FITTING YOUR MASK

Brevida"

Brevida Thank you for choosing
N ASA L your F&P Brevida.
PILLOWS This nasal pillows mask has
been designed to make it
MASK easier for you to fit CPAP
therapy into your life. This is
Use and Care your mask Use and Care
Guide Guide. Please read this entire
guide before you first use your
'@RespShop 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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Tel:  +613 9879 5022

Fax:  +613 9879 5232

Austria
Tel: 0800 29 3123
Fax: 0800 29 3122

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

Brazil

Fisher & Paykel do Brasil

Rua Sampaio Viana, 277 ¢j 21, Paraiso
04004-000, Sao Paulo - SP, Brazil
Tel:  +55112548 8002

China

REN/ERIRS:
BRERESTREE (JM) BIRAE],
T NS AP W R X RIS
BIEG12IR301E

EHIE: +86 20 32053486

{EH: +86 20 32052132

Finland
Tel:  +358 (0)405 406618
Fax:  +46 (0)8 36 6310

France
Tel:  +3316446 5201
Fax: +3316446 5221

Germany
Tel:  +49 718198599 0
Fax:  +49 718198599 66

India
Tel: ~ +9180 4284 4000
Fax:  +9180 4123 6044

Irish Republic
Tel: 1800 409 011

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

Japan
Tel: ~ +813 5117 7110
Fax: +8135N17 7115

Korea
Tel:  +82 26205 6900
Fax: +8226309 6901

Northern Ireland
Tel: 0800 132189

Russia
Tel and Fax: +7 495 782 21 50

Spain
Tel:  +34 902 013 346
Fax: +34 902 013 379

Sweden
Tel:  +46 8 564 76 680
Fax: +46 8366310

Switzerland
Tel: 0800 83 47 63
Fax: 0800 83 47 54

Taiwan
Tel:  +886 2 87511739
Fax:  +886 2 87515625

Turkey

Fisher Paykel Saglik Uriinleri
Ticaret Limited Sirketi,

Alinteri Bulvari 1161/1 Sokak
No. 12-14, PO. Box 06371 Ostim,
Ankara, Turkey

Tel:  +90 312 354 3412

Fax:  +90 312 354 3101

UK [ec[rer]

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park
Clivemont Road, Maidenhead
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel:  +441628 626 136

Fax: +441628 626 146

USA/Canada

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



ENGLISH 1

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.



0 MASK PARTS

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

Remove all packaging before using your mask.

1. Hold the Silicone Seal € away from your nose, use your Useful fitting tips:
fingers to carefully spread open the soft side wings of your + If you are experiencing any leaks after fitting your mask,
Silicone Seal € and then guide the two openings into your you may need to lift the Silicone Seal @) off your nose and
nostrils. reposition it again so that the two openings on the Silicone
2. Hold the Mask Frame @) in position with one hand and Seal € fit securely into your nostrils.
pull the Headgear (@ over your head with the other hand, + Ensure the mask headgear straps are not fastened too tight.
positioning the straps above the ears as per the fitting « Ensure the two silicone openings are not inverted into the
images. Seal Q and can be placed into each nostril.

3. Gently tighten or loosen the Headgear straps on the sides of
the Headgear e until you achieve a comfortable seal. ‘/ x
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Wash your Headgear @ and Diffuser cover ©®
@ DISASSEMBLY FOR CLEANING after 7 days of use:
_ 1. Hand-wash your Headgear e in soap dissolved in lukewarm
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 €Y from the Mask Frame @). 2. Gently hand wash the Diffuser (@ in soap dissolved in
3. Unclip the Diffuser (@ from the Elbow @. 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. i i
Cleaning Cautions:

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

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. . .
) ] * Do not clean your mask in a dishwasher.
4. Leave all parts to dry out of direct sunlight before

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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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 41 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.

MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS
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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 in a mild alkaline detergent e.g. 1% Alconox for 10 minutes, as per manufacturer’s instructions.
While submerged, scrub components with a soft non-metallic brush (additional narrow bottle brush
is required for the tube) paying particular attention to any crevices. Rinse in 5 litres of potable water,
repeat rinse. Inspect all parts and if necessary, repeat the cleaning steps until all parts are visually
clean. Dry completely out of direct sunlight.

4. HIGH-LEVEL DISINFECTION
Pasteurize at
75 °C for 30 mins,
80 °C for 10 mins or
90 °C for 1 min.

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.

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.

» 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

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

1. Tenir la jupe en silicone €Y 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 Q 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 que les deux ouvertures en silicone ne sont pas
inversées a l'intérieur de la jupe 0 et gu’elles s’adaptent
a VoS narines.

narines.

2. 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.

3. 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 Laver le harnais @ et le diffuseur (© toutes les semaines :
NETTOYAGE 1. Laver le harnais a la main e a I'eau tiede savonneuse. Ne pas
laisser tremper le harnais plus de 10 minutes.
1. Décrocher les attaches du harnais € de la structure du 2. Laver délicatement le diffuseur a la main (@ a I'eau tiede
masque ©. savonneuse, éviter de brosser le matériel. Ne pas laisser
2. Retirer la jupe en silicone Q de la structure du masque G tremper plus de 10 minutes.
3. Retirer le diffuseur @ du coude G 3. Rincer abondamment a I'eau claire en vérifiant gqu’il ne reste
4. Retirer le raccord pivotant @ du circuit du masque ). pas de traces de savon.

4. Inspecter toutes les pieces pour s’assurer qu’elles sont
visuellement propres. Si nécessaire, répéter les étapes

® NETTOYAGE DU MASQUE A DOMICILE de nettoyage jusqu’a ce que toutes les piéces soient

visuellement propres.

. i i 5. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants
Laver le masque (a I’exception du harnais @ et du 3 abri du soleil.

diffuseur @) aprés chaque utilisation :

1. Laver a la main le masque a 'eau tiede savonneuse. Ne pas

laisser tremper plus de 10 minutes. Précautions de nettoyage :

2. Rincer abondamment a I'eau claire en vérifiant qu’il ne reste « Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant
pas de traces de savon. de l'alcool, des agents antibactériens, des antiseptiques,
3. Inspecter toutes les piéces pour s’assurer qu’elles sont du chlore ou de I'eau de Javel.
visuellement propres. Si nécessaire, répéter les étapes « Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle

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.

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

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FUITE DU F&P 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 séchappe 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 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 apreés la date de la premiére

utilisation. Si un composant du systeme 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 ’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 a la main le harnais (C et D) a I'eau tiéde savonneuse. Sécher a I'air, a I'abri du soleil.

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

TOUS LES AUTRES COMPOSANTS
Nettoyer a l'aide d’'un détergent doux alcalin conformément aux instructions du fabricant ; par exemple,
tremper dans de I'Alconox a 1% pendant 10 minutes. Brosser délicatement les composants dans la
solution avec une brosse douce non métallique, en veillant particuliérement aux fentes (un goupillon
étroit supplémentaire est nécessaire pour le nettoyage du circuit). Rincer dans 5 litres d’eau potable,
puis répéter le rincage. Inspecter toutes les piéces et, si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage
jusgu’a ce que toutes les pieces soient visuellement propres. Sécher entierement a I'abri du soleil.

4. DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

Pasteuriser a

75 °C pendant 30 min,

80 °C pendant 10 min ou a
90 °C pendant 1 min.

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 maniere la méthode de retraitement
recommandée.

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.
9 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 maniere 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 l'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. USO PREVISTO

AVERTISSEMENTS
« Votre masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC ou VNDP recommandés par un La mascara nasal con almohadillas Brevida de F&P estd disefiada
médecin. Votre masque ne doit étre utilisé que si I'appareil de PPC ou VNDP est allumé et fonctionne L, . . .
correctement. Ne jamais boucher les orifices de sortie du masque. para personas a Ias que su medlCO |eS haya prescrlto terapla
* EXPLICATION DE L’AVERTISSEMENT : les appareils de PPC et VNDP ont été congus pour étre utilisés o 4 H H
avec des masques spécifiques dont les orifices de sortie laissent échapper un débit d’air continu. CPAP o Blanel. La mascara nasal con almohadlllas BreV|da de
i. Dispositif en marche (avec masque raccordé) : lorsque 'appareil de PPC ou VNDP est en marche F&P es de uso exclusivo para un solo paciente adulto (=30 kg
et fonctionne normalement, il envoie de l'air frais qui chasse I'air expiré en dehors du masque a P . . .
travers ces orifices de sortie. [66 Ib]) en su domicilio, o bien para varios pacientes en el
Il DISpOSI S [arTet (avec masque raccorde) orsdue 1 apparell 46 PPC ou JDP oot 8 raret i hospital u otros entornos clinicos, donde pueda llevarse a cabo
apport dair 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. una desinfeccién apropiada del dispositivo compartido por
+ 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 varios paC|enteS-

alors possible.

I_nterrompre I_'ut‘ilisgt\on et consulter votre prestataire de soins ou votre médecin dans les cas suivants :

| Gene ou rlation due au masaue INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Ne pas utiliser en cas de vomissements ou de nausées.

« Utilisation du masque avec de I'oxygéne : avec un appareil de PPC ou VNDP, le débit d’oxygéne doit * Elintervalo de presién de funcionamiento de la mascara es
étre arrété lorsque I'appareil nest pas en fonctionnement. L'oxygéne accumulé dans le boitier de de 4 a 25 CmH o
I'appareil de PPC ou VNDP crée un risque d’'incendie. Vous ne devez pas fumer ou vous trouver a 27
proximité d’une personne qui fume pendant que vous utilisez de I'oxygéne avec le masque. H H H 2
« Utiliser uniqguement les piéces de rechange du diffuseur F&P Brevida. ° El |nterVa|0 de temperatura de funC|onam|ento de Ia mascara
« Sassurer que le diffuseur est parfaitement sec avant chaque utilisation. esde 5a40 °C (41a104 °F).
« 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 * Antes de Ut”izar |a ma’scara Cada vez debera’:
laisser des vapeurs résiduelles nocives qui peuvent étre inhalées, si le masque et ses piéces ne sont ’
pas rincés soigneusement. i. Inspeccionarla para ver si presenta dafos o esta
PRECAUTIONS __ , __________ : deteriorada. Si se aprecia algun deterioro visible
« Utiliser le masque uniquement pour 'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans ce guide. . ) L. .
« Siun composant du systéme présente une quelconque détérioration (fissures, décoloration, (agrletamlento, desgarros, etc.), no la use Yy solicite plezas

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 ii. Inspeccione los orificios de escape del codo G Asegurese

t entrai ion d ins dans | itue [ , bl t ainsi | ifices d . . . .
Eszssei}nnsr:tln;;::lcrin;sfrfeics,:g:é dees‘go;;z.ns ans la zone située sous le nez, bloquant ainsi les orifices des de que circule el aire a través de dichos orificios ¥ no use

de repuesto a su proveedor.

DECLARATION DE GARANTIE el producto si estan obstruidos.

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément a ses instructions d’utilisation, le . d | d | . | . . |b
masque (a I'exclusion de la mousse et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa 1. Asegurese e que e paSO el alre a la mascara ESte 1ore
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications produit de objetos que puedan impedir |a respiracién.

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 NOTA: si no se respetan las instrucciones de funcionamiento
Votre masque ne contient pas de matiére dangereuse et peut étre jeté avec les déchets ménagers. 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

Retire todo el embalaje antes de usar la mascara.

1. 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.

2. 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.

3. 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 jabdn. No la deje
en remojo durante mas de 10 minutos. Precauciones de limpieza:
2. E“J“?999|a bien con agua I|mp|§, a§egurandose de que + No lave la mascara con productos que contengan alcohol,
se eliminan todos los restos de jabon. 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 « No lave la mascara en el lavavajillas.
limpieza hasta que todas las piezas parezcan limpias X .
a simple vista. Mantenga la mascara fuera del alcance de la luz solar directa.
4. Antes de volver a montarlos, deje secar todos |0 Lo anteriormente seialado 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 mascara:

* 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 direccioén 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.




ESPANO

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 mascara 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 fabricacién, 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
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 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, pongase 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. Remoje en detergente alcalino suave, p. ej., Alconox al 1%, durante 10 minutos segun las instrucciones
del fabricante. Mientras estén sumergidos, frote los componentes suavemente con un cepillo suave no
metalico (para el tubo es necesario un cepillo estrecho para botellas), prestando especial atencién a
las posibles grietas. Enjuague en 5 litros de agua potable y repita el enjuague. Inspeccione todas las
piezas y, si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta que todas las piezas parezcan limpias
a simple vista. Seque del todo alejado de la luz solar directa.

4. DESINFECCION DE ALTO NIVEL
Pasteurice a
75 °C durante 30 minutos,
80 °C durante 10 minutos o
90 °C durante 1 minuto.

La mascara nasal con aimohadillas Brevida de F&P ha sido homologada para resistir 20 ciclos de los
parametros anteriores. La limpieza inadecuada de este dispositivo puede causar una desinfeccion deficiente.
Fisher & Paykel Healthcare no recomienda apartarse de los métodos de reutilizacion recomendados.

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

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 conexidn 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
posicién 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 méscara (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
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PENGGUNAAN YANG DICADANGKAN

« 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 mdscara 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 méscara conectada): cuando el aparato de CPAP/BIPAP esta
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 presién 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. La mdscara 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 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 colocacién 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 ninguin material peligroso y se puede desechar en la basura general.

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

Tanggalkan semua pembungkusan sebelum menggunakan Petua pemakaian yang berguna:

sungkup anda. « Jika anda merasai sebarang kebocoran selepas memakai

1. Pegang Kedap Silikon @) 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.

2. 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.

3. Ketatkan atau longgarkan tali Pelindung Kepala dengan v 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
memastikan semua sisa sabun telah disingkirkan.

Amaran Pembersihan:

» 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.

4. Biarkan semua bahagian mengering di bawah sinaran
matahari sebelum memasangnya semula.

* Jangan bersihkan sungkup anda dalam mesin basuh
pinggan mangkuk.

* 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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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 41 44 47 50 53 56 58
Aliran tanpa Peresap (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62

Oleh sebab kelainan pengeluaran, kadar aliran ekzos mungkin berbeza daripada nilai nominal
yang ditunjukkan di atas.
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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-L: 33 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.

ARAHAN PEMBERSIHAN BERBILANG PESAKIT

BAHASA MELAYU 3
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 dalam bahan cuci alkali lembut, contohnya 1% Alconox selama 10 minit, menurut arahan
pengilang. Semasa direndam, sental komponen dengan lembut menggunakan berus bukan logam
lembut (berus botol sempit tambahan diperlukan untuk tiub) dengan memberi perhatian khusus pada
sebarang rekahan. Bilas dengan 5 liter air minum, ulangi pembilasan. Periksa semua bahagian dan
jika perlu ulangi langkah-langkah pembersihan sehingga semua bahagian kelihatan bersih. Keringkan
sepenuhnya, jauh daripada cahaya matahari terus.

4. DISINFEKSI PERINGKAT TINGGI

Pastur pada

75 °C selama 30 min,

80 °C selama 10 min atau

90 °C selama 1 min.
Sungkup Bantal Hidung Brevida F&P telah disahkan untuk 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 sisihan daripada kaedah
pemprosesan semula yang disyorkan.

NYAHPEMASANGAN/PEMASANGAN LANJUTAN

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.

e 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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KONTRAINDIKASI
Tiada yang diketahui.

AMARAN

+ Sungkup anda hanya boleh digunakan dengan peralatan CPAP atau Dwiperingkat yang diluluskan

dan disyorkan oleh pakar perubatan atau juruterapi pernafasan anda. Sungkup anda tidak boleh

digunakan kecuali mesin CPAP atau Dwiperingkat dihidupkan dan beroperasi dengan betul. Lubang-
lubang ekzos yang dikaitkan dengan sungkup tidak boleh disekat sama sekali.

PENJELASAN AMARAN: Mesin CPAP dan Dwiperingkat bertujuan untuk digunakan dengan sungkup

khas, yang mempunyai lubang ekzos untuk membolehkan aliran udara berterusan yang keluar

daripada sungkup.

i. Peralatan dihidupkan (dengan sungkup disambungkan): Apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat
dihidupkan dan berfungsi dengan betul, udara baharu daripada mesin CPAP atau Dwiperingkat
mengosongkan udara hembusan keluar menerusi lubang ekzos sungkup.

. Peralatan dimatikan (dengan sungkup disambungkan): Apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat
dimatikan, udara segar yang disediakan menerusi sungkup mungkin tidak mencukupi dan udara
hembusan mungkin disedut semula. Penyedutan semula daripada udara hembusan selama lebih
daripada beberapa minit boleh mengakibatkan lemas dalam sesetengah keadaan.

Pada tekanan CPAP atau Dwiperingkat yang rendah, aliran menerusi lubang ekzos mungkin tidak

mencukupi untuk mengosongkan semua gas hembusan daripada tiub. Sebahagian penyedutan

semula daripada udara hembusan mungkin berlaku.

Hentikan penggunaan dan rujuk pembekal penjagaan kesihatan atau pakar perubatan anda sekiranya

perkara berikut berlaku:

i. Ketidakselesaan atau kerengsaan sungkup

ii. Tindak balas alergi

Jangan gunakan jika muntah atau merasa loya.

Penggunaan sungkup dengan oksigen: Dengan mesin CPAP atau Dwiperingkat anda, aliran oksigen mesti

dimatikan apabila mesin CPAP atau Dwiperingkat tidak beroperasi. Oksigen yang terkumpul dalam bekas

mesin CPAP atau Dwiperingkat anda akan mewujudkan risiko kebakaran. Anda dilarang merokok atau
berada di kawasan berhampiran orang merokok semasa menggunakan oksigen dengan sungkup anda.

Gunakan alat ganti Peresap Brevida F&P sahaja.

Pastikan peresap betul-betul kering sebelum setiap penggunaan.

Sebagai sebahagian daripada kebersihan yang baik, sentiasa ikut arahan pembersihan dan gunakan

sabun yang tidak begitu kuat. Sesetengah produk pembersihan boleh merosakkan sungkup,

bahagiannya dan fungsinya atau meninggalkan wap sisa berbahaya yang boleh disedut jika tidak
dibilas sehingga bersih.

AMARAN

+ Gunakan sungkup anda hanya untuk penggunaan yang dicadangkan sebagaimana yang diarahkan
dalam panduan ini.

« Jika terdapat sebarang kemerosotan yang dapat dilihat dengan jelas pada komponen sistem (retak,
perubahan warna, koyak dll.), komponen tersebut hendaklah dibuang dan digantikan.

LANGKAH BERJAGA-JAGA

Disebabkan kelenturan dan kelembutan bantal hidung, bantal yang tidak diletakkan dengan betul boleh

mengakibatkan mampatan bantal terhadap kulit di bawah hidung, seterusnya menyekat lubang bantal dan

mengakibatkan pengurangan keberkesanan CPAP.

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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1. NBEBIEQ LR TLEN . AHEIREEABIT 10 4%, W#O .
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3. ATl @ IR EE 0. 4 REUBETEEIES, VBN  ES5ESEET
4. NEEE O HFTFIEEEL Q. FEE IS 2.
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A5/ENIHOERESE
WMRFEMNE RS/ SRS , TLMERSS/EDiRCIEERS (REF 900HC452), BEARER
EIPARSBNR,

BARME
#ERsE FAP BREVIDA HESiE

ZRE)R5T F&P Brevida BAVX ARBE—MRISHSAY BE  RIHATH S\ BEHHISE, X&
NS, 2 RS DA A EAHFSE | FI R E RIS AR E R R,

73 (cmH,0) 4 5 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25
(SEFBY BIERATAGAEE (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
(R BRERAA0AE (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62
HATHIEER , ShRYHESTUERT e SLA R ORFREARRE.
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2 50
§ 40 {8
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F 2
T 0

45 7 9 M 13 15 17 19 21 23 25

£ (cmH,0)

SifekaH

£ 50 L/min BIRET , {EFY BRE8RT XS-S BEEFES 1 1.7 cmH,0 +10%
£ 50 L/min BRET , Y BRE8AT M-L BEEREA : 1.0 cmH,0 £10%
FE£100 L/min BIFRET , {E5FH BREERT XS-S BEEMEA : 6.3 cmH,0 +11%
FE100 L/min AAEERT , fEFRH BREEAT M-L MEBEREA : 3.8 cmH,0 £ 1%

BB
XS-S : 29 cc M-L : 33 cc

185

{SEFRYT BRERAT M BAUAINERAR A 25.4 dBA , IREN 2.5 dBA,
(SR BESAT MRV ER A0 175 dBA | iRZE4 2.5 dBA,
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AR BREER B SRR R /9 22.6 dBA |, IRE9 2.5 dBA,
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DAIRAIEA (U0, B, BRBEESFR) | NEEFZEHHEHTER,

TEHR3ZER 59
SEEEMEERE
FETEiR5e F&P Brevida RV R B BEIRFFAIBI=R.
EEAARBERESER SO NEEREESihaRE SR ETREAE] (Fisher & Paykel Healthcare)

i : www.fphcare.com/disinfection
WMRAEELIREER |, BHR BN BREIRETREAT] (Fisher & Paykel Healthcare) dl55ftR,
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8888 (G)
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R TREE. REMREEM: L ENESE S REMEREIMNES. BREE
5, T2ERERT.
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75°C, 30 %F ;

80°C, 10 H¥h ; sk

90 °C, 1 53¢,
#ER5T F&P Brevida SR BERIFLOBN DIXAESSHEINES 20 R, BEALTHERSE
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H—IRE)/ B3
ESENEREEENER.
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ML (B) REPE ML SAEE (H) EROREMEER: | EEVEMH.

BREEE M) RETX@E) L
BREEE (H) FAEMEERERIEL (B) fRAP , BEIERARIL.

« B—RFFFR(ETMBIE B) FHEDL 6 bTFEESM.
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1L (E) HR/B/E®) L :
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ZEEENF‘SII:WFEE:W-D&, 7 ITHER BEINTIRY CPAP &, Bi-Level IFIRH\ECEA. RAETE
CPAP B, Bi-Level IFIRINEFIFFRERE TENIER T2 HLERAARE, 17EERBRIHSL,

« BEEIRER : CPAP 5 Bi-Level PR ARANBEER | BIWEHSILRRS RIS SHL,

i FTFFIEIRAL ( BIEEEE ) © X CPAP & Bi-Level IHIRAFFSFHIES TERT , CPAP & Bi-Level
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EAREEEIERIARIA.

-Amﬁﬁﬁ ESIK5e F&P Brevida ¥ BIER 14,
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BEREEHFITHRRIERIRS | NREABAIE | BB ERSTRREERAGA.

EESIR

+ AESENERTAESEATEANAER.
. Rﬂéiﬁ%iﬁﬂ’\]iﬁ#ﬁ&@ﬂﬂﬁﬂmﬁg%{%(WU&D SR R, FRE) | WNEFRZEMFE
17

ESER
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3L, FHE CPAP ZRE(R.
RIEFHR
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RIRGERRE ( FASEFIIE 888 ) | AeHMI SRR | BRUBRRE TR E TR E

/37 (Fisher & Paykel Healthcare) ExCHIRAOP= SRH B RAMARIBBRER T 1E, AMRIEZIL TFHEHIRIR

HIFNFEIFMGEIZT - www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

FRERZHICENR , TS F—AREIRLEE.
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F&P Brevida BT HERHEHEE E 2 M E A RIE 1 ER
SR aBENEE AR, F&P Brevida Bt ESE I hE
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FRETERAEMBRRE TER. SURFRERERR
FHESETEEES.
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B EREBUHERREE
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FR/EHEOEEE
WIFRIRBROT/SINGRINIESR , AIfEFRAR/BEOROIERER ( TM4HmSR 900HC452 ) . ABHEE
BOBSRRRIBIRMLE .

BiiRE
F&P BREVIDA HERifE

F&P Brevida ST EEE—EBISHRRES | dEREERN S Em SRS R. B EAER
it TERER SR A E EH AR R | R SRS EREEERAE MR LAER.

73 (cmH,0) 4 5 7 9 1M 13 15 17 19 21 23 25
AR AOTEE (L/min) 21 24 29 33 37 41 44 47 50 53 56 58
TSRS IIRE (L/min) 25 27 32 37 41 44 48 51 54 56 59 62
FFSISI&AAR |, HERiERRT A2 S RSB B AT AE.,

n—

60 AiEE

TRRER

2 50
E
5 W b
W RS
=
g 2
= 0

45 7 9 W 13 15 7 19 21 23 25

B3 (cmH,0)

=r 2l

£ 50 L/min (UFERT , EEEHRAEERIAAS XS-S EREMERES : 17 cmH,0 +10%
7E 50 L/min BRET , ERERERIFRS M-L ES=AIERER : 1.0 cmH,0 £10%
F£100 L/min BFERT , EEREERIEEREAS XS-S E=AIEMREA : 6.3 cmH,0 + 1%
FE100 L/min AUFRERT , EEREERERISAAS M-L EEAEREA © 3.8 cmH,0 £ 11%

e
XS-S : 29 cc M-L : 33 cc

BE

AR S OB S IIRAIER 254 dBA , IEBRER 25dBA,
IR MBS EAER 175 dBA |, IEERRER 2.5 dBA,
BRI RRISE AV SIS 30.6 dBA | IEERRER 2.5 dBA,
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F&P Brevida ST E S REEA NRHRAILB TSR,
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S(EimEERiERE
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1B F&P Brevida EftUEIE ERENEIEA.

EEARBEREEER , FEIR NERE2R Fisher & Paykel Healthcare #8ik

www.fphcare.com/disinfection
WSETR R BB | FERfHE Fisher & Paykel Healthcare fUZRi&H.
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AN, REFRMY  ERE  SRERSE  BEIEBUERAER. HERIKER
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EREiRE/AS

EZEA RS ENER.
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i (RSN B BRI ER IR RIAAEAR
i. EEBHRE
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- IEESF TR  RERIE RS ERITaRig Ry | EERE Ry
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« {EBR{EF F&P Brevida fERIRRMIT.

. ERIEE ISR ERZ IS TR,

- BIRSRFEE  BIRBESRRALERENNESETER], —LERERTREEE. B
THREIEE  REFEERBXREBEAE L, BEEERRERTIEHRRSHRRANEA,

=

« AESEBRERAEEATERRE AR,
- ERRAGENEEAUBERSL (G0, 2. ResmHEiR ) | BSatREIER,

ESEIR

HREBMBEERYR , HEACRSEHEEEEF FHE | {EMESMATLEE , O8iEE
SUBIEEREIER.

(REIEZRR

Fisher & Paykel Healthcare B ( FeiE@RCBEFIMEHREES ) IRAHLITRE : FERBEEE
FEERBRGEFRRIER T , E—REAEEERER 90 XA , A8 TEMMES ERIGERE
WEEFETAE , Ba Fisher & Paykel Healthcare IETUHHARAIEE SRARASERPARATA—3, AREEZ
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ E5¥5 IR FHREFRGIIMER IR,

RS

EHREFREHTEENE , JE—REIE—FRE,

g=0] 7

A =5
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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.

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






