyeHne npu Temneparype 20 °C (68 °F) Ha NX, 100S nnu 100NX B

10 MUHYT nn nNpn 12 MUHYT, NOCAe Yero TWATeNbHO COOTBETCTBUM C MHCTPYKLEN

90 °C B TeyeHwe 1 MUHYTbI. NPOMbITb B COOTBETCTBIM C POV3BOAVTENS, UCTIONb3YA
VIHCTPYKUMAMU NPOU3BOANTENA. CTePUNM3aLIMOHHbIE NaKeTbl.
(3ameHuUTb yNNoTHUTENb. 3aMeHUTD
Tpy6Ky Npu obecueynBaHmm).

. Alconox sBnaeTca ToBapHbIM 3HaKOM Komnaxum Alconox, Inc.

Cidex aBnsetca ToBapHbIM 3Hakom Komnanum Advanced Sterilization Products,
nogpasgaenenua Ethicon Inc., Johnson & Johnson.

MetriCide aBnaeTca ToBapHbIM 3Hakom KomnaHum Metrex Research, LLC.
Rapicide aBnsaetca ToBapHbIM 3Hakom Komnanum Medivators Inc.

Sterrad saBnsetca ToBapHbIM 3Hakom Komnanuu Advanced Sterilization Products,
nogpasgaenenua Ethicon Inc., Johnson & Johnson.

N

o N

Mepen KaxabiM NCMONb30BaHNEM BHUMATENIbHO OCMOTPYUTE MacKy Ha Halnune Npu3HaKoB 13Hoca. Ecin ecTb
BUAMIMble NPV3HaKM 3HOCa KOMMOHEHTOB MacKy, MOBPexX/ieHHble KOMMOHEHTbI HE06XOANMO YTUAN3MPOBaTL
¥ 3aMeHNTb HOBbIMU. B pe3ynbTaTe NoBTOpHOI 06paboTkKi1 4OMYCTIIMO He3HaunTeNbHoe obecLBeunBaHie.
[ina obecneyeHns oTCAEXMBAEMOCTI NOC/E OUNCTKI NpY COOpKe MacKi HeO6XOANUMO CMONb30BaTh Te
ke KOMMOHEHTbI.

Mo pe3ynbTatam UCMbITaHWI Ha3anbHas Macka-KaHtona F&P Brevida Bbmep)KmBaeT 20 UMKNOB CTEPUAMN3aLUM
NPV yKasaHHbIX BbilLie napameTpax. [py HenonHoMm yi; 3arp; eKLNI0 HEBO3MOXHO
6yneT NpoBecTy Ha AoMKHOM ypoBHe. KomnaHus Fisher & Paykel Healthcare He PEKOMEH/IYET OTKNOHATLCA
OT peKOMEeHZI0BaHHbIX METOZI0B YXOAa 11 CTepUN3aLnm.
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PACLUMPEHHbIE UHCTPYKLU KN MO PA3BOPKE U CBOPKE

CM. Cxembl Ha 06paTHOI7I CTOpPOHE IaHHOTO PYKOBOACTBA.

o JAnAa oTcoeaunHeHua Tpy6Kn macku (H) ot natpy (E) cnepyiowy
OnycKaiiTe XecTKoe coeuHeHue Ha Tpy6Ke Macku (H) BHI3 OT HXKHel YacTu natpy6Ka (E),
1oKa OHa He OTCOEAVHNTCA.

[Ans npucoepuHenna Tpy6ku macku (H) k py6KYy (E) [
Haxumaiite Ha xecTkoe coefivHeHMe Ha Tpybke Macku (H) ot HuxHeit yacTv natpy6ka (E),
1noKa OHa He 3adUKCUpYeTCA Ha MecTe CO LENYKOM.

« [lepxuTe Kopnyc mack (B) Kpenko ofHoli pyKoil 1 3apuKcupyiite natpy6ok (E) B BepTuKanbHom
NONOXEHNN.
« ToTAHMTE HXKHIOK YacTb NaTpy6Kka (E) BBEpX OT Kopryca Macky (B) A0 NOHOTO OTCOEANHEHNS.

[insa noacoepuHeHna naTpy6ka (E) K kopnycy macku (B) BbInonHuTe cnepyiowyee.

« [lepxuTe kopnyc Macku (B) Kpenko ofiHOI PyKoi 1 3aduKCUpyiiTe BEPXHIOIO MOBEPXHOCTL
natpy6ka (E) BHyTpW BepXHero Kpas rHe3aa kopryca macki (B).

« Haxwmaiite BHM3 Ha NaTpy60K (E), MoKa HUXHAA NOBEPXHOCTb NaTpy6Ka (E) He BOMAET B rHe3A0.

« Y6epauTech, uto natpy6ok (E) MoxeT cBO6OAHO BPaLLATbCA NOC/Ee BCTaBKY.

6 [insa oTcoeauHenus natpy6ka (E) ot kopnyca macku (B) BbinonHute cnepyiouyee.

CUMBOJIbl U OMPEAENEHUA

ObpatunTtech K

Homep no KaTtanory [:[i_] VHCTPYKUUK No

SKCMnyaTaunm
M MpousBoauTens & lpenoctepexxeHne
YNOMHOMOYEHHbIN Cooreercrayer
HDEICTABUTEND B ce nvpekTuse 93/42/EEC
peA 0123 | o MeANLMHCKAM
Espone .
YCTPOICTBaM
TonbKo Mo Ha3HayeHuio
Kop cepun
i cep Rxonly | . o
o YnnoTHUTENb O4eHb
50°C | TemnepaTypHble
20°C ManeHbKoro niu
orpaHnyeHua

ManeHbKoro pasmepa

YnnotHuteno cpenHero

&, [lata npousBoacTBa @ 1w 6051bLLIOTO

pa3mepa
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MPOTUBOMOKA3AHUA

He n3BecTHbl.

& NMPEAYNPEXAEHNA

Baly macky paspeluaeTca NpYMeHATb TONbKO C yTBEePKAEHHbIM ycTpoiicTBom ana CPAP-Tepanum

VAN BYXypPOBHEBO Tepanum, peKOMeHA0BaHHbIM Baluym fievallum Bpayom 1nn pecrnnpaTonorom.
Baluy macky Henb3a NpuMeHATb, ecin annapat ana CPAP-Tepanuu unu AByxypoBHeBOil Tepanuu He
BK/II0YeH 1 He paboTaeT NpaBuiIbHO. 3anpelaeTca 3aKpbliBaTb BbIXO/HbIE OTBEPCTUA Ha MacKe.
PA3DBACHEHUE NPEYNPEXAEHWUA. Annapatbl ana CPAP-Tepanumn unn ByxypoBHeBOW Tepaniin
npefHasHaueHbl AnA UCNONb30BaHMA CO CNeLnanbHbIMIA Mackamul, B KOTOPbIX MEIOTCA BbIXOfHbIE
oTBepCTMA, obecrneynBalolLMe HeNpepbIBHbINA NOTOK BO3AyXa U3 Macku.

i. TMpubop BKoUeH (C NOAKIOUEHHON MacKom). Mpu BKIKYEHHOM Y HOPMasbHO
dyHKUMOHVMpytolem annapate ana CPAP-Tepanuu nnu AByxypoBHEBOII Tepanunmu NocTynatoLnii n3
annapara BO3/lyX BbITECHAET BblAblXaeMblil BO3/lyX U3 MacKu Yepes BbifyCKHble OTBEPCTUA.
Mpu6op BbiKNoUeH (C NoAKNoUYeHHO Mackoii). Mpw BbiknioueHHoM annapate ana CPAP-Tepanun
UK ABYXYPOBHEBOI1 Tepanum NoToka CBEXEro Bo3/Jyxa Yepes MacKy He[JoCTaTOUHO 1 MOXeT
NPONCXOANTL BAbIXaHUE yKe BblJOXHYTOro Bo3zlyxa. [IoBTOpHOe BjblXaHWe BbiOXHYTOrO BO3ayXa
Ha NPOTAXEHUU CBbILLE HECKOMBbKIX MUHYT MOXET NPY HEKOTOPbIX YCIIOBUAX BbI3BaTb yAyllbe.
Mpu HU3KOM ypOBHe flaBneHus B annapate ans CPAP-Tepanun unm asyxypOBHeBOI Tepanum NoTok
BO3/lyXa Yepes BbIXO[Hble OTBEPCTMA MACKI MOXET bbiTb HeJOCTAaTOUHbBIM AR BbIXOAA U3 TPYBOK BCero
BblbIXaeMOro Bo3/lyxa. MoXeT Npon3oiTi NOBTOPHOE BibIXaHMe BbIJOXHYTOrO BO3AyXa.

MpekpatuTe UCNonb3oBaHe 1 06paTUTECh K CBOEMY NOCTABIUMKY YCNYT 3paBoOXpaHeHns / B cBoe
yupexzieHue 30paBoOXPaHeHNA U Bpayy, €C/IM BO3HNKHET criefyloljee:

i. [luckomepopT unn paszpaxeHue ot Macku

ii. Annepruveckasa peakuua

3anpewaeTca UCMNob3oBaTh NPV PBOTE WK OLLYLEHNN TOWHOTbI.

Vcnonb3oBaHue Macku € Kncnopogom: B ciyuae ncnonb3osaHua annapata ana CPAP-Tepanum

WV [1BYXYPOBHEBOW Tepanui ciefyeT NpeKpaTuTb Nojayy KNCIopoaa npu npekpaLyeHni paboTbl
annaparta. Mpy HakonneHUn KUCopoaa B oTCeke AnA Balero annapata ana CPAP-tepanun unu
[IBYXyPOBHEBOI Tepanun MOXeT BO3HUKHYTb PUCK Moxapa. He cnepyeT KypuTb UM HaXoAuTbCA B
HenocpeCTBEHHO 67130CTN OT KyPALLEro NPy NCMONb30BaHNN KUCNOPOfia C MacKoil.

Vcnonb3yiite Tonbko Aetanu paccensatens F&P Brevida.

Mepes Kax/biM MCNONb30BaHMEM paccenBaTeNs Heo6X0AMMO Y6eanTbCA B TOM, YTO OH NOMIHOCTbIO CYXOM.

[ina cobniofieHns Hanexalleil rurueHbl Bceraa Cefyiite MHCTPYKUMAM M0 YNCTKE W UCMOMb3YiiTe MATKOE MbIO.
Mpu HeHazNexatlem NPOMbIBaHIN HEKOTOPbIE YNCTALLME CPE/ICTBA MOTYT NOBPE/NTL MACKY, € KOMMOHEHTbI
11X GYHKLVIO UK OCTaBUTb BPE/IHbIE OCTATOUHbIE UCMAPEHNA, KOTOPbIE MOTYT MONacTb B fibIXaTeslbHble NyTi.

& NMPEAOCTEPEXEHUA

« Wcnonb3yiite Macky CTPOro No Ha3HaueHuio 1 B COOTBETCTBUM C OMMCAHNEM, lAHHBIM B HAaCTOALLEM PYKOBOACTBE.
« Ecnu ecTb BUAMMble NOBPEXJeHNA KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI (PacTpecKBaH1e, U3MEHeHMe LiBETa U Pa3pbiBbl
UT. /l.), KOMMOHEHTbI HEOBXOAMMO YTUAN3MPOBATD 1 3aAMEHNTH HOBBIMU.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

13-3a rubKOCTI 1 MATKOCTY Ha3anbHOW Macki1-KaHIoni HenpaBusbHan GUKCaLsA KaHIoNM MOXeT NpuBecTy
K ee NpIKaTIio K KOXe MOf, HOCOM, TeM CaMbiM G/I0KMPYA OTBEPCTUA KaHIONN 1 MPUBOAA K CHIDKEHUIO
3¢ dexTnBHOCTM annapara CPAP.

FTAPAHTUIHBIE OBA3ATENbCTBA

Komnanus Fisher & Paykel Healthcare rapanTupyeT, uto Macka (3a UCKnioueHnem NOPUCTLIX eTaneit

V1 paccenBaTeneii) Npu ee NCNOb30BaHMIA COMMACHO MHCTPYKLIMIA MO SKCMyaTaLm He ByaieT umMeTb

[eheKTOB M3roTOBNEHNA 1 MaTepuanos 1 GyaeT paboTaTb B COOTBETCTBUM C OPULIMAMIbHbIMU TEXHUYECKMM
XapaKTepucTukamu, onybnnkoaHHbIMI KomnaHueii Fisher & Paykel Healthcare, B Teuenune 90 gHeii ¢ momenTa
NOKYMKM KOHEUHbIM Nofib3oBaTenem. HacToALan rapaHTuA AEiCTBYET C y4eTOM OrpaHNyeHIi 1 UCKNIOYEHWH,
noApO6HO N3N0XeHHbIX Ha BeG-cTpaHuue www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

YTUAN3ALUNA

B 1laHHOI MacKe He COTIepXMTCA HUKaKIX BPeHbIX Bell{ecTs. Macky MOXHO yTUIM3MPOBaTb B COCTaBe GbITOBbIX OTXOA0B.

CBEJEHWA OB UHTENNEKTYANIbHOW COBCTBEHHOCTU

F&P, Brevida u VisiBlue aBnsioTcA ToBapHbIMM 3Hakamu komnaHuy Fisher & Paykel Healthcare Limited.




NAMENA

Predvideno je da masku sa nazalnim jastuci¢ima F&P Brevida koriste
osobe za koje je lekar utvrdio da zahtevaju CPAP ili Bilevel terapiju.
Maska sa nazalnim jastucicima F&P Brevida namenjena je za jednokratnu
upotrebu od strane odraslog pacijenta kod kuce (= 30 kg (66 1b)) i

za visekratnu upotrebu na odraslim pacijentima u bolnici ili u drugim
klini¢kim uslovima gde je moguca pravilna dezinfekcija uredaja izmedu
upotreba na pacijentima.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

* Opseg radnog pritiska maske je od 4 do 25 ¢cmH,0.
* Opseg radne temperature maske je od 5 °C do 40 °C (41 °F do 104 °F).
* Pre svakog koris¢enja maske treba da:

i. Pregledate masku zbog ostecéenja ili tragova habanja. Ako ima
tragova vidljivog habanja (naprsline, poderotine, itd.) nemojte
koristiti masku i trazite rezervne delove od vaseg pruzaoca
zdravstvene zastite.

ii. Pregledajte izduvne otvore na lakat spojnici G Uverite se da
vazduh struji kroz ove otvore i nemojte je koristiti ako su oni
zacepljeni.

Pobrinite se da u vazdusnom putu u masci nema predmeta koji
mogu spreciti disanje.

NAPOMENA: Nepostovanje gorenavedenih uputstava za upotrebu
moze ugroziti radne karakteristike i sigurnost maske.

@ pELOVI MASKE

Pogledajte dijagram maske sa unutrasnje strane prednje korice ovog
priru¢nika.

O Silikonska zaptivka © Lakat spojnica
® Okvir maske (@ Okretna spojnica
@ Traka za fiksiranje @ Rasprsivac

® Kopce trake za fiksiranje (@ Crevo maske

Napomena: Nije predvideno da korisnik u ku¢nim uslovima uklanja sa

maske lakat spojnicu G i crevo maske 0 Ako se slucajno uklone,
pogledajte stranicu sa tehnickim informacijama za sastavljanje.
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ﬁ PODESAVANJE MASKE

1. Uklonite svu ambalazu pre koris¢enja maske.

2. Drzite silikonsku zaptivku Q dalje od nosa, prstima pazljivo rasirite
meka bocna krila silikonske zaptivke Q a zatim ubacite dva otvora
u nozdrve.

3. Drzite okvir maske (E) na mestu jednom rukom, a drugom rukom
povucite traku za fiksiranje G preko glave, postavljajuci kaiSeve
iznad usiju kako je prikazano na slikama za podesavanje.

4. Pazljivo zategnite ili otpustite kaiSeve trake za fiksiranje sa strane
trake za fiksiranje 0 dok ne postignete udobno zaptivanje.

Korisni saveti za podeSavanje:

¢ Ako dode do curenja nakon podesavanja maske, mozda cete
morati da podignete silikonsku zaptivku Q sa nosa i ponovo da je
postavite tako da dva otvora na silikonskoj zaptivci o lepo ulaze
u nozdrve.

» Pobrinite se da kaiSevi trake za fiksiranje maske nisu previse zategnuti.

» Uverite se da dva silikonska otvora nisu izvrnuta ka unutra u
zaptivci Q i da se mogu postaviti u svaku nozdrvu.

v X

@ RASTAVLJANJE ZBOG CISCENJA

Otkacite kopée trake za fiksiranje () sa okvira maske ).
Skinite silikonsku zaptivku Q sa okvira maske Q
Otkacite rasprsivac @ sa lakat spojnice G

Skinite okretnu spojnicu G sa creva maske Q

AN
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@ CISCENJE MASKE U KUCNIM USLOVIMA

Operite masku (osim trake za fiksiranje G i rasprsivaca @)

nakon svake upotrebe:

1. Rucno operite masku sapunom rastvorenim u mlakoj vodi. Ne
natapajte duze od 10 minuta.

2. Temeljno isperite svezom vodom, vodeci racuna da svi ostaci sapuna
budu uklonjeni.

3. Pregledajte sve delove kako biste bili sigurni da su vidno cisti. Ako je
potrebno, ponovite korake ¢is¢enja dok svi delovi ne budu vidno cisti.

4. Pre ponovnog sastavljanja ostavite sve delove da se osuse ali ne na
direktnoj suncevoj svetlosti.

Operite traku za fiksiranje G i poklopac rasprsivaca G nakon
7 dana upotrebe:

1. Rucno operite traku za fiksiranje e sapunom rastvorenim u mlakoj
vodi. Ne natapajte traku za fiksiranje duze od 10 minuta.

2. Nezno rucno operite rasprsivac @ sapunom rastvorenim u mlakoj
vodi, izbegavajte da ribate materijal. Ne natapajte duze od 10 minuta.

3. Temeljno isperite svezom vodom, vodeci racuna da svi ostaci sapuna
budu uklonjeni.

4. Pregledajte sve delove kako biste bili sigurni da su vidno cisti. Ako je
potrebno, ponovite korake Cis¢enja dok svi delovi ne budu vidno cisti.

5. Pre ponovnog sastavljanja ostavite sve delove da se osuse ali ne na
direktnoj suncevoj svetlosti.

/\\ Mere opreza u vezi sa &is¢enjem:
* Nemoijte Cistiti masku proizvodima koji sadrze alkohol,
antibakterijska sredstva, antiseptike, belila, hlor ili ovlazivac.

* Nemoijte Cistiti masku u masini za sudove.
* Nemojte da ¢uvate masku na direktnoj suncevoj svetlosti.

Gorenavedeni postupci mogu pohabati ili ostetiti masku i skratiti
njen vek trajanja. Ako ima tragova vidljivog habanja nemojte
koristiti masku i trazite rezervne delove.
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o SASTAVLJANJE MASKE

1. Pritisnite silikonsku zaptivku Q na okvir maske G u polozaju
prikazanom na slici ispod dok se ne zacuje klik.

2. Zakacite kopce trake za fiksiranje 0 na traci za fiksiranje G za
okvir maske ).

3. Zakacite rasprsivac @ na lakat spojnicu G
4. Stavite okretnu spojnicu G na crevo maske.

Savet za sastavljanje maske:
* Proverite da okretna spojnica G nije zaglavljena u crevu za CPAP.
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

IZDUVNI PROTOK F&P BREVIDA

Maska sa nazalnim jastuci¢ima F&P Brevida ima jedinstveni rasprsivac koji je projektovan da
rasprsuje vazduh koji se izbacuje iz maske. Ovo vam omogucava da ogranicite protok izbac¢enog
vazduha. Rasprsivac ne menja znacajno koli¢inu vazduha koji tece iz maske, stoga se maska
moze koristiti sa rasprsivacem ili bez njega.

Pritisak (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Protok sa rasprsivacem (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Pritisak bez rasprsivaca (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

Zbog proizvodnih varijacija, brzina izduvnog protoka se moze razlikovati od nominalnih
vrednosti prikazanih iznad.

70
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20
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OTPOR PROTOKU

Pad pritiska kroz XS-S masku sa rasprsivacem @ 50 L/min: 1,7 cmH,0 + 10%
Pad pritiska kroz M-L masku sa rasprsivacem @ 50 L/min: 1,0 cmH,0 * 10%
Pad pritiska kroz XS-S masku sa rasprsivacem @ 100 L/min: 6,3 cmH,0 + 11%
Pad pritiska kroz M-L masku sa rasprsivacem @ 100 L/min: 3,8 cmH,0 + 11%

MRTVI PROSTOR MASKE
XS-S:29 cc M-L: 33 cc

ZVUK

Nivo zvu¢ne snage maske sa rasprsivacem je 25,4 dBA, uz mernu nesigurnost od 2,5 dBA.
Nivo zvu¢nog pritiska maske sa rasprsivacem je 17,5 dBA, uz mernu nesigurnost od 2,5 dBA.
Nivo zvuéne snage maske bez rasprsivaca je 30,6 dBA, uz mernu nesigurnost od 2,5 dBA.
Nivo zvucnog pritiska maske bez rasprsivaca je 22,6 dBA, uz mernu nesigurnost od 2,5 dBA.

Maska sa nazalnim jastuci¢ima F&P Brevida i dodaci nisu napravljeni od lateksa od prirodne
gume.

Za ponovnu upotrebu na jednom pacijentu, masku treba zameniti najkasnije 12 meseci nakon
datuma prve upotrebe. Ako postoji bilo kakav vidljivi trag habanja komponente sistema maske (na
primer naprsline, promena boje ili poderotine na zaptivci), komponentu treba baciti i zameniti.
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PRIKLJUCAK OTVORA ZA KISEONIK/PRITISAK

Ako su potrebna ocitavanja pritiska i/ili dodatni kiseonik, dostupan je priklju¢ak za kiseonik/
pritisak (REF 900HC452). Obratite se vasem pruzaocu zdravstvene zastite.

UPUTSTVA ZA CISCENJE ZA UPOTREBU NA VISE PACIJENATA

Maska sa nazalnim jastuci¢ima F&P Brevida se isporucuje spremna za upotrebu na pacijentu.
Za ponovnu upotrebu na pacijentima, sledite smernice ispod ili posetite veb-sajt kompanije
Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

Ako nemate pristup internetu, obratite se predstavniku kompanije Fisher & Paykel Healthcare.

TRAKA ZA FIKSIRANJE (C I D)
1. Rucno operite traku za fiksiranje (C i D) sapunom rastvorenim u toploj vodi. Susite na
vazduhu, dalje od direktne sunceve svetlosti.

RASPRSIVAC (G)
2. Rasprsivac (G) je za upotrebu na jednom pacijentu. Zamenite izmedu upotreba na
pacijentima.

SVI DRUGI DELOVI

3. Potopite sve delove maske koji se mogu ponovo obraditi u rastvor blago alkalnog, anjonskog
deterdZenta npr. Alconox® prema uputstvima proizvodaca (pri koncentraciji od 1% i na
50 °C u trajanju od 10 minuta), pri tom vodeci racuna da na povrsini uredaja nema mehuric¢a
vazduha. Mekom nemetalnom ¢etkom (npr. srednje tvrdom cetkicom za zube)* energi¢no
Cetkajte delove maske dok ne budu vidno Cisti ali ne manje od 10 sekundi. PaZljivo obratite
paznju na pukotine i Zlebove, poput spoja izmedu silikonske zaptivke i plasti¢nog kucista i
otvora izmedu lakat spojnice i okvira, kao i lakat spojnice i creva. Isperite potapanjem u
5 litara demineralizovane vode i meSanjem u trajanju od najmanje 10 sekundi. Isperite ponovo.
*Dodatna tanka Cetkica za bocice je potrebna za pristup unutrasnjosti creva maske sa nazalnim
Jastucicima Brevida.

TERMALNA HEMIJSKA DEZINFEKCIJA STERILIZACIJA
DEZINFEKCIJA VISOKOG | VISOKOG NIVOA
NIVOA

Pasterizujte na

75 °C 30 minuta,
80 °C 10 minuta ili
90 °C 1 min.

CIDEX® OPA2/METRICIDE™
OPA PLUS?/RAPICIDE™
OPA/28* Potopite na 20 °C
(68 °F) 12 minuta, a zatim
temeljno isperite u skladu sa
uputstvima proizvodaca za
ispiranje.

(Zamenite zaptivku. Zamenite
crevo ako promeni boju)

Koristite sistem za
sterilizaciju STERRAD®® NX,
100S ili 100NX u skladu sa
uputstvima proizvodaca,
koriste¢i metodu sa vrecom.

1. Alconox je zastitni znak kompanije Alcono, Inc.
2. Cidex je zastitni znak za Advanced Sterilization Products, odeljenje Ethicon Inc.,
Johnson & Johnson Company.

3. MetriCide je zastitni znak kompanije Metrex Research, d.o.o0.

4. Rapicide je zastitni znak kompanije Medivators Inc.
5. Sterrad je zastitni znak za Advanced Sterilization Products, odeljenje Ethicon Inc.,
Johnson & Johnson Company.

Pre svake upotrebe pregledajte masku zbog tragova habanja. Ako su tragovi habanja
komponente maske vidljivi, komponentu maske treba baciti i zameniti. Nakon ponovne obrade
moze doci do izvesne promene boje i to je prihvatljivo.

Da bi se osigurala sledljivost, komponente maske koje pripadaju pojedinacnoj masci moraju se
nakon ¢is¢enja ponovo sastaviti u istu masku.

Potvrdeno je da maska sa nazalnim jastuci¢ima F&P Brevida moze da izdrzi 20 ciklusa

sa parametrima iznad. Nepravilno cis¢enje ovog uredaja moze rezultirati neadekvatnom
dezinfekcijom. Kompanija Fisher & Paykel Healthcare ne preporucuje da se na bilo koji nacin
odstupi od preporucene metode ponovne obrade.
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NAPREDNO RASTAVLJANJE/SASTAVLJANJE

Pogledajte dijagrame na kraju ovog priru¢nika.

o Da biste odvoijili crevo maske (H) od lakat spojnice (E):
Povucite ¢vrsti spoj na crevu maske (H) sa donjeg dela lakat spojnice (E) dok se ne odvoji.

9 Da biste pricvrstili crevo maske (H) na lakat spojnicu (E):
Gurnite Cvrsti spoj na crevu maske (H) u donji deo lakat spojnice (E) dok ne klikne na
svoje mesto.
e Da biste odvojili lakat spojnicu (E) od okvira maske (B):
+ Drzite ¢vrsto okvir maske (B) jednom rukom i postavite lakat spojnicu (E) u uspravan
polozaj.
« Povucite donji deo lakat spojnice (E) prema gore dalje od okvira maske (B) dok se
potpuno ne odvoji.

o Da biste postavili lakat spojnicu (E) na okvir maske (B):
« Drzite ¢vrsto okvir maske (B) jednom rukom i postavite gornju povrsinu sfere lakat
spojnice (E) unutar gornje ivice otvora okvira maske (B).
« Pritiskajte nadole lakat spojnicu (E) dok donja povrsina lakat spojnice (E) ne ude u
otvor.
« Proverite da li se lakat spojnica (E) moze slobodno okretati nakon umetanja.

DEFINICIJE SIMBOLA
o ) Pogledajte uputstva
Kataloski broj [II] 7a upotreby

M Proizvodac & Oprez

U skladu je sa
direktivom o

Ovlasceni evropski ivom
- predstavnik C€0123 | medicinskim

uredajima
93/42/EEC
L Samo uz lekarski
Broj serije Rx only recept
50°C | Ogranicenje u @ Od veoma male do
20°C pogledu temperature male zaptivke

Datum proizvodnje

@ Od srednje do velike
zaptivke

£
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KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih.

/\\ UPOZORENJA

« Masku treba koristiti samo sa odobrenom opremom za CPAP ili Bilevel koju preporucuje vas lekar

ili respiratorni terapeut. Masku smete koristiti samo ako je masina za CPAP ili Bilevel ukljucena i radi
pravilno. Izduvni otvori na masci ne smeju nikada da budu zacepljeni.

OBJASNJENJE UPOZORENJA: Predvideno je da se masine za CPAP i Bilevel koriste sa posebnim
maskama koje imaju izduvne otvore kako bi se omogucio neprekidan protok vazduha iz maske.

i. Uredaj ukljucen (sa povezanom maskom): Kada se masina za CPAP ili Bilevel ukljuci i radi
pravilno, novi vazduh iz masine za CPAP ili Bilevel izbacuje izdahnuti vazduh kroz izduvne otvore
na masci.

Uredaj iskljucen (sa povezanom maskom): Kada se masina za CPAP ili Bilevel iskljuci, kroz masku
se nece obezbediti dovoljno svezeg vazduha i izdahnuti vazduh ¢e mozda ponovo biti udahnut.
Ponovo udisanje izdahnutog vazduha duze od nekoliko minuta u nekim okolnostima moze
dovesti do gusenja.

Pri niskim CPAP ili Bilevel pritiscima, protok kroz izduvne otvore moze biti neadekvatan da bi se
uklonio sav izdahnuti gas iz creva. Moze do¢i do ponovnog udisanja izdahnutog vazduha.

Prekinite upotrebu i obratite se vasem pruzaocu zdravstvene zastite ili lekaru ako se dogodi sledece:
i. Nelagodnost ili iritacija zbog maske

ii. Alergijska reakcija

Nemojte koristiti ako povracate ili ose¢ate mucninu.

Upotreba maske sa kiseonikom: Kod masine za CPAP ili Bilevel, protok kiseonika mora biti isklju¢en
kada masina za CPAP ili Bilevel ne radi. Kiseonik akumuliran u kucistu masine za CPAP ili Bilevel
stvorice rizik od pozara. Ne smete da pusite ili da budete u blizini nekoga ko pusi dok koristite
kiseonik sa maskom.

Koristite samo F&P Brevida rezervne delove za rasprsivac.

Pre svake upotrebe pobrinite se da rasprsivac bude potpuno suv.

Kao deo dobre higijenske prakse, uvek sledite uputstva za ¢is¢enje i koristite blagi sapun. Neki
proizvodi za ¢isc¢enje mogu ostetiti masku, njene delove i njihovu funkciju ili mogu ostaviti Stetne
ostatke pare koja bi mogla da se udahne ako se dobro ne ispere.

/I\ MERE OPREZA

« Koristite masku za predvidenu namenu kako je navedeno u ovom priruéniku.
« Ako su tragovi habanja komponente sistema vidljivi (naprsline, promena boje, poderotine itd.),
komponentu treba baciti i zameniti.

MERA PREDOSTROZNOSTI

Zbog fleksibilnosti i mekoce nazalnih jastucica, nepravilno postavljanje jastuci¢a moglo bi dovesti
do sabijanja jastucica u predelu ispod nosa, $to blokira rupe na jastuci¢ima i dovodi do smanjenja
efikasnosti CPAP-a.

1ZJAVA O GARANCLJI

Fisher & Paykel Healthcare garantuje da maska (iskljucujuci penu i rasprsivace materijala), kada se
koristi u skladu sa njenim uputstvima za upotrebu, nema nedostataka u izradi i materijalima i da
¢e raditi u skladu sa zvani¢nim objavljenim specifikacijama proizvoda kompanije Fisher & Paykel
Healthcare u periodu od 90 dana od datuma kupovine od strane krajnjeg korisnika. Ova garancija
podleze ogranicenjima i izuzecima detaljno utvrdenim u www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

ODLAGANJE U OTPAD

Maska ne sadrzi opasne materijale i moZze se odloziti sa opstim otpadom.

INFORMACIJE O INTELEKTUALNOJ SVOJINI

F&P, Brevida i VisiBlue su zastitni znakovi kompanije Fisher & Paykel Healthcare Limited.







PATENTS

One or more products in this manual are covered by or for use under one or more of the following patents
in the corresponding countries listed below.

Australia: AU2010246985
Europe: GB2506304, GB2509446

One or more of the products in this manual are also covered by or for use under one or more pending
patent applications.

DESIGN

One or more products in this manual are covered by one or more of the following design registrations or
design patents in the corresponding countries listed below.

Australia: AU356072, AU362284, AU362285, AU362286, AU362357, AU362287, AU362288, AU362289

European Community Regd. Des. Nos.: 002469569-0001, 002469569-0002, 002696138-0001,
002696138-0002, 002696138-0003, 002696138-0004, 002696138-0005, 002696138-0006,
002696138-0007



