FITTING YOUR MASK

Brevida”
Brevida Thank you for choosing
NASAL your F&P Brevida.
PI LLows This nasal pillows mask has been

designed to make it easier for you
MASK to fit CPAP therapy into your life.

This is your mask Use and Care
Use and Care Guide. Please read this entire
Guide 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.

_4Regional

HOME CARE

LY

REF 185048407 REV E 2022-07 © 2022 Fisher & Paykel Healthcare Limited

Fisher&Paykel Fisher&Paykel

HEALTHCARE HEALTHCARE



https://regionalhc.com

LANGUAGES

-0

Rx only

C€0123

LANGUAGE

English

Francais (French)

Espafiiol (Spanish)

Bahasa Melayu (Malaysian)
Tna (Thai)

@& H SRR (simplified Chinese)
§§§;§;EP SZH& (Traditional Chinese)
%J%O‘l (Korean)

BH#&:E (Japanese)

Manufacturer d

Fisher & Paykel Healthcare Ltd,
15 Maurice Paykel Place,
East Tamaki, Auckland 2013
PO Box 14 348 Panmure,
Auckland 1741,
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Tel: +64 9 574 0100
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Tel:  +613 98714900

Fax: +613 98714998

Austria

Tel: 0800 29 3123
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Tel:  +3140 216 3555

Fax: +3140 216 3554

Brazil
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China
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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 Bi-Level 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 to 40 °C
(41to 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.

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

O silicone Seal O Elbow

Q Mask Frame G Swivel

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

Note: The Elbow @ and Mask Tube @) are not intended to
be removed from the mask by the home user. If removed

unintentionally, refer to technical information page for assembly.

ﬁ FITTING YOUR MASK

1. Remove all packaging before using your mask.

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

3. 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.

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

Useful fitting tips:

* |f 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
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Wash your Headgear @ and Diffuser cover ©®
after 7 days of use:
1. Hand-wash your Headgear e in soap dissolved in lukewarm

@ DISASSEMBLY FOR CLEANING

1. Unhook the Headgear Clips @) from the Mask Frame @. water. Do not soak your Headgear for more than 10 minutes.
2. Remove the Silicone Seal € from the Mask Frame €. 2. Gently hand wash the Diffuser (@ in soap dissolved in

3. Unclip the Diffuser @ from the Elbow G lukewarm water, avoid scrubbing the material. Do not soak for
4. Remove the Swivel @ from the Mask Tube @). more than 10 minutes.

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

w CLEANING YOUR MASK AT HOME 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.

Wash your mask (excluding the Headgear ®

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 & Cleaning Cautions:
residue has been removed. * Do not clean your mask with products containing

3. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, alcohol, anti-bacterial agents, antiseptic, bleach, chlorine
repeat the cleaning steps until all parts are visually clean. or moisturizer.

4. Leave all parts to dry out of direct sunlight before * Do not clean your mask in a dishwasher.
reassembling. * 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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Mask Assembly Tip:

o MASK ASSEMBLY « Check the Swivel (@ is not stuck in the CPAP tube.

1. Push the Silicone Seal €Y onto the Mask Frame @) in the
orientation shown in the below image until a confirmation
click is heard.

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

3. Attach the Diffuser (@ to the Elbow (.

4. Push the Swivel G onto the Mask tube.
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SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue number

Manufacturer

Authorized European Representative

]

Batch code

50°C
-20°C

Temperature limitation

Date of manufacture

il
[

Consult instructions for use

A

Caution

C€0123

Conforms with medical device directive 93/42/EEC

Rx only

Prescription only

@

Extra small to small seal

(-]

Medium to large seal
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OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS

F&P 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.

70

WITHOUT
Diffuser

60
50

40 WITH

20 Diffuser

Exhaust Flow (L/min)

45 7 9 nm 13 15 17 19 21 23 25
Pressure (cmH,0)
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=1133 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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MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS

For the USA only, BREISA, BREIMA and BREISMA are single patient use only, therefore multi-patient
cleaning instructions do not apply.

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.

HIGH-LEVEL THERMAL
DISINFECTION

HIGH-LEVEL CHEMICAL
DISINFECTION

STERILIZATION

Pasteurize at

75 °C for 30 mins,
80 °C for 10 mins or
90 °C for 1 min.

CIDEX OPA/METRICIDE OPA
PLUS/RAPICIDE OPA/28:
Immerse at 20 °C (68 °F)

for 12 minutes then rinse
thoroughly according to

the manufacturer’s rinsing
instructions.

(Replace seal. Replace tube if
discolours)

Utilize a STERRAD NX, 100S

or 100NX Sterilization System
according to the manufacturer's
instructions, using the pouch
method.

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.

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.

+ 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.

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.

9 To disassemble Elbow (E) from Mask Frame (B):
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CONTRAINDICATION

None known.

WARNINGS
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DOMAINE D’UTILISATION

Your mask should only be used with approved CPAP or Bi-Level equipment recommended by your

physician or respiratory therapist. Your mask should not be used unless the CPAP or Bi-Level machine is

turned on and operating properly. The exhaust holes associated with the mask should never be blocked.

EXPLANATION OF WARNING: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used with special masks,

which have exhaust holes to allow continuous flow of air out of the mask .

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

ii. Device switched off (with mask connected): When the CPAP or Bi-Level machine is turned off, not
enough fresh air will be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed. Re-breathing
of exhaled air for longer than several minutes can lead to suffocation in some circumstances.

At low CPAP or Bi-Level pressures the flow through the exhaust holes may be inadequate to clear all

exhaled gas from the tubing. Some re-breathing of exhaled air may occur.

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

i. Mask discomfort or irritation

ii. Allergic reaction

Do not use if vomiting or feeling nauseous.

Mask use with oxygen: With your CPAP or Bi-Level machine, the oxygen flow must be turned off when

the CPAP or Bi-Level machine is not operating. Oxygen accumulated in your CPAP or Bi-Level machine

enclosure will create a risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while
using oxygen with your mask.

Only use F&P 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

CAUTIONS

Le masque nasal a coussins d’air F&P Brevida est destiné aux
personnes dont le diagnostic médical nécessite un traitement
par PPC ou par ventilation a deux niveaux de pression (VNDP).
Le masque nasal a coussins d’air F&P Brevida est con¢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

« 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.

PATENT INFORMATION

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

» La pression de fonctionnement du masque est comprise
entre 4 et 25 cmH,0.

» La température de fonctionnement du 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 I'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.
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0 PIECES DU MASQUE

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

@) Jupe ensilicone 0 Coude

G Structure du masque G Raccord pivotant
@ Harnais @ Diffuseur

Q Attaches du harnais 0 Circuit du masque

Remarque : le coude @ et le circuit du masque @) ne sont pas
destinés a étre retirés du masque par 'utilisateur a domicile. S’ils
ont été retirés involontairement, consulter la page d’informations
techniques pour le montage.

ﬁ MISE EN PLACE DE VOTRE MASQUE . .
Conseils de mise en place :

* En cas de fuite apres la mise en place du masque, soulever
la jupe en silicone Q de votre nez, et la repositionner de

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

2. Tenir la jupe en silicone @) éloignée de votre nez, et avec les maniére & ce que les deux ouvertures de la jupe en silicone
doigts, ouvrir soigneusement les ailes latérales souples de o s'adaptent parfaitement & vos narines.
la jupe en silicone Q puis placer les deux ouvertures dans vos

» S’assurer que les sangles du harnais du masque ne sont pas
trop serrées.

» S’assurer gque les deux ouvertures en silicone ne sont pas
inversées a l'intérieur de la jupe Q et gu’elles s’adaptent
a VoS narines.

narines.

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

4. Serrer ou desserrer doucement les sangles de part et d’autre
du harnais G pour obtenir une étanchéité confortable. v X
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DEMONTAGE DU MASQUE POUR LE
NETTOYAGE

1. Décrocher les attaches du harnais ) de la structure du
masaue ©).

2. Retirer la jupe en silicone Q de la structure du masque G
. Retirer le diffuseur (@ du coude (.
4. Retirer le raccord pivotant @ du circuit du masque ).

W

® NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE

Laver le masque (a Pexception du harnais @ et du

diffuseur ) aprés chaque utilisation :

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

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

3. Inspecter toutes les piéces 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.

4. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants
a 'abri du soleil.
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Laver le harnais @ et le diffuseur @ toutes les semaines :

1.

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

. 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.

. Rincer abondamment a I'eau claire en vérifiant qu’il ne reste

pas de traces de savon.

. Inspecter toutes les piéces 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.

. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants

a I'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 Conseil de montage du masque :

» \érifier que le raccord pivotant Q n’est pas bloqué dans le
circuit de la PPC.

1. Pousser la jupe en silicone @Y sur la structure du masque G
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 @.

4. Connecter le raccord pivotant G au circuit du masque.
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DEFINITION DES SYMBOLES

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Fabricant DEBIT DE FUITE DU F&P BREVIDA

Le masque nasal a coussins d'air F&P Brevida possede un diffuseur exclusif, qui diffuse Iair 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.

Représentant autorisé dans I'Union européenne

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

[LoT]  Numéro de lot o .
Débit sans diffuseur (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

En raison des variations de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent différer des valeurs

=1 AN =1

Limites de température nominales indiquées ci-dessus.
70 ~ .
. . 60 SANS
Date de fabrication 2 diffuseur
£
s . = 40 AVEC
Consultez le mode d’emploi . diffuseur
@
X E 20
Mise en garde 5
[a)
N . . . O+ T T T T T T T T T
Ce Conforme a la directive 93/42/CEE relative aux 45 7 & Tm 1B 1B 17 1@ 21 25 25
0123 dispositifs médicaux Pression (cmH,0)
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 & 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 %

. o . Chute de pression par le masque M - L avec diffuseur a un débit de 100 L/min : 3,8 cmH,0 + 11 %
@ Corps trés petit a petit

Rx only  Délivré uniquement sur ordonnance

ESPACE MORT DU MASQUE

@ Corps moyen a grand XS -5:29 cc 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 masque 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 &tre 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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INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION SUR PATIENTS MULTIPLES

Votre masque nasal a coussins d’air F&P Brevida est fourni prét a Pemploi.
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 Iair, 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 pieces reconditionnables du masque dans une solution détergente
anionique, légérement alcaline, par ex. Alconox, conformément aux instructions du fabricant (a une
concentration de 1% et a 50 °C pendant 10 min) en s’assurant de I'absence de bulles d'air a la surface
du dispositif. A l'aide d’une brosse souple, non métallique (une brosse a dent mi-dure, par exemple)*,
brosser énergiquement les pieces du masque jusqu’a ce gu’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 la cavité entre le raccord coudé et le cadre, et le raccord
coudé et le tube. Rincer par immersion dans 5 litres d’eau déminéralisée et agiter pendant au moins
10 secondes. Répéter le rincage.
*Une brosse-goupillon fine supplémentaire est nécessaire pour accéder a I'intérieur du circuit du
masque narinaire a coussins d'air Brevida.

4. DESINFECTION THERMIQUE
DE HAUT NIVEAU

DESINFECTION CHIMIQUE DE
HAUT NIVEAU

STERILISATION

Pasteuriser a

75 °C pendant 30 minutes,

a 80 °C pendant 10 minutes
ou a 90 °C pendant 1 minute.

CIDEX OPA/METRICIDE OPA
PLUS/RAPICIDE OPA/28 :
Laisser tremper a 20 °C (68 °F)
pendant 12 minutes puis rincer
soigneusement en suivant les

Utiliser un systeme de
stérilisation STERRAD NX,
100S ou 100NX, conformément
aux instructions du fabricant
en employant la méthode de

instructions de ringage fournies
par le fabricant.

(Remplacer le corps. Remplacer
le tube en cas de décoloration)

la poche.

Avant chaque utilisation, inspecter le masque a la recherche de détériorations. Si un composant du
masque présente une quelconque détérioration, il sera éliminé et remplacé. Une certaine décoloration peut
se produire aprés un reconditionnement, et est acceptable.

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

Le masque narinaire a coussins d’air F&P Brevida a été validé pour résister a 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 reconditionnement recommandée.
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MONTAGE/DEMONTAGE AVANCE

Voir les schémas au dos de ce guide.

o 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.
e 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 qu'il
s’enclenche.
9 Pour démonter le coude (E) de la structure du masque (B) :
« Maintenir fermement la structure du masque (B) d’une main, et de '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 complétement.
o Pour assembler le coude (E) dans la structure du masque (B) :

+ Maintenir fermement la structure du masque (B) d’une main, et de '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) pénétre dans
l'ouverture.
Une fois en place, vérifier que le coude (E) pivote librement.
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CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

& AVERTISSEMENTS
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USO PREVISTO

Votre masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés par un
médecin. 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 congus pour étre utilisés

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

i. Dispositif en marche (avec masque raccordé) : 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.

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

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

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

alors possible.

Interrompre I'utilisation et consulter votre prestataire de soins ou votre médecin dans les cas suivants :

i. Geéne ou irritation due au masque

ii. Réaction allergique

Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

Utilisation du masque avec de l'oxygéne : avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d’oxygéne doit

étre arrété lorsque I'appareil nest pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé dans le boitier de

I'appareil de PPC ou VNDP crée un risque d’'incendie. Vous ne devez pas fumer ou vous trouver a

proximité d’une personne qui fume pendant que vous utilisez de I'oxygéne avec le masque.

Utiliser uniquement 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

La mascara nasal con almohadillas Brevida de F&P esta disefiada
para personas a las que su médico les haya prescrito terapia
CPAP o Binivel. La mascara 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 desinfeccién apropiada del dispositivo compartido por
varios pacientes.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

« Utiliser le masque uniquement pour 'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans ce guide.
« Siun composant du systeme 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, bloquant ainsi les orifices des
coussins et diminuant l'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 I'utilisateur final. Cette garantie est assujettie aux limitations et clauses d’exclusion
énumérées 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.

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

» Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mdscara
esde5a40°C (41a104 °F).

» Antes de utilizar la mascara cada vez, debera:

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

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

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

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

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

@) Vvaina de silicona 0 codo

 Marco de la mascara @ Pieza giratoria

@ Arnés @ Difusor

Q Cierres del arnés 0 Tubo de la mascara

Nota: el codo @ v el tubo de la mascara ) no estan disefiados
para que los pueda retirar de la mascara el usuario domiciliario.

Si los retira accidentalmente, consulte la pdgina de informacion
técnica para el montaje.

ﬂ COMO COLOCAR LA MASCARA

1. Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

2. 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
Q y luego introduzca las dos aberturas en las fosas nasales.

3. Sostenga el marco de la mascara 9 con una mano y coloque
el arnés G por encima de la cabeza con la otra mano,
colocando las correas sobre las orejas segun se muestra
en las imagenes de ajuste.

4. Ajuste las correas del arnés G en los laterales hasta que logre
un sellado cémodo.
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Consejos utiles para el ajuste:

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

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

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

v X
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Lave el arnés (@ y la tapa del difusor @ tras 7 dias de uso:
1. Lave el arnés G a mano en agua tibia con jabén. No deje el
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@ DESMONTAJE PARA LA LIMPIEZA

arnés en remojo durante mas de 10 minutos.

1. Desenganche los cierres del arnés © delmarco de la . Lave el difusor a mano con suavidad (@ en agua tibia con
méscara ©. jabon; evite frotar el material. No lo deje en remojo durante

2. Retire la vaina de silicona 0 del marco de la mascara 9 mas de 10 minutos.

3. Desabroche el difusor (@ del codo (. . Enjudguelo bien con agua limpia, asegurandose de que se

4. Retire la pieza giratoria @ del tubo de la mascara @). eliminan todos los restos de jabon.

@ LIMPIEZA DE LA MASCARA EN CASA

Lave la mascara (a excepcion del arnés @ y el
difusor (@) después de cada uso:

. 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.

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

1. Lave la mdscara a mano en agua tibia con jabén. No la deje
en remojo durante mas de 10 minutos. . o
2. Enjudguela bien con agua limpia, asegurandose de que & Precauciones de limpieza:
se eliminan todos los restos de jabon. * No lave la mascara con productos que contengan alcohol,
. . X agentes antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro ni
3. Inspeccione todas las piezas para asegurarse de que estén humectantes
limpias a simple vista. Si es necesario, repita los pasos de '
limpieza hasta que todas las piezas parezcan limpias * No lave la mascara en el lavavajillas.
a simple vista. * Mantenga la mascara fuera del alcance de la luz solar directa.
4. Antes de volver a montarlos, deje secar todos los Lo anteriormente seiialado puede deteriorar o daiar la

componentes fuera del alcance de la luz solar directa.

mascara 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 Consejo para el montaje de la mdascara:

* Compruebe que la pieza giratoria G no se haya quedado
atascada en el tubo de CPAP.

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

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

3. Abroche el difusor @ al codo (.

4. Presione la pieza giratoria 0 sobre el tubo de la mascara.




DEFINICION DE LOS SiIMBOLOS

Numero de catdlogo

Fabricante

Representante autorizado en Europa:

0]

Coédigo de lote

50°C
-20°C

Limite de temperatura

Fecha de fabricacion

il
[

Consulte las instrucciones de uso

A

Precaucion

C€0123

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

Rx only

Solo con prescripcion

Vaina extra pequefa a pequeia

Vaina mediana a grande
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CONECTOR DEL PUERTO DE OXiGENO/PRESION

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

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLUJO EXHALADO DE BREVIDA DE F&P

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

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 4 44 47 50 53 56 58
Flujo sin difusor (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

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

70

SIN
difusor

60
50

40 CON

30 difusor

20

Flujo exhalado (L/min)

45 7 o T 13 15 17 19 2 235 25
Presion (cmH,0)
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 mdscara 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
mascara (por ejemplo, grietas, decoloracion o desgarros en la vaina), este se debera desechar y sustituir.
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INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PARA EL USO EN VARIOS PACIENTES

La mascara nasal con almohadillas Brevida de F&P se ini: lista para el 3

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

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

RESTO DE PIEZAS

3. Sumerja todos los componentes reprocesables de la mascara en una solucion de detergente anionico
levemente alcalino, como, por ejemplo, Alconox, conforme a las instrucciones del fabricante (a una
concentracion del 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 metalico (p. ej., un cepillo de dientes medio
o duro)*, cepille con vigor los componentes de la mascara 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 la vaina de silicona y la carcasa de pléstico y el zécalo entre el codo y
el armazon, 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 aclarado.
*Se requiere un cepillo limpiabotellas delgado adicional para acceder el interior del tubo de la mdscara
nasal con almohadillas Brevida.

DESINFECCION QUIMICA ESTERILIZACION

DE ALTO NIVEL

4. DESINFECCION TERMICA
DE ALTO NIVEL

Pasteurizar a CIDEX OPA/METRICIDE OPA Utilice un sistema de

75 °C durante 30 min,
a 80 °C durante 10 min
0a 90 °C durante 1 min.

PLUS/RAPICIDE OPA/28:
Sumerija 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)

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

Antes de cada uso, inspeccione la mascara para detectar indicios de deterioro. Si se observa el deterioro
de algtin componente de la mascara, este debera desecharse y reemplazarse. 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 con los

parametros anteriores. La limpieza inadecuada de este dispositivo puede causar una desinfeccion deficiente.

Fisher & Paykel Healthcare no recomienda desviarse del método de reprocesamiento recomendado.
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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 conexidn 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.
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CONTRAINDICACION

Ninguna conocida.

& ADVERTENCIAS

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

EXPLICACION DE LA ADVERTENCIA: los equipos CPAP/BIPAP estan disefiados para ser utilizados

con mascaras especiales que disponen de orificios de escape que permiten la salida continua del flujo

de aire al exterior de la mascara.

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

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

Con unos niveles bajos de presion de CPAP/BIPAP, el flujo de aire que pasa por los orificios de escape

puede resultar insuficiente para eliminar todos los gases exhalados del tubo. Puede que se vuelva a

respirar parte del aire exhalado.

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

i. Lamascara provoca molestias o irritacion

ii. Reaccion alérgica

No use la mascara en caso de vomitos o nauseas.

Uso de la mascara con oxigeno: con un equipo CPAP/BIPAP, debe cortarse el flujo de oxigeno cuando

el equipo CPAP/BIPAP no se encuentre en funcionamiento. El oxigeno acumulado en el equipo CPAP/

BIPAP puede originar un incendio. No se debe fumar ni acercarse a nadie que esté fumando mientras

use oxigeno con la mascara.

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

Asegurese 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 dafar 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.

« Si es 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 colocacién incorrecta de las almohadillas nasales podria producir
que se compriman contra la piel de debajo de la nariz y se blogueen 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 ningun material peligroso y se puede desechar en la basura general.
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PENGGUNAAN YANG DICADANGKAN

Sungkup Bantal Hidung Brevida F&P bertujuan untuk digunakan
oleh individu yang telah didiagnosis oleh pakar perubatan
sebagai memerlukan terapi CPAP atau Dwiperingkat. Sungkup
Bantal Hidung Brevida F&P bertujuan untuk kegunaan seorang
pesakit dewasa (=66 paun (30 kg)) di rumah dan kegunaan
berbilang pesakit dewasa di hospital atau persekitaran klinikal
lain di mana disinfeksi alat yang betul boleh berlaku antara
penggunaan setiap pesakit.

ARAHAN PENGENDALIAN

» Julat tekanan pengendalian sungkup anda ialah 4 hingga
25 cmH,0.

* Julat suhu pengendalian sungkup anda ialah 5 hingga
40 °C (41 hingga 104 °F).

» Setiap kali sebelum menggunakan sungkup anda,
anda hendaklah:

i. Periksa sebarang kerosakan atau kemerosotan. Jika
terdapat sebarang kemerosotan yang dapat dilihat
(retak, lusuh, dll.), jangan gunakan sungkup anda tetapi
dapatkan bahagian penggantian daripada pembekal
penjagaan kesihatan anda.

ii. Periksa lubang-lubang ekzos pada Siku G Pastikan udara

boleh mengalir melalui lubang-lubang ini dan jangan
gunakannya sekiranya tersumbat.

Pastikan laluan udara dalam sungkup bebas daripada
objek-objek yang boleh menghalang pernafasan.

NOTA: Kegagalan mematuhi arahan pengendalian di atas
boleh menjejaskan prestasi dan keselamatan sungkup.
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0 BAHAGIAN SUNGKUP

Rujuk gambar rajah sungkup di bahagian dalam kulit panduan ini.

) Kedap Silikon O siku

( Bingkai Sungkup @ Kekili

@ Pelindung Kepala © Peresap

() Kilip Pelindung Kepala @ Tiub Sungkup

Nota: Siku G dan Tiub Sungkup Q dicadangkan agar tidak
ditanggalkan daripada sungkup untuk pengguna di rumah.
Jika ia ditanggalkan secara tidak sengaja, rujuk halaman
maklumat teknikal untuk pemasangan.

ﬁ MEMAKAI SUNGKUP ANDA

1. Tanggalkan semua pembungkusan sebelum menggunakan Petua pemakaian yang berguna:

sungkup anda. - Jika anda merasai sebarang kebocoran selepas memakai

2. Pegang Kedap Silikon €Y jauh dari hidung anda, gunakan sungkup anda, anda mungkin perlu mengangkat Kedap
jari anda untuk membuka bahagian sayap Kedap Silikon €Y Silikon @Y dari hidung anda dan meletakkannya semula
yang lembut dengan berhati-hati dan kemudian, bimbing supaya dua bukaan pada Kedap Silikon € dilekapkan ke
dua bukaan ke dalam lubang hidung anda. dalam lubang hidung anda dengan betul.

3. Pegang Bingkai Sungkup ) menggunakan sebelah tangan + Pastikan tali pelindung kepala sungkup tidak diikat terlalu ketat.
dan tarik Pelindung Kepala @ ke belakang kepala anda « Pastikan dua bukaan silikon tidak terbalik ke dalam Kedap
menggunakan sebelah tangan yang lain, letakkan tali di atas () dan boleh diletakkan ke dalam setiap lubang hidung.

telinga seperti yang ditunjukkan dalam imej pemakaian.

4. Ketatkan atau longgarkan tali Pelindung Kepala dengan \/ x
lembut di bahagian Pelindung Kepala G sehingga anda
mencapai kedap yang selesa.
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NYAHPEMASANGAN UNTUK Cuci Pelindung Kepala @ dan penutup Peresap @ anda
PEMBERSIHAN selepas 7 hari penggunaan:
1. Basuh Pelindung Kepala G anda dengan tangan di dalam
1. Buka cangkuk Klip Pelindung Kepala () daripada Bingkai sabun yang dilarutkan dalam air suam. Jangan rendam
Sungkup 9 Pelindung Kepala anda lebih daripada 10 minit.
2. Tanggalkan Kedap Silikon €Y daripada Bingkai Sungkup G). 2. Basuh Peresap (@ dengan tangan secara perlahan di dalam
3. Buka klip Peresap @ dari Siku G sabun yang dilarutkan dalam air suam, elakkan menggosok
4. Tanggalkan Kekili G daripada Tiub Sungkup (D bahan tersebut. Jangan rendam lebih daripada 10 minit.
3. Bilas sehingga bersih menggunakan air bersih bagi
memastikan semua sisa sabun telah disingkirkan.
MEMBERSIHKAN SUNGKUP ANDA 4. Periksa semua bahagian untuk memastikan ia kelihatan
DI RUMAH bersih. Jika perlu, ulangi langkah-langkah pembersihan
. . . sehingga semua bahagian kelihatan bersih.
Cuci Sungkup anda (ke(fua" Pelindung K.epala e dan 5. Biarkan semua bahagian mengering di bawah sinaran
Peresap ) selepas setiap penggunaan: matahari sebelum memasangnya semula.

1. Basuh sungkup anda dengan tangan di dalam sabun yang
dilarutkan dalam air suam. Jangan rendam lebih daripada

10 minit.
2. Bilas sehingga bersih menggunakan air bersih bagi &Amara“ P_embers'ha“:
memastikan semua sisa sabun telah disingkirkan. * Jangan bersihkan sungkup anda menggunakan produk

yang mengandungi alkohol, agen antibakteria, antiseptik,

3. Periksa semua bahagian untuk memastikan ia kelihatan .
peluntur, klorin atau pelembap.

bersih. Jika perlu, ulangi langkah-langkah pembersihan . _
sehingga semua bahagian kelihatan bersih. » Jangan bersihkan sungkup anda dalam mesin basuh

4. Biarkan semua bahagian mengering di bawah sinaran pingganimang/ulk.

matahari sebelum memasangnya semula. + Jangan simpan sungkup anda di bawah cahaya matahari
terus.

Tindakan di atas boleh menjejaskan atau merosakkan
sungkup dan memendekkan jangka hayatnya. Jika terdapat
mana-mana kemerosotan yang dapat dilihat, jangan gunakan
sungkup anda tetapi dapatkan bahagian penggantian.
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Petua Pemasangan Sungkup:
o PEMASANGAN SUNGKUP + Periksa bahawa Kekili () tidak tersekat dalam tiub CPAP.

1. Tolak Kedap Silikon Q ke atas Bingkai Sungkup Q dalam
orientasi yang ditunjukkan dalam imej di bawah sehingga
bunyi klik pengesahan didengari.

2. Pasang Klip Pelindung Kepala 0 pada Pelindung Kepala @
ke Bingkai Sungkup G

3. Pasang Peresap @ ke Siku .
4. Tolak Kekili O ke atas tiub Sungkup.
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DEFINISI SIMBOL

Nombor katalog

Pengilang

Wakil Eropah yang Dibenarkan

Kod kelompok

Had suhu

Tarikh pengilangan

Rujuk arahan untuk penggunaan

Amaran

C€0123

Mematuhi arahan alat perubatan 93/42/EEC

Rx only

Preskripsi sahaja

Pengedap bersaiz sangat kecil hingga kecil

Pengedap bersaiz sederhana hingga besar

PENYAMBUNG PORT OKSIGEN/TEKANAN

Jika bacaan tekanan dan/atau oksigen tambahan diperlukan, satu Penyambung Port Oksigen/Tekanan
disediakan (REF 900HC452). Sila hubungi pembekal penjagaan kesihatan anda.

SPESIFIKASI TEKNIKAL

ALIRAN EKZOS BREVIDA F&P

Sungkup Bantal Hidung Brevida F&P mempunyai Peresap unik yang direka untuk meresap udara yang
disingkirkan daripada sungkup. Ini mengurangkan tekanan. Peresap tidak mengubah jumlah aliran udara
secara ketara daripada sungkup, justeru sungkup ini boleh digunakan dengan atau tanpa Peresap.

Tekanan (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Aliran dengan Peresap (L/min) 21 24 29 33 37 4 44 47 50 53 56 58
Aliran tanpa Peresap (L/min) 25 27 32 37 4 44 48 51 54 56 59 62

Oleh sebab kelainan pengeluaran, kadar aliran ekzos mungkin berbeza daripada nilai nominal
yang ditunjukkan di atas.

70

60 TANPA Peresap

50

40 DENGAN Peresap

30

Aliran Ekzos (L/min)

mo13 15 17 19 21 23 25
Tekanan (cmH,0)

IN
w
~
©

RINTANGAN ALIRAN

Tekanan menurun melalui sungkup bersaiz XS-S dengan Peresap @ 50 L/min: 1.7 cmH,0 +10%
Tekanan menurun melalui sungkup bersaiz M-L dengan Peresap @ 50 L/min: 1.0 cmH,0 + 10%
Tekanan menurun melalui sungkup bersaiz XS-S dengan Peresap @ 100 L/min: 6.3 cmH,0 + 11%
Tekanan menurun melalui sungkup bersaiz M-L dengan Peresap @ 100 L/min: 3.8 cmH,0 + 11%

RUANG MATI SUNGKUP
XS-S:29 cc M=1133 cc

BUNYI

Aras kuasa bunyi sungkup dengan Peresap ialah 25.4 dBA, dengan ketidakpastian 2.5 dBA
Aras tekanan bunyi sungkup dengan Peresap ialah 17.5 dBA, dengan ketidakpastian 2.5 dBA
Aras kuasa bunyi sungkup tanpa Peresap ialah 30.6 dBA, dengan ketidakpastian 2.5 dBA
Aras tekanan bunyi sungkup tanpa Peresap ialah 22.6 dBA, dengan ketidakpastian 2.5 dBA

Sungkup Bantal Hidung Brevida F&P dan aksesorinya tidak diperbuat daripada lateks getah asli.

Bagi penggunaan semula seorang pesakit, sungkup tersebut hendaklah digantikan tidak lebih daripada
12 bulan selepas tarikh penggunaan pertama. Jika terdapat sebarang kemerosotan yang dapat dilihat
dengan jelas pada komponen sistem sungkup (contohnya retak, perubahan warna atau kedap koyak),
komponen tersebut hendaklah dibuang dan digantikan.
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ARAHAN PEMBERSIHAN BERBILANG PESAKIT

Sungkup Bantal Hidung Brevida F&P anda sedia digunakan oleh pesakit.
Untuk penggunaan semula antara pesakit, sila ikut garis panduan di bawah atau lihat laman web
Fisher & Paykel Healthcare: www.fphcare.com/disinfection

Jika anda tidak mempunyai akses Internet, sila hubungi wakil Fisher & Paykel Healthcare anda.

PELINDUNG KEPALA (C DAN D)
1. Basuh Pelindung Kepala (C dan D) secara cucian tangan dalam sabun yang dilarutkan dalam air suam.
Mengeringudarakan jauh daripada cahaya matahari terus.

PERESAP (G)
2. Peresap (G) adalah untuk kegunaan seorang pesakit sahaja. Gantikan antara pesakit.

SEMUA BAHAGIAN LAIN

3. Rendam semua bahagian topeng pernafasan yang boleh diproses semula ke dalam larutan yang
sedikit beralkali, detergen anionik contohnya Alconox mengikut arahan pengilang (pada kepekatan
1% dan 50 °C selama 10 min), pastikan tiada gelembung udara pada permukaan alat. Dengan
menggunakan berus bukan logam yang lembut (contohnya berus gigi sederhana keras)*, berus
dengan kuat seluruh bahagian topeng pernafasan sehingga kelihatan bersih tetapi jangan kurang
daripada 10 saat. Beri perhatian teliti pada celahan dan kanulasi, contohnya sambungan antara
pengedap silikon dan penutup plastik, soket antara siku dan bingkai, serta siku dan tiub. Bilas topeng
pernafasan dengan menenggelamkannya ke dalam 5 liter air yang disingkirkan kandungan mineralnya
(demineralised water) dan mengocaknya sekurang-kurangnya selama 10 saat. Bilas semula.
*Berus botol yang nipis diperlukan untuk membersihkan bahagian dalam tiub Topeng Sokongan
Nasal Brevida.
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NYAHPEMASANGAN/PEMASANGAN LANJUTAN

4. DISINFEKSI HABA TAHAP
TINGGI

DISINFEKSI KIMIA TAHAP
TINGGI

PENSTERILAN

Pasteurkan pada suhu
75 °C selama 30 min,

80 °C selama 10 min atau
90 °C selama 1 min.

CIDEX OPA/METRICIDE OPA
PLUS/RAPICIDE OPA/28:
Rendam pada suhu 20 °C
(68 °F) selama 12 minit

Gunakan Sistem Pensterilan
STERRAD NX, 100S atau TOONX
menurut arahan pengilang,
dengan menggunakan teknik

kemudian bilas dengan
sebersih-bersihnya menurut
arahan pembilasan daripada
pengilang.

(Gantikan pengedap. Gantikan
tiub sekiranya ia sudah
bertukar warna)

kantung (pouch method).

Setiap kali sebelum digunakan, periksa topeng pernafasan untuk mengesan sebarang kerosakan. Sekiranya
terdapat sebarang kerosakan yang ketara pada topeng pernafasan, ia perlu dibuang dan digantikan.
Perubahan warna mungkin berlaku selepas pemprosesan semula dan ini tidak membawa sebarang masalah.

Bagi memastikan pengesanan dapat dilakukan, komponen bagi sesuatu topeng pernafasan mesti dipasang
semula pada topeng pernafasan yang sama selepas dibersihkan.

Topeng Sokongan Nasal Brevida F&P telah terbukti mampu menahan 20 kitaran parameter yang dinyatakan
di atas. Kegagalan membersihkan alat ini dengan betul boleh mengakibatkan disinfeksi yang tidak
mencukupi. Fisher & Paykel Healthcare tidak mengesyorkan mana-mana penyimpangan daripada kaedah
pemprosesan semula yang disyorkan.

Sila rujuk gambar rajah di belakang panduan ini.

o Untuk menyahpasang Tiub Sungkup (H) dari Siku (E):
Tarik sambungan tegar pada Tiub Sungkup (H) turun dari bahagian bawah Siku (E) sehingga ia
terputus sambungan.

Untuk memasang Tiub Sungkup (H) ke atas Siku (E):
Tolak sambungan tegar pada Tiub Sungkup (H) ke atas dari bahagian bawah Siku (E) sehingga ia
berbunyi klik masuk ke dalam kedudukan.

9 Untuk menyahpasang Siku (E) dari Bingkai Sungkup (B):
* Pegang Bingkai Sungkup (B) dengan kemas menggunakan sebelah tangan dan letakkan Siku (E)
dalam orientasi tegak.

+ Tarik bahagian bawah Siku (E) ke atas dari Bingkai Sungkup (B) sehingga ia tercungkil keluar

sepenuhnya.

o Untuk memasang Siku (E) ke atas Bingkai Sungkup (B):

+ Pegang Bingkai Sungkup (B) dengan kemas menggunakan sebelah tangan dan letakkan

permukaan atas bola Siku (E) di dalam bahagian tepi atas soket Bingkai Sungkup (B).

« Kenakan tekanan menurun pada Siku (E) sehingga permukaan bawah Siku (E) memasuki soket.
+ Pastikan Siku (E) boleh berputar dengan bebas sebaik sahaja dimasukkan.
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. Peralatan dimatikan (dengan sungkup disambungkan): Apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat
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bahagiannya dan fungsinya atau meninggalkan wap sisa berbahaya yang boleh disedut jika tidak
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dalam panduan ini. q
« Jika terdapat sebarang kemerosotan yang dapat dilihat dengan jelas pada komponen sistem (retak,

perubahan warna, koyak dll.), komponen tersebut hendaklah dibuang dan digantikan. A A o o o) o o
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Disebabkan kelenturan dan kelembutan bantal hidung, bantal yang tidak diletakkan dengan betul boleh a’]gﬁ’ﬂ’“ﬂizanﬁnqw uagﬂ—aquﬂaaﬂﬁﬂmadnﬁqnjn
mengakibatkan mampatan bantal terhadap kulit di bawah hidung, seterusnya menyekat lubang bantal dan
mengakibatkan pengurangan keberkesanan CPAP. aﬂaﬂ
PERNYATAAN WARANTI

Fisher & Paykel Healthcare memberi waranti bahawa sungkup (tidak termasuk busa dan peresap bahan)
ini, apabila digunakan menurut arahan penggunaannya, adalah bebas daripada kecacatan mutu kerja dan
bahan serta akan berfungsi menurut spesifikasi produk rasmi Fisher & Paykel Healthcare yang diterbitkan
bagi tempoh 90 hari dari tarikh pembelian oleh pengguna akhir. Waranti ini tertakluk pada had dan
pengecualian yang dinyatakan secara terperinci di www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

PELUPUSAN
Sungkup anda tidak mengandungi sebarang bahan berbahaya dan boleh dilupuskan dengan sisa am.
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SREENSR) FAOMRIGEREY, BEERBEEEAL, EREREDT 10 P, BREElIE
RUERSEIEPED, MR ESERNSZERESLL, MRELSHER, EL5EZEH
g, B 5 FHORSH VIRAUKFRHTIER, BahED 10 B, ESERE.
RN RERIZ) Brevida B#zUEE EHIAED.

4 | mkEmiESs EKESEE K

BEx CIDEX OPA/METRICIDE OPA S%FH STERRAD NX. 100S &,
75°C, 30 95%h; PLUS/RAPICIDE OPA/28: 100NX KEZRSE, 1LEBHE
80°C, 10 H¢H; SBIE 20 °C (68 °F) R | FAMOUARIERT, FAHERE
B 90°C, 1954, 25, AREEEERh | 558,

SR .

(R, TR,
NEHRETS)

FERRERZA, RERREESH. MRASE—BHEEHABRERIINEN, WNEFRZEH, &
BN, EESHSIEALTE, XU,

FHRRANEAE, DS S E TR E SRR E A SR A ERAE = .

F&P Brevida SV EBLIFLANEY ERHESHIBINES 20 )R, EEASAIRGEHRHASEESAMRK.
ERGETMELNT (Fisher & Paykel Healthcare) IR SHEFES HE5ESH55.

NSRRI S BTN BRI AT EMER, ERASAIRESERI R,

fEHR3ZhR 71

H—iRE/ B

ESE A EREENET.

o MEZL (B) LIFTFREEE (H):
MEL (B) REBE ML G E (H) EROREMEERE, BEIENT.

9 BEBIEE (W) RETX (B) k:
BREEE (H) LAEMEEREREL (B) 80, BEEFRAZIL

9 MBHIE (B) HIFFEZL (B):
© B—RFFEFRFASE @) HESL © LTFEEHH.
+ NEEEHE (B) [ LAk (B) k3B, BEIHEZLBFT.

o Bk (E) REIREBIE (B) L:
© B—RFEFRERSIE (B) FFEL (B) BRSNS SIE (B) B0 Ling,
+ MTESL (B) BEE (B) MREHAKE.
+ IRNEFRREEL (B) TE R,

BERY

o

D
LA
E
LB | e
E
(2
RY (%, mm)
e A B C +10% F£10%
D E+10% .
£10% | £10% | (FTE® ) (RT3 )
BRETMA 43 73 151 400-480 61 278
BRE1SA 43 73 151 400-480 57 275
BRE1SMA 43 73 151 400-480 | 61/57 275

RUSiHAE: BREISMABLSHEES—BREISARISHE, Fl—EliEAIBREIMARISHIRIZSTE




72 TR SREdsTiR 73

ERE

Kaﬂm st IS
B . ‘ . NV,
: 7&;—%EERMEIEJ*E&%?%%&%’%?EKE%?#;{EQ;2/?; B Lo FIEEEE, T Eg Brevida SRR UG T e R S RIS F )
CPAP g, Bi-Level I % VANZL B, BB, R £ ida EfMmE= B
« WE: CPAP 5 BiLovel FURIVERARAIOMBIER, BIBEHILIBR SRS, SHERORHIEE(EALLR. Fab Brevida BiT\EEHA HE
i ;%9;;)\1;«% ;gﬁﬁ%%)}:wéq’ggpﬁﬁ oo ﬂ}‘?ﬁ?@ﬁﬁ#ﬁﬁﬂ'ﬁﬂﬁ, CPAP & Bi-Level {ERYEEEE (=30 kg (66 Ibs)) FEEHCHRPMER, IS
IR A S S S A I S BT B . N o <
i, OB (CEEAE) | % AP 5o Lovel BIGLCE, ISR FRETTEbRaAEMERIR TER, SMFERERERE
DT, FHOSASHESR N, ERERE N ESR AR RS, T TS,

« I3IAY9 CPAP BIUKTFE Bi-Level EAERISES OHYSRENTEG EHARIFHSATRHE,
XA REFHSANIES RN,

- MR TIUES, AFLLER, FHENEHEr RS RIENEE: .
1 %igigﬁ%ﬁﬁﬂ%ﬂ@ $R{EREE
I 1 3
- MRS, BEFARE, QRN ESER 4 7
- EFES; [ CPAP 3L Bi-Level IFIRALIY, HRNETHIRTL, STXTETR, IR - ESHRFEIEER 4 2 25 cmH,0,
51, Bi-Lovel IR LGRS, St WIS, AR BIRAN, ol L. 23
g%%g:%%ﬁggﬂﬁ%mmééﬁﬁ LBEREKXKREE EEMERERT, ARTLARKE . EEEST*{FIEE%@@ZEE 5Z 40 °C ( 41 ZE 104 °F) .
« REHEFRBTDIRG Fip Brevida i BRI, . =% s g
i , BRI  EBRRSAETES, AT - = a st - gaigE (3
HRHEADIERR: MRS, KNSR IR AT, ! E%Efﬁéﬁﬁ%ﬁ%m Eﬁi’%{gggﬁg}é{gﬁg
= = A’y
ﬁﬁﬁglﬁ 7 =F) B8 aZH SRR = El~
. S ERSAY AIBA R AT A . B, . FHRE) | MMEFZY 3 " = vz g
T i ;ﬁ%;% G| Qﬁ J%E{’%#‘f&bo R RESIBIRIELTL,
B VEtEE, ; .
BT B BB, BB S TR EaRT AL, ATERRER= = ﬁﬁ )
7L, 368 CPAP SRR, iii. R E =TS RS EEREIRAIEY.
[RgEE

BEIRGCETERE/AE] (Fisher & Paykel Healthcare) {RIlF: B£&ImAFMWSIZ HiE 90 XK, RHRERA
REBFREE (REATIMEL HE8) | FEHMT SRR, B ERE TR (R

J3E] (Fisher & Paykel Healthcare) IExHERAIFRRATTE-RAMARGEBRE RS T1F, AMRIEZLI FREAIRIR Fa: B RS ERIPn st EIEmE N R 2 e,

HIFNFISMTHEIZT : www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

FREASEACENR, TUSF—RIUIREE.
FERSERYG: BEECRIRSIIERERM
4B S RiRE

B AF-RBAEESE, BEEwIrENEREE
EA/EFRAAERR: BERRETIHEERAT
SERRAERR /AP ALERR /4754 : 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland
2013, New Zealand

BAEST : +64 9 574 0100

FERER: [FREE

AIRBARIERTLATES: BRE1SA, BRETMA, BRE1SMA
BT R EANERS/ MR ARER: EfliEi#t20182562121
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O WBEEE EGE
O E=tELE @ reEsiEmE
O=Es O B
O T O E=g

3 EREAESEAENES I TESE @ EEE ().
ENNOETR, SB2ERMTEIEmETES.

O ruz=

1. FEEER, SEREaLL,

2. SEBNBEEHE Q) £3ENEF, BFES/IVOERY
H%E%‘iﬁ O LI, KiES I EMEROEAIGNE
? o

3. A—EFEESEE Q WEEENUE, B—EFigEE
O 1w, RERRESEESSRES LS,

4, EEHSEEREE O AR, EREYSATIENES,

BRANmE:RS:

- EESRBFEERERER, BEvEseE Q 28
WET, REEFNE, FWEESE O mERD
EEAESRNETL L,

. R EEEESEMRAE,

- FEEMEBREOFRMAZSE O BalLiS RIS,

NN



76 ZRadIhR ez 77

@ IFEEEE {8 7 XigEBExEE O MENBRHE O:
i 1 fEE O WIERESKFRFES, EEBIOBIT
/ — BHEIR 10 598,
1. RESER O Lusgmann O, 2. EERIBEKFRFEEEEINE O, BEmmH,
2. HESBER O LR THERHE 0. RENREAEER 10 HiE.
3. 4twm @ LEmmHE O. 3. FEKRIE, RIREEENEEK,
4. HERE Q L TiEwEE Q. o BB, REHRESER. WERE, BEERS

B, BRIFEE MG BERAEBR.
5. EEFESRI, BEFBTESY, SFrEEHERZ.
O =svsza=

SREMEESTES (FE O NSO BN - ERIEEE:

1. BEERERIEE KRS SREAERR - FEFSHE. REE. DEE. ZOE. SSREN
10 588, EREZEE,

2. FEEKBRHSE, HE(REIREBHIIEEK, - REEEEREIER,

3. WERGEM, REEERAER. WEEE, SEERS - RESEEEHIEE R B,
® BIGEMTERRER, LATESEESEANEE, SEEERSs. B5EE

4. EEHEGH, EBFRETES, MrETHEE. SNEIEIR, EDEREEAREERSH.
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o HSHERE:
o ERAES . HERieEEE ( RE AN EERE TR,

1. EEEsE O U TEFRRAEEASIESEE O £,
BRER (KB —8, BRRERI.

2. gEEE @ LrmEEs O EErEEEE 0.

3. feiEEee O EEmEsE 0.

4. T @ ENEEE,




80 ZBETIR FEehseiR 81

ek 5/ EHEOEEE
WMFERIREOF/RINEIMER, AIEAER/EROEREE (THHRIR 900HC452) , BHHEE
BiF4ReR HIETIREIRALE,
BifRE
M SUER F&P BREVIDA HESTER
F&P Brevida BTN EEE—EBIHERER, ZBEERNENHEEH =R, RERTRER
e IESERI AR SIS HTRRE, RESEEaSEEaEs SR N ERRT LAER.,
FEREENEARE B (cmH,0) 4 5 7 9 m 1B 15 17 19 2 25 25
IEEEHEAIRRISAORE (L/min) 21 24 29 33 37 4 44 47 50 53 56 58
LOT HORHS TE R EEREAGIAE (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62
FREUERAFIIAR, HERFERTAEEE E ISR ERE AR,
50°C 70
S@EEEsE Y
_gooc% /MEBE%U 0 P
~ TRRER
d, «@J\EE,HH % 40 s
o e
= i
(] ZREmnes R
T
==
& IREIE D N T T
B3 (cmH,0)
C€0123 FFEEREUEIS< 93/42/EEC i
750 L/min BRET, EEEERERFRA XS-S MEAEREA: 17 cmH,0 £10%
£ 50 L/min FUFET, EEREERERIRAA M-L E=EAYERES: 1.0 cmH,0 *10%
= FE100 L/min BURET, (EEERERISIAS XS-S MZEMERA: 63 cmH,0 1%
Rx only 1§BEE€EE}EH #£100 L/min E’\J%‘ST, @ﬁiﬁ%&%ﬁﬂ%ﬁ@ M-L EEHIEEREAS: 3.8 cmH,0 + 11%
A BIFEIFESE mEE
XS-S: 29 cc M-L: 33cc
A FrEiTENE aw - )
IEREERES R S AV S ISR 254 dBA, IEERREA 2.5dBA,

AR S VS BEAAER 175 dBA, IEERRER 2.5 dBA,
SRR A AV S SRR 30.6 dBA, IEERREAR 2.5dBA,
NERRAEE MRS RAEER 226 dBA, TER:RER 25dBA,

F&P Brevida ST E 2 R AR RHRAILB TSR,

HRESERANE—RE, BENS—XERISENES 2 ERNERAS. HRRASANEET
BREEROEML (AN, 2R IREEENENR) | BatEREaRRER,



82 FRFNhR

S(EimEERiERRE

120 F&P Brevida BftUEE EREDRIERA.
EEARBEBEEER, FER NHERE2R Fisher & Paykel Healthcare 48k :

www.fphcare.com/disinfection
WISRERREAEAEIAERS, FERHE Fisher & Paykel Healthcare NERi&H.

BEE (CHID)
1. #§8EE (CHID) MUERIE=/KFAFES. BREG, BERBTE.

1FREE (G)
2. iEHEE () (EHE—REER. TRREMERSETUER.

FREEMSH

3. RERSUSEIROREE, MESERBRENTIHRSERMBIEREFERED, Fln
Alconox (REE1%, i 50°C, 10 Hil) , MREEXEA AR, ERFRRAIFSER
(BROPSIRERIZR]) “KARGEREGEERPEERALL, (EHAEER 0708E, BT
EEEZEZR (B0, WREHEEERINE 2 IR SRR, SeREaEs, e R
M) o BN 5 AFHEREKIIRED 10 P58, BETk.
B ERBYMITARHER A RERSEE) Brevida BT ETEAIEAIER.

4 | mEemEes BIEELRES )

7E 75 °C THNEGRE 30 $98&. | CIDEX OPA/METRICIDE OPA | {iBSSERSHUER,

7 80 °C THIFAGRER 10 S ey
& 90 °C TANFGRE 1 S,

PLUS/RAPICIDE OPA/28: 7E
20 °C (68 °F) Tzl 12 HiE,
PAEARIREASR A0SR
JEEHEiSE.

(BIREHE, MBS,
BISEIRE)

(EFHBRNTIE,
{83 STERRAD NX.
100S &, 100NX HER.

ERRERR, WEEEEASN. ERRASANEEABENEN, B EEaEEIER,
EEZESESHRRENRS, WERYE,

RHERANEAE, WAEE SR S Em R E A E AR AR E = .

F&P Brevida BT HSE BT ASZIA L2812 20 KESER, AEBRSH T ESEETESR
fBiUES. Fisher & Paykel Healthcare AN R IR EREAI R BRI S RS TIH(AISLED.

FRerhszhR 83

SEiRE/BS

AEZEA RS ENER.

SALEEE (E) LEVFEEE (H):
AEEE (H) ERBIEEREREIEeE (6) NIRRT, =M.

SFESHE (H) ABSTVEER (E) L:
AFEEE (H) EAOERARAOERSNETA (E) BORRERHEN, BEEERARINL,

HEESELR (B) LEITEE (E):
« FA—SEFSEEEE (B) 518, RBKEHE 6 BRNEEESM.
« IHEEE (B) FREMEE SRR (B) ML, BEERTSBH,

ji§EEE (E) ASTEBIELR (B) L:
+ A—EFHmBIELE (B) 7518, AERIFHKENER (B) M ERMBENEERIEE (B) fREEATRE
B

. TESE ©), HEYE © WTEmENEE.
- FRIREEE (E) FERE NETTE s,



-
HRBBEE, A2 =
AN . .
TR LR AR, DR TR e F&P Brevida H| & OtA 3 = S| MZ S E| CPAP &= Bi-Level
AN S, GRS S SR R SR IR Q0| R ACHS 82 BIXFS0| AFR BHL|C}. F&P Brevida
P, SEEIREL b = Y
- BERENRE: SSRGS LREEREOE, DR H|Z BrA A= 7HE 0 A @ 2 XH(=30 kg (66 Ibs)) ©F E O]
, LMEETRY HEmd. s A = Qe HO =
ia AR R AT £ % . MM A=s ol Q| E2 OlAF & RO A BFXF=E0
i SN (CEEE) | WIS RS TR AR T, ERETEIR0 = 1ol &5 o Ao e TP S0 B S0l
FREESEHE, BIaE I LR E KRN, ERLERT, BARNFLNREE SS2ZAEE £ JUAEH L
BE IR EEHES,
- BT ER S SEROE A, EEHRN TR S E R
F. TEEERRAFHOTE, Al2Ag
- ERELITER, SELERnAmen Rt =

i R B RN E A RIS

i EEBHRE « OAT0 FF 24 HR= 4-25cmH,0 L L.

- ERE SRR, HELENEE, _

- EERAS—EER: RBATHEE AR AR, SRR « OpAT9 25 220 Q= 5~ 40 °C (41- 104 °F) LI T,
EENRARET IR, WRABATME, A%, RECEAMETELUHEETRARNLH

APIESAS KA, FRARMEER, FERERIRRES, . O A2 A, ChS 2} 20| s of Lt
. EERREsRCaRs. .H._ t& &, th52t £0f off OF &L Tt

- AR SRR AR SR, i, AAO|LFHEAE 220| Q=X AAFSIL|CH S0toZ
- BEREFEL, BOEERESREREESETEE, — S EESTEEE. ool -_l /t/'i StatA '_ml H;f_-:l o of o nql } f So
THREDE, SE O ERERAEEERE L, BRI BRIR AR, HO|lz &4&eHd, WOy 5)0] U™ npA3 9|
N sw A2E ETetn o BNCZRH A RES
« A BB AR AT AR . QA B O},
- ERRRGEIEEDEENEL (B, 2. ReREHEIY) | ERSEEEEIES, ) L N I
EEEE i. A2 2@2 HETE HAFEHLICH OBt H & 2
E{S@;%ﬂ@ﬁﬁiﬂ, MERERSERAEERF A0S, ATERiEE, SEiER ZI|71 & S5t=X 2015t U QU= AR AF2SHH
SEEERRSE.
_ ot =L C},
{REIER L=
Fisher & Paykel Healthcare BHZ (A2 @FRCERMEHERES) RELUTRE: HRBESEE Aol = 5592 02 Aol =% o =
FIRBERE R T, R ERREEEEN 00 XA, FRes THMME S, li. (239 27| S2O 25E HE T U= EMLEA
AWETERTAF, 52 Fisher & Paykel Healthcare IESUHARAIRERTHSIABACRATIA—B1, A(REEST =tolghL|Ct,
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ _3¥%I|§9BR &R EFFIIMERZ R LI,
BEYERE

FAEN] NS . AIEE—AREIR—RIERIE,
AR, MR Zo|: 910| AR MUS 27| pE ZL 0IATL M5 Y

21X Mo| X5HE = AUSLICE
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7L AIB 2 5I=710{ © 2t 37| HHE7| 7{H OF

@ u=s=

olsl H=
Fiet =2l Cl21t 20| 222 MALICH
: - 1. O|X 28 H| 20 A 8 S7/01@S &2 & A &L Ct
1. sl=7/0f 22@2 0t23 E@oIAM EL ok S| =7|0{2 102 0| A 20| SIFEX| OFMNA| 2.
2. ME|Z U)ES Nt~ EQREE 22| &Lt 2. N|x|2stH| =20 M 1 27/@=2 2oz 2cay
3. HZ57/@s L2@0M 228t MELICEL 2 ES X 2K T2 3HIA 2. 102 0|4 20
4. 917271Q= 22 2@0I M 22l et ct. EHI7HF A DR A 2.
3. W RE SOM HI R 20| BE A T2 & L CH
4. D= REZS ZA /0| HZEHK| ZHOIFHLICH
- Il S == -”HXIZo i 74 pN| 4 C| =
@D =0 oiaz g Baskt nE RAol ol Y3 il A A
- s i 5. W EE MO 2E REO| II2 T2 0I5 1 AAZME
OjEH ALR % DRAS S MESHIARGIET|010 X wedch T
HiE7] @HI2D).
10X 28t HES0AM OIATE 202 HEL|THI0E O 4
20| LIFEX OHIA| 2.
2. W23 20|M H £ 20| 25 HAHEES & HZLICH &*ﬂ’““ F2lAte
C hme sols YT, SO AN, HRH, EUH, Ho E=
3. DE HES Z{AE| 90| HZEHK| Zolst|ct e =
ZesH 25 £E0 olzo| HANE UK M S SEAJIHRE NEOR OALE M AL,
bb=BH| Cf, . DIASS AT|H A IO A HH S OHYA 2.
4. 7T HO| RE REO| N2 TS SO0IF 1 AAZHM S © AAMEUE Tl 2RO,
I g ct, 2lo| At X|7|X| °4—§$—ul*37r*g£|:'. 50|
CHEEIL|C) SOIo 2 £ AE 0| Ho|M DA E

ARZSHX| O | CHA| 252 R"é’olﬁll\li.
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s=0f
A/o1E TE 7|

LHE BAISIHL FI1HQl M4 X 2T L R5HH A4/t ZE HFT|(REF 900HC452) S
|

ALS R CL o 2RO Al 225HAA 2.
JI=H
F&P BREVIDA HiZ 7}A 58
F&P Brevida 2 EHECH OFAS0f = OFATOIM B S5 = 37|85 HO2 R ES CIXQIE 555

S| EI|7F A0 Ol = BTt M= Hd e S H% |EntA30M 522 3719 &2 37
HEAF| X = 2o 2 Hj &7t & £ =2 A8 T & ASLICH

2t2i(cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
Hi 7] AHR Al 5 E(L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
Hi = 7| 0| ALE Al 3 E(L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

Ctet M = YA Z QI Hl & 58 £-= ¢7| 38 et o E & AU

70

60
50

40

ol 30

= 20

T T T T
17 19 21 23 25

C€o123 2B7I7| X& =&t BTt 93/42/EEC &4 Ei(Enle)
S8l chist X &
50 L/minOllAf 27| Hi & A|ABIO| Q= AR XS -SOIAT S S5 20| ZHA #2117 cmH,0 + 10%

~
o
~
©4
[
o

Rxonly MY &E 50 L/mindll Al 37| B & AIARO| Q= AP M- L OFAT S 8 (0| 24 91 1.0 cmH,0 £ 10%
100 L/min0llA| 371 tZ A ABIO| Qi ZL XS - SOASE S5t 24219 2 19 63 cmH,0 £ 1%
100 L/min0ll A 71 b Al ARIO| Qi 22 M- L OIATE S5t 24210] Zh4 9 38 cmH,0 £ 11%
= As =
& s23-234

opAa3 ALY

@ XS~-S:29cc M~ L:33cc
28

HiE7|7t A= OtAF 0| S8 el B8 2 254 dBA 0| 2.5 dBAS| 2A}7F A& L CH
H{E7|7t U= 0rA T 9| S 8" 2 175 dBAO|H, 2+ H 2| = 2.5 dBARIL|Cf.
HH§7\7}%’1L 0fA 39| S8 0kl 2 2 30.6 dBA 0| 2.5 dBAS| 2AF7} QLELICE
Hi=7|7t ol= OtA T 9| St 3 2 22.6 dBAO|M, 2 Q[ = 2.5 dBARIL|CH

of
it
l
o
ogt
S

F&P Brevida T 2L OfATQt I R ES2 HALT 2 AR 2|0 X F&LICH

ERRIIO A OFAT E A SHE F P SO T A ALS LA O| 1270 F7HK| At~ 3 & CA] 8 o
SHLCH AT A AE 250 §Rto= 20| = £40| 2 B2 Z2td, HM £= W HojE) Y
FES H7|5t CHE #FE2E thA|SHOF R

0}1



0i2] ExjoilA ALZshs Zol MEY

F&P Brevida 3 HHEICH OFA3 = EXL0fI7] HIZ AL E &= U= HEIZ MSELICH

X} ZH0l| R ALS StE A 2 ofel o K| & 2 WEAHLE £ = Fisher & Paykel Healthcare ¥ AfO|EE

21015t Al 2. www.fphcare.com/disinfection

QIE{Llof H£& 4 el= 4 0l = Fisher & Paykel Healthcare CH2| F 0f] 22| ot Al 2.

SI=710i(c ¥ D)

1. OJX28HXENAM I E7|0{(CH DS £2Z AELCH AAZM S mfaf
Az At

BiE71(G)
2. HiEZ|(G)= XA EYLICE o2 EXO|A ALE S F? CHE Wi &7| = ChAl| &Lt

OH

7| &0l

JlEt B F

3. A8 Jto|=of et atA3 9 MA Jtset RE FES et deld 502 AMA of It
=LICH. (Oll: Alconox, 1% S &=, 50 °C 2F 102 S2H) A QHOrAS HHO| 7| Z7t AE=X
ol BHUCH 34 27Tt ot REMR 2R AI(0]: S Z=9 A &) S M5t |
TR E WX 10E Ol LA £ FS MM B CH H2|2 Wu ECAE st A9}
Za ) Afojo] A AR L0t T EFEA0|Q 27 M W Aol Fo| St Al 2. 52[E{2]
G0l B 220 S ES0IM AFZUCH W EM 7K BFS HEELC
*Brevida 10| & B2 0tA3 72 HEg MED7| FlojA = 7t51 7| A& 0/&5H0
M A BHIAI 2.

T
—?L
rir
ol

4. HIGH-LEVEL 7}& At HIGH-LEVEL 3}5} &1 g7
75 °COfl A 302, 80 °COfl A CIDEX OPA/METRICIDE OPA STERRAD NX, 100S %=
102 E£=90°ColM 12 PLUS/RAPICIDE OPA/28: TOONX E - A A2
SOt H2AREHL|CH H AL AL X Eof 2t M =Y A el RIF ol what
1282 5220 °C (68 °F)0i| x| e AFE5H
EH7tE ¥ R0l EEch 28tA2.
#eg nHgyH FE=
HAE Z 2 WA g

O ALZ Tl DfA 0| £AME 20| GUEX| SHOIBHLICE DIAT BB £0) T £40] YS AL
S NIAT SES W75 CHE HO = mASOF BLICE XEO| U HAS M o|Lt HAS
IPHOM LAE S UBLICE

NlAZSl A2 S5 Ysl0l OiAT SES HAES 96l 0jAT 28 U 22| HYE X AR
Ij0lS0f w2t ZAI7| HiZLIC)
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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.
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