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1 Introduction

1.1 Intended Use

The Apto® N 01 Nasal Mask is intended for adults weighing >30kg (66lbs) who have been pre-
scribed PAP or Bi-Level therapy. The masks are intended for single patient use in the home and/
or multi-patient use in the hospital or other clinical setting where proper disinfection of the de-
vice can occur between patient uses.

1.2 Symbols

Product number

009987: Apto® N01 NM Small
009988: Apto® NO1 NM Medium
009989: Apto® NO1 NM Large

ﬂ
m
m

Batch code i Keep away from sunlight

E
Medical device ~ Single patient, multiple use

@

fN‘I-I Date of manufacture z Expiration date

I Manufacturer information /ﬂ/ Temperature Limitation

e Read user instructions Atmospheric pressure limitation
Swiss authorized representative Humidity Limitation

@

ni The Apto® N 01 Nasal Mask shall be prescribed by a medical professional
y (where applicable) or in accordance with local regulations.
(Applies to the U.S. only)

A
X
o

Apto® NO1 Nasal Mask meets all requirements for CE marking according to
707 relevant European health, safety and environmental protection legislation.

N

Apto® N01 Nasal Mask meets all requirements for UKCA marking according
to applicable United Kingdom health, safety and environmental protection
legislation.

ncim

DA™

1.3 Corporate Information

Manufacturer Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 MolInlycke, SWEDEN

UK REP Breas Medical Ltd.
Unit A2, Timothy’s Bridge Road, Stratford-upon-Avon, Warwickshire, UK

Apto, Breas Apto, Breas and the Breas logo are trademarks of Breas Medical AB.
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1.4 Mask Parts (Figure A)
See Figure A: Mask Parts test, page 109.

1. Elbow, with integrated leak port 4. Headgear clips
2. Frame 5. Headgear
3 Cushion

2 Safety Information

The mask shall only be used with compatible PAP or Bi-level equipment recommended by your
clinician, and with settings recommended by the clinician. Using the Apto® N01 Nasal Mask in
combination with incompatible medical devices can have adverse effects on the safety and per-
formance of the mask.

The mask may not be suitable for those predisposed to aspiration.

Consult a physician or dentist if you encounter tooth, gum, or jaw soreness. Use of a mask
may aggravate an existing dental condition.

This mask is not suitable for providing life support ventilation.

If a patient has any of the following conditions, the prescribing clinician shall decide if the us-
age of a nasal mask is the best option or if a different interface is preferred: Facial burns, re-
cent head or facial surgery.

Do not use the mask with an open skin wound. Consult your prescribing clinician for advice.

Mask use with oxygen: When your PAP or Bi-level device is not operating, the oxygen flow
must be turned off. Otherwise, oxygen might accumulate in the device enclosure and create a
risk of fire. You should not smoke or be in the vicinity of someone smoking while using oxygen
with your mask.

ﬁ WARNING!
Apto® NO1 Nasal Mask has a leak port for minimising rebreathing.
* The mask shall not be used without a continuous flow of air.

* Do not block the leak port on the mask. Occlusion of the leak port leads to re-
breathing of exhaled gases and adverse effect on the safety and quality of the
therapy. Make sure that the mouth is not occluded when wearing the nasal
mask.

* For patients unable to remove the mask themselves, the mask must only be
used under qualified supervision and by advice from a clinician.

If you experience any adverse reaction to any part of the mask system, stop using
it and consult your physician or provider. Adverse reactions may include, but are
not limited to:

* Discomfort or irritation in or near the eyes or anywhere on the head.
¢ Excessive leaks between mask seal and face.

* Gum, jaw or mouth soreness/ discomfort or an aggravation of an existing den-
tal condition.

« Allergic reaction, mask discomfort or irritation.
* Nausea or vomiting.
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NOTE

ﬂ Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported

to the competent authority and the manufacturer.

3 Operating Instructions
3.1 Checks Before Use (Figure B)
See Figure B: Checks Before Use, page 110.

1

Inspect for damage or deterioration. If there is visible damage (cracks, tears, etc.), do not use
your mask until the damaged part is replaced.

Check that the mask is clean and free from objects that may prevent breathing.

Check that all parts of the mask are assembled, see Assembling the Mask (Figure F), page 4.
Attach one end of the patient circuit to the elbow and the other end to your PAP or Bi-level
device.

Start the treatment on the PAP or Bi-level device and hold the mask to your face. Check that
air flows through the leak port. If there is no flow, do not use the mask.

3.2 Putting on Your Mask (Figure C)
See Figure C: Putting on the Mask, page 111.

Before putting on your mask, perform the Checks Before Use (Figure B). The patient circuit may
be connected to the mask either before or after putting the mask on.

1

2
3

Put the mask on your face with the cushion covering your nose. Pull the headgear over your
head.

Attach the clips to the frame.

The mask should have a leak-free yet comfortable fit. If required, adjust the fit using the strap
tabs. First, adjust with the upper tabs and then with the lower tabs. If a good fit cannot be ac-
complished, try a different size of headgear or cushion, see section 6 Spare Parts.

To remove the mask: first, rotate the clips to release them from the frame, and then pull the
headgear over your head.

4 Cleaning

.@ WARNING!
Using the mask with multiple patients without proper disinfection may cause

cross-contamination.

The cleaning procedure described in this section applies to single patient use.

For multiple patient use, the mask shall be disinfected by a healthcare professional
between patients, see 7.2 Reprocessing.

C WARNING!
Risk of reduced performance.

Clean as described in this manual only. The use of other intervals, methods, or
agents may compromise the function of the mask and consequently the safety or
the quality of the therapy.
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Cleaning the Parts (Figure D)
See Figure D: Cleaning, page 112.
This cleaning procedure applies to single patient use.

1 Disassemble the parts to clean.
Daily cleaning: Cushion and elbow
Weekly cleaning: Frame and headgear.

2 Clean the parts with warm water (20 to 40°C, 68 to 104°F) and a mild liquid detergent, using
a soft bristle brush (like a toothbrush). Do not use disinfectants, antibacterial soaps, scented
solutions, moisturisers or oils to clean the parts. Check that the parts are visually clean before
proceeding.

3 Rinse the parts thoroughly with water, for at least 15 seconds. Check that all detergent resi-
dues are rinsed before proceeding.

4 Allow the parts to air dry, out of direct sunlight, for at least 30 minutes. Check that the parts
are completely dry before proceeding.

5 Inspect that the parts are undamaged, visually clean and dry before assembling the mask. If
required, repeat the relevant cleaning steps. If a part is damaged or cannot be cleaned com-
pletely, replace the part before using the mask.

Disassembling the Mask (Figure E)

See Figure E: Disassembling the Mask, page 113.

1 Detach the headgear clips by rotating them.

2 Slide the upper headgear loops from the frame hooks.

3 Detach the elbow from the frame by squeezing the elbow latches and pulling the elbow out.
4

Detach the cushion from the frame by pulling at the rigid part that connects to the frame.
Avoid pulling on the soft part of the cushion.

Assembling the Mask (Figure F)
See Figure F: Assembling the Mask, page 114.

1 Place the cushion in your palm with the frame on top of it. Tap the frame to attach the parts
(indicated by a clicking sound).

2 Push the elbow onto the frame so it attaches (indicated by a clicking sound).

3 Slide the upper headgear loops into the frame hooks, ensuring that the Breas logo is on the
outside of the headgear.

5 Disposal

Dispose of the mask according to local environmental regulations. If required, first disassemble
the parts.
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6 Spare Parts

Part Breas Article Number

Cushion Small: 010000
Medium: 010001
Large: 010002

Masks frame 010007

Headgear Small: 010003
Medium: 010004
Large: 010005

Headgear clips 0010006

Mask system without headgear (US only) Small: 010027
Medium: 010028
Large: 010029

Elbow 010031
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7 Technical Information

Specification Value
Patient circuit connector 22 mm male
(1SO 5356-1)

Operating conditions

Temperature: 5-40 °C (41-104 °F)
Humidity: 15 — 95 %RH

Expected lifetime (single patient, multiple use)

1 year

Storage and transport conditions

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), clean and dry,
protected from sunlight.

Shelf life

2 Years

Pressure range
For pressure-flow diagram, see Figure G.

4-30 cmH,0

Resistance @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
Deadspace L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Sound power level

< 23 dB(A), with 1 dB(A) measurement
uncertainty.

Sound pressure level @1m

<17 dB(A), with 1 dB(A) measurement
uncertainty.

7.1 Materials

The Apto® N 01 Nasal Mask is not made with natural rubber latex. It is not made with hazardous

materials and is compliant with applicable parts of 1ISO 10993:1, ISO 18562:1 and the REACH regu-

lation (EU).

7.2 Reprocessing

The Apto® N 01 Nasal Mask can be reprocessed for multiple patient use. The reprocessing is to be
performed by qualified healthcare professionals only.

For reprocessing instructions, see https//www.breas.com/apto.

8 Frequently Asked Questions

For additional product information, see https//www.breas.com/apto.
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1Indledning
1.1 Anvendelsesformal

Apto® NO1 Nasalmaske er beregnet til voksne, der vejer mere end 30 kg (66 |bs), og som har faet
ordineret PAP- eller Bi-level-terapi. Maskerne er beregnet til én patient hjemme og/eller til brug

af flere patienter pa hospitaler eller andre klinikker, hvor apparatet kan desinficeres korrekt mel-
lem hver patients brug.

1.2 Symboler

Produktnummer

009987 Apto® N 01 NM Lille
009988 Apto® N 01 NM Medium
009989 Apto® N 01 NM Stor

ﬂ
m
m

Batchkode o Ma ikke udsaettes for direkte sollys

x i
Medicinsk udstyr ~ Til brug pa én patient, flere gange

@

fN‘I-I Fremstillingsdato g Udlgbsdato

I Oplysninger om producenten /Y Temperaturbegransning

e Laes brugsanvisningen Begraensning af atmosfaerisk tryk
Schweizisk autoriseret Begraensning af fugtighed

[cH [ree] repraesentant @

Rx Only Apto® N01 Nasalmaske en skal ordineres af en laege (hvis relevant) eller i
overensstemmelse med lokale bestemmelser. (Gaelder kun for USA)
C € Overhol_der alle krav til ;E-maerkning i henholql til relevant europaeisk sund-
2797 heds-, sikkerheds- og miljgbeskyttelseslovgivning.
UK g Overholder alle krav til UKCA-markning i henhold til gaeldende britisk sund-
cAs heds-, sikkerheds- og miljgbeskyttelseslovgivning

1.3 Virksomhedsoplysninger

Producent Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Sverige

Apto, Breas Apto, Breas og Breas-logoet er varemaerker tilhgrende Breas Medical AB.

1.4 Maske dele (figur A)

1. Albue, med integreret leekageport 4. Hovedbeklaedningsklips

2. Ramme 5 Hovedbeklzedning

3 puder
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2 Sikkerhedsoplysninger

Masken ma kun bruges sammen med kompatibelt PAP- eller Bi-level-udstyr, der er anbefalet af
din lzege, og med de indstillinger, der er anbefalet af laegen. Brug af Apto® N 01 Nasalmaske i
kombination med uforenelige medicinske apparater kan have negative virkninger pa maskernes
sikkerhed og ydeevne.

Masken er muligvis ikke egnet til personer, der er tilbgjelige til aspiration.

Kontakt en lzege eller tandlzege, hvis du oplever smerter i teender, tandkgd eller kaebe. Brug af
maske kan forvaerre en eksisterende tandtilstand.

Denne maske er ikke egnet til livreddende ventilation.

Hvis en patient har en af fglgende tilstande, skal den ordinerende lzege afggre, om det er
bedst at anvende en nasalmaske, eller om en anden maske er at foretraekke: Forbraendinger i
ansigtet, nylig operation i hovedet eller ansigtet.

Brug ikke masken pa abne sar. Kontakt din ordinerende laege for radgivning.

Brug af maske med ilt: Nar din PAP- eller Bi-level-apparat ikke er i brug, skal iltflowet slukkes.
Ellers kan der samle sig ilt i apparatets kabinet, hvilket kan medfgre brandfare. Du ma ikke
ryge eller opholde dig i naerheden af nogen, der ryger, mens du bruger ilt med din maske.

c ADVARSEL!
Apto® NO1 Nasalmaske har en laekageport til minimering af genindanding.
* Masken ma ikke anvendes uden en kontinuerlig lufttilfgrsel.

* Blokér ikke leekageporten pa masken. Okklusion af leekageporten fgrer til gen-
indanding af udandede gasser og har en negativ indvirkning pa sikkerheden og
kvaliteten af behandlingen. Sgrg for, at munden ikke er tilstoppet, nar du baerer
Nasalmasken.

* For patienter, der ikke selv kan fjerne masken, ma masken kun anvendes under
kvalificeret tilsyn og efter rad fra en lge.

Hvis du oplever nogen form for bivirkninger ved brug af masken, skal du straks
stoppe med at bruge den og kontakte din lege eller forhandler. Bivirkninger kan
omfatte, men er ikke begraenset til:

¢ Ubehag eller irritation i eller omkring gjnene eller andre steder pa hovedet.
* Overdreven lekage mellem maskeforsegling og ansigt.

* Smerter/ubehag i tandkgd, kaebe eller mund eller forveerring af en eksisterende
tandlidelse.

* Allergisk reaktion, ubehag eller irritation ved brug af masken.
* Kvalme eller opkastning.

BEMARK

ﬂ Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i relation til dette apparat, skal indberet-

tes til den kompetente myndighed og producenten.
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3 Betjeningsvejledning
3.1 Kontrol fer brug (figur B)

1

Kontroller for skader eller forringelse. Hvis der er synlige skader (revner, rifter osv.), ma ma-
sken ikke bruges, fgr den beskadigede del er udskiftet.

Kontroller, at masken er ren og fri for genstande, der kan forhindre vejrtraekning.
Kontroller, at alle dele af masken er samlet, se Samling af masken (figur F), side 10.

Tilslut den ene ende af patientslangesaettet til albuen og den anden ende til din PAP- eller Bi-
level-apparat.

Start behandlingen pa PAP- eller Bi-level-apparatet, og hold masken mod ansigtet. Kontroller,
at der strgmmer luft gennem laekageporten. Hvis der ikke er noget flow, ma masken ikke
bruges.

3.2 Patagning af masken (figur C)

Fgr du tager masken p3, skal du udfgre " Kontrol for brug (figur B)" (tjek, luk, pas pa). Patientslan-
geseettet kan tilsluttes masken enten fgr eller efter, at masken er sat pa.

1

2
3

Saet masken pa dit ansigt, sa puden daekker din naese. Traek hovedbeklaedningen over
hovedet.

Fastggr klipsene til rammen.
Masken skal sidde teet, uden at laekke, og veere behagelig at have pa. Juster om ngdvendigt
pasformen ved hjalp af remfligerne. Juster fgrst med de gverste tapper og derefter med de

nederste tapper. Hvis det ikke passer korrekt, skal du prgve en anden stgrrelse hovedbeklaed-
ning eller pude, se afsnit 6 Reservedele.

Sadan fjerner du masken: Drej fgrst klipsene for at lgsne dem fra rammen, og traek derefter ho-
vedbandet over hovedet.

4 Rengering

. ADVARSEL!

Brug af masken til flere patienter uden korrekt desinfektion kan forarsage
krydskontaminering.

Renggringsproceduren beskrevet i dette afsnit geelder for brug til én patient.

Ved brug af masken til flere patienter skal den desinficeres af sundhedspersonale
mellem hver patient, se 7.2 Genbehandling.

f ADVARSEL!
Risiko for reduceret ydeevne.

Den ma kun renggres som beskrevet i denne vejledning. Brug af andre intervaller,
metoder eller midler kan pavirke maskens funktion og dermed behandlingens sik-
kerhed eller kvalitet.
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Renggring af delene (figur D)
Denne renggringsprocedure gaelder for brug til én patient.

1

Adskil delene for at renggre dem.

Daglig renggring: Pude og albue

Ugentlig renggring: Stel og hovedbeklaedning.

Renggr delene med varmt vand (20 til 40 °C, 68 til 104 °F) og et mildt flydende renggringsmid-
del ved hjelp af en blgd bgrste (f.eks. en tandbgrste). Brug ikke desinfektionsmidler, antibak-
terielle saeber, parfumerede renggringsmidler, fugtighedscremer eller olier til at renggre
delene. Kontroller, at delene er synligt rene, fgr du fortsaetter.

Skyl delene grundigt med vand i mindst 15 sekunder. Kontroller, at alle rester af renggrings-
middel er skyllet af, for du fortsaetter.

Lad delene lufttgrre, beskyttet mod direkte sollys, i mindst 30 minutter. Kontroller, at delene
er helt tgrre, fgr du fortseetter.

Kontroller, at delene er fri for skader, synligt rene og térre, fgr du samler masken. Gentag om
ngdvendigt de relevante renggringstrin. Hvis en del er beskadiget eller ikke kan renggres fuld-
steendigt, skal delen udskiftes, inden masken tages i brug.

Demontering af masken (figur E)

1

2
3
4

Fjern hovedbgjlen ved at dreje klipsene.
Skub de gverste hovedbgjler ud af rammeholderne.
Fjern albuen fra rammen ved at trykke pd albuens lase og traekke albuen ud.

Fjern puden fra rammen ved at traekke i den stive del, der er fastgjort til rammen. Undga at
traekke i den blgde del af puden.

Samling af masken (figur F)

1

2
3

Placer puden i din handflade med rammen ovenpa. Tryk pa rammen for at fastggre delene
(markeret med en klikkende lyd).

Skub albuen pa rammen, s den fastggres (markeret med et klik).

Skub de gverste hovedbgjler ind i rammehookene, og sgrg for, at Breas-logoet er pa ydersiden
af hovedbgijlen.

5 Bortskaffelse

Bortskaf masken i henhold til lokale miljgbestemmelser. Adskil fgrst delene, hvis det er
ngdvendigt.

6 Reservedele

Del Breas-artikelnummer

Pude Lille 010000
Medium: 010001
Stor: 010002

Maske ramme 010007

Hovedbeklaedning Lille 010003
Medium: 010004
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Del

Breas-artikelnummer

Stor: 010005

Hovedbeklaedningsklips

0010006

Maske uden hovedbeklaedning (kun i USA)

Lille 010027
Medium: 010028
Stor: 010029

Albue 010031
7 Tekniske oplysninger
Specifikation Veerdi
Patientslangesaet tilslutning 22 mm han
(IS0 5356-1)

Driftsforhold

Temperatur: 5-40 °C (41-104 °F)
Luftfugtighed: 15 — 95 %RH

Forventet levetid (enkelt patient, flere anvendelser)

lar

Opbevarings- og transportbetingelser

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), rent og tgrt, be-
skyttet mod sollys.

Holdbarhed 2ar
Trykomrade 4-30 cmH,0
For tryk-flow diagram, se Figur G.
Modstand @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH>0
Deadspace: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml
Lydeffektniveau < 23 dB(A), med en maleusikkerhed pa

1 dB(A).

Lydtrykniveau @1m

<17 dB(A), med en maleusikkerhed pa
1 dB(A).

7.1 Materialer

Apto® NO1 Nasalmaske er ikke fremstillet af naturgummi. Det er ikke fremstillet af farlige mate-
rialer og overholder de relevante dele af 1ISO 10993:1, ISO 18562:1 og REACH-forordningen (EU).

7.2 Genbehandling

Apto® N01 Nasalmaske en kan genbehandles til brug pa flere patienter. Genbehandlingen ma

kun udfgres af kvalificeret sundhedspersonale.

Se vejledning til genbrug https//www.breas.com/apto.
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8 Ofte stillede spargsmal
For yderligere produktinformation, se https//www.breas.com/apto.
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1 Einleitung

1.1 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Apto® N01 Nasenmaske ist fiir Erwachsene mit einem Gewicht von >30 kg (66 Ibs) vorgese-
hen, denen eine PAP- oder Bi-Level -Therapie verschrieben wurde. Die Masken sind fiir die Ver-
wendung durch einen einzelnen Patienten zu Hause und/oder durch mehrere Patienten im
Krankenhaus oder einer anderen klinischen Umgebung vorgesehen, wenn zwischen den Patiente-
nanwendungen eine ordnungsgemaRe Desinfektion der Maske erfolgen kann.

1.2 Symbole

ﬂ
m
m

Artikelnummer

009987 Apto® N 01 NM Small
009988 Apto® N 01 NM Medium
009989 Apto® N 01 NM Large

Chargennummer

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

Medizinprodukt ~ Einzelner Patient,
\1_') Mehrfachverwendung

Herstellungsdatum

Ablaufdatum

Herstellerangaben

Temperaturbegrenzung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch.

Atmosphdrische Druckbegrenzung

: Ok %[F[g

Schweizer Bevollmachtigter

Feuchtigkeitsbegrenzung

A
X
o

nly
(Gilt nur fur die USA)

Die , Apto® N01 Nasenmaske “ (medizinische Indikation) muss von einem Arzt
(falls zutreffend) oder gemaR den ortlichen Vorschriften verschrieben werden.

N

Erflllt alle Anforderungen der CE-Kennzeichnung gemaR den relevanten euro-

797

paischen Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltschutzgesetzen.

ncim

DA
00se |/TY

Erflllt alle Anforderungen fiir die UKCA-Kennzeichnung gemaR den geltenden
britischen Gesundheits-, Sicherheits- und Umweltschutzgesetzen

1.3 Unternehmensinformationen

Hersteller

Breas Medical AB

Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molnlycke, Schweden

Apto, Breas Apto, Breas und das Breas-Logo sind Marken von Breas Medical AB.
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1.4 Maskenteile (Abbildung A)

1. Kniestiick, mit integriertem 4. Kopfband-Clips
Leckageanschluss

2. Rahmen 5 Kopfband

3 Kissen

2 Sicherheitshinweise

Die Maske darf nur mit kompatiblen PAP- oder Bi-Level-Geraten verwendet werden, die von |h-
rem Arzt empfohlen wurden, und mit den von ihm empfohlenen Einstellungen. Die Verwendung
des Apto® N01 Nasenmaske in Kombination mit nicht kompatiblen medizinischen Geréten kann
die Sicherheit und Leistung der Maske beeintrachtigen.

* Die Maske ist moglicherweise nicht fur Personen geeignet, die zu Aspiration neigen.

* Konsultieren Sie einen Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie Zahn-, Zahnfleisch- oder Kieferschmerzen
haben. Die Verwendung einer Maske kann einen bestehenden Zahnbefund verschlimmern.

* Diese Maske ist nicht fur die lebenserhaltende Beatmung geeignet.

* Wenn bei einem Patienten eine der folgenden Bedingungen vorliegt, muss der verschreibende
Arzt entscheiden, ob die Verwendung einer Nasenmaske die beste Option ist oder ob ein an-
deres Interface vorzuziehen ist: Gesichtsverbrennungen, kirzlich durchgefiihrte Kopf- oder
Gesichtsoperationen.

* Verwenden Sie die Maske nicht bei offenen Hautwunden. Wenden Sie sich an Ihren ver-
schreibenden Arzt oder Apotheker, um Rat einzuholen.

* Maskengebrauch mit Sauerstoff: Wenn Ihr PAP- oder Bi-Level-Gerat nicht in Betrieb ist, muss
der Sauerstofffluss abgeschaltet werden. Andernfalls kann sich Sauerstoff im Gehduse des Ge-
rats ansammeln und eine Brandgefahr verursachen. Sie sollten nicht rauchen oder sich in der
N&he von Rauchern aufhalten, wéahrend Sie Sauerstoff mit Ihrer Maske verwenden.

c WARNUNG
Apto® NO1 Nasenmaske verfiigt Gber einen Leckageanschluss zur Minimierung der
Ruckatmung.

* Die Maske darf nicht ohne kontinuierlichen Luftstrom verwendet werden.

* Den Leckageanschluss an der Maske nicht blockieren. Eine Okklusion des Lecka-
geanschlusses fuhrt zur Rickatmung ausgeatmeter Gase und beeintrachtigt die
Sicherheit und Qualitat der Therapie. Achten Sie darauf, dass der Mund beim
Tragen der Nasenmaske nicht verschlossen ist.

* Bei Patienten, die die Maske nicht selbst abnehmen kénnen, darf die Maske

nur unter qualifizierter Aufsicht und auf Anweisung eines Arztes verwendet
werden.
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Wenn Sie Nebenwirkungen bei der Verwendung eines Teils des Maskensystems
feststellen, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an lhren Arzt oder
lhren Anbieter. Nebenwirkungen konnen unter anderem sein:

* Beschwerden oder Reizungen in oder um die Augen oder an anderen Stellen
des Kopfes.

« UbermaRige Undichtigkeiten zwischen Maskendichtung und Gesicht.

* Zahnfleisch-, Kiefer- oder Mundschmerzen/-beschwerden oder eine Verschlim-
merung einer bestehenden Zahnerkrankung.

* Allergische Reaktion, Unbehagen oder Reizung durch die Maske.
 Ubelkeit oder Erbrechen.

HINWEIS!
ﬂ Ernste Vorfélle im Zusammenhang mit diesem Gerat sind der zustdandigen Behorde

und dem Hersteller zu melden.

3 Bedienungsanleitung
3.1 Uberprifungen vor der Verwendung (Abbildung B)

1

Auf Beschadigungen oder VerschleiR prifen. Bei sichtbaren Schiden (Risse, Briiche usw.) darf
die Maske nicht verwendet werden, bis der beschadigte Teil ersetzt wurde.

Uberpriifen Sie, ob die Maske sauber und frei von Gegenstinden ist, die das Atmen behindern
koénnten.

Uberpriifen Sie, ob alle Teile der Maske montiert sind, siehe Zusammenbau der Maske (Abbil-
dung F), Seite 17.

Befestigen Sie ein Ende des Patientenschlauchsystems am Kniesttick und das andere Ende an
Ihrem PAP- oder Bi-Level-Gerét.

Starten Sie die Behandlung mit dem PAP- oder Bi-Level-Gerét und halten Sie die Maske an Ihr
Gesicht. Uberprufen Sie, ob Luft durch den Leckageanschluss stromt. Wenn kein Fluss vorhan-
den ist, verwenden Sie die Maske nicht.

3.2 Aufsetzen der Maske (Abbildung C)

Bevor Sie lhre Maske aufsetzen, fithren Sie die ,, Uberpriifungen vor der Verwendung (Abbildung
B) “ durch. Das Patientenschlauchsystem kann vor oder nach dem Aufsetzen der Maske an die
Maske angeschlossen werden.

1

2
3

Setzen Sie die Maske so auf Ihr Gesicht, dass das Polster Ihre Nase bedeckt. Ziehen Sie das
Kopfband tiber den Kopf.

Befestigen Sie die Clips am Rahmen.

Die Maske sollte dicht sitzen und dennoch bequem sein. Passen Sie die Passform bei Bedarf
mithilfe der Riemenlaschen an. Zuerst mit den oberen Laschen und dann mit den unteren La-
schen anpassen. Wenn keine gute Passform erzielt werden kann, probieren Sie eine andere
GroRe der Kopfbédnder oder des Polsters aus, siehe Abschnitt ,, 6 Ersatzteile “ (Anpassung der
Kopfbénder).

So entfernen Sie die Maske: Drehen Sie zundchst die Clips, um sie aus dem Rahmen zu l6sen, und
ziehen Sie dann die Kopfbanderung tber den Kopf.
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4 Reinigung

‘ WARNUNG
Die Verwendung der Maske bei mehreren Patienten ohne ordnungsgemaRe Des-

infektion kann zu Kreuzkontaminationen fiihren.

Das in diesem Abschnitt beschriebene Reinigungsverfahren gilt fur die Verwen-
dung bei einem einzelnen Patienten.

Bei Verwendung durch mehrere Patienten muss die Maske zwischen den Patien-
ten von medizinischem Fachpersonal desinfiziert werden, siehe 7.2
Wiederaufbereitung.

c WARNUNG
Risiko von LeistungseinbuBen.

Die Reinigung muss genau so erfolgen, wie in diesem Handbuch beschrieben. Die
Verwendung anderer Intervalle, Methoden oder Mittel kann die Funktion der Mas-
ke und damit die Sicherheit oder die Qualitdt der Therapie beeintrachtigen.

Reinigung der Teile (Abbildung D)
Dieses Reinigungsverfahren gilt fir die Verwendung bei einem einzelnen Patienten.

1

Demontieren Sie die zu reinigenden Teile.
Téagliche Reinigung: Kissen und Kniesttick
Wochentliche Reinigung: Rahmen und Kopfband.

Reinigen Sie die Teile mit warmem Wasser (20 bis 40 °C, 68 bis 104 °F) und einem milden flus-
sigen Reinigungsmittel unter Verwendung einer weichen Birste (wie einer Zahnblrste). Ver-
wenden Sie zur Reinigung der Teile keine Desinfektionsmittel, antibakteriellen Seifen,
parfimierten Losungen, Feuchtigkeitscremes oder Ole. Uberpriifen Sie, ob die Teile sauber
aussehen, bevor Sie fortfahren.

Spiilen Sie die Teile griindlich mit Wasser, mindestens 15 Sekunden lang. Uberpriifen Sie, ob
alle Riickstande des Reinigungsmittels ausgespuilt sind, bevor Sie fortfahren.

Lassen Sie die Teile an der Luft, fern von direkter Sonneneinstrahlung, mindestens 30 Minuten
lang trocknen. Uberprifen Sie, ob die Teile vollstandig trocken sind, bevor Sie fortfahren.
Uberpriifen Sie, ob die Teile unbeschidigt sind, sauber aussehen und trocken sind, bevor Sie
die Maske zusammenbauen. Wiederholen Sie gegebenenfalls die entsprechenden Reinigungs-
schritte. Wenn ein Teil beschadigt ist oder nicht vollstandig gereinigt werden kann, ersetzen
Sie das Teil vor der Verwendung der Maske.

Demontage der Maske (Abbildung E)

1
2
3

Losen Sie die Kopfblgelclips, indem Sie sie drehen.

Schieben Sie die oberen Kopfbandschlaufen von den Rahmenhaken.

Losen Sie das Kniesttick vom Rahmen, indem Sie die Verriegelung zusammendriicken und das
Kniesttick herausziehen.

Loésen Sie das Polster vom Rahmen, indem Sie an dem festen Teil ziehen, der mit dem Rahmen
verbunden ist. Vermeiden Sie es, an dem weichen Teil des Kissens zu ziehen.
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Zusammenbau der Maske (Abbildung F)

1 Legen Sie das Kissen mit dem Rahmen darauf in Ihre Handflache. Tippen Sie auf den Rahmen,
um die Teile zu befestigen (erkennbar an einem Klicken).
2 Driicken Sie das Kniestiick auf den Rahmen, bis er einrastet (durch ein Klicken horbar).

3 Schieben Sie die oberen Kopfbandschlaufen in die Rahmenhaken und achten Sie dabei darauf,
dass das Breas-Logo an der AuBenseite des Kopfbands sitzt.

5 Entsorgung
Entsorgen Sie die Maske gemaR den 6rtlichen Umweltvorschriften. Falls erforderlich, zerlegen Sie

zuerst die Teile.

6 Ersatzteile

Teil Breas-Artikelnummer

Kissen Small 010000
Medium: 010001
Large: 010002

Maskenrahmen 010007

Kopfband Small 010003
Medium: 010004
Large: 010005

Kopfbandclips 0010006

Masken-System ohne Kopfband (nur in den USA) Small 010027
Medium: 010028
Large: 010029

Kniesttick 010031

7 Technische Informationen

Spezifikationen Wert

Verbindungsstick fur Patientenschlauchsystem
22 mm ménnlich (ISO 5356-1)

Betriebsbedingungen Temperatur: 5-40 °C (41-104 °F)
e Luftfeuchtigkeit: 15—95 % R. F.

Erwartete Lebensdauer (ein Patient, mehrfache Verwendung) 1 Jahr

Lager- und Transportbedingungen -20 — 60 °C (-4 — 140 °F), sauber und tro-
cken, vor Sonnenlicht geschiitzt.
Lagerfahigkeit 2 Jahre

Druckbereich 4-30 cmH,0
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Spezifikationen Wert

Fur Druck-Flow-Diagramm siehe Abbildung G.

Widerstand @ 50 |/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Totraum: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Betriebslautstirke < 23 dB(A)mit einer Messunsicherheit
von, 1 dB(A)“

Schalldruckpegel @1m < 17 dB(A)mit einer Messunsicherheit
von, 1 dB(A)“

7.1 Materialien

Die , Apto® N01 Nasenmaske “ enthilt kein Naturkautschuklatex. Es wird nicht aus gefahrlichen
Materialien hergestellt und entspricht den geltenden Teilen der Normen ISO 10993:1, ISO
18562:1 und der REACH-Verordnung (EU).

7.2 Wiederaufbereitung

Die , Apto® N 01 Nasenmaske “ kann fiir die Verwendung bei mehreren Patienten wiederaufberei-
tet werden. Die Wiederaufbereitung darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

Anweisungen zur Wiederaufbereitung finden Sie unter https://www.breas.com/apto.

8 Haufig gestellte Fragen
Weitere Produktinformationen finden Sie unter https://www.breas.com/apto.
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1 Ewoyoyi

1.1 Ipooplopevn xprion

H Apto® N 01 Pwikn pdoka rpoopiletat yia eviiAikeg Bapoug >30kg (661bs) otoug omoioug €xet
ouvtayoypadnBei Bepameia PAP 1y Bi-Level. Ot pdokeg npoopilovral yla xprion oo évav acbevn
oto onit fj / kat ya xprion moAAarmAwv acBeviv oto voookopeio 1 og Ao KAWLKO TieptBAAAov
Omou Unopel va cUUPEL CWOTH AMOAUUAVON TNG CUCKEUNG HETAEY TWV XPrOEWV TWV 0OBEVWV.

1.2 Zoppora

Kw8Ko¢ mpoidvtog

009987 Apto® N 01 NM Mwkpd
009988 Apto® N 01 NM Meoaio
009989 Apto® N 01 NM MeyaAo

i
m
Ll

Kwdikog maptidag i Quldooetal pakpld and nAtokd
X pu
latpoTEXVOAOYLKO TTPOLOV 7~ ‘Evag kat povo acbevig,
\1_') ETTOVOXPNOLULOTIOLOVEVO
fN‘rl Huepopnvia Kataokeung E Huepopnvia Aféng
I MAnpodopieg kKataokevaoth /Y MNeploplopdg Beppokpaciog
@ AwaBdote TG 0dnyieg xpriong ngLochuc’)q NG ATHOodALPIKAG
niieong
E§oucLodotnpévog avimpoownog MNeploplopodg vypaoiag
otnv EABetia @

H Apto® N 01 Pwikr paoka mpEneL va cuvtayoypadeitat and Latpo (6mou
woxUeL) fj cUpdWVA LE TOUG TOTIKOUG KAVOVLOHOUG. (IoxVeL povo yia tig H. M.
A)

A
X
o
2
<

MAnpot OAeG TG amattioelg yia t ofjpavon CE 6Updwva UE T OXETKH EVpw-

c € 2797 naikr vopoBeoia mept vyeiag, aopdelag kat mpootaciag Tou mepBAAAOVTOG.
UK g MAnpot dAeg T amautroelg yla orjpaven UKCA cvpdwva pe thy oxiouoa vo-
CAs HoBeoia Tou Hvwpévou Baotheiou OXETIKA e TNV UYEia, TNV aoddAela Kat

v neptBadovtikr npootacia

1.3 Etapukég mAnpogopicg

Kataokevaot-  Breas Medical AB
ng Foéretagsvagen 1, SE-435 33 Mélnlycke, Zoundia

Apto, Breas Apto, Breas kot to Aoyoturo Breas eivat epmopika onpata tng Breas Medical AB.
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1.4 Mépn paoxag (Ewéva A)

1. TwvilaKkog oUVSECHOG, Le EVOWpHaTWHEVN BU- | 4. KAt kepalodétn
pa Stappong
2. Maiolo 5 Kedahobetng

3 Maghapdkt

2 IIAnpogopiss acpureiog

H udom TIPETIEL VAL XPNOLLLOTIOLELTAL UOVO UE ouuButé e€omAloud PAP 1 Bi-level mou cuviotd o
YLaTpOG 006 KL UE T pUBUICELG TTOU CUVLOTA O YLATPOG. XPNOLUOTIOLWVTAG TO

Apto® NO1 PLVLKI'] pdoka Ze cuvduaopd pe acUpBata Lottporsxvo)\ovLKot TpoiovTa Unopel va €xeL
SUOHEVE(G EMMTWOELG 0TNV alodPAAELaL KOL THV AtOSoon TG LATKAG.

¢ H pdoka propei va punv givat kKatdAAnAn yia 6coug éxouv podidbeon ya avappodnaon.

* JupBouleuteite évav ylatpo f oSovtiatpo edv atobavBeite mévo ota S6vtia, ota oUAa fi otn
yvaBo. H xprion HAoKoG UIMOPEL va EMLSEWVWOEL LA UTIAPXOUCA 0SOVTLATPLK) KATACTACH.

¢ Auth n pdoka Sev givat KATAAANAR yLa TV TTOPOXT AEPLOMOU UTIOOTAPLENG LWAG.

¢ Edv évag aoesvr']q ntxpouoldlsl or(0La6r']nors anod g napaKdrw KOTOLOTAOELG, O ouvtayoypa-
d)u)v Latpdg Ba anodacioet eav n xprion PWIKAG uacKaq elvat n kaAUtepn emhoyn n €Qv TpO-
TWATaL pLo éuxcbopsnkn élsnad)n Eykavpata oto mpoowro, mpoodatn XELPOUPYLKNA
enépBaon oto kedAAL ) To TpOowWo.

¢ Mnv XPnOLOTOLEITE TN HAOKA OE avolXth TAnyr Tou §€ppatog. ZUMBOUAEUTELTE TOV yLATPO
0aG yla CUUBOUAEC.

*  Xprion pdokag pe ofuydvo: Otav n cuokeur PAP 1) Bi-level 6& Aettoupyei, n pori o§uyovou mpé-
el va Stakorel. AlodopeTikd, UMopei vo cUCOWPEUTEL 0EUYOVO OTO TEPIBANA TNG CUCKEUNG
Kat va SnuoupynBei kivduvog mupkayLag. Aev mpémnet va Kamvilete fi va Bpiokeote Kovtd o
dtopa ou Kamvi{ouv VW XPNOLUOTIOLEITE 0EUYOVO e T HAOKA Oag.

c MPOEIAOIIOTHZH!

H Apto® NO1 Pwikn pdoka StaBétel BUpa Slappong yia tnv elayLotonoinon tng
EMAVELOTIVONG.

¢ H pdoka Sev mpEMEL va XpnOLUOTIOLELTaL XWPIG oUVEXT pon agépa.

¢ Mndpdlete tn BUpa Stappong tng paokag. H anddpaln tng Bupag Stapporg
08NYEL OE EMAVAELOTIVON TWV EKTIVEOUEVWY QEPLWVY KAL OE APVNTIKEG EMUTTW-
o€Lg otV aodAAela kat Tnv molotnta tng Bepaneiag. Befalwbeite dtL 1o oTtdU
Sev eivat KAeLOTO O0Tav GopATe T PWIKH HAoKa.

¢ o aoBeveig mov ev unopouv va ad)mpeaouv novoL Toug TN HAoKa, N paoka

TIPEMEL VAL xpnmuonmsnm pévo umd tnv entiBAedn 8ikol Kot cUPGWVA UE TLG
o8nyleg evog ylatpou.



Breas Apto® N O1 Pivikfj ydoka | EAAnvika 21

Edv epdavioete onoadrnote avemBupntn avtidpacn ce onolodnmote PEPOG Tou
OUCTHMATOG HAOKAS, SLaKOWTE TN XPron Kot CUMBOUAEUTELTE TO yLOTPO 0ag i) ToV
nipounBeuth cog. OL averBUuUNTEG eVEPYELEG UtopEL va tepthapBdavouy, HeTagl
AAwv:

* Auocdopia i epeBLONOG oTA HATLA 1} KOVTA OTAL LATLAL 1) OTIOUSHTIOTE 0TO KEDAAL.
¢ YrepBoAkég SLapPOEG HETAEY TNG LAOKOG KOl TOU TIPOCWIOU.

¢ Névog/Suodopia ota oVAa, Tn yvabo A To otopa i embeivwon undpxouoag
080VTLATPLKAG KATACTACNG.

¢ ANepywkn avtidpaon, Suodopia r epeBlopog and t paoka.
¢ Novurtia fj éuetog.

THMEIQIH
ﬂ K&Be coPapd meplotatikd mou cupBaivel oe oxéon Pe T cUoKeUN Ba mpémeL va

avadEpeTal TNV appOSLa 0pxr| KAL OTOV KATALOKEUQOTH).

3 Odnyieg Aerrovpyiog

3.1'Ehreyyor pwv am6 ) xpion (Ewéva B)

1

EAéyEte yla Inpiég i pOopd. EGv umdpxouv opatég InLES (pPwYHES, oxloipata K.ATL), unv Xpn-
OLUOTIOLETE TN HAOKO 0OG LEXPL VAL AVTIKATAOTAOEL TO KATESTPAUUEVO HEPOG.

BeBalwBeite 0tL n pdoka eivat kaBapr Kot Sev TEPLEXEL OVTLKEILEVA TTIOU UItopel va epmobi-
Touv TV avamnvon.

BeBawwBeite 6TL OAa T LEPN TNG HAOKAS gival cuvappoloynuéva, BA. SuvapuoAdynon tne
udaokag (Ewkova F), oelida 23.

JUVBEOTE TO £Val AKPO TOU KUKAWMATOG AoBEVOUG 0TO YWwVLOKO GUVSECHO KoL To GANO dKpo
otn ouokeun PAP A Bi-level.

ZeKkwAote Tn Bepaneia pe T ouokeun PAP A Bi-level kat kpatriote Tn pdoka 0To IPOcwnod
oag. EAéyéte ot 0 aépag peetL péow tng Bupag Stappong. EGv Sev umdpxeL por|, un XpnoLuo-
ToLeite TN pdoka.

3.2 ®opdvrog ) paocka 6o (Ewkove I')

MNpw dpopéoete tn pdoka, ektedéote t Sladikaoia « EAeyyot mptv and t xprion (Ewkéva B) » To
KUKAwpa aoBevol pnopel va ouvdeBel otn pdoka ite mpLy eite Petd tv TomobEtnon g
UAoKaG.

1

2
3

ToroBetrote TN HAOKA OTO TPOOWTO 0AC HE TO Has\apdKkL vo KAAUTITEL Th HUTN oog. TpaBnRé-
Te Tov kKedpahoSETn mAvw arnd to kKeddAL ocag.

Juvbéate ToUG GUVSETAPES oTO TAaioLo.

H pdoka mpénel va ebapudlel dveta kat va pnv €xet Slappogs. Eqv amatteitat, pubuiote tnv
ebapuoyn xpnotuomolwvtag T yAwttideg tou tuavra. Mpwta, pubuiote pe T avw YAwTtideg
KO META ME TIG KATw YAwTTideg. EQv Sev pmopeite va emtuxete kaAn edapuoyn, Sokipudote
Sradopetikd péyebog kedbahodétn f pahaplol, avatpéfte otnv evotnta 6 AvtaAdakTikd.

Mo va adaLpECETE T LAOKA: TIPWTO, TEEPLOTPEWTE TOUG CUVEETNPES YLaL VA TOUG arteAeuBepwOETE
amnd to mAaiolo Kat, otn cuvEXeLa, TpaPréte tov keparodETn mAvw and To KePAAL oag.
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4 KoOapropds

. MPOEIAOINMOTHZH!
H xprion tng pdokag oe moAAoUG acBeveic xwpig TNV KAtdAAnAn arnoAvpaven

Hnopei va rpokaAéoel StactaupoUpevn HOAuvon.

H Sadikaoia kaBaplopol mou meplypddetal o8 aUTAV TV evoTnTa LOXVUEL yLa Xph-
on ano évav povo acbevr).

Mo xprion amno neplocdtepoug acBeveic, N pAoka MPEMEL va amoAupaiveTal and
enayyeApatio vyeiog petafl twv acBevwy, BA. 7.2 Enaveneéepyaoia.

ﬁ MPOEIAONIOTHIH!

Kivéuvog ustwuevnq ano&oonq

(o] ch(-)aplouoq TIPETEL v yiveTal povo onwc TtEprp(Xd)E'[C(L oTo Mapov EVXElpL6L0

H xpncn G wv éLaotnucxtwv uebdswv ncxpavovtwv uropel va ET[I‘]pE(XUEL Su-
OpEVWG TN AeLToupyia TNG HAOoKAG KAl KATA OUVETELD TNV aoddAELa A TV toldTnTa
¢ Beparmeiag.

Ko0apiopog tov egaptnpatov (Ewkéva A)

AuTn n Stadikaoia kKaBaplopol LoXUEL yLa Xprion armo évav povo acBevr.

1

ATocuvoppHOAOYNOTE Ta pHéPN yla va ta kabapioete. Kabnpepwog kabaplopog tou

: Ma§hapakt Kot ywviakdg cUVEEGHoG

EBSopadilaiog kabaplopog: MAaioto kat keparobEtng

KaBapiote ta pépn pe Leoto vepo (20 éwg 40°C, 68 €wg 104°F) kat éva o uypd anoppurna-
VTLKO, XPNOLUOTIOLWVTAG Hio Bouptoa pe pahakég Tpixeg (Onmwg pio oSoviofouptoa). Mn xpn-
OLULOTIOLELTE QMOAUMAVTLIKA, OVTLROKTNPLOKA CATOUVLA, OPWHATIKA SLAAUHTA, EVUSATIKES
KPEUEG 1 AadLa yia va kaBapioete ta pépn. Befalwbeite otL ta puépn elvat ontikd kabapd
TpLv ouveyioete.

Zenm\Uvete KaAd ta pépn He VEPO, yia Touldylotov 15 Seutepolenta. EAEyEte OTL OAa TaL UTIO-
Aelpparta anoppumnavtikol éxouv EemAuBel mpv ouveyioete.

AdrOTE Ta PEPN V0L OTEYVWOOUV GTOV AEPQL, HAKPLA A6 TO APESO NALOKO WG, Via TOUAdL-
otov 30 Aemtd. BeBawwBeite ottt pépn eival EVIEAWS OTEYVA TIPLV CUVEXIOETE.

EruBewpriote Ot Ta pépn eivat ABKTa, OmTika KABapd KAt OTEYVA TIPLV GUVAPHOAOYHOETE TN
pdoka. EQv amatteitat, emavoldpete ta oxetikd Bipata kabapiopol. EQv éva e€dptnua eivat
KOTEOTPAUUEVO 1) eV prmopel va kaBapLoTel MARPWE, AVTIKATOOTHOTE TO €§APTNA TIPLV XPNOL-
LOTIOL OETE TN UAoKOL.

Amoovvapporoynen s pdoxkeg (Ewkéva E)

1
2
3

AMooUVSETTE TOUG CUVSETHPEG Tou KedahodETn TepLoTtpédovTdg Toug.

SUPETE TOUG Avw BpOXouG Tou KEPAAOSETN amd Ta AyKLoTpa Tou TAaLaiou.

ATOGUVSECTE TO YWVLAKO CUVEEGHO artd To TAaioto Tiéfovrag ta Pdvsala Tou GuvSEopou
Kot Ttpapwvtag To cUVEECHO EEw.

Antoouvbéote to pagAdpt oo To MACLO TPORWVTAG TO GKAKITTO TUH IO TTOU CUVEEETAL E TO
mhaiolo. ArtopUyete va TpaPAte To HaAakd PEPOG Tou paghaptol.
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Tuvapporoynon s paokog (Ewkova F)

1 TonoBetrote 10 paghdptL otnv MaAdun cog pe to mAaiolo and navw. Matrote o MAaioLo yLo
va GUVSECETE Ta UéPN (UTTOSEKVUETAL QIO EVaV AXO KALK).

2 IMpWETE TOV YWVLOKO CUVSECHO TAVW OTO MAQIOLO WOTE va TIPOoKOANBEL (utodekvieTal

aro évav NXOo KALK).

3 IUpete toug eENdvw Bpoxoug tou kedparodétn otoug yavtl{oug tou mhatciovu, ppovtilovrag to
Aoyoturo Breas va Bpioketat oto e§wteptkd tou kepolodeopou.

5 Aroppwyn

Arnoppilte TN paoka cUUPWVa HE TOUG TOTkoUG TepLBAAAOVTLKOUG KavoviopHoUg. Eav amatteital,

QMOCUVAPHOAOYHOTE TIPWTA TA £§APTHHATAL.

6 AVTOALOKTIKG

AVTaAAQKTIKO

Ap1Buég npoidvrog Breas

Maghapdkt

Mukpd: 010000
Meoaio: 010001
Meydho: 010002

M\aiolo paokag

010007

Kepahodétng

Mtkp6: 010003
Meoaio: 010004
Meydho: 010005

KAut keporobétn

0010006

Zuotnpa pdokag xwpic keparodé (Lévo ya tig HMNA)

Mkpo: 010027
Meoaio: 010028
Meydho: 010029

FwvLakog oUVEECHOG

010031
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7 Teyvikés TAnpogopicg

Npodiaypadn

T

SUVEEOHOG KUKAWHOTOG aoBeVoUg

22 mm apoEVIKO OTHPLYHA CwAAvVa
(SO 5356-1)

JuvOnkeg Aettoupyiag

Oepuokpaoio 540 °C (41-104 °F)
Yypaoia: 15 — 95 % IXETIKH YTPAZIA

Avapevopevn Sudpketa {wng (évag aoBevrc, ToAarmAr
xprion)

1 étog

JuvOnKeg amoBrkeuong Kat HETadopas

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), kaBapo KoL oTe-
YVO, TPOCTATEUMEVO aTto TO NALAKO PwG.

Xpovog anoBrikeuong

2 xpovia

EUpog nieong
lNa to Sidypappa nieong-pong, BA. Syriua G.

4-30 cmH,0

Avtiotaon @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
NekpoG XWPog: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Eninedo oxvog rixou

< 23 dB(A), pe aBeBatdtnta pétpnong
1dB(A).

Eninedo nxnTkAg rieong @1m

<17 dB(A), pe aBeBatdtnta pétpnong
1 dB(A).

7.1 Yhka

To mpoidv « Apto® NO1 Pwikr pdoka » Sev mepLéxel GUOLKO KAOUTOOUK. Agv TIEPLEXEL ETKIVEUVA
UALKA KalL CUPHOPDWVETAL LE TA LoXVOoVTA KEPN TWV TpoTUTtwY 1SO 10993:1, ISO 18562:1 kat Tou

KawvoviopoU REACH (EE).

7.2 Enavenetepyacio

H Apto® NO1 Pwikr pdoka pnopei va urtoPAnBei oe emaveneéepyaocia ya xprion ano mola-
TAoUG acBeveic. H emavenefepyacia mPEMEL va TPOYHOTOTNOLETAL ATTOKAELOTIKA aItO EEELSIKEUUE-

VO LATPLKO TIPOCWTILKO.

MNa odnyieg emavenegepyaoiag, avatpé€te otnv evotnta https//www.breas.com/apto.

8 Xuyvég eportioeg

Na neploodtepeg mAnpodopieg OXETIKA HE TO TipOidy, emiokedOeite Tn StevBuvon https//www.

breas.com/apto.
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1 Introduccion

1.1 Uso previsto

El dispositivo de terapia de presion positiva continua ( Apto® N 01 Mascarilla nasal ) esta disefia-
do para adultos con un peso superior a 30 kg (66 libras) a los que se les ha prescrito terapia PAP
o Bi-Nivel. Las mascarillas estdn destinadas al uso en un solo paciente en el domicilio y/o al uso
en varios pacientes en el hospital u otro entorno clinico donde se pueda llevar a cabo una desin-
feccion adecuada del dispositivo entre usos en diferentes pacientes.

1.2 Simbolos

Numero de producto

009987 Apto® N 01 NM pequefio
009988 Apto® N 01 NM mediana
009989 Apto® N 01 NM grande

Cadigo de lote . Mantener alejado de la luz solar

i
m
Ll

Producto sanitario P Paciente unico, uso multiple

Fecha de fabricacion Fecha de expiracion

Informacién del fabricante Limitacion de temperatura

atmosférica

Representante autorizado suizo Limitacion de humedad

1 Ok LF[E
&

Leer las instrucciones de usuario Limitacion de la presion

Onl El Apto® N 01 Mascarilla nasal deberd ser prescrito por un profesional médico
y (cuando corresponda) o de acuerdo con las regulaciones locales. (Se aplica so-
loaEE. UU.)

A
X

Cumple todos los requisitos para la marca CE de acuerdo con la legislacion eu-
707 ropea relevante sobre salud, seguridad y proteccion del medioambiente

nN

Cumple con todos los requisitos para el marcado UKCA de acuerdo con la le-
gislacion aplicable en materia de salud, seguridad y proteccion medioambien-
tal del Reino Unido

ncim

DA™

1.3 Informacién corporativa

Fabricante Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Suecia

Apto, Breas Apto, Breas y el logotipo de Breas son marcas comerciales de Breas Medical AB.
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1.4 Partes de la mascarilla (Figura A)

1. Codo, con Orificio de fuga integrado 4. Clips para arnés
2. Armazén 5 Arnés
3 cojines

2 Informacién de seguridad

La mascara solo se debe utilizar con equipos PAP o Bi-level compatibles recomendados por su
médico y con las configuraciones recomendadas por él. Usando el Apto® N 01 Mascarilla nasal en
combinacidn con dispositivos médicos incompatibles puede tener efectos adversos sobre la segu-
ridad y el rendimiento de la mascarilla.

* La mascarilla puede no ser adecuada para personas predispuestas a la aspiracion.

* Consulte a un médico o dentista si tiene dolor en los dientes, encias o mandibula. El uso de
una mascarilla puede agravar una afeccion dental existente.

* Esta mdscara no es adecuada para proporcionar ventilacion de soporte vital.

* Si un paciente presenta alguna de las siguientes condiciones, el médico prescriptor debera de-
cidir si el uso de una mascarilla nasal es la mejor opcidn o si se prefiere una interfaz diferente:
Quemaduras faciales, cirugia reciente en la cabeza o la cara.

* No utilice la mascarilla con una herida abierta en la piel. Consulte a su médico prescriptor para
obtener asesoramiento.

* Uso de mascarilla con oxigeno: Cuando su dispositivo PAP o Bi-nivel no esté funcionando, se
debe apagar el flujo de oxigeno. De lo contrario, podria acumularse oxigeno en la carcasa del
dispositivo y crear un riesgo de incendio. No debe fumar ni estar cerca de alguien que fume
mientras usa oxigeno con su mascara.

c ADVERTENCIA

Apto® N 01 Mascarilla nasal Tiene un Orificio de fuga para minimizar la
reinhalacion.

* La mascara no debe utilizarse sin un flujo de aire continuo.

* No bloquee el Orificio de fuga de la mascara. La oclusién del Orificio de fuga
provoca la reinhalacion de los gases exhalados y tiene un efecto adverso en la
seguridad y la calidad de la terapia. Asegurese de que la boca no quede ocluida
al usar la mascarilla nasal.

* En el caso de pacientes que no puedan quitarse la mascarilla por si solos, esta
solo debe utilizarse bajo supervision calificada y con el asesoramiento de un
médico.
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Si experimenta alguna reaccidn adversa a alguna parte del sistema de mascarilla,
deje de usarlo y consulte a su médico o proveedor. Las reacciones adversas pue-
den incluir, entre otras:

* Malestar o irritacién en los ojos o cerca de ellos o en cualquier parte de la
cabeza.

* Fugas excesivas entre el sello de la mascarilla y la cara.

* Dolor o malestar en las encias, la mandibula o la boca o agravamiento de una
afeccién dental existente.

* Reaccion alérgica, enmascarar molestias o irritacion.
* Nauseas o vomitos.

iNOTA!
ﬂ Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidn con este dispositivo

debe notificarse a las autoridades competentes y al fabricante.

3 Instrucciones de funcionamiento
3.1 Comprobaciones antes del uso (Figura B)

1

Inspeccione si hay dafios o deterioro. Si hay dafios visibles (grietas, desgarros, etc.), no use la
mascarilla hasta que se reemplace la parte dafiada.

Compruebe que la mascarilla esté limpia y libre de objetos que puedan impedir la respiracion.
Compruebe que todas las partes de la mascarilla estdn montadas, consulte Montaje de la
mdscara (Figura F), pagina 28.

Conecte un extremo del circuito paciente al codo y el otro extremo a su dispositivo PAP o Bi-
level.

Comience el tratamiento en el dispositivo PAP o Bi-level y sostenga la mascara sobre su cara.
Compruebe que el aire fluya a través del Orificio de fuga. Si no hay flujo, no utilice la
mascarilla.

3.2 Coémo ponerse la mascarilla (Figura C)

Antes de colocarse la mascarilla, realice lo siguiente: Comprobaciones antes del uso (Figura B). E|
circuito paciente se puede conectar a la mascara antes o después de colocarla.

1

2
3

Coloque la mascarilla en su cara con la almohadilla cubriendo su nariz. Coloque el arnés sobre
su cabeza.

Coloque los clips en el marco.

La mascarilla debe tener un ajuste comodo y sin fugas. Si es necesario, ajuste el ajuste utili-
zando las pestafias de la correa. Primero, ajuste con las pestafias superiores y luego con las
pestafias inferiores. Si no se puede lograr un buen ajuste, pruebe con un tamafio diferente de
arnés o almohadilla, consulte la seccidn 6 Piezas de repuesto.

Para quitarse la mascara: primero, gire los clips para liberarlos del marco y luego coloque el arnés
sobre su cabeza.
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4 Limpieza

‘ ADVERTENCIA
El uso de la mascarilla con varios pacientes sin una desinfeccion adecuada puede

provocar contaminacion cruzada.

El procedimiento de limpieza descrito en esta seccidn se aplica al uso por un solo
paciente.

Para uso en multiples pacientes, la mascarilla deberd ser desinfectada por un pro-
fesional sanitario entre cada paciente, consulte 7.2 Reprocesamiento.

f ADVERTENCIA

Riesgo de rendimiento reducido.

Limpielo solo tal y como se describe en este manual. El uso de otros intervalos,
métodos o agentes puede poner en peligro la funcidn de la mascarilla y, en conse-
cuencia, la seguridad o la calidad de la terapia.

Limpieza de las piezas (Figura D)
Este procedimiento de limpieza se aplica al uso de un solo paciente.

1

Desmontar las piezas para limpiarlas.

Limpieza diaria: Cojin y codo

Limpieza semanal: Marco y casco.

Limpie las piezas con agua tibia (20 a 40 °C, 68 a 104 °F) y un detergente liquido suave, usan-
do un cepillo de cerdas suaves (como un cepillo de dientes). No emplee desinfectantes, jabo-
nes antibacterianos, soluciones perfumadas, hidratantes o aceites para limpiar las piezas.
Compruebe que las piezas estan visualmente limpias antes de proceder.

Enjuague bien las partes con agua, durante al menos 15 segundos. Compruebe que todos los
residuos de detergente se hayan enjuagado antes de proceder.

Deje que las piezas se sequen al aire, alejadas de la luz directa del sol, durante al menos 30 mi-
nutos. Compruebe que las piezas estdan completamente secas antes de proceder.

Compruebe que las piezas estén intactas, visualmente limpias y secas antes de montar la mas-
carilla. Si es necesario, repita los pasos de limpieza pertinentes. Si una pieza esta dafiada o no
se puede limpiar completamente, reemplacela antes de usar la mascarilla.

Desmontaje de la mascara (Figura E)

1

2
3
4

Separe los clips del arnés girandolos.
Deslice los lazos superiores del arnés desde los ganchos del marco.
Separe el codo del marco apretando los pestillos del codo y tirando del codo hacia afuera.

Separe el cojin del marco tirando de la parte rigida que se conecta al marco. Evite tirar de la
parte blanda del cojin.

Montaje de la mascara (Figura F)

1

2

Coloque el cojin en la palma de la mano con el marco encima. Toque el marco para unir las
piezas (indicado mediante un sonido de clic).

Empuje el codo sobre el marco hasta que encaje (lo cual se indicard mediante un sonido de
clic).

Deslice los lazos superiores del arnés en los ganchos del marco, asegurandose de que el logo-
tipo de Breas esté en el exterior del arnés.
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5 Eliminacion

Deseche la mascarilla de acuerdo con las regulaciones ambientales locales. Si es necesario, prime-

ro desmonte las piezas.

6 Piezas de repuesto

Pieza

Numero de articulo de Breas

Almohadén

Pequefia 010000
mediana: 010001
grande: 010002

Armazén mascarilla

010007

Sombrero

Pequefia 010003
mediana: 010004
grande: 010005

Clips para el casco

0010006

Sistema de mascara sin arnés (solo EE. UU.)

Pequefia 010027
mediana: 010028
grande: 010029

Codo

010031
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7 Informacion técnica

Especificaciones

Valor

Conector del circuito del paciente

22 mm macho
(1SO 5356-1)

Condiciones de funcionamiento

Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)
Humedad: 15 — 95 % DE HUMEDAD
RELATIVA

Vida util esperada (paciente Unico, uso multiple)

1 afio

Condiciones de almacenamiento y transporte

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), limpio y seco,
protegido de la luz solar.

Caducidad

2 afios

Intervalo de presion

Para el diagrama de presion-flujo, consulte Figura G.

4-30 cmH20

Resistencia

@ 50 |/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Espacio muerto:

L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Nivel de potencia sonora

<23 dB(A), con 1 dB(A) incertidumbre de

la medicion.

Nivel de presién sonoraa 1 m

<17 dB(A), con 1 dB(A) incertidumbre de

la medicion.

7.1 Materiales

El Apto® N 01 Mascarilla nasal No esta hecho con latex de caucho natural. No esta fabricado con
materiales peligrosos y cumple con las partes aplicables de las normas ISO 10993:1, I1SO 18562:1

y el reglamento REACH (UE).

7.2 Reprocesamiento

El Apto® N 01 Mascarilla nasal Se puede reprocesar para su uso en multiples pacientes. El repro-
cesamiento debe ser realizado Unicamente por profesionales sanitarios cualificados.

Para obtener instrucciones de reprocesamiento, consulte https://www.breas.com/apto.

8 Preguntas frecuentes

Para obtener informacion adicional sobre el producto, consulte https://www.breas.com/apto.
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1Johdanto

1.1 Kayttotarkoitus

Apto® N 01 Nenamaski -laite on tarkoitettu aikuisille, joiden paino on yli 30 kg (66 Ibs) ja joille on
méaéaratty PAP- tai Kaksoispaine-hoito. Maskit ovat tarkoitettu yhden potilaan kayttéén kotona ja/
tai useiden potilaiden kayttoon sairaalassa tai muussa sairaala- tai klinikkaympdristossa, jossa lai-
te voidaan desinfioida asianmukaisesti potilaiden valilla.

1.2 Symbolit

Tuotenumero

009987 Apto® N 01 NM Pieni

009988 Apto® N 01 NM Keskikokoinen
009989 Apto® N 01 NM Suuri

ﬂ
m
m

Erdnumero i Pida pois auringonvalosta.
LOT 2K
Laakinnallinen laite ~ Potilaskohtainen, monikayttoinen
@
fN‘I-I Valmistuspdivamaara g Vanhentumispdiva
I Valmistajan tiedot /Y Lampdtilan rajoitus
e Lue kayttoohjeet. llImanpaineen rajoitus
Sveitsin valtuutettu edustaja Kosteuden rajoitus
@

Rx Onl Apto® N 01 Nendmaski on ladkarin maarattava (tarvittaessa) tai paikallisten
y maardysten mukaisesti. (Koskee vain Yhdysvaltoja)

Tayttaa kaikki CE-merkinndn vaatimukset sovellettavan Eurooppalaisen ter-
C € 2797 veyteen, turvallisuuteen ja ymparistonsuojeluun liittyvan lainsaadannon

mukaisesti.
UK Tayttaa kaikki UKCA-merkin vaatimukset, jotka koskevat Yhdistyneen kunin-
cAs gaskunnan terveys-, turvallisuus- ja ympdristonsuojelulakeja

1.3 Tietoa yrityksesta

Valmistaja Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molnlycke, Sweden

Apto, Breas Apto, Breas ja Breas-logo ovat Breas Medical AB:n tavaramerkkeja.

1.4 Maskin osat (kuva A)

1. Kulmakappale, integroidulla vuotoportilla 4. Paahinekiinnikkeet

2. Kehys 5 Padhine

3 Pehmuste
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2 Turvallisuustiedot

Maskia saa kayttaa vain kliinikon suosittelemien yhteensopivien PAP- tai kaksoispainelaitteiden ja
laakarin suosittelemien asetusten kanssa. Kayttamalla Apto® N 01 Nenamaski yhdessa yhteenso-
pimattomien ladkinnallisten laitteiden kanssa voi vaikuttaa haitallisesti maskin turvallisuuteen ja
suorituskykyyn.

* Maski ei valttamatta sovellu niille, jotka ovat alttiita aspiraatiolle.

* Ota yhteys ladkariin tai hammasldakariin, jos kohtaat hampaiden, ikenien tai leuan arkuutta.
Maskin kaytto voi pahentaa olemassa olevaa hammastilaa.

* Tama maski ei sovellu eldamaa ylldpitavaan ventilaatioon.

* Jos potilaalla on jokin seuraavista sairauksista, laitteen maaraavan laakarin on paatettava, on-
ko nendmaskin kaytto paras vaihtoehto vai onko parempi kayttaa toista kayttoliittymaa: Kasvo-
jen palovammat, dskettdinen paan tai kasvojen leikkaus.

« Al4 kdyta maskia avoimen ihohaavan kanssa. Kysy neuvoa maaraavalta laakariltasi.

* Maskin kdyttd hapen kanssa: Kun PAP- tai kaksoispainelaite ei toimi, hapen virtaus on kytket-
tdva pois pdaltd. Muuten happea voi kerdéntya laitteen koteloon ja aiheuttaa tulipalon vaaran.
Ald tupakoi tai ole tupakoivan laheisyydessa kdyttdessasi happea maskin kanssa.

c VAROITUS
Apto® N 01 Nenamaski Siind on vuotoaukko uudelleenhengityksen minimoimiseksi.
* Maskia ei saa kayttaa ilman jatkuvaa ilmavirtaa.

« Al3 tuki maskin vuotoaukkoa. Vuotoaukon tukkeutuminen johtaa uloshengitet-
tyjen kaasujen uudelleenhengittamiseen ja haitallisiin vaikutuksiin hoidon tur-
vallisuuteen ja laatuun. Varmista, ettd suu ei ole tukossa, kun kaytat
nendmaskia.

* Potilaille, jotka eivat pysty poistamaan maskia itse, maskia saa kayttaa vain pa-
tevdssa valvonnassa ja laakarin neuvojen mukaisesti.

Jos koet haittavaikutuksia jostakin maskijarjestelman osasta, lopeta sen kaytto ja

ota yhteyttd |aakariisi tai palveluntarjoajaan. Haittavaikutuksia voivat olla muun

muassa:

* Epamukavuus tai drsytys silmissa tai niiden ldheisyydessa tai missa tahansa
paassa.

« Liialliset vuodot maskin tiivisteen ja kasvojen valilla.

« lkenien, leuan tai suun arkuus / epdmukavuus tai olemassa olevan hammassai-
rauden paheneminen.

* Allerginen reaktio, maskin epdmukavuus tai arsytys.

* Pahoinvointi tai oksentelu.

HUOM.!

ﬂ Kaikista laitteen kayttoon liittyvista vakavista tilanteista on ilmoitettava toimivaltai-
selle viranomaiselle ja valmistajalle.
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Kayttéohjeet

.1 Tarkastukset ennen kaytt6a (kuva B)
Tarkasta vaurioiden tai kulumisen varalta. Jos siind on nakyvia vaurioita (halkeamia, repeamia
jne.), ala kdyta maskia ennen kuin vaurioitunut osa on vaihdettu.
Tarkista, ettd maski on puhdas ja ettei siind ole esineita, jotka voivat estaa hengittamisen.
Tarkista, ettd kaikki maskin osat on koottu (katso Maskin kokoaminen (kuva F), sivu 34).
Kiinnitd potilaspiirin toinen paa kulmakappaleeseen ja toinen paa PAP- tai
kaksoispainelaitteeseen.

Aloita hoito PAP- tai Bi-level-laitteella ja pida maskia kasvoillasi. Tarkista, etta ilma virtaa vuo-
toaukon Idpi. Jos virtausta ei ole, dla kdyta maskia.

3.2 Maskin pukeminen (kuva C)

Ennen kuin laitat maskin paalle, suorita Tarkastukset ennen kdyttéd (kuva B). Potilaspiiri voidaan
kytked maskiin joko ennen maskin pukemista tai sen jalkeen.

1
2
3

Laita maski kasvoillesi pehmusteen peittdessd nendsi. Vedd padremmit paan yli.
Kiinnitd pidikkeet kehykseen.

Maskin tulee istua vuotamattomana mutta mukavasti. Sdada tarvittaessa istuvuutta hihnan
kielekkeilla. Saada ensin ylemmilld kielekkeilla ja sitten alemmilla kielekkeilld. Jos hyvaa istu-
vuutta ei saavuteta, kokeile erikokoista paaremmia tai pehmustetta, katso kohta 6 Varaosat.

Maskin poistaminen: Kierrd ensin pidikkeitd vapauttaaksesi ne kehyksesta ja veda sitten paarem-
mit paan vyli.

4 Puhdistus

. VAROITUS
Maskin kaytto useilla potilailla ilman asianmukaista desinfiointia voi aiheuttaa
ristikontaminaation.
Tassd osiossa kuvattu puhdistustoimenpide koskee potilaskohtaista kayttoa.
Jos maskia kaytetaan useilla potilailla, terveydenhuollon ammattilaisen on desin-
fioitava maski ennen maskin siirtamista toiselle potilaalle (katso 7.2
Jdlleenkdsittely).

c VAROITUS
Heikentyneen suorituskyvyn vaara.

Puhdista vain tdssa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. Muiden aikavalien, menetel-
mien tai aineiden kdytto voi vaarantaa maskin toimintakyvyn ja heikentda hoidon
turvallisuutta tai laatua.
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Osien puhdistus (kuva D)
Tama puhdistustoimenpide koskee potilaskohtaista kayttoa.

1

Pura puhdistettavat osat.

Paivittainen puhdistus: Pehmuste ja kulmakappale

Viikoittainen puhdistus: Runko ja paahineet.

Puhdista osat lampimalld vedelld (20—40 °C) ja miedolla nestemaiselld pesuaineella pehmeaa
harjaa (kuten hammasharjaa) kayttaen. Ala kayta osien puhdistamiseen desinfiointiaineita,
antibakteerisia saippuoita, tuoksuvia liuoksia, kosteuttavia aineita tai 6ljyja. Tarkista silma-
madraisesti, ettd osat ovat puhtaat, ennen kuin jatkat.

Huuhtele osia huolellisesti vedelld vahintaan 15 sekunnin ajan. Tarkista, ettd kaikki pesuaine-
jaamat on huuhdeltu pois, ennen kuin jatkat.

Anna osien kuivua poissa suorasta auringonvalosta vahintadn 30 minuutin ajan. Tarkista, ettd
osat ovat tdysin kuivat, ennen kuin jatkat.

Tarkista, ettd osat ovat ehjat, silmamaardisesti puhtaat ja kuivat, ennen kuin kokoat maskin.
Toista tarvittaessa tarvittavat puhdistusvaiheet. Jos osa on vaurioitunut tai sitd ei voida puh-
distaa kokonaan, vaihda se ennen maskin kayttoa.

Maskin purkaminen (kuva E)

1
2
3

4

Irrota padremmien pidikkeet kiertamalla niita.

Liu'uta ylemmat paaremmien silmukat rungon koukkuista.

Irrota kulmakappale rungosta puristamalla kulmakappaleen salpoja ja vetamalla kulmakappa-
le ulos.

Irrota pehmuste rungosta vetamalla jaykasta osasta, joka liitetddn runkoon. Valta vetamasta
pehmusteen pehmedsta osasta.

Maskin kokoaminen (kuva F)

1

2
3

Aseta pehmuste kammenelle kehys sen paalla. Kiinnita osat napauttamalla kehysta (ilmais-
taan napsahduksella).

Ty6énna kulmakappale runkoon niin, ettd se kiinnittyy (ilmaistaan napsahduksella).

Liu'uta ylemmat paaremmien silmukat rungon koukkuihin varmistaen, ettd Breas-logo on paa-
remmien ulkopuolella.

5 Havittdminen
Havitd maski paikallisten ymparistomaardysten mukaisesti. Pura tarvittaessa ensin osat.

6 Varaosat
Osa Breasin tuotenumero
Pehmuste Pieni 010000
Keskikokoinen: 010001
Suuri: 010002
Maskien kehys 010007
P&aahine Pieni 010003

Keskikokoinen: 010004
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Breasin tuotenumero

Suuri: 010005

Paahineiden pidikkeet

0010006

Maskijarjestelma ilman paahineita (vain Yhdysvallat)

Pieni 010027
Keskikokoinen: 010028
Suuri: 010029

Kulmakappale 010031
7 Tekniset tiedot
Erittelyt Arvo
Potilaspiirin liitin 22 mm uros
(IS0 5356-1)

Toimintaolosuhteet

Lampétila 5-40 °C (41-104 °F)
Kosteus: 15 — 95 % SUHTEELLINEN
KOSTEUS

Odotettu kayttoika (potilaskohtainen, monikayttdinen)

1 vuosi

Sdilytys- ja kuljetusolosuhteet

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), puhdas ja kuiva,
suojattu auringonvalolta.

Sdilytysaika

2 vuotta

Painealue
Katso paine-virtauskaavio Kuva G.

4-30 cmH0

Vastus @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
Kuollut tila: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Adnenvoimakkuustaso

< 23 dB(A)kanssa 1 dB(A) mittauksen
epdvarmuus.

Aanenpainetaso @1m

<17 dB(A)kanssa 1 dB(A) mittauksen
epdvarmuus.

7.1 Materiaali

Sitd Apto® N 01 Nenamaski ei ole valmistettu luonnonkumilateksista. Sita ei ole valmistettu vaa-
rallisista materiaaleista, ja se on ISO 10993:1, ISO 18562:1 ja REACH-asetuksen (EU) sovellettavien

osien mukainen.

7.2 Jalleenkasittely

Sitd Apto® N 01 Nenamaski voidaan kasitelld uudelleen usean potilaan kdytt6on. Uudelleenkasit-
telyn saavat suorittaa vain patevat terveydenhuollon ammattilaiset.

Katso uudelleenkisittelyohjeet https//www.breas.com/apto (englanniksi).
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8 Usein kysytyt kysymykset
Lisatietoja tuotteesta on kohdassa https//www.breas.com/apto (englanniksi).
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1 Introduction

1.1 Utilisation

Le Apto® N 01 Masque nasal est destiné aux adultes de plus de 30kg ayant une prescription de
traitement par PPC ou par VNI. Les masques sont destinés a un usage individuel par patient a do-
micile et/ou a un usage multi-patients en milieu hospitalier ou dans d'autres environnements cli-
niques, sous réserve qu’une procédure de désinfection appropriée soit réalisée entre chaque
utilisation.

1.2 Symboles

Référence du produit

009987: Apto® NO1 NM Petit
009988: Apto® NO1 NM Moyen
009989: Apto® N 01 NM Grand

IiI
m
m

Numéro de lot o Conserver a l'abri de la lumiére du
soleil

Dispositif médical ~ Patient unique, usage multiple

Date de fabrication Date d'expiration

Informations sur le fabricant Limitation de température

Limitation de la pression
atmosphérique

Lire les instructions de 'utilisateur

OLk LF[
®

Représentant autorisé en Suisse Limitation d'humidité

o
2

Q@ = KX

Le Apto® N 01 Masque nasal doit étre prescrit par un professionnel de santé
(le cas échéant) ou conformément aux réglementations locales. (S'applique
uniquement aux Etats-Unis)

A
X
o

nly

Répond a toutes les exigences pour le marquage CE conformément a la légis-
797 lation européenne concernant la santé, la sécurité et la protection
environnementale

nclk M
m

DA

Répond a toutes les exigences du marquage UKCA conformément a la législa-
tion du Royaume-Uni en matiére de santé, de sécurité et de protection de
I'environnement

0086

1.3 Informations sur I'entreprise

Fabricant Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Suede

Apto, Breas Apto, Breas et le logo Breas sont des marques déposées de Breas Medical AB.
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1.4 Composants du masque (Figure A)

1. Coude, avec Fuite intentionnelle intégrée 4. Clips du harnais
2. Cadre 5. Harnais
3 coussin

2 Informations relatives a la sécurité

Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des équipements de PPC ou de VNI compatibles recom-
mandés par votre clinicien, et avec les réglages recommandés par le clinicien. Utiliser le

Apto® N 01 Masque nasal en combinaison avec des dispositifs médicaux incompatibles peut avoir
des effets néfastes sur la sécurité et les performances du masque.

* Le masque peut ne pas convenir a ceux qui sont prédisposés a |'aspiration.

* Consultez un médecin ou un dentiste si vous ressentez une douleur au niveau des dents, des
gencives ou a la machoire. L'utilisation d'un masque peut aggraver un probléme dentaire
existant.

* Ce masque n'est pas adapté pour fournir une ventilation de support de vie.

* Siun patient présente |'une des conditions suivantes, le clinicien prescripteur devra décider si
I'utilisation d'un masque nasal est la meilleure option ou si une autre interface est préférée :
Brdlures faciales, chirurgie récente de la téte ou du visage.

* Ne pas utiliser le masque avec une plaie cutanée ouverte. Consultez votre clinicien prescrip-
teur pour des conseils.

« Utilisation du masque avec de I'oxygéne : Lorsque votre appareil de PPC ou de VNI ne fonc-
tionne pas, le flux d'oxygéne doit étre coupé. Sinon, I'oxygéne pourrait s'accumuler dans I'en-
ceinte de I'appareil et créer un risque d'incendie. Vous ne devez pas fumer ou étre a proximité
de quelqu'un qui fume tout en utilisant de I'oxygéne avec votre masque.

c AVERTISSEMENT
Apto® N 01 Masque nasal a un port de fuite pour minimiser la réinhalation

* Le masque ne doit pas étre utilisé sans un flux d'air continu.

* Ne bloquez pas le port de fuite sur le masque. L'occlusion du port de fuite en-
traine une réinhalation des gaz expirés et un effet néfaste sur la sécurité et la
qualité de la thérapie. Assurez-vous que la bouche n'est pas obstruée lors du
port du masque nasal.

* Pour les patients incapables de retirer le masque eux-mémes, le masque ne
doit étre utilisé que sous surveillance qualifiée et sur avis d'un professionnel de
santé.
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Si vous ressentez une réaction indésirable a une quelconque partie du systeme de
masque, arrétez de |'utiliser et consultez votre médecin ou votre fournisseur. Les
réactions indésirables peuvent inclure, mais ne sont pas limitées a :

* Inconfort ou irritation au niveau des yeux ou a proximité de ceux-ci ou n'im-
porte ou sur la téte.

« Fuites excessives entre le joint du masque et le visage.

* Douleur/inconfort des gencives, de la machoire ou de la bouche ou aggravation
d'un probléme dentaire existant.

* Réaction allergique, inconfort du masque ou irritation.
* Nausées ou vomissements.

REMARQUE!
ﬂ Tout incident grave s’étant produit en rapport avec ce dispositif doit &tre signalé

aux autorités compétentes et au fabricant.

3 Instructions d'utilisation
3.1 Vérifications avant utilisation (Figure B)

1

Inspecter pour des dommages ou une détérioration. S'il y a des dommages visibles (fissures,
déchirures, etc.), ne pas utiliser votre masque tant que la partie endommagée n'est pas
remplacée.

Vérifiez que le masque est propre et exempt d'objets pouvant empécher la respiration.

Vérifiez que toutes les piéces du masque sont assemblées, voir Assemblage du Masque (Fi-
gure F), page 41.

Fixez une extrémité du circuit patient au coude et |'autre extrémité a votre appareil de PPC
ou de VNI.

Démarrez le traitement sur I'appareil de PPC ou de VNI et maintenez le masque sur votre vi-
sage. Vérifiez que I'air circule a travers le port de fuite. S'il n'y a pas de flux, ne pas utiliser le
masque.

3.2 Mettre votre masque (Figure C)

Avant de mettre votre masque, effectuez le Vérifications avant utilisation (Figure B). Le circuit pa-
tient peut étre connecté au masque avant ou apres avoir mis le masque.

1

2
3

Mettez le masque sur votre visage avec le coussin couvrant votre nez. Tirez le harnais sur vo-
tre téte.

Fixez les clips au cadre.

Le masque doit avoir un ajustement étanche mais confortable. Si nécessaire, ajustez I'ajuste-
ment a |'aide des languettes de sangle. Tout d'abord, ajustez avec les languettes supérieures
puis avec les languettes inférieures. Si un bon ajustement ne peut pas étre réalisé, essayez
une taille différente de harnais ou de coussin, voir section 6 Piéces de Rechange.

Pour retirer le masque : d'abord, faites pivoter les clips pour les libérer du cadre, puis tirez le har-
nais sur votre téte.
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4 Nettoyage

‘ AVERTISSEMENT
Utiliser le masque avec plusieurs patients sans désinfection appropriée peut pro-

voquer une contamination croisée.

La procédure de nettoyage décrite dans cette section s'applique a un usage par un
seul patient.

Pour un usage par plusieurs patients, le masque doit étre désinfecté par un profes-
sionnel de santé entre les patients, voir 7.2 Retraitement.

f AVERTISSEMENT

Risque de réduction des performances.

Nettoyez-le uniqguement comme indiqué dans ce manuel. L'utilisation d’autres in-
tervalles, méthodes ou agents peut compromettre la fonction du masque et, par
conséquent, la sécurité ou la qualité du traitement.

Nettoyage des composants (Figure D)
Cette procédure de nettoyage s'applique a un usage par un seul patient.

1

Démontez les composants pour nettoyer.

Nettoyage quotidien : Coussin et coude

Nettoyage hebdomadaire : Cadre et harnais.

Nettoyez les piéces avec de I'eau tieéde (20 a 40 °C, 68 a 104 °F) et un détergent liquide doux,
a l'aide d’une brosse a poils doux (comme une brosse a dents). N'utilisez pas de désinfectants,
de savons antibactériens, de solutions parfumées, de crémes hydratantes ou d’huiles pour
nettoyer les pieces. Vérifiez que les piéces sont visuellement propres avant de continuer.
Rincez abondamment les piéces a I'eau, pendant au moins 15 secondes. Vérifiez que tous les
résidus de détergent sont rincés avant de continuer.

Laissez les piéces sécher a I'air, a I'abri de la lumiére directe du soleil, pendant au moins 30
minutes. Vérifiez que les pieces sont complétement séches avant de continuer.

Vérifiez que les piéces ne sont pas endommagées, visuellement propres et séches avant d’as-
sembler le masque. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage pertinentes. Si un compo-
sants est endommagé ou ne peut pas étre compléetement nettoyé, remplacez le composant
avant d'utiliser le masque.

Démontage du Masque (Figure E)

1
2
3

Détachez les clips du harnais en les faisant pivoter.

Faites glisser les boucles supérieures du harnais des crochets du cadre.

Détachez le coude du cadre en serrant les loquets du coude et en tirant le coude vers
I'extérieur.

Détachez le coussin du cadre en tirant sur la partie rigide qui se connecte au cadre. Evitez de
tirer sur la partie douce du coussin.
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Assemblage du Masque (Figure F)

1 Placez le coussin dans votre paume avec le cadre au-dessus. Tapez sur le cadre pour attacher
les composants (indiqué par un bruit de clic).

2 Poussez le coude sur le cadre pour qu'il s'attache (indiqué par un bruit de clic).

3 Faites glisser les boucles supérieures du harnais dans les crochets du cadre, en vous assurant
que le logo Breas est a I'extérieur du harnais.

5 Mise au rebut
Eliminez le masque conformément aux réglementations environnementales locales. Si nécessaire,

démontez d'abord les composants.

6 Pieces de Rechange

Composant Numéro d'Article Breas

Coussin Petit 010000
Moyen: 010001
Grand: 010002

Cadre de masques 010007

Harnais Petit 010003
Moyen: 010004
Grand: 010005

Clips du harnais 0010006

Systéme de masque sans harnais (US uniquement) Petit 010027
Moyen: 010028
Grand: 010029

Coude 010031

7 Informations techniques

Spécification Valeur

Connecteur de circuit patient 22 mm male
(IS0 5356-1)

Conditions de fonctionnement Température : 5—40 °C (41-104 °F)
Humidité : 15 — 95 % HR

Durée de vie prévue (patient unique, usage multiple) lan

Conditions de stockage et de transport -20— 60 °C (-4 — 140 °F), propre et sec,

protégé de la lumiere du soleil.

Durée de conservation 2an

Plage de pression 4-30 cmH,0
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Spécification Valeur

Pour le diagramme pression-débit, voir Figure G.

Résistance @ 50 |/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Espace mort : L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Niveau de puissance acoustique <23 dB(A), avec 1 dB(A) d'incertitude de
mesure.

Niveau de pression acoustique @1m <17 dB(A), avec 1 dB(A) d'incertitude de
mesure.

7.1 Matériaux

Le Apto® N 01 Masque nasal n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel. Il n'est pas
fabriqué avec des matériaux dangereux et est conforme aux parties applicables de I'ISO 10993:1,
1SO 18562:1 et au réglement REACH (UE).

7.2 Retraitement

Le Apto® N 01 Masque nasal peut étre retraité pour un usage multiple chez les patients. Le retrai-
tement doit étre effectué uniquement par des professionnels de santé qualifiés.

Pour les instructions de retraitement, voir https//www.breas.com/apto.

8 Questions fréquemment posées
Pour des informations supplémentaires sur le produit, voir https//www.breas.com/apto.
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1 Introduzione

1.1 Uso previsto

Apto® N 01 Maschera nasale & destinato ad adulti di peso superiore a 30 kg (66 libbre) a cui & sta-
ta prescritta una terapia PAP o BilLevel. Le maschere sono destinate all'uso su un singolo paziente
in ambito domiciliare e/o all'uso su piu pazienti in ospedale o in altri ambienti clinici in cui & pos-

sibile disinfettare adeguatamente il dispositivo tra un paziente e I'altro.

1.2 Simboli

Codice prodotto

009987 Apto® N 01 NM Piccola
009988 Apto® N 01 NM Media

009989 Apto® N 01 NM Grande

i
m
Ll

Codice lotto S Tenere al riparo dalla luce solare
LoT N diretta
Dispositivo medico ~ Singolo paziente, uso multiplo
<)

Data di produzione Data di scadenza

Informazioni sul produttore Limite di temperatura

oL 3[g

Rappresentante autorizzato in Limite di umidita

Leggere le istruzioni per I'uso Limite di pressione atmosferica
[cv]rer]  Svizzera

Rx Onl Apto® N 01 Maschera nasale devono essere prescritti da un medico (ove ap-
y plicabile) o in conformita alle normative locali. (Si applica solo agli Stati Uniti)
Conforme a tutti i requisiti per il marchio CE in conformita alla legislazione Eu-
c E 2797 ropea rilevante in materia di salute, sicurezza e tutela ambientale

UK§ Soddisfa tutti i requisiti per la marcatura UKCA in conformita alla legislazione
CAs del Regno Unito vigente in materia di salute, sicurezza e tutela ambientale

1.3 Informazioni aziendali

Produttore Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Svezia

Apto, Breas Apto, Breas e il logo Breas sono marchi registrati di Breas Medical AB.

1.4 Parti della maschera (Figura A)

1. Gomito, con porta di perdita integrata 4. Clip per reggimaschera

2. Telaio 5. Reggimaschera

3 Cuscino
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2 Informazioni sulla sicurezza

La maschera deve essere utilizzata solo con apparecchiature PAP o Bi-level compatibili raccoman-

date dal medico e con le impostazioni indicate dal medico. Utilizzare Apto® N 01 Maschera nasale

in combinazione con dispositivi medici incompatibili puo avere effetti negativi sulla sicurezza e

sulle prestazioni della maschera.

* La maschera potrebbe non essere adatta a soggetti predisposti all'aspirazione.

* Consultare un medico o un dentista in caso di dolore ai denti, alle gengive o alla mascella. L'u-
so della mascherina puo aggravare una patologia dentale preesistente.

* Questa maschera non ¢ adatta alla ventilazione meccanica per il supporto vitale.

* Se un paziente presenta una delle seguenti condizioni, il medico prescrittore dovra decidere
se |'uso di una maschera nasale sia |'opzione migliore o se sia preferibile un'interfaccia diversa:
Ustioni al viso, recenti interventi chirurgici alla testa o al viso.

* Non utilizzare la maschera su ferite aperte. Rivolgersi al medico prescrittore per ulteriori
indicazioni.

« Utilizzo della maschera con ossigeno: Quando il dispositivo PAP o Bi-level non & in funzione, il
flusso di ossigeno deve essere interrotto. In caso contrario, I'ossigeno potrebbe accumularsi
nell'involucro del dispositivo e costituire rischio di incendio. Non fumare neé stare vicino a per-
sone che fumano durante I'utilizzo dell'ossigeno con la maschera.

c AVVERTENZA
Apto® N 01 Maschera nasale é dotato di una porta di perdita per ridurre al minimo

il rebreathing.

* La maschera non deve essere utilizzata senza un flusso d’aria continuo.

* Non bloccare la porta di perdita sulla maschera. L'occlusione della porta di per-
dita porta al rebreathing dei gas espirati e ad effetti negativi sulla sicurezza e
sulla qualita della terapia. Assicurarsi che la bocca non sia occlusa quando si in-
dossa la mascherina nasale.

* Per i pazienti che non sono in grado di rimuovere la maschera da soli, la ma-
schera deve essere utilizzata solo sotto la supervisione di personale qualificato
e su indicazione di un medico.

Se si verifica una qualsiasi reazione avversa a qualsiasi parte del sistema di ma-
schera, interromperne |'uso e consultare il proprio medico o il fornitore. Le reazio-
ni avverse possono includere, ma non sono limitate a:

« Disagio o irritazione agli occhi o nelle loro vicinanze o in qualsiasi punto della
testa.

* Perdite eccessive tra la guarnizione della maschera e il viso.

* Dolore/fastidio alle gengive, alla mascella o alla bocca o aggravamento di una
condizione dentale preesistente.

* Reazione allergica, fastidio o irritazione causati dalla maschera.
¢ Nausea o vomito.

NOTA!

ﬂ Eventuali incidenti gravi correlabili a questo dispositivo devono essere segnalati
sia al produttore che all’autorita competente.
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3 Istruzioni per I'uso
3.1 Controlli prima dell’'uso (Figura B)

1

Controllare che non siano presenti danni o segni di deterioramento. Se sono presenti danni vi-
sibili (crepe, strappi, ecc.), non utilizzare la maschera finché la parte danneggiata non sara
sostituita.

Verificare che la maschera sia pulita e priva di oggetti che potrebbero impedire la
respirazione.

Controllare che tutte le parti della maschera siano assemblate, vedere Assemblaggio della
maschera (Figura F), pagina 46.

Collegare un'estremita del circuito paziente al gomito e I'altra estremita al dispositivo PAP o
Bi-level.

Avviare il trattamento sul dispositivo PAP o Bi-level e tenere la maschera sul viso. Verificare
che l'aria fluisca attraverso la porta di perdita. In assenza di flusso, non utilizzare la maschera.

3.2 Indossare la maschera (Figura C)

Prima di indossare la maschera, eseguire la Controlli prima dell'uso (Figura B). |l circuito paziente
puo essere collegato alla maschera prima o dopo averla indossata.

1

Indossare la maschera sul viso, con il cuscinetto che copre il naso. Indossare il reggimaschera
sopra la testa.

Fissare le clip al telaio.

La maschera deve garantire una vestibilita comoda ma senza perdite. Se necessario, regolare
la vestibilita utilizzando le linguette della cinghia. Per prima cosa, regolare con le linguette su-
periori e poi con quelle inferiori. Se non si riesce ad ottenere una buona aderenza, provare
una taglia diversa di reggimaschera o cuscinetto, vedere la sezione 6 Parti di ricambio.

Per rimuovere la maschera: per prima cosa, ruotare le clip per sganciarle dal telaio, quindi sfilare
il reggimaschera dalla testa.

4 Pulizia

‘f AVVERTENZA
L'uso della maschera su piu pazienti senza un'adeguata disinfezione puo causare

contaminazione incrociata.

La procedura di pulizia descritta in questa sezione si applica per I'uso su un singolo
paziente.

In caso di utilizzo su piu pazienti, la maschera deve essere disinfettata da un ope-
ratore sanitario tra un paziente e l'altro, vedere 7.2 Ricondizionamento.

c AVVERTENZA
Pericolo di prestazioni ridotte.

Pulire esclusivamente seguendo le istruzioni contenute nel presente manuale. L'u-
so di altri intervalli, metodi o agenti puo compromettere la funzionalita della ma-
schera e di conseguenza la sicurezza o la qualita della terapia.
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Pulizia dei componenti (Figura D)
Questa procedura di pulizia e valida per I'uso su un singolo paziente.

1 Smontare i componenti per pulirli.
Pulizia quotidiana: Cuscino e gomito
Pulizia settimanale: Telaio e reggimaschera.

2 Pulire le parti con acqua tiepida (da 20 a 40 °C, da 68 a 104 °F) e un detergente liquido delica-
to, utilizzando una spazzola a setole morbide (come uno spazzolino da denti). Non utilizzare
disinfettanti, saponi antibatterici, soluzioni profumate, idratanti o oli per pulire le parti. Prima
di procedere, verificare che le parti risultino pulite alla vista.

3 Risciacquare abbondantemente le parti con acqua per almeno 15 secondi. Prima di procedere,
verificare che tutti i residui di detergente siano stati risciacquati.

4 Lasciare asciugare le parti all‘aria, lontano dalla luce solare diretta, per almeno 30 minuti. Pri-
ma di procedere, verificare che le parti siano completamente asciutte.

5 Prima di montare la maschera, verificare che le parti siano integre e visivamente pulite e
asciutte. Se necessario, ripetere le operazioni di pulizia pertinenti. Se un componente & dan-
neggiato o non puo essere pulito completamente, sostituirlo prima di utilizzare la maschera.

Smontaggio della maschera (Figura E)

1 Staccare le clip del reggimaschera ruotandole.

2 Sfilare i passanti superiori del reggimaschera dai ganci del telaio.

3 Staccare il gomito dal telaio premendo i fermi del gomito e tirando fuori il gomito.
4

Staccare il cuscino dal telaio tirando la parte rigida che si collega al telaio. Evitare di tirare la
parte morbida del cuscino.

Assemblaggio della maschera (Figura F)

1 Posizionare il cuscino nel palmo della mano, con il telaio sopra di esso. Premere il telaio per
fissare le parti (si sentira un clic).

2 Spingere il gomito sul telaio in modo che si agganci (si sentira un clic).

3 Farscorrere i passanti superiori del reggimaschera nei ganci del telaio, assicurandosi che il lo-
go Breas si trovi sulla parte esterna del reggimaschera.

5 Smaltimento
Smaltire la maschera secondo le normative ambientali locali. Se necessario, smontare prima i

componenti.

6 Parti di ricambio

Componente Numero articolo Breas

Cuscino Piccola 010000
Media: 010001
Grande: 010002

Telaio per maschere 010007

Reggimaschera Piccola 010003
Media: 010004
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Componente

Numero articolo Breas

Grande: 010005

Clip per reggimaschera

0010006

Sistema di maschera senza reggimaschera (solo USA)

Piccola 010027
Media: 010028
Grande: 010029

Gomito 010031
7 Informazioni tecniche
Specifica Valore

Connettore per circuito paziente

Maschio da 22 mm
(1SO 5356-1)

Condizioni di esercizio

Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)
Umidita: 15 — 95 %RH

Durata prevista (paziente singolo, utilizzo multiplo)

1anno

Condizioni di trasporto e immagazzinaggio

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), pulito e asciutto,
al riparo dalla luce solare.

Durata di conservazione

2 anni

Range di pressione
Per il diagramma pressione-flusso, vedere Figura G.

4-30 cmH,0

Resistenza

@ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Spazio morto

L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Livello di pressione sonora

<23 dB(A), con un’incertezza di misura
del 1 dB(A).

Livello di pressione sonoraa 1 m

<17 dB(A), con un’incertezza di misura
del 1 dB(A).

7.1 Materiali

Apto® N 01 Maschera nasale non e realizzato con lattice di gomma naturale. Non é realizzato con
materiali pericolosi ed e conforme alle parti applicabili delle norme 1SO 10993:1, ISO 18562:1 e al

regolamento REACH (UE).

7.2 Ricondizionamento

Apto® N 01 Maschera nasale puo essere ricondizionato per I'uso su piu pazienti. Il ricondiziona-
mento deve essere eseguito esclusivamente da personale sanitario qualificato.

Per le istruzioni sul ricondizionamento, vedere https://www.breas.com/apto.
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8 Domande piu frequenti
Per ulteriori informazioni sul prodotto, vedere https://www.breas.com/apto.



Breas Apto® N O1 x—H LY RY | BAEEE 49

1L oI
11fEAEW
Apto® N 01 R—H LY AV E, PAPE Iz 13 Bi-Level BREZE 2 1T T VD RE30kg(66 R/ )
DEORAZRRELTVET, cONAVEE, BEETEEIAICEATEIHE, LY
BRYZTOMOESFBER TEROBECFEAL. P OBENICEHSEZRLTHSKNOE
EILFEATEZHBEERELTVET,
1255

HRES
00;9871zpt0®N01 NM /N

009988:Apto® N 01 NM A

009989:Apto® N 01 NM K
LoT Ny FI—K ;’K\ AXzE#FTSEEY
=T /1*') R—28#&, EREFER

L)

PN‘H iR g fE AR
M Rt TIER /ﬂ/ BERHK
e BRHAEES TR EE L SEEH

A4 ADERREE REXMH

to® N0l R—HIX AV [, EREMAR (ZBTZHS) OIETIC

Rx Only gﬁé‘(ﬁ?ﬁ%%éﬁ‘ii&ﬁ@ﬁ%ﬂtﬁ?T\(fiﬂi?%-‘emt)bia?o

CKEO ) )

Apto® NO1 X—HIILIY AV, BE, R2. BERBIC DV TEHEK
ceg..., Noxeods BET2E0LHST. Y- TOINTOR
UKg apto® NOL X—FILYZY &, K, 2. RARELOUTEDE
cAs HEOEKENDSS, ZUTHEDICH 2T, UKCAN—F T DIAKT

NEHEBLLTVET,

1.3 EIFR

st Breas Medical AB

Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molinlycke, SWEDEN

Apto, Breas Apto, Breas, Breasdll&.

Breas Medical ABDFIE T,




AZAFE 50 | Breas Apto® N O1 XF—HILY R

1L4XARATDON—Y (KA)

LIILR— (U—DKR—KF&E) ANY REFTOYY T
27L—4A 5AY RF¥T
3ovar

2RZEMICETRER

AIATE, KRIYADEBRMENBY) . Eﬁ##ﬁ?éwwit@mmm%ﬁt—%

EMArHRET DS ETEHLT<L€U Apto® N 01 X—H LY AU tEﬁﬁ@&vEﬁ

ﬁ%tm&Abﬂét RAVDREMEMBICHETITREENBYET,
AIRAVEBB®LPTVAICRBEEREVEENF &Y ET,

. B, BE, FLEFHICEAANHIHERE., EAFEFLFEMNEICHRLTSEEV, T
AV EFERTZCET. BEOERN BT I TSN BVET,

o AYRAVBESHBOLOOBRKICEEL TVEEA,

¢« BENUTOVThAICEZYETIESE, BEEOHET, XT—HIIYRAIOFERE
BHOAVR—=—T7I—ADFEADESSHEELVAZRELTLSEE  EHEO XS,
BEBE /- IFEEEIC S T B BIEO F .

- EEOBONRAVERETEIAVEFALY, BHEICHKL TIEEL,

s BMEREBOIAVER  PAPE I IEBi-level BEEABEL TV VEEF, KTBHE

ORAEFTIZLTLIHEE, F7ICLBVE, BESHICBENEEBL, KAEHNRE

?6f@ﬁﬁa)ﬁ?°717&§§b1&i&52ﬁvrmétécumEbav
TLIEEW, FEABICBEZN VWEVKRSICLTLSEEL,

BE
Zﬁ Apto® N 01 XR—HI)I YAV EERREZ/NMRICINZZ OO —IKR—-K
%erUi?O
ERIBEAICHENTOVWEVRETIYRVEFRLEVTIEE L,
RAVD)—=OR—RZENBVTLIEEY, U=UR—KIFENN
WaeE, BFRAAZBRRTDCEICBZD Y, AEOREMHEHEICS
?b%?oz FIN RO ERETHRIOFEANTOENCES
mLTLKEEY,
g BEICIAVEGERATRHER,
DEBRENELTOXMEALT

=C A& m&w

RISHFEULBEE, FRZHLE
15 TV, BIRBICEUTOEON S

#‘;ﬂbkmmﬂéhiﬁho

« BXEORL, 3 VEEBOLECAICTREPRBN $5,

c XAV EBEOEN S ORAAFBEICSZV,

g%bﬁ\it@ﬂﬁﬁ&@KR@ﬁ&é‘%b<@%ﬁ®§®ﬁ%ﬁ

¢ PLAF-—REBEP, YAVEBRICTREBPRBF 5.

- HEJXELA DD,



Breas Apto® N 01 Z—H LY AY | BAEEE 51

E
AHBIZEMEL TASH DORABBENREL LBEE. FFEETHLY
HETETHRELTSEEL,

3EAFIE

3.1 EABT O (KB)

1 BEPSUARVARRBLET, HICRIEE (OTANPENEE ) 5584
F. RAOREALT. BELEN—VERRLTIEEL,

RAVNERT, FREHFD IS BEYPF BV EERBLTSEEZV,

2 YRAVDEN—YNELLKEHRENATVREEZBRELET, HllE XA OHE KL
T(EF),52R—2 BIEBLIEEV,

3 BEREERO—FOWmELILR—ICEY) T, £5—HF0OUZEPAPE /= (&Bi-Level #E5 I
BYHFET,

4 PAPE=(EBi-level ZBAL, YAV EEHILYETET, U—IR—RPSZERNFFTIT
WBZEEBELET, RNTVWBWEERNAVZEALBEVWTIEEL,

32V ARVDOERE (KC)

NAVEKETRH0C, EATOER (@B)E%be<téu % [ 2% D BRI
RATDEBNTEERECLRLEL

1 71/3/TEEE?L%%T717EEE%EL§?GNVF#TE%EHE??O
2 UJ7E7b AEWUHH*?O

787% E?T7;Jh?%$‘

*m

cC
ASE
N
re

SUT

%w%u i?t

Jhbkv%%m‘«wk#Ti

o BV AVEARTN—=VESBL TS
K

igk@ FFIVUYTEZEREETTIL—LASHL, RIZAY R

y--3
Eﬂf&“’ﬁ ?‘B;%?Z’JE@&@*%L{E%?%&: REFRARAE
THETIRSFIEG. YAVEA-SECEATIEE
A
£

EECE =N M?Eﬁﬁ%%ﬁ%a%ﬁﬁfﬂ5mwﬁ
TV, FlF72 BRBEIRSLEEY

A & EOETEBND YR ‘
BEOBE, AV 17 LCENENTVBHELH T EE N, AT
:7ntuiaaﬁhv¥ﬁ FHTHBTHE, XATOBENER
| ARORERPE BN R R AL B ET .



AZAFE 52 | Breas Apto® N 01 F—HILYRY

N—Y D% (KD )
COREFIEE. RAVER-BELEATIHEEOFIRTT,

1

N=VEMYALTHELET,

BEOWKE : Vv a EeIIR—,

BBEO®EE: 7L—LEAY RFT,

EQOFSHVT T (BT ZIBE ) ZEALT, HDFEH (20~40°C, 68~
104°F ) E MR THRIELE T, EBH. NEAKR, BROA> AR, REH
ﬁégﬁgﬁtﬁmﬁéiﬁho%&E%N—WEEEEK%%&#&UCtE%%
EN—VYEKTELSILTIEET (15WEUL ), KEFZTLCHEVFEEATVBZE
ERERLTLEEV,

BEN=Y 305U L, EFAXZRBRITERRREEET. £N—VYHFREL2LCEVT
WRZEEBRELTLSEZV,
EN=VICEENBVCE, BILRAZFEAN RV E, EVTWDCEERERRL,
BHITEITVET, HEBILHRUT, MBI EEFIEERIBELET, N—YHFrH
BLTWEY, BRICEEFTERA LY TIERR. N—VERBRTDIETIARY
EFEALEVTSEZV,

IR OB (RE)

1
2
3
4

AY RFFOIVY TEEEEETHALET,

EBOANY R¥FTFIN—TEZTL—LT Y INSATA REBTALET,
TILR—DZYFEVPR2>TIL—ARSTIIR—ZEEHRVTHLET,
ZL—AIEBREATVIBVEAZ5| 2k 2T, JL-LASI Y2 avEALK
Fo BE. IV IAVORSHAVEZREI VRS BVLSICLTLEEL,

IATDEHIT (EF)

1

ZL—ALZELCLTOY2IVEFOOSICBERY, JL—ALCN=Y =TS
T (HAFYEVSENFLET ).

2 INR—ZT7L—ALICHULABTEAELET (AFVYEVSENLET ).
3 EHOAY RFTI—T2TL—LT7YIICELAKR, BreasODOINAY REFFT D5
RAIICHEBESICLET,
5FEE
YAVDEZGLUZMIBORERFCH > TLKEEV, BEBICHLUT, 7BLTHSE
ELTLSESW,
6 ARTN—Y
N—Y BreasD R FHES
ovay /)N : 010000
# : 010001
X : 010002
NAV7L—A4 010007

AY RFF /)N : 010003




Breas Apto® N 01 Z—H LY AY | BAFE 53

N—Y BreasDE R ES
& : 010004
K : 010005
ANY REFTOYYT 0010006
AY REFTFBULDOIY AV AT L (RKEDHK ) /I 1 010027
7 : 010028
K : 010029
TIR— 010031
7 BATER
1R &
IR ERE ORI R 22mm ZF A
(150 5356-1 )
BESKH JBEE : 5~40°C (41~104°F)

JBEE @ 15~ 95%RH

1%

BEFRD (B-BE. EREER)
REH I ARG

-20— 60 °C (-4 — 140 *F)ERTHEEL ©
BL, BXDHEZSBEWVEAMTHRE,

RE AR

26

EhEH
EH-REHRICOVTE, RGESBLTILEEL,

4 ~30 cmH,0

it} @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
p74;:3 L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml
FEHEAHLARIL <23 dB(A). RIERRZE 1dB(A)
FELAL@1Im <17 dB(A), RIERRZE 1dB(A)
7.1 &M

Apto® NO01 X—HILY RV BRADLTZTY I AEFERALTVEEA

. ERMERER

LTH ST, 15010993:1, 1SO 18562:1, REACHHMHI (EU) OZRBRHICERL TVET,

7.2 BE

Apto® NO1 R—HI YRV B BREL TEBOBECEATI LN TEERT, LELB
MEBERETEZIOE, EREFOERREENKTT,

BABOFIEICDWTIE, https://www.breas.com/aptoE S L T & L\,



HZFE 54 | Breas Apto® N 01 X—H LY AY

8 L<HDEM
HRACETDZOMOBEIRIC OV TIE, https://www.breas.com/aptoZ S B L T &L\,



Breas Sungkup Hidung N O1 Apto® | Bahasa Melayu 55

1 Pengenalan
1.1 Kegunaan Cadangan

Sungkup Hidung N 01 Apto® dicadangkan untuk orang dewasa dengan berat >30kg (66 paun)
yang telah dipreskripsikan dengan terapi PAP atau Bi-Level. Sungkup ini dicadangkan untuk peng-
gunaan seorang pesakit di rumah dan/atau penggunaan berbilang pesakit di hospital atau perse-
kitaran klinikal lain yang mana penyahjangkitan peranti yang betul boleh dilakukan antara
penggunaan pesakit.

1.2 Simbol

Nombor produk

009987: NM N 01 Apto® Kecil
009988: NM N 01 Apto® Sederhana
009989: NM N 01 Apto® Besar

i
m
Ll

Kod kelompok ;/K\ Jauhkan daripada cahaya matahari
Peranti perubatan ~ Pesakit tunggal, berbilang

\1_') penggunaan
Tarikh tamat tempoh

Tarikh pembuatan

Maklumat pengilang Had Suhu

Wakil sah Switzerland Had Kelembapan

1 Ok X Fg

Baca arahan pengguna Had tekanan atmosfera

Onl Sungkup Hidung N 01 Apto® hendaklah dipreskripsikan oleh pakar perubatan
y (jika berkenaan) atau mengikut peraturan tempatan. (Terpakai kepada A.S.
sahaja)

A
X

Sungkup Hidung N 01 Apto® memenuhi semua keperluan untuk penandaan
797 CE mengikut undang-undang kesihatan, keselamatan dan perlindungan alam
sekitar Eropah yang berkaitan.

Sungkup Hidung N 01 Apto® memenuhi semua keperluan untuk penandaan
UKCA mengikut undang-undang kesihatan, keselamatan dan perlindungan
alam sekitar United Kingdom yang berkenaan.

nck M
m

DA
0086

1.3 Maklumat Korporat

Pengeluar Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 MdoInlycke, SWEDEN

Apto, Breas Apto, Breas dan logo Breas ialah tanda dagangan Breas Medical AB.
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1.4 Bahagian Sungkup (Rajah A)

1. Siku, dengan port kebocoran bersepadu 4. Klip pelindung kepala
2. Rangka 5. Pelindung kepala
3 Kusyen

2 Maklumat Keselamatan

Sungkup hanya boleh digunakan dengan peralatan PAP atau Bi-level yang serasi yang disyorkan
oleh doktor anda dan dengan tetapan yang disyorkan oleh doktor. Penggunaan Sungkup Hidung
N 01 Apto® dengan gabungan peranti perubatan yang tidak serasi boleh memberikan kesan buruk
terhadap keselamatan dan prestasi sungkup.

* Sungkup mungkin tidak sesuai untuk mereka yang cenderung berlaku aspirasi.

* Rujuk doktor atau doktor gigi jika anda mengalami sakit gigi, gusi atau rahang. Penggunaan
sungkup boleh memburukkan lagi penyakit gigi yang sedia ada.

« Sungkup ini tidak sesuai untuk menyediakan pengudaraan sokongan hayat.

» Jika pesakit mempunyai mana-mana penyakit berikut, doktor yang memberikan preskripsi
hendaklah memutuskan sama ada penggunaan sungkup hidung ialah pilihan terbaik atau jika
antara muka yang berbeza lebih diutamakan: Lecur pada muka, pembedahan kepala atau mu-
ka baru-baru ini.

* Jangan gunakan sungkup dengan luka kulit yang terbuka. Rujuk doktor preskripsi anda untuk
mendapatkan nasihat.

* Penggunaan sungkup dengan oksigen: Apabila peranti PAP atau Bi-level anda tidak beroperasi,
aliran oksigen mesti dimatikan. Jika tidak, oksigen mungkin terkumpul di dalam petak peranti
dan menimbulkan risiko kebakaran. Anda tidak boleh merokok atau berada berhampiran sese-
orang yang merokok semasa menggunakan oksigen dengan sungkup anda.

c AMARAN!
Sungkup Hidung N 01 Apto® mempunyai port kebocoran untuk mengurangkan na-
fas ulang.

* Sungkup tidak boleh digunakan tanpa aliran udara yang berterusan.

« Jangan sekat port kebocoran pada sungkup. Penyumbatan port kebocoran me-
nyebabkan nafas ulang gas yang dihembuskan dan kesan buruk terhadap kese-
lamatan dan kualiti terapi. Pastikan mulut tidak tersumbat apabila memakai
sungkup hidung.

* Bagi pesakit yang tidak dapat menanggalkan sungkup dengan sendiri, sungkup
hanya boleh digunakan di bawah pengawasan yang berkelayakan dan dengan
nasihat daripada doktor.
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Jika anda mengalami sebarang tindak balas mudarat kepada mana-mana bahagian
sistem sungkup, berhenti menggunakan sungkup dan rujuk doktor atau pembekal
anda. Tindak balas mudarat mungkin termasuk, tetapi tidak terhad kepada:

* Ketidakselesaan atau kerengsaan di dalam atau berhampiran mata atau di ma-
na-mana sahaja pada kepala.

* Kebocoran berlebihan antara pengedap sungkup dan muka.

* Kesakitan/ketidakselesaan pada gusi, rahang atau mulut atau penyakit gigi yang
sedia ada semakin teruk.

* Tindak balas alahan, ketidakselesaan atau kerengsaan disebabkan sungkup.
* Mual atau muntah-muntah.

NOTA
ﬂ Sebarang insiden serius yang berlaku berhubung dengan peranti ini hendaklah di-
laporkan kepada pihak berkuasa yang berwibawa dan pengilang.

3 Arahan Pengendalian

3.1 Pemeriksaan Sebelum Digunakan (Rajah B)

1 Lihat jika terdapat kerosakan atau pemburukan. Jika terdapat kerosakan yang boleh dilihat
(retakan, koyakan, dll.), jangan gunakan sungkup anda sehingga bahagian yang rosak diganti.
Lihat sama ada sungkup bersih dan bebas daripada objek yang boleh menghalang pernafasan.

2 Semak untuk memastikan semua bahagian sungkup dipasang, lihat Memasang Sungkup (Ra-
jah F), muka surat 58.

3 Pasang satu hujung litar pesakit ke siku dan hujung yang lain pada peranti PAP atau Bi-level
anda.

4 Mulakan rawatan pada peranti PAP atau Bi-level dan pegang sungkup pada muka anda. Lihat
jika bahawa udara mengalir melalui port kebocoran. Jika tiada aliran, jangan gunakan
sungkup.

3.2 Memakai Sungkup (Rajah C)

Sebelum memakai sungkup anda, lakukan Pemeriksaan Sebelum Digunakan (Rajah B). Litar pesa-

kit boleh disambungkan ke sungkup sama ada sebelum atau selepas memakai sungkup.

1 Letakkan sungkup pada muka anda dengan kusyen menutupi hidung anda. Tarik pelindung ke-
pala ke atas kepala anda.

2 Pasangkan klip pada rangka.

3 Pemakaian sungkup sepatutnya bebas kebocoran tetapi selesa. Jika perlu, laraskan pemakaian
menggunakan tab tali. Mula-mula, laraskan dengan tab atas dan kemudian dengan tab bawah.
Jika tidak dapat dipakai dengan baik, cuba saiz pelindung kepala atau kusyen yang berbeza, li-
hat bahagian 6 Alat Ganti.

Untuk menanggalkan sungkup: pertama, putarkan klip untuk melepaskan sungkup daripada rang-

ka, kemudian tarik pelindung kepala ke atas kepala anda.
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4 Pembersihan

‘ AMARAN!
Penggunaan sungkup pada berbilang pesakit tanpa penyahjangkitan yang betul

boleh menyebabkan pencemaran silang.

Prosedur pembersihan yang diterangkan dalam bahagian ini terpakai untuk kegu-
naan pesakit tunggal.

Untuk penggunaan berbilang pesakit, sungkup hendaklah dinyahjangkit oleh pakar
penjagaan kesihatan antara pesakit, lihat 7.2 Pemprosesan semula.

c AMARAN!
Risiko prestasi berkurangan.

Bersihkan seperti yang diterangkan dalam manual ini sahaja. Penggunaan selang
masa, kaedah atau agen lain boleh menjejaskan fungsi sungkup dan seterusnya
menjejaskan keselamatan atau kualiti terapi.

Pembersihan Bahagian (Rajah D)
Prosedur pembersihan ini terpakai untuk kegunaan pesakit tunggal.

1

Buka bahagian untuk dibersihkan.
Pembersihan harian: Kusyen dan siku
Pembersihan mingguan: Rangka dan pelindung kepala.

Bersihkan bahagian dengan air suam (20 hingga 40°C, 68 hingga 104°F) dan detergen cecair
lembut, menggunakan berus bulu lembut (seperti berus gigi). Jangan gunakan penyahjangkit,
sabun antibakteria, larutan wangi, pelembap atau minyak untuk membersihkan bahagian. Se-
mak untuk memastikan bahagian bersih secara ketara sebelum meneruskan.

Bilas bahagian dengan teliti menggunakan air, sekurang-kurangnya selama 15 saat. Semak un-
tuk memastikan semua sisa detergen telah dibilas sebelum meneruskan.

Biarkan bahagian mengering di udara, jauh daripada cahaya matahari langsung, sekurang-ku-
rangnya selama 30 minit. Semak untuk memastikan bahagian benar-benar kering sebelum
meneruskan.

Periksa untuk memastikan bahagian tidak rosak, bersih secara ketara dan kering sebelum me-
masang sungkup. Jika perlu, ulangi langkah pembersihan yang berkaitan. Jika ada bahagian ro-
sak atau tidak boleh dibersihkan sepenuhnya, gantikan bahagian itu sebelum menggunakan
sungkup.

Membuka Sungkup (Rajah E)

1

2
3
4

Tanggalkan klip pelindung kepala dengan memutarkan klip.
Luncurkan gelung pelindung kepala atas daripada cangkuk rangka.
Tanggalkan siku daripada rangka dengan memicit selak siku dan menarik siku keluar.

Tanggalkan kusyen daripada rangka dengan menarik bahagian keras yang bersambung dengan
rangka. Elakkan menarik bahagian lembut kusyen.

Memasang Sungkup (Rajah F)

1

2
3

Letakkan kusyen pada tapak tangan anda dengan rangka di atas kusyen. Tekan rangka untuk
memasang bahagian (sehingga bunyi klik didengari).

Tolak siku pada rangka supaya siku dipasang (sehingga bunyi klik didengari).

Luncurkan gelung pelindung kepala atas ke dalam cangkuk rangka, pastikan logo Breas berada
di bahagian luar pelindung kepala.
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5 Pelupusan

Buang sungkup mengikut peraturan alam sekitar tempatan. Jika perlu, buka bahagian terlebih

dahulu.

6 Alat Ganti
Bahagian Nombor Artikel Breas
Kusyen Kecil: 010000

Sederhana: 010001
Besar: 010002

Rangka sungkup

010007

Pelindung kepala

Kecil: 010003
Sederhana: 010004
Besar: 010005

Klip pelindung kepala

0010006

Sistem sungkup tanpa pelindung kepala (AS sahaja)

Kecil: 010027
Sederhana: 010028
Besar: 010029

Siku

010031
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7 Maklumat Teknikal

Spesifikasi Nilai
Penyambung litar pesakit Lelaki 22 mm
(1SO 5356-1)

Keadaan pengendalian

Suhu: 5-40°C (41-104°F)
Kelembapan: 15 — 95% RH

Jangkaan hayat (pesakit tunggal, berbilang penggunaan)

1 tahun

Keadaan penyimpanan dan pengangkutan

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), bersih dan ke-
ring, dilindungi daripada cahaya matahari.

Jangka hayat

2 Tahun

Julat tekanan
Untuk mendapatkan gambar rajah aliran tekanan, lihat Rajah
G.

4-30 cmH,0

Rintangan @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
Ruang mati L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Tahap kuasa bunyi

< 23 dB(A), dengan ketidakpastian pe-
ngukuran 1 dB(A).

Tahap tekanan bunyi @1m

<17 dB(A), dengan ketidakpastian pe-
ngukuran 1 dB(A).

7.1 Bahan

Sungkup Hidung N 01 Apto® tidak dibuat dengan lateks getah asli. Sungkup ini tidak dibuat de-
ngan bahan berbahaya dan mematuhi bahagian 1SO 10993:1, ISO 18562:1 dan peraturan REACH

(EVU) yang berkenaan.

7.2 Pemprosesan semula

Sungkup Hidung N 01 Apto® boleh diproses semula untuk kegunaan berbilang pesakit. Pemprose-
san semula hendaklah dilakukan oleh pakar penjagaan kesihatan yang bertauliah sahaja.

Untuk mendapatkan arahan pemprosesan semula, lihat https//www.breas.com/apto.

8 Soalan Lazim

Untuk mendapatkan maklumat produk tambahan, lihat https//www.breas.com/apto.
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1Innledning
1.1 Tiltenkt bruk

De Apto® N 01 nesemaske er beregnet pa voksne som veier >30 kg og som har fatt foreskrevet
PAP- eller Bi-Level-behandling. Maskene er beregnet for bruk av én pasient hjemme og/eller bruk
av flere pasienter pa sykehus eller andre kliniske omgivelser der riktig desinfisering av enheten
kan forekomme mellom pasientbruk.

1.2 Symboler

Produktnummer

009987 Apto® N 01 NM |, liten
009988 Apto® N 01 NM Medium
009989 Apto® N 01 NM, stor

ﬂ
m
m

Partinummer o Ma ikke utsettes for sollys

x i
Medisinsk utstyr ~ Til flergangsbruk pa kun én

\1_') pasient

fN‘I-I Produksjonsdato g Utlgpsdato

I Informasjon om produsenten /Y Temperaturbegrensning

e Les brukerveiledningen Begrensning av atmosfaerisk trykk
Autorisert representant i Sveits Fuktighetsbegrensning

e ree] @

Rx Onl Apto® N01 nesemaske skal foreskrives av medisinsk fagpersonell (hvor det er
y aktuelt) eller i samsvar med lokale forskrifter. (Gjelder kun USA)

Oppfyller alle krav til CE-merking i samsvar med relevant europeisk lovgivning
c € 2797 for helse, sikkerhet og miljg

UK Oppfyller alle krav til UKCA-merking i henhold til gjeldende helse-, sikkerhets-
cAs og miljgvernlovgivning i Storbritannia

1.3 Bedriftsinformasjon

Produsent Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Sverige

Apto, Breas Apto, Breas og Breas-logoen er varemerker tilhgrende Breas Medical AB.

1.4 Maskedeler (figur A)

1. Albue, med integrert lekkasjeport 4. Hodeplaggklemmer

2. Ramme 5 Hodeplagg

3 pute
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2 Sikkerhetsinformasjon

Masken skal kun brukes sammen med kompatibelt PAP- eller Bi-level-utstyr som er anbefalt av le-
gen din, og med innstillinger som er anbefalt av legen. Bruk av Apto® N01 nesemaske sammen
med medisinsk utstyr som ikke er kompatibelt, kan ha uheldige effekter pa maskenes sikkerhet
og ytelse.

* Masken er kanskje ikke egnet for personer som er utsatt for aspirasjon.

* Kontakt lege eller tannlege hvis du opplever smerter i tennene, tannkjgttet eller kjeven. Bruk
av maske kan forverre eksisterende tannproblemer.

« Denne masken er ikke egnet for a gi livreddende ventilasjon.

* Huvis en pasient har noen av fglgende tilstander, skal den forskrivende legen avgjgre om bruk
av nesemaske er det beste alternativet eller om et annet grensesnitt er a foretrekke: Ansikts-
forbrenninger, nylig gijennomgatt hode- eller ansiktsoperasjon.

« lkke bruk masken pa apent sar. Kontakt legen som har forskrevet legemidlet for rad.

« Bruk av maske med oksygen: Nar PAP- eller Bi-level-apparatet ikke er i bruk, ma oksygens-
trgmmen slas av. Ellers kan det samle seg oksygen i apparatets kabinett og utgjgre en brannfa-
re. Du ma ikke rgyke eller oppholde deg i naerheten av noen som rgyker mens du bruker
oksygen med masken.

c ADVARSEL!
Apto® NO1 nesemaske har en lekkasjeport for & minimere gjeninnanding.
¢ Masken skal ikke brukes uten kontinuerlig lufttilfgrsel.

« Ikke blokker lekkasjeporten pa masken. Okkusjon av lekkasjeporten fgrer til
gjeninnanding av utandet gass og har en negativ innvirkning pa sikkerheten og
kvaliteten av behandlingen. Sgrg for at munnen ikke er tilstoppet nar du bruker
nesemasken.

* For pasienter som ikke kan fjerne masken selv, ma masken kun brukes under
kvalifisert tilsyn og etter rad fra en kliniker.

Hvis du opplever noen bivirkninger av noen del av maskesystemet, ma du slutte a
bruke det og kontakte legen din eller leverandgren. Bivirkninger kan omfatte, men
er ikke begrenset til:

* Ubehag eller irritasjon i eller naer gynene eller hvor som helst pa hodet.
« Overdreven lekkasje mellom maskeforseglingen og ansiktet.

* Smerter/ubehag i tannkjgtt, kjeve eller munn, eller forverring av eksisterende
tannproblemer.

* Allergisk reaksjon, ubehag eller irritasjon ved bruk av maske.
* Kvalme eller oppkast.

NB

ﬂ Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette utstyret, ma rapporteres
til relevant offentlig myndighet og til produsenten.
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3 Bruksanvisning
3.1 Kontroller fer bruk (figur B)

1

Kontroller for skader eller slitasje. Hvis det er synlige skader (sprekker, rifter osv.), ma du ikke
bruke masken fgr den skadede delen er erstattet.

Kontroller at masken er ren og fri for gjenstander som kan hindre pusten.
Kontroller at alle delene av masken er montert, se Montering av masken (figur F), side 64.

Fest den ene enden av pasientkretsen til albuen og den andre enden til PAP- eller Bi-level-
apparatet.

Start behandlingen pa PAP- eller Bi-level-apparatet og hold masken mot ansiktet. Kontroller
at luft strammer gjennom lekkasjeporten. Hvis det ikke er luftstrgm, ma du ikke bruke
masken.

3.2 Ta pa masken (figur C)

For du tar pa deg masken, ma du utfgre « Kontroller fgr bruk (figur B) » (sjekk, lukk, lukk, lukk).
Pasientkretsen kan kobles til masken enten fgr eller etter at masken er satt pa.

1
2
3

Sett masken pa ansiktet slik at puten dekker nesen. Trekk hodebandet over hodet.

Fest klipsene til rammen.

Masken skal ha en tett og komfortabel passform. Juster passformen ved hjelp av stroppene
hvis ngdvendig. Juster fgrst med de @gvre tappene og deretter med de nedre tappene. Hvis
det ikke er mulig & oppna en god passform, prgv en annen stgrrelse pa hodebandet eller pu-
ten, se avsnittet « 6 Reservedeler » (Hodeband og puter).

For a fjerne masken: fgrst roterer du klipsene for & Igsne dem fra rammen, og deretter trekker du
hodebandet over hodet.

4 Rengjering

. ADVARSEL!
Bruk av masken pa flere pasienter uten riktig desinfisering kan fgre til
krysskontaminering.
Rengjgringsprosedyren beskrevet i dette avsnittet gjelder for bruk pa én pasient.
Skal masken brukes av flere pasienter, ma den desinfiseres av helsepersonell mel-
lom hver pasient, se 7.2 Gjenbehandling.

C ADVARSEL!
Fare for redusert ytelse.
Ma rengjgres som beskrevet i bruksanvisningen. Bruk av andre intervaller, meto-

der eller midler kan svekke maskens funksjon og dermed behandlingens sikkerhet
eller kvalitet.



Norsk bokmal 64 | Breas Apto® N O1 nesemaske

Rengjgring av delene (figur D)
Denne rengjgringsprosedyren gjelder for bruk pa én pasient.

1

Demonter delene for rengjgring.

Daglig rengjgring: Pute og albue

Ukentlig rengjgring: Ramme og hodebeskyttelse.

Rengjgr delene med varmt vann (20 til 40 °C), et mildt, flytende rengjgringsmiddel og en myk
bgrste (for eksempel en tannbgrste). Ikke bruk desinfeksjonsmidler, antibakterielle saper, par-
fymerte lgsninger, fuktighetskremer eller oljer til & rengjgre delene. Sjekk at delene er visuelt
rene fgr du fortsetter.

Skyll delene grundig med vann i minst 15 sekunder. Sjekk at alle rester av rengjgringsmiddel
er skylt vekk fgr du fortsetter.

La delene lufttgrke, unna direkte sollys, i minst 30 minutter. Sjekk at delene er helt tgrre fgr
du fortsetter.

Kontroller at delene er uskadede, visuelt rene og tgrre fgr du monterer masken. Gjenta de re-
levante rengjgringsprosedyrene om ngdvendig. Hvis en del er skadet eller ikke kan rengjgres
fullstendig, ma du skifte delen fgr du bruker masken.

Demontering av masken (figur E)

1

2
3
4

Fjern hodebandsklemmene ved & vri dem.
Skyv de gvre hodebédndslgkkene av rammehakkene.
Fjern albuen fra rammen ved a klemme pa albueldsene og tre albuen ut.

Fjern puten fra rammen ved a trekke i den stive delen som er festet til rammen. Unnga a trek-
ke i den myke delen av puten.

Montering av masken (figur F)

1

2
3

Legg puten i handflaten med rammen pa toppen. Trykk pa rammen for & feste delene (indi-
kert med et klikkelyd).

Trykk albuen mot rammen slik at den festes (indikert av et klikkelyd).

Skyv de gvre hodestroppene inn i rammehakkene, og sgrg for at Breas-logoen er pa utsiden
av hodestroppen.

5 Destruksjon
Kast masken i henhold til lokale miljgbestemmelser. Om ngdvendig, demonter fgrst delene.

6 Reservedeler

Del Breas artikkelnummer

Pute Liten 010000
Medium: 010001
Stor: 010002

Maskeramme 010007

Hodeplagg Liten 010003
Medium: 010004
Stor: 010005
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Del Breas artikkelnummer
Hodebdandsklemmer 0010006
Maskesystem uten hodeband (kun USA) Liten 010027

Medium: 010028
Stor: 010029

Albue 010031

7 Teknisk informasjon

Spesifikasjon Verdi

Pasientkretskontakt 22 mm hann
| (1SO 5356-1)

Forutsetninger for bruk Temperatur 5-40 °C (41-104 °F)
Luftfuktighet: 15 — 95 %RH

Forventet levetid (én pasient, flere ganger) lar

Lagrings- og transportbetingelser -20 — 60 °C (-4 — 140 °F), rent og t@rt, be-
skyttet mot sollys.

Holdbarhet 2ar

Trykkverdier 4-30 cmH20

For trykk-flowdiagram, se Figur G.

Motstand @ 50 I/min: < 0.3 cmH0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Dgdrom L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Lydtrykkniva <23 dB(A), med en maleusikkerhet pd
1 dB(A).

Lydtrykknivd @1m <17 dB(A), med en maleusikkerhet pa
1dB(A).

7.1 Materialer

Apto® NO1 nesemaske er ikke laget av naturlig gummilateks. Den er ikke fremstilt av farlige mate-
rialer og er i samsvar med gjeldende deler av ISO 10993:1, ISO 18562:1 og REACH-forordningen
(EV).

7.2 Gjenbehandling

Apto® N01 nesemaske, kan gjenbrukes til flere pasienter. Opparbeidingen skal kun utfgres av kva-
lifisert helsepersonell.

For instruksjoner om gjenbruk, se https//www.breas.com/apto.

8 Ofte stilte sparsmal
For mer produktinformasjon, se https//www.breas.com/apto.



Nederlands 66 | Breas Apto® N O1 Neusmasker

1Inleiding

1.1 Beoogd gebruik

Het Apto® N 01 Neusmasker is bedoeld voor volwassenen met een gewicht van >30 kg (66 Ibs)
aan wie PAP of Bi-Level-therapie is voorgeschreven. De maskers zijn bedoeld voor gebruik door
één patiént thuis en/of voor gebruik door meerdere patiénten in het ziekenhuis of een andere kli-
nische omgeving waar een goede desinfectie van het masker kan plaatsvinden tussen gebruik
door patiénten.

1.2 Symbolen

Productnummer

009987 Apto® N 01 NM Small
009988 Apto® N 01 NM Medium
009989 Apto® N 01 NM Large

i
m
Ll

Batchcode S Niet blootstellen aan zonlicht
LOT FAY
Medisch hulpmiddel ~ Eén patiént, meervoudig gebruik

Fabricagedatum Vervaldatum

Informatie fabrikant Temperatuur beperking

druk
Vochtigheid beperking

Zwitserse gevolmachtigde

1 Ok L5

Lees de gebruikersinstructies Beperking van de atmosferische

Het Apto® N 01 Neusmasker moet worden voorgeschreven door een medi-
sche professional (indien van toepassing) of in overeenstemming met de loka-
le regelgeving. (Alleen van toepassing in de VS)

Voldoet aan alle eisen voor CE-markering volgens de relevante Europese wet-
797 geving op het gebied van gezondheid, veiligheid en milieubescherming.
Voldoet aan alle vereisten voor UKCA-markering volgens de toegepaste ge-
zondheids-, veiligheids- en milieubeschermingswetgeving van het Verenigd
Koninkrijk

A
X
o
2
<

N

ncimM

DA
0036 | /TN

1.3 Bedrijfsinformatie

Fabrikant Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Zweden

Apto, Breas Apto, Breas en het Breas-logo zijn handelsmerken van Breas Medical AB.
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1.4 Masker onderdelen (Afbeelding A)

1. Elleboog, met geintegreerde lekpoort 4. Clips voor de hoofdband
2. Frame 5 Hoofdband
3 Kussen

2 Veiligheidsinformatie

Het masker mag alleen worden gebruikt met compatibele PAP- of Bi-level-apparatuur die wordt

aanbevolen door uw arts en met instellingen die worden aanbevolen door de arts. Gebruik van

het Apto® N 01 Neusmasker in combinatie met incompatibele medische hulpmiddelen kan nade-

lige gevolgen hebben voor de veiligheid en prestaties van het masker.

* Het masker is mogelijk niet geschikt voor mensen die vatbaar zijn voor aspiratie.

* Raadpleeg een arts of tandarts als u tand-, tandvlees- of kaakpijn krijgt. Het gebruik van een
masker kan een bestaande tandheelkundige aandoening verergeren.

* Dit masker is niet geschikt voor het geven van levensondersteunende ventilatie.
« Als een patiént een van de volgende aandoeningen heeft, moet de voorschrijvende arts beslis-

sen of het gebruik van een neusmasker de beste optie is of dat een andere interface de voor-
keur heeft: Brandwonden in het gezicht, recente hoofd- of aangezichtschirurgie.

* Gebruik het masker niet met een open huidwond. Raadpleeg uw voorschrijvende arts voor
advies.

* Masker gebruik met zuurstof: Wanneer uw PAP- of Bi-level-apparaat niet werkt, moet de zuur-
stofstroom worden uitgeschakeld. Anders kan zuurstof zich ophopen in de behuizing van het
apparaat en brandgevaar veroorzaken. U mag niet roken of in de buurt zijn van iemand die
rookt terwijl u zuurstof gebruikt met uw masker.

ﬁ WAARSCHUWING!

Apto® N 01 Neusmasker heeft een lekpoort om herinademing tot een minimum te
beperken.

* Het masker mag niet worden gebruikt zonder een continue luchtstroom.

* Blokkeer de lekpoort op het masker niet. Occlusie van de lekpoort leidt tot het
opnieuw inademen van uitgeademde gassen en een nadelig effect op de veilig-
heid en kwaliteit van de therapie. Zorg ervoor dat de mond niet verstopt zit bij
het dragen van het neusmasker.

* Voor patiénten die het masker niet zelf kunnen verwijderen, mag het masker
alleen worden gebruikt onder gekwalificeerd toezicht en op advies van een arts.

Als u een bijwerking ervaart op een onderdeel van het maskersysteem, stop dan
met het gebruik ervan en raadpleeg uw arts of leverancier. Bijwerkingen kunnen
omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Ongemak of irritatie in of nabij de ogen of waar dan ook op het hoofd.
* Overmatige lekken tussen de afdichting van het masker en het gezicht.

* Tandvlees, kaak of mondpijn/ongemak of een verergering van een bestaande
tandheelkundige aandoening.

« Allergische reactie, masker ongemak of irritatie.
* Misselijkheid of braken.
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OPMERKING

ﬂ Elk ernstig incident dat is opgetreden in relatie tot dit apparaat, dient aan de be-
voegde autoriteit en de fabrikant te worden gemeld.

3 Gebruiksaanwijzing

3.1 Controles voor gebruik (Figuur B)

1 Inspecteer op schade of verslechtering. Als er zichtbare schade is (plooien, scheuren, enz.),
gebruik uw masker dan niet totdat het beschadigde onderdeel is vervangen.

Controleer of het masker schoon is en vrij van voorwerpen die de ademhaling kunnen
belemmeren.

2 Controleer of alle onderdelen van het masker in elkaar zijn gezet, zie Het masker in elkaar zet-
ten (Figuur F), pagina 69.

3 Sluit een uiteinde van het patiéntencircuit aan op de elleboog en het andere uiteinde op uw
PAP- of Bi-level-apparaat.

4 Start de behandeling op het PAP- of Bi-level-apparaat en houd het masker tegen uw gezicht.
Controleer of er lucht door de lekpoort stroomt. Als er geen luchtdoorstroming is, gebruik het
masker dan niet.

3.2 Het masker opzetten (Figuur C)

Voordat u uw masker opzet, voert u de Controles voor gebruik (Figuur B) uit. Het patiéntencircuit
kan voor of na het opzetten van het masker op het masker worden aangesloten.

1 Zet het masker op je gezicht met het kussen over je neus. Trek de hoofdband over je hoofd.
2 Bevestig de clips aan het frame.

3 Het masker moet lekvrij en toch comfortabel zitten. Pas indien nodig de pasvorm aan met be-
hulp van de bandjes. Pas eerst aan met de bovenste lipjes en vervolgens met de onderste lip-
jes. Als een goede pasvorm niet kan worden bereikt, probeer dan een andere maat
hoofddeksel of kussen, zie sectie 6 Reserveonderdelen.

Om het masker te verwijderen: Draai de clips om ze lost te maken van het frame en trek vervol-
gens de hoofdband over uw hoofd.

4 Reiniging

. WAARSCHUWING!

Het gebruik van het masker bij meerdere patiénten zonder de juiste desinfectie
kan kruisbesmetting veroorzaken.
De reinigingsprocedure die in dit hoofdstuk wordt beschreven, is van toepassing
op gebruik door één patiént.
Voor gebruik door meerdere patiénten moet het masker, tussen patiénten door,
worden gedesinfecteerd door een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg, zie
7.2 Herverwerking.
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c WAARSCHUWING!

Risico op slechtere prestaties.

Maak alleen schoon zoals in deze handleiding beschreven staat. Het gebruik van
andere intervallen, methoden of middelen kan de werking van het masker, en
daarmee de veiligheid of de kwaliteit van de therapie, in gevaar brengen.

Reiniging van de onderdelen (Figuur D)
Deze reinigingsprocedure is van toepassing op gebruik door één patiént.

1

Demonteer de onderdelen om ze schoon te maken.
Dagelijkse schoonmaak: Kussen en elleboog
Wekelijkse schoonmaak: Frame en hoofddeksel.

Maak de onderdelen schoon met warm water (20 tot 40 °C, 68 tot 104 °F) en een mild vloei-
baar reinigingsmiddel. Gebruik hiervoor een zachte borstel (zoals een tandenborstel). Gebruik
geen ontsmettingsmiddelen, antibacteriéle zepen, geparfumeerde oplossingen, vochtinbren-
gende crémes of olién om de onderdelen schoon te maken. Controleer of de onderdelen visu-
eel schoon zijn voordat u verdergaat.

Spoel de onderdelen grondig gedurende minimaal 15 seconden af met water. Controleer of al-
le resten van het reinigingsmiddel zijn afgespoeld voordat u verdergaat.

Laat de onderdelen minimaal 30 minuten aan de lucht drogen, uit de buurt van direct zonlicht.
Controleer of de onderdelen volledig droog zijn voordat u verdergaat.

Controleer of de onderdelen onbeschadigd, visueel schoon en droog zijn voordat u het mas-
ker in elkaar zet. Herhaal indien nodig de relevante reinigingsstappen. Als een onderdeel be-
schadigd is of niet volledig kan worden gereinigd, vervang het onderdeel dan voordat u het
masker gebruikt.

Het masker demonteren (Figuur E)

1
2
3

4

Maak de clips van de hoofdband los door ze te draaien.

Schuif de lussen van de bovenste hoofdband van de framehaken.

Maak de elleboog los van het frame door in de elleboogvergrendelingen te knijpen en de elle-
boog naar buiten te trekken.

Maak het kussen los van het frame door aan het stijve deel te trekken dat aansluit op het
frame. Trek niet aan het zachte deel van het kussen.

Het masker in elkaar zetten (Figuur F)

1 Plaats het kussen in je handpalm met het frame erop. Tik op het frame om de onderdelen te
bevestigen (aangegeven door een klikgeluid).

2 Duw de elleboog op het frame zodat deze vastzit (aangegeven door een klikgeluid).

3 Schuif de lussen van de bovenste hoofdband in de framehaken en zorg ervoor dat het Breas-
logo aan de buitenkant van de hoofdband staat.

5 Afdanken

Gooi het masker weg in overeenstemming met de lokale milieuvoorschriften. Demonteer indien
nodig eerst de onderdelen.
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6 Reserveonderdelen

Onderdeel Breas Artikel Nummer

Kussen Small 010000
Medium: 010001
Large: 010002

Het frame van maskers 010007

Hoofdband Small 010003
Medium: 010004
Large: 010005

Clips voor de hoofdband 0010006

Maskersysteem zonder hoofdband (alleen VS) Small 010027
Medium: 010028
Large: 010029

Elleboog 010031
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7 Technische informatie

Specificatie

Waarde

Aansluiting patiéntencircuit

22 mm mannelijk
(IS0 5356-1)

Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur 5-40 °C (41-104 °F)
Vochtigheid: 15 — 95 %RV

Verwachte levensduur (enkele patiént, meervoudig gebruik)

1 jaar

Storage and transport conditions

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), schoon en
droog, beschermd tegen zonlicht.

Houdbaarheid

2 jaar

Drukbereik
Voor een druk-debietdiagram, zie Figuur G.

4-30 cmH,0

Weerstand

@ 50 I/min: < 0.3 cmH0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Dode ruimte:

L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Geluidsniveau

<23 dB(A)met 1 dB(A) meetonzekerheid.

Geluidsdrukniveau @1m

<17 dB(A)met 1 dB(A) meetonzekerheid.

7.1 Materialen

Het Apto® N 01 Neusmasker is niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex. Het is niet gemaakt van
gevaarlijke materialen en voldoet aan de toepasselijke delen van ISO 10993:1, I1SO 18562:1 en de

REACH-verordening (EU).

7.2 Herverwerking

Het Apto® N 01 Neusmasker kan opnieuw worden verwerkt voor gebruik bij meerdere patiénten.
De herverwerking mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde beroepsbeoefenaren in de

gezondheidszorg.

Voor instructies voor herverwerking, zie https://www.breas.com/apto.

8 Veelgestelde Vragen/FAQ

Voor aanvullende productinformatie, zie https://www.breas.com/apto.
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1 Wprowadzenie

1.1 Przeznaczenie

Ten Apto® N 01 Maska nosowa jest przeznaczony dla oséb dorostych o masie ciata >30 kg (66 fun-
téw), ktérym przepisano terapie PAP lub Bi-Level . Maski sa przeznaczone do uzytku przez poje-
dynczego pacjenta w domu i/lub przez wielu pacjentéw w szpitalu lub innym $rodowisku
klinicznym, w ktérym mozliwe jest przeprowadzenie odpowiedniej dezynfekcji urzadzenia pomie-
dzy uzyciami przez pacjenta.

1.2 Symbole

Numer produktu

009987 Apto® N 01 NM Mata
009988 Apto® N 01 NM Srednia
009989 Apto® N 01 NM Duza

Kod partii

i
m
Ll

Chroni¢ przed bezposrednim dzia-
faniem Swiatta stonecznego

Jeden pacjent, uzytek wielokrotny

Ve

=
o
'

\/
.)/4/\

Urzadzenie medyczne

Data produkcji Data waznosci

Informacja o producencie Ograniczenie temperatury

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego
Ograniczenie wilgotnosci

Przeczytac instrukcje obstugi.

Szwajcarski autoryzowany
[en] przedstawiciel

1 Ok L[F

@~ K@

Rx Onl Ta Apto® N 01 Maska nosowa powinnna zosta¢ przepisana przez lekarza (jesli
y ma to zastosowanie) lub zgodnie z lokalnymi przepisami. (Dotyczy tylko USA)

Urzadzenie spetnia wszystkie wymagania dotyczace oznaczenia CE zgodnie ze

c € 2797 stosownym europejskim ustawodawstwem w zakresie bezpieczenstwa i higie-
ny oraz ochrony srodowiska.

UK g Spetnia wszystkie wymagania dotyczace oznakowania UKCA zgodnie z obowig-

cAsg zujacymi przepisami Zjednoczonego Krdlestwa z zakresu zdrowia, bezpieczen-
stwa i ochrony $rodowiska

1.3 Informacje korporacyjne

Producent Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Szwecja

Apto, Breas Apto, Breas i logo Breas s znakami towarowymi firmy Breas Medical AB.
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1.4 Czesci maski (rysunek A)

1. tgcznik ze zintegrowanym portem przecieku |4. Klipsy do nakry¢ gtowy

2. Ramka 5 Mocowanie na glowe

3 Poduszki

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Maske nalezy stosowac wyfgcznie ze zgodnym sprzetem PAP lub Bi-level zaleconym przez lekarza
i z ustawieniami zaleconymi przez lekarza. Korzystanie z Apto® N 01 Maska nosowa w potaczeniu
z niekompatybilnymi wyrobami medycznymi moze miec¢ niekorzystny wptyw na bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ maski.

* Maska moze nie by¢ odpowiednia dla 0s6b majacych sktonnosci do zachtysniecia.

* Skonsultuj sie z lekarzem lub dentystg, jesli odczuwasz bdl zeba, dzigset lub szczeki. Noszenie
maski moze pogorszy¢ istniejacy stan zebow.

* Maska ta nie nadaje sie do wentylacji podtrzymujacej zycie.

« Jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw, lekarz wystawiajacy recepte po-
winien zdecydowac, czy najlepszg opcjg jest uzycie maski nosowej, czy tez preferowany jest in-
ny rodzaj interfejsu: Oparzenia twarzy, niedawny zabieg chirurgiczny gtowy lub twarzy.

* Nie nalezy uzywac maski, jesli skora jest uszkodzona. W celu uzyskania porady nalezy skonsul-
towac sie z lekarzem.

* Stosowanie maski z tlenem: Jezeli urzadzenie PAP lub Bi-level nie dziata, nalezy wytaczy¢ do-
ptyw tlenu. W przeciwnym razie w obudowie urzadzenia moze gromadzic sie tlen, co stwarza
ryzyko pozaru. Podczas korzystania z tlenu za pomocag maski nie nalezy pali¢ ani przebywac w
poblizu osoby palgcej.

ﬁ OSTRZEZENIE!
Apto® N 01 Maska nosowa posiada port przecieku , ktéry minimalizuje ponowne
wdychanie.

* Maski nie nalezy uzywacd bez ciggtego przeptywu powietrza.

* Nie nalezy blokowa¢ portu przecieku w masce. Zamkniecie portu przecieku pro-
wadzi do ponownego wdychania wydychanych gazéw, co ma niekorzystny
wplyw na bezpieczenstwo i jakos¢ terapii. Nalezy upewnic sig, ze usta nie sg za-
stoniete podczas noszenia maski nosowej.

* W przypadku pacjentdéw, ktdrzy nie sg w stanie samodzielnie zdjg¢ maski, maske
nalezy stosowac wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanego personelu i po
konsultacji z lekarzem.
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Jesli zauwazysz jakakolwiek niepozadang reakcje na ktérgkolwiek cze$é maski, za-
przestan jej stosowania i skonsultuj sie z lekarzem lub personelem medycznym. Do
dziatan niepozadanych moga naleze¢ miedzy innymi:

* Dyskomfort lub podraznienie oczu lub ich okolic albo dowolnej czesci gtowy.

* Nadmierne nieszczelnosci pomiedzy uszczelkg maski a twarza.

* Bl dzigset, szczeki lub jamy ustnej, dyskomfort lub pogorszenie istniejagcego
stanu zebdw.

* Reakcja alergiczna, maskuje dyskomfort lub podraznienie.
¢ Nudnosci lub wymioty.

UWAGA
ﬂ O wszelkich powaznych wypadkach majgcych zwigzek z urzagdzeniem nalezy zawia-

damiac¢ wtasciwe organy oraz producenta.

3 Instrukcja obstugi
3.1 Kontrole przed uzyciem (Rysunek B)

1

Sprawdz, czy nie wystepuja uszkodzenia lub pogorszenie stanu. Jesli na masce znajdujg sie wi-
doczne uszkodzenia (pekniecia, rozdarcia itp.), nie nalezy jej uzywa¢ do momentu wymiany
uszkodzonej czesci.

Sprawdz, czy maska jest czysta i nie ma w niej zadnych przedmiotdéw, ktére mogtyby utrudniac
oddychanie.

Sprawdz, czy wszystkie czesci maski s3 zmontowane, patrz Montaz maski (rysunek F), strona
76.

Podtacz jeden koniec obwddu pacjenta do tacznika, a drugi koniec do urzadzenia PAP lub Bi-
level.

Rozpocznij zabieg na urzadzeniu PAP lub Bi-level i przytrzymaj maske przed twarzg. Sprawdz,

czy powietrze przeptywa przez port przecieku. Jezeli nie ma przeptywu, nie nalezy uzywaé
maski.

3.2 Zaktadanie maski (Rysunek C)

Przed zatozeniem maski wykonaj nastepujace czynnosci: Kontrole przed uzyciem (Rysunek B). Ob-
wod pacjenta mozna podtgczy¢ do maski przed lub po jej zatozeniu.

1
2
3

Zatéz maske na twarz tak, aby poduszka zakrywata nos. Zatéz nakrycie gtowy.

Przymocuj klipsy do ramki.

Maska powinna by¢ szczelna i wygodna w noszeniu. W razie potrzeby dopasuj mocowanie za
pomoca paskow zaczepdw. Najpierw nalezy wyregulowac za pomoca gérnych, a nastepnie do-
Inych zaczepdw. Jezeli nie mozna uzyska¢ dobrego dopasowania, wyprébuj inny rozmiar na-
krycia gtowy lub poduszki, patrz sekcja 6 Czesci zapasowe.

Aby zdjg¢ maske: najpierw obrd¢ klipsy, aby uwolnic je z ramki, a nastepnie Sciggnij maske przez
glowe.
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4 Czyszczenie

‘ OSTRZEZENIE!

Stosowanie maski u wielu pacjentéw bez odpowiedniej dezynfekcji moze prowa-
dzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Procedura czyszczenia opisana w tej sekcji dotyczy stosowania u jednego pacjenta.
W przypadku stosowania u wielu pacjentéw maska musi zosta¢ zdezynfekowana
miedzy pacjentami przez pracownika ochrony zdrowia, patrz sekcja 7.2 Ponowne
uzycie.

ﬁ OSTRZEZENIE!
Ryzyko pogorszenia parametréw pracy wyrobu.
Czyscic tylko sposobem opisanym w niniejszym podreczniku. Stosowanie innych
odstepéw czasowych, metod lub srodkdw moze negatywnie wptynac¢ na dziatanie
maski, a w konsekwencji na bezpieczenstwo lub jako$¢ terapii.

Czyszczenie czesci (rysunek D)

Niniejsza procedura czyszczenia jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta.
1 Aby wyczyscié, rozmontuj czesci.

Codzienne czyszczenie: Poduszka i tacznik

tygodniowe czyszczenie: Ramka i nakrycie gtowy.

2 Wyczyscic czesci ciepta wodg (20—-40°C, 68—104°F) z dodatkiem tagodnego detergentu w pty-
nie, uzywajac miekkiej szczoteczki (np. szczoteczki do zebdw). Do czyszczenia czesci nie wolno
uzywac srodkow dezynfekujacych, mydet przeciwbakteryjnych, roztworéw zapachowych,
$rodkéw nawilzajacych ani olejkow. Przed przystgpieniem do dalszych czynnosci nalezy spraw-
dzi¢ wzrokowo, czy czesci sg czyste.

3 Doktadnie ptukac czesci wodg przez co najmniej 15 sekund. Przed przystgpieniem do dalszych
czynnosci sprawdzié, czy wszystkie pozostatosci detergentu zostaty wyptukane.

4 Pozostawic czesci do wyschnigcia na powietrzu, z dala od bezposredniego dziatania promieni
stonecznych, na co najmniej 30 minut. Przed przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy
sprawdzié, czy czesci sg catkowicie suche.

5 Przed ztozeniem maski nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy wszystkie czesci nie sg uszkodzone,
czyste i suche. W razie potrzeby powtérz odpowiednie kroki czyszczenia. Jesli jakas czes¢ jest
uszkodzona lub nie mozna jej catkowicie wyczysci¢, nalezy wymienic jg przed ponownym uzy-
ciem maski.

Demontaz maski (Rysunek E)

1 Odtacz klipsy mocowania glowy, obracajac je.

2 Zsun gorne zaczepy nakrycia gtowy z haczykéw ramki.

3 Odtacz tacznik od ramy, $ciskajac jego zatrzaski i wyciggajac.
4

Odtacz poduszke od ramki, pociggajac za sztywng czesé taczaca ja z ramka. Unikaj ciggniecia
za miekka czes¢ poduszki.
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Montaz maski (rysunek F)

1 Potdz poduszke na dtoni, tak aby ramka znajdowata sie na niej. Dotknij ramki, aby przymoco-
wac czesci (bedzie to sygnalizowane dzwiekiem klikniecia).

2 Wsun tgcznik w ramke, az zostanie zamocowany (bedzie to sygnalizowane dzwiekiem
klikniecia).

3 Wsun gdrne zaczepy nakrycia glowy w haki ramki, upewniajac sie, ze logo Breas znajduje sie
na zewnatrz nakrycia gtowy.

5 Utylizacja
Maske nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska. W ra-

zie koniecznosci nalezy najpierw rozmontowac czesci.

6 Czesci zapasowe

Czesé Numer artykutu Breas

Poduszka Mata 010000
Srednia: 010001
Duza: 010002

Ramka maski 010007

Mocowanie na gtowe Mate 010003
Srednie: 010004
Duze: 010005

Klipsy do nakry¢ gtowy 0010006

System maski bez nakrycia gtowy (tylko USA) Mate 010027
Srednie: 010028
Duze: 010029

tacznik 010031
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7 Informacje techniczne

Dane techniczne

Wartos¢

Ztacze obwodu pacjenta

22 mm meski
(Norma 1SO 5356-1)

Warunki pracy

Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)
Wilgotnos¢: 15 — 95% WILGOTNOSCI
WZGLEDNEJ

Oczekiwany czas uzytkowania (jeden pacjent, wielokrotne
uzycie)

1 rok

Warunki przechowywania i transportu

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), czyste i suche,
chronione przed storicem.

Dopuszczalny okres magazynowania

modut 2 lata

Zakres ci$nienia
Schemat przeptywu ci$nienia mozna znalez¢é w Rysunek G.

4-30 cmH,0

Opdr

@ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH0

Przestrzen martwa:

L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Poziom ci$nienia akustycznego

<23 dB(A), z 1 dB(A) niepewnosé¢
pomiaru.

Poziom ci$nienia akustycznego @1m

<17 dB(A), z 1 dB(A) niedoktadnosé¢
pomiaru.

7.1 Materiaty

Ta Apto® N 01 Maska nosowa nie jest wykonana z naturalnego lateksu kauczukowego. Produkt
nie zawiera materiatéw niebezpiecznych i jest zgodny z odpowiednimi czesciami norm ISO

10993:1, I1SO 18562:1 oraz rozporzadzeniem REACH (UE).

7.2 Ponowne uzycie

Ten Apto® N 01 Maska nosowa mozna je ponownie poddac¢ obrébce w celu umozliwienia stoso-
wania u wielu pacjentéow. Ponowne przetwarzanie moze by¢ wykonywane wytgcznie przez wy-

kwalifikowany personel medyczny.

Instrukcje dotyczace ponownego przetwarzania mozna znalez¢ w https://www.breas.com/apto.

8 Czesto zadawane pytania

Aby uzyskaé dodatkowe informacje o produkcie, zobacz https://www.breas.com/apto.
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1Introduc¢do
1.1 Utilizagdo prevista

O ventilador portatil de pressdo positiva continua (CPAP) de dois niveis, de uso continuo, de pres-
sdo positiva ( Apto® NO1 Mascara nasal ) destina-se a adultos com peso superior a 30 kg (66 Ibs)
a quem foi prescrita terapia PAP ou de dois niveis. As mdascaras destinam-se a uso Unico por um
paciente em domicilio e/ou uso por vérios pacientes em hospitais ou outros ambientes clinicos
onde seja possivel desinfetar adequadamente o aparelho entre os usos por diferentes pacientes.

1.2 Simbolos

Numero do produto

009987 Apto® N 01 NM Pequeno
009988 Apto® N 01 NM Média
009989 Apto® N 01 NM Grande

Cddigo do lote

i
m
Ll

Manter afastado da luz solar

Dispositivo médico Paciente Unico, uso mdultiplo

Data de fabrico Data de expiragdo

Informagdes do fabricante Limitagdo de temperatura

Leia as instrugdes do utilizador Limitagdo da pressdo atmosférica

Representante autorizado na Suica Limitagdo de humidade

T Ok L[F 5

@ @ >~ [IX1|@ | %

ni 0 uso do dispositivo de pressdo arterial ( Apto® NO1 Mascara nasal ) deve ser
y prescrito por um profissional médico (quando aplicavel) ou de acordo com os
regulamentos locais. (Aplicdvel apenas aos EUA)
Cumpre todos os requisitos da classificagdo CE, de acordo com a legislagdo
797 europeia relevante em matéria de salde, seguranga e protegdo ambiental.
Cumpre todos os requisitos para a marcagdo UKCA de acordo com a legislagdo
aplicavel de saude, seguranga e protegdo ambiental do Reino Unido

A
X
o

N

DA
0036 [T

ncim

1.3 Informagdes corporativas

Fabricante Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molnlycke, Suécia

Apto, Breas Apto, Breas e o logétipo Breas sdo marcas comerciais da Breas Medical AB.
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1.4 Pec¢as da mascara (Figura A)

1. Cotovelo, com orificio de ventilagdo 4. Clipes para capacete
integrado

2. Estrutura 5 Capacete

3 almofadas

2 Informacgdes de Segurancga

A mdscara sé deve ser utilizada com equipamento PAP ou de dois niveis compativel, recomenda-
do pelo seu médico, e com as configuragdes recomendadas pelo médico. A utilizagdo do aparelho
de oxigénio portatil ( Apto® N01 Mascara nasal ) em combinagdo com aparelhos médicos incom-
pativeis pode ter efeitos adversos na seguranga e no desempenho da mascara.

* A mascara pode ndo ser adequada para pessoas com predisposi¢do para aspiragdo.

* Consulte um médico ou dentista se sentir dor nos dentes, gengivas ou mandibula. O uso de
uma mascara pode agravar uma condigdo dentaria existente.

* Esta mdscara ndo é adequada para fornecer ventilagdo de suporte a vida.

* Se um paciente apresentar alguma das seguintes condigdes, o médico responsavel pela pres-
crigdo deverd decidir se o uso de uma mascara nasal é a melhor opgdo ou se é preferivel uma
interface diferente: Queimaduras faciais, cirurgia recente na cabega ou no rosto.

* N3o utilize a mascara com feridas abertas na pele. Consulte o seu médico prescritor para obter
aconselhamento.

* Uso de mascara com oxigénio: Quando o seu aparelho PAP ou de dois niveis ndo estiver a fun-
cionar, o fluxo de oxigénio deve ser desligado. Caso contrério, o oxigénio podera acumular-se
no invélucro do aparelho e criar risco de incéndio. Ndo deve fumar nem estar perto de alguém
que esteja a fumar enquanto utiliza oxigénio com a mascara.

ﬁ AVISO!

Apto® NO1 Mascara nasal possui um orificio de ventilagdo para minimizar a
reinalagdo.

* A mascara ndo deve ser utilizada sem um fluxo continuo de ar.

* Nd&o bloqueie o orificio de ventilagdo da mascara. A oclus&o do orificio de venti-
lagdo leva a reinalagdo dos gases exalados e a efeitos adversos na seguranca e
qualidade da terapia. Certifique-se de que a boca ndo esta obstruida ao usar a
mascara nasal.

* Para pacientes incapazes de remover a mascara por conta prépria, a mascara
sé deve ser usada sob supervisdo qualificada e por recomendagdo de um
médico.
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Se sentir alguma reagdo adversa a qualquer parte do sistema de méscara, pare de
usa-lo e consulte o seu médico ou profissional de satde. As reagbes adversas po-
dem incluir, mas n3o se limitam a:

* Desconforto ou irritagdo nos olhos ou perto deles, ou em qualquer parte da
cabeca.

* Fugas excessivas entre a mascara e o rosto.

* Dor/desconforto nas gengivas, mandibula ou boca ou agravamento de uma
condigdo dentaria existente.

* Reagdo alérgica, desconforto ou irritagdo com a mascara.
* N3useas ou vomitos.

NOTA

ﬂ Quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com este dispositivo de-

vem ser comunicados as autoridades competentes e ao fabricante.

3 Instrugdes de operacao
3.1 Verificacdes antes da utilizagdo (Figura B)

1

Inspecione se ha danos ou deterioragdo. Se houver danos visiveis (rachaduras, rasgos, etc.),
ndo use a mascara até que a parte danificada seja substituida.

Verifique se a mascara esta limpa e livre de objetos que possam impedir a respiragdo.
Verifique se todas as pegas da mascara estdo montadas. Consulte a secgdo Montagem da
mdscara (Figura F), pagina 81.

Conecte uma extremidade do circuito do paciente ao cotovelo e a outra extremidade ao seu
aparelho PAP ou de dois niveis.

Inicie o tratamento no aparelho PAP ou Dois niveis e mantenha a mascara no rosto. Verifique
se o ar flui através do orificio de ventilagdo. Se ndo houver fluxo, ndo utilize a mascara.

3.2 Colocando a mascara (Figura C)

Antes de colocar a mascara, execute o procedimento de higienizagdo das mdos ( Verificacdes an-
tes da utilizagéo (Figura B)). O circuito do paciente pode ser conectado a mascara antes ou depois

de colocé-la.

1 Coloque a mascara no rosto com a almofada cobrindo o nariz. Puxe o capacete sobre a
cabega.

2 Prenda os clipes a estrutura.

3 A madscara deve ter um ajuste confortavel e sem fugas. Se necessario, ajuste o encaixe utili-

zando as presilhas da correia. Primeiro, ajuste com as abas superiores e, em seguida, com as
abas inferiores. Se ndo for possivel obter um bom ajuste, tente um tamanho diferente de ca-
pacete ou almofada, consulte a secgdo 6 Pecas sobressalentes.

Para remover a mascara: primeiro, rode os clipes para solta-los da estrutura e, em seguida, puxe
o arnés por cima da cabega.



Breas Mascara nasal Apto® NO1 | Portugués 81

4 Limpeza

AVISO!
A utilizagdo da mascara em varios pacientes sem a devida desinfec¢do pode cau-

sar contaminagdo cruzada.

O procedimento de limpeza descrito nesta sec¢do aplica-se a utilizagdo por um
Unico paciente.

Para utilizagdo por vérios pacientes, a mascara deve ser desinfetada por um profis-
sional de saude entre pacientes. Consulte a sec¢do 7.2 Reprocessamento.

f AVISO!
Risco de desempenho reduzido.

Limpe apenas conforme descrito neste manual. A utilizagdo de outros intervalos,
métodos ou agentes pode comprometer a fungdo da mascara e, consequente-
mente, a seguranga ou a qualidade da terapia.

Limpeza das pecas (Figura D)
Este procedimento de limpeza aplica-se ao uso em um Unico paciente.

1

Desmonte as pegas para limpar.

Limpeza diaria:

e de almofada e cotovelo Limpeza semanal: Estrutura e capacete.

Limpe as pegas com dgua quente (20 a 40 °C, 68 a 104 °F) e um detergente liquido suave, utili-
zando uma escova de cerdas macias (como uma escova de dentes). Ndo utilize desinfetantes,
sabonetes antibacterianos, solugbes perfumadas, hidratantes ou dleos para limpar as pegas.
Verifique se as pegas estdo visualmente limpas antes de prosseguir.

Enxague bem as pegas com agua, por pelo menos 15 segundos. Verifique se todos os residuos
de detergente sdo lavados antes de prosseguir.

Deixe as pegas secar naturalmente, afastadas da luz solar direta, por pelo menos 30 minutos.
Verifique se as pegas estdo completamente secas antes de prosseguir.

Verifique se as pegas estdo em bom estado, visualmente limpas e secas antes de montar a
mascara. Se necessario, repita os passos de limpeza relevantes. Se uma pega estiver danifica-
da ou ndo puder ser limpa completamente, substitua-a antes de usar a mascara.

Desmontagem da mascara (Figura E)

1

2
3
4

Retire os clipes do capacete girando-os.
Deslize as algas superiores do capacete para fora dos ganchos da estrutura.
Retire o cotovelo da estrutura, apertando os fechos do cotovelo e puxando-o para fora.

Retire a almofada da estrutura puxando a parte rigida que a liga a estrutura. Evite puxar a par-
te macia da almofada.

Montagem da mascara (Figura F)

1

2
3

Coloque a almofada na palma da mao com a moldura por cima. Toque na moldura para ane-
xar as partes (indicado por um som de clique).

Empurre o cotovelo para a estrutura para que encaixe (indicado por um clique).

Deslize as algas superiores do capacete para dentro dos ganchos da estrutura, certificando-se
de que o logdtipo Breas fica do lado de fora do capacete.
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5 Eliminagéao
Elimine a mdscara de acordo com os regulamentos ambientais locais. Se necessério, desmonte
primeiro as pegas.

6 Pecas sobressalentes

Pega Numero do artigo Breas

Almofada Pequena 010000
Média: 010001
Grande: 010002

Moldura para mascaras 010007

Capacete Pequena 010003
Média: 010004
Grande: 010005

Clipes para capacete 0010006

Sistema de mascara sem arnés (apenas nos EUA) Pequena 010027
Média: 010028
Grande: 010029

Cotovelo 010031
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7 Informagdes técnicas

Especificagdo Valor

Conector do circuito do paciente
macho de 22 mm (ISO 5356-1)

CondigBes de funcionamento Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)
Humidade: 15 — 95 %RH

Vida util esperada (paciente tnico, uso multiplo) 1ano

CondigBes de armazenamento e transporte -20 — 60 °C (-4 — 140 °F), limpo e seco,
protegido da luz solar.

Duragdo de armazenamento 2 anos

Gama de pressdo 4-30 cmH0

Para o diagrama de pressdo-fluxo, consulte Figura G.

Resisténcia @ 50 I/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0

Espago morto: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Nivel de Poténcia Sonora < 23 dB(A), com uma incerteza de medi-
¢do d 1dB(A).

Nivel de pressdo sonoraa 1 m <17 dB(A), com uma incerteza de medi-
¢do d 1 dB(A).

7.1 Materiais

O preservativo feminino Apto® N 01 Mascara nasal ndo é fabricado com latex de borracha natural.
Néo é fabricado com materiais perigosos e esta em conformidade com as partes aplicaveis das
normas 1SO 10993:1, ISO 18562:1 e do regulamento REACH (UE).

7.2 Reprocessamento

O dispositivo de limpeza intra-articular para artrocentese ( Apto® NO1 Mdscara nasal ) pode ser
reprocessado para utilizagdo em varios pacientes. O reprocessamento deve ser realizado apenas
por profissionais de satde qualificados.

Para obter instrugdes sobre reprocessamento, consulte https//www.breas.com/apto.

8 Perguntas frequentes
Para obter informagdes adicionais sobre o produto, consulte https//www.breas.com/apto.
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1Uvod

1.1 Namena

Apto® NO1 nosna maska je namenjena odraslima teZine >30kg (66lbs) kojima je propisana PAP ili
Bi-Level terapija. Maske su namenjene za jednokratnu upotrebu kod pacijenata u ku¢nim uslo-
vima i/ili viekratnu upotrebu u bolnici ili drugom klini¢ckom okruzenju gde se moZe obaviti pra-
vilna dezinfekcija uredaja izmedu koriS¢enja od strane pacijenata.

1.2 Simboli

Broj proizvoda

009987 Apto® NO1 NM mala
009988 Apto® N01 NM srednja
009989 Apto® N01 NM velika

Drzati dalje od sunceve

Kod partije Sy

P £
Medicinsko sredstvo ~ Jedan pacijent, viSestruka

\1_') upotreba

rMI-I Datum proizvodnje E Datum isteka

I Informacije o proizvodacu /Y Ogranicenje temperature

@ Procitajte korisnic¢ko uputstvo Ogranicenje atmosferskog pritiska
Svajcarski ovlaséeni predstavnik Ogranicenje vlaznosti

&

Rx Onl Apto® N01 nosna maska e propisati medicinski struénjak (gde je primenljivo)
y ili u skladu sa lokalnim propisima. (Vazi samo za SAD)

Ispunjava sve zahteve za CE oznaku u skladu sa vazeéim evropskim zakonima
C € 2797 za zdravlje, bezbednost i zastitu Zivotne sredine
UK§ Ispunjava sve zahteve za UKCA oznaku u skladu sa vazeéim zakonima za zdrav-
CAs lje, bezbednost i zatitu Zivotne sredine Velike Britanije.

1.3 Korporativne informacije

Proizvodac Breas Medical AB .
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Mdlnlycke, Svedska

Apto, Breas Apto, Breas i logo Breas su zastitni znakovi Breas Medical AB.

1.4 Delovi maske (Slika A)

1. Lakat, sa integrisanim ventilom za curenje 4. Klipsi za traku za glavu

2. Okvir 5 Traka za glavu

3 Jastucic¢
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2 Bezbednosne informacije

Maska se sme koristiti samo sa kompatibilnim PAP ili Bi-level uredajima koje preporucuje vas le-

kar, i sa podesavanjima koje preporucuje lekar. Koris¢enje Apto® NO1 nosna maska u kombinaciji

sa nekompatibilnim medicinskim uredajima moze imati negativne efekte na bezbednost i perfor-
manse maske.

* Maska mozda nije pogodna za one koji su skloni aspiraciji.

* Konsultujte lekara ili stomatologa ako imate bolove u zubima, desnima ili vilici. Koris¢enje ma-
ske moZe pogorsati postojece stomatoloske probleme.

* Ova maska nije pogodna za pruzanje ventilacije za podrsku Zivotu.

* Ako pacijent ima bilo koje od sledecih stanja, lekar koji prepisuje ¢e odluciti da li je koris¢enje
nosne maske najbolja opcija ili je poZeljno drugo resenje: Opekotine na licu, nedavna operacija
glave ili lica.

* Ne koristite masku sa otvorenom ranom na koZzi. Konsultujte svog lekara koji prepisuje za
savet.

* Koris¢enje maske sa kiseonikom: Kada vas PAP ili Bi-level uredaj ne radi, protok kiseonika mo-
ra biti isklju¢en. U suprotnom, kiseonik mozZe da se akumulira u kucistu uredaja i stvori rizik od
pozara. Ne smete pusiti ili biti u blizini nekoga ko pusi dok koristite kiseonik sa svojom
maskom.

c UPOZORENJE!
Apto® NO1 nosna maska ima otvor za curenje kako bi se minimizovalo ponovno
udisanje.
* Maska se ne sme koristiti bez kontinuiranog protoka vazduha.

* Ne blokirajte otvor za curenje na maski. Zatvaranje otvora za curenje dovodi do
ponovnog udisanja izdisanih gasova i negativno uti¢e na bezbednost i kvalitet
terapije. Uverite se da usta nisu zatvorena dok nosite nosnu masku.

* Za pacijente koji ne mogu sami da skinu masku, maska se mora koristiti samo
pod kvalifikovanim nadzorom i uz savet lekara.

Ako primetite bilo kakvu negativnu reakciju na bilo koji deo sistema maske, presta-
nite da je koristite i konsultujte svog lekara ili pruzaoca usluga. Negativne reakcije
mogu ukljucivati, ali nisu ograni¢ene na:

* Nelagodnost ili iritacija u ili oko ociju ili bilo gde na glavi.

* Prekomerno curenje izmedu povrsinske linije maske i lica.

« Bol u desni, vilici ili ustima ili pogorsanje postojeceg stomatoloskog stanja.

« Alergijska reakcija, nelagodnost ili iritacija tokom koris¢enja maske.

* Mucnina ili povracéanje.

NAPOMENA

ﬂ Bilo koji ozbiljan incident do kog dode vezano za ovaj uredaj treba da se prijavi od-
govarajucim nadleznim organima i proizvodacu.
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3 Uputstvo za upotrebu
3.1 Provere pre upotrebe (Slika B)

1

w

Proverite da li ima oStecenja ili propadanja. Ako postoje vidljiva ostecenja (pukotine, brazde
itd.), ne koristite svoju masku dok oSteceni deo ne bude zamenjen.

Proverite da li je maska Cista i bez predmeta koji mogu ometati disanje.
Proverite da li su svi delovi maske sastavljeni, videti Sastavijanje maske (Slika F), strana 87.
Prikljucite jedan kraj pacijent creva na lakat, a drugi kraj na vas PAP ili Bi-level uredaj.

Pokrenite tretman na PAP ili Bi-level uredaju i drZite masku na licu. Proverite da li vazduh pro-
lazi kroz ventil za curenje. Ako nema protoka, ne koristite masku.

3.2 Stavljanje maske (Slika C)

Pre nego Sto stavite masku, izvrsite Provere pre upotrebe (Slika B). Pacijent crevo moze biti pove-
zano sa maskom pre ili posle stavljanja maske.

1
2
3

Stavite masku na lice tako da jastuci¢ pokriva nos. Povucite traku preko glave.

Prikljucite kopce na okvir.

Maska treba da bude udobna, ali bez curenja. Ako je potrebno, prilagodite dobro prijanjanje
maske, koristedi trake za podesavanje. Prvo, prilagodite gornje trake, a zatim donje trake. Ako
se ne moze postic¢i dobar prijanjanje, pokusajte sa drugacijom veli¢inomkaisi¢a za fiksiranje ili
jastucica, pogledajte odeljak 6 Rezervni delovi.

Da biste uklonili masku: prvo, okrenite kopce da ih oslobodite od okvira, a zatim povucite traku
preko glave.

4 Ciscéenje

‘ UPOZORENJE!
Koris¢enje maske za viSe pacijenata bez pravilne dezinfekcije moze izazvati una-

krsnu kontaminaciju.

Procedura cis¢enja opisana u ovom odeljku odnosi se na koris¢enje za jednog
pacijenta.

Za koris¢enje kod viSe pacijenata, zdravstveni radnik treba da dezinfikuje masku iz-
medu pacijenata, videti 7.2 Ponovno procesuiranje.

c UPOZORENJE!
Rizik od smanjenog ucinka.

Cistiti iskljucivo kao $to je opisano u ovom priruéniku. Kori$¢enje drugih intervala,
metoda ili sredstava mozZe ugroziti funkcionalnost maske i samim tim bezbednost
ili kvalitet terapije.



Breas Apto® NO1nosna maska | Srpski 87

Ciséenje delova (Slika D)
Ova procedura ¢is¢enja odnosi se na koris¢enje za jednog pacijenta.

1

Rastavite delove da biste ih oCistili.

Dnevno ¢iséenje: Jastucic¢ i laktovi

Nedeljno Cis¢enje: Okvir i traka za glavu.

Operite delove toplom vodom (20 do 40 °C) i blagim te¢nim deterdZentom, koristeci ¢etkicu
sa mekim vlaknima (poput Cetkice za zube). Za ¢iS¢enje delova nemojte koristiti dezinfekciona
sredstva, antibakterijske sapune, mirisne rastvore, hidratantne kreme ili ulja. Vizuelno proveri-
te da li su delovi Cisti pre nego $to nastavite.

Temeljno isperite delove vodom, tokom najmanje 15 sekundi. Proverite da li su svi ostaci de-
terdZenta isprani pre nego $to nastavite.

Ostavite delove da se su$e na vazduhu, van direktne sunéeve svetlosti, najmanje 30 minuta.
Proverite da li su delovi potpuno suvi pre nego $to nastavite.

Proverite da li su delovi neosteceni, vizuelno Cisti i suvi pre sastavljanja maske. Ako je po-
trebno, ponovite relevantne korake ¢iSéenja. Ako je deo ostecen ili se ne moze potpuno odisti-
ti, zamenite deo pre nego Sto koristite masku.

Rastavljanje maske (Slika E)

1

2
3
4

Odvojite kopce za glavu okretanjem.
Skidajte gornje kaisice za glavu sa kuke okvira.
Odvojite lakat od okvira pritiskom na kopce za lakat i izvlacenjem lakta napolje.

Odvojite jastuci¢ od okvira povlacenjem za kruti deo koji se povezuje sa okvirom. Izbegavajte
povladenje za mekani deo jastucica.

Sastavljanje maske (Slika F)

1

2
3

Stavite jastuci¢ u dlan sa okvirom na vrhu. Kucnite okvir da biste spojili delove (oznaceno zvu-
kom klika).

Pritisnite lakat na okvir kako bi se spojio (ozna¢eno zvukom klika).

Umetnite gornje petlje za glavu u kuku okvira, osiguravajuci da je Breas logo sa spoljne strane
glave.

5 Odlaganje u otpad
Odlozite masku u skladu sa lokalnim ekoloskim propisima. Ako je potrebno, prvo rastavite delove.

6 Rezervni delovi

Deo Breas broj artikla

Jastucic¢ Mala 010000
Srednja: 010001
Velika: 010002

Okvir za maske 010007

Traka za glavu Mala 010003
Srednja: 010004
Velika: 010005
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Deo Breas broj artikla
Klipsne za traku za glavu 0010006
Sistem maske bez kaisi¢a za glavu (samo za SAD) Mala 010027

Srednja: 010028
Velika: 010029

Lakat 010031
7 Tehni¢ke informacije
Specifikacija Vrednost
Konektor za pacijent crevo 22 mm muski
(IS0 5356-1)

Uslovi rada

Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)
Vlaznost: 15 — 95 %RH

Ocekivani vek trajanja (jedan pacijent, visekratna upotreba)

1 godina

Uslovi skladistenja i transporta

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), ¢&isto i suvo, za-
Sticeno od sunceve svetlosti.

Vreme Cuvanja

2 godine

Opseg pritiska
Za dijagram pritiska i protoka, pogledajte Slika G.

4-30 cmH20

Otpor

@ 50 |/min: < 0.3 cmH,0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH0

Mrtvi prostor:

L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Nivo snage zvuka

<23 dB(A), sa 1 dB(A) merom
nesigurnosti.

Nivo zvu¢nog pritiska @1m

<17 dB(A), sa 1 dB(A) merom
nesigurnosti.

7.1 Materijali

Apto® NO1 nosna maska nije napravljen od prirodnog gume lateksa. Nije napravljen od opasnih
materijala i u skladu je sa relevantnim delovima ISO 10993:1, ISO 18562:1 i REACH regulativom

(EV).

7.2 Ponovno procesuiranje

Apto® NO1 nosna maska se moZe ponovo procesuirati za viSekratnu upotrebu pacijenata. Po-
novno procesuiranje treba da obavljaju samo kvalifikovani zdravstveni radnici.

Za uputstva o ponovnom procesuiranju, pogledajte https//www.breas.com/apto.

8 Cesto postavljana pitanja

Za dodatne informacije o proizvodu, pogledajte https//www.breas.com/apto.
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1Inledning

1.1 Avsedd anvandning

De Apto® N 01 nasmask ar avsedd for vuxna som vager >30 kg och som har ordinerats PAP- eller
Bi-level -behandling. Maskerna ar avsedda fér anvdandning av en enda patient i hemmet och/eller
for anvdndning av flera patienter pa sjukhus eller annan klinisk miljé dar korrekt desinfektion av
enheten kan ske mellan patientanvandningar.

1.2 Symboler

Produktnummer

009987 Apto® N 01 NM liten
009988 Apto® N 01 NM medium
009989 Apto® N 01 NM stor

ﬂ
m
m

Batchnummer i Skyddas mot solljus

E
Medicinteknisk produkt ~ Enpatientsbruk, kan anvéndas fle-

@ reganger

fN‘I-I Tillverkningsdatum g Utgangsdatum

I Information om tillverkaren /Y Temperaturbegransning

e Las bruksanvisningen Begransning av atmosfarstryck
auktoriserad schweizisk Fuktighetsbegransning

[cH [ree] representant @

Rx Onl The Apto® N 01 nasmask shall be prescribed by a medical professional (where
y applicable) or in accordance with local regulations. (Applies to the U.S. only)

Uppfyller alla CE-krav i enlighet med relevant europeisk lagstiftning avseende
c € 2797 hélsa, sékerhet och miljo

UK Uppfyller alla krav pa UKCA-markning enligt géllande brittisk lagstiftning om
cAs hilsa, sikerhet och miljoskydd

1.3 Foretagsinformation

Tillverkare Breas Medical AB
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molnlycke

Apto, Breas Apto, Breas och Breas-logotypen ar varumarken som tillhor Breas Medical AB.

1.4 Maskens delar (figur A)

1. Knd, med integrerad lackageport 4. Klammor fér huvudband

2. Ram 5. Huvudband

3 Kudde
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2 Sakerhetsinformation

Masken ska endast anvandas med kompatibel PAP- eller Bi-level-utrustning som rekommenderas
av din forskrivare, och med instéllningar som rekommenderas av forskrivaren. Anvanda

Apto® NO1 nasmask i kombination med inkompatibla medicintekniska produkter kan ha negativa
effekter pa maskens sakerhet och prestanda.

* Masken kanske inte ar lamplig for personer som ar predisponerade for aspiration.

« Radfraga en ldkare eller tandldkare om du upplever dmhet i tdnder, tandkétt eller kdke. An-
vandning av mask kan forvarra ett befintligt tandproblem.

« Denna mask ar inte lamplig for livsuppehdllande ventilation.

* Om en patient har nagot av féljande tillstand ska forskrivaren avgéra om anvandning av en
nasmask ar det basta alternativet eller om ett annat granssnitt ar att foredra: Brannskador i
ansiktet, nyligen genomférd huvud- eller ansiktskirurgi.

¢ Anvand inte masken med ett 6ppet hudsar. Radfraga din férskrivare for rad.

* Maskanvédndning med syrgas: Nar din PAP- eller Bi-level-enhet &r avstangd maste syrgasflodet
vara avstangt. Annars kan syre ansamlas i enhetens holje och skapa brandrisk. Du bor inte réka
eller vara i ndrheten av nagon som réker medan du anvander syrgas med din mask.

c VARNING
Apto® NO1 nasmask har en Lackageport for att minimera aterandning.
* Masken far inte anvdndas utan kontinuerligt luftfldde.

« Blockera inte Lackageport pa masken. Blockering av Lackageport leder till ater-
andning av utandade gaser och negativ inverkan pa behandlingens sakerhet
och kvalitet. Se till att munnen inte ar tilltdppt ndr du bar nasmasken.

* For patienter som inte sjdlva kan ta av sig masken far masken endast anvandas
under kvalificerad 6vervakning och pa inrddan av en kliniker.

Om du upplever nagon negativ reaktion pa nagon del av masksystemet, sluta an-
vanda det och kontakta din forskrivare. Biverkningar kan inkludera, men &r inte be-
gransade till:

* Obehag eller irritation i eller ndra 6gonen eller var som helst pa huvudet.
« Kraftigt lackage mellan maskens tatning och ansiktet.

» Ombhet/obehag i tandkétt, kike eller mun eller en férsamring av ett befintligt
tandproblem.

« Allergisk reaktion, obehag eller irritation i samband med masken.
* lllamaende eller krdkningar.

oBs!

ﬂ Allvarliga incidenter som intraffar nar enheten anvands ska rapporteras till behorig
myndighet och tillverkaren.
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3 Bruksanvisning

3.1 Kontroller fére anvandning (figur B)

1

Kontrollera om det finns skador eller férsamring. Om det finns synliga skador (sprickor, revor
etc.), anvand inte masken forran den skadade delen har bytts ut.

Kontrollera att masken &r ren och fri fran foremal som kan hindra andningen.

Kontrollera att alla delar av masken dr monterade, se Montering av masken (figur F), sida 92.
Anslut ena d@nden av patientslangen till knaroret och den andra anden till din PAP- eller Bi-le-
vel-enhet.

Borja behandlingen pa PAP- eller Bi-level-apparaten och hall masken mot ansiktet. Kontrollera
att luft flédar genom Liackageporten. Om det inte finns nagot fléde, anvdnd inte masken.

3.2 Att satta pa sig masken (figur C)

Innan du tar pa dig masken, utfér Kontroller fére anvéindning (figur B). patientslang kan anslutas
till masken antingen fore eller efter att masken sattes pa.

1
2
3

Satt masken pa ansiktet med kudden som técker nasan. Dra huvudbandet 6ver huvudet.

Fast klammorna pa ramen.

Masken ska ha en lackagefri men dnda bekvam passform. Justera passformen med hjilp av
remflikarna om det behovs. Justera forst med de 6vre flikarna och sedan med de nedre flikar-

na. Om en bra passform inte kan uppnas, prova en annan storlek pa huvudband eller kudde,
se avsnitt 6 Reservdelar.

For att ta bort masken: rotera forst klammorna for att lossa dem fran ramen och dra sedan hu-
vudbandet 6ver huvudet.

4 Rengbring

VARNING

Att anvinda masken pa flera patienter utan korrekt desinfektion kan orsaka
korskontaminering.

Rengoringsproceduren som beskrivs i detta avsnitt géller for anvandning pa en
enda patient.

Vid anvandning av flera patienter ska masken desinficeras av sjukvardspersonal
mellan varje patient, se 7.2 Aterbearbetning.

f VARNING
Risk fér forsamrad prestanda.

Rengodr endast i enlighet med beskrivningen i denna bruksanvisning. Anvandning
av andra intervall, metoder eller medel kan dventyra maskens funktion och foljakt-
ligen behandlingens sdkerhet eller kvalitet.
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Rengdring av delarna (figur D)
Denna rengoringsprocedur géller for anvdandning pa en enda patient.

1

Demontera delarna for att rengora.

Daglig stadning: Kudde och kna

Veckovis rengoring: Ram och huvudband.

Rengdr delarna med varmt vatten (20 till 40 °C) och ett milt flytande rengéringsmedel med en
mjuk borste (till exempel en tandborste). Anvind inte desinfektionsmedel, antibakteriella tva-
lar, parfymerade I6sningar, fuktkrdmer eller oljor for att rengdra delarna. Kontrollera att delar-
na &r visuellt rena innan du fortsatter.

Skolj delarna noggrant med vatten i minst 15 sekunder. Kontrollera att alla tvdattmedelsrester
ar bortskoljda innan du fortsatter.

Lat delarna lufttorka, skyddade fran direkt solljus, i minst 30 minuter. Kontrollera att delarna
ar helt torra innan du fortsatter.

Kontrollera att delarna ar oskadade, visuellt rena och torra innan du monterar masken. Upp-
repa vid behov de relevanta rengéringsstegen. Om en del ar skadad eller inte kan rengoras
helt, byt ut delen innan du anvander masken.

Demontering av masken (figur E)

1

2
3
4

Lossa huvudbandets klammor genom att rotera dem.
Skjut huvudbandets 6vre 6glor fran ramkrokarna.
Lossa knéaréret fran ramen genom att kldmma pa sparrarna och dra ut knaréret.

Lossa kudden fran ramen genom att dra i den styva delen som &r ansluten till ramen. Undvik
att dra i den mjuka delen av kudden.

Montering av masken (figur F)

1

2
3

Placera kudden i din handflata med ramen ovanpa. Tryck pa ramen for att fasta delarna (indi-
keras av ett klickljud).

Tryck in knat pa ramen s3 att den fister (indikeras av ett klickljud).

Skjut in huvudbandetsovre dglor i ramens krokar och se till att Breas-logotypen &r pa utsidan
av huvudbandet.

5 Skrotning och atervinning
Kassera masken enligt lokala miljoféreskrifter. Om det behévs, demontera forst delarna.

6 Reservdelar

Part Breas artikelnummer

Kudde Small 010000
medium: 010001
Large: 010002

Masker ram 010007

Huvudband Small 010003
medium: 010004
Large: 010005
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Part Breas artikelnummer
Kldmmor for huvudband 0010006
Masksystem utan huvudband (endast USA) Small 010027

medium: 010028
Large: 010029

Kna 010031
7 Teknisk information
Specifikation Virde
Patientslang koppling 22 mm hane
(IS0 5356-1)

Driftférhallanden

Temperatur 5-40 °C (41-104 °F)
Fuktighet: 15-95 % RF

Forvantad livslangd (enskild patient, upprepad anvéndning)

1ar

Lagrings- och transportférhallanden

-20 — 60 °C (-4 — 140 °F), rent och torrt,
skyddat fran solljus.

Max lagringstid

2ar

Patienttryck
For tryck-flodesdiagram, se Figur G.

4-30 cmH0

Motstand @ 50 I/min: < 0.3 cmH>0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH>0
D&dvolym: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml

Ljudeffektniva

<23 dB(A), med 1 dB(A) matosdkerhet.

Ljudtrycksnivda @1m

<17 dB(A), med 1 dB(A) matosakerhet.

7.1 Material

De Apto® N 01 ndsmask ar inte tillverkad med naturgummilatex. Den &r inte tillverkad med farliga
material och uppfyller tillampliga delar av ISO 10993:1, ISO 18562:1 och REACH-férordningen

(EV).

7.2 Aterbearbetning

Apto® N01 nasmask kan bearbetas for anvandning av flera patienter. Bearbetning far endast utfo-

ras av kvalificerad sjukvardspersonal.

Fér instruktioner om bearbetning, se https//www.breas.com/apto.

8 Vanliga fragor

For ytterligare produktinformation, se https//www.breas.com/apto.
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1Giris

1.1 Kullanim Amaci

Apto® NO1 Burun Maskesi 30kg (66lbs) agirigindaki yetiskinler igin PAP veya Bi-Level tedavisi re-
cete edilenler igindir. Maskeler, evde tek hasta kullanimi ve/veya hastanede veya diger klinik orta-

mlarda g¢oklu hasta kullanimi igin tasarlanmistir; burada cihazin hasta kullanimlari arasinda uygun
dezenfeksiyonu saglanabilir.

1.2 Semboller

Urtin numarasi

009987 Apto® NO1 NM Kiiglk
009988 Apto® N01 NM Orta
009989 Apto® N01 NM Buyiik

Parti kodu i GUn isigindan uzak tutun

i
m
Ll

Tibbi Cihaz P Tek hastada ¢oklu kullanima

yoneliktir

Uretim tarihi Son kullanma tarihi

Uretici bilgileri Sicaklik Sinirlamasi

isvicre yetkili temsilcisi Nem Sinirlamasi

1 Ok i [F[g
&

Kullanicr talimatlarini okuyun Atmosferik basing sinirlamasi

Rx Onl Apto® NO1 Burun Maskesi bir tibbi uzman tarafindan (uygun oldugunda) veya
y yerel diizenlemelere uygun olarak belirlenmelidir. (Sadece ABD igin gegerlidir)

Cihag, ilgili Avrupa saglik, guivenlik ve ¢evre koruma mevzuati uyarinca CE isa-
c € 2797 reti gerekliliklerini saglamaktadir

UK g Cihaz, Birlesik Krallik'ta ytrtrlikte olan saglk, glivenlik ve gevre koruma mev-
cAs zuati uyarinca UKCA isaretinin tim gerekliliklerini saglamaktadir.

1.3 Kurumsal Bilgiler

Uretici Breas Medical AB i
Foretagsvagen 1, SE-435 33 Molnlycke, Isveg

Apto, Breas Apto, Breas ve Breas logosu Breas Medical AB'nin ticari markalaridir.

1.4 Maske Pargalan (Sekil A)

1. Dirsek, entegre sizinti portu ile 4. Baglik klipsleri

2. Gergeve 5 Bagslik

3 Yastik
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2 Guvenlik Bilgileri

Maske yalnizca klinisyeniniz tarafindan 6nerilen uyumlu PAP veya Bi-level ekipmanlari ile ve klinis-
yen tarafindan 6nerilen ayarlarla kullaniimalidir. Apto® N 01 Burun Maskesi ile uyumsuz tibbi ci-
hazlarla kullanmak, maskenin gtivenligi ve performansi tizerinde olumsuz etkilere yol agabilir.

Maske, aspirasyona yatkin olanlar igin uygun olmayabilir.

Dis, dis eti veya gene agrisi ile karsilagirsaniz bir doktor veya dis hekimine danigin. Bir maskenin
kullanimi mevcut bir dis durumunu kétalestirebilir.

Bu maske yagsam destek ventilasyonu saglamak igin uygun degildir.

Bir hastada asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, regete yazan klinik uzman, burun mas-
kesinin kullaniminin en iyi segenek olup olmadigina veya farkli bir arayiiz tercih edilip edilmedi-
gine karar verecektir: Yliz yaniklari, yakin zamanda bag veya yiiz cerrahisi.

Acik bir cilt yarasi ile maskeyi kullanmayin. Tavsiyeler igin regete yazan klinik uzmaniniza
danigin.

Oksijen ile maske kullanimi: PAP veya Bi-level cihaziniz calismadiginda, oksijen akisi kapatiima-
lidir. Aksi takdirde, oksijen cihazin muhafazasinda birikerek yangin riski olusturabilir. Oksijen
kullanirken sigara igcmemeli veya sigara igen birinin yakininda olmamalisiniz.

UYARI!
& Apto® N 01 Burun Maskesi, yeniden solunumu en aza indirmek igin bir sizinti portu-
na sahiptir.

* Maske, stirekli bir hava akisi olmadan kullanilmamalidir.

* Maskedeki sizinti portunu kapatmayin. Sizinti portunun tikanmasi, disari atilan
gazlarin yeniden solunmasina ve tedavinin guvenligi ile kalitesi izerinde olum-
suz etkilere yol agar. Burun maskesini takarken agzin tikanmadigindan emin
olun.

* Kendisi maskeyi ¢cikaramayan hastalar igin maske yalnizca nitelikli gozetim altin-
da ve bir klinik uzmaninin tavsiyesi ile kullaniimalidir.

Maska sisteminin herhangi bir pargasina karsi olumsuz bir tepki yasarsaniz, kullan-
may! birakin ve doktorunuza veya saglayiciniza danigin. Olumsuz tepkiler, ancak
bunlarla sinirli olmamak Gzere sunlari igerebilir:

* GoOzlerde veya basin herhangi bir yerinde rahatsizlik veya tahris.
* Maske contasi ile yiiz arasinda agiri sizintilar.

* Gigneme, ¢ene veya agizda agri/rahatsizlik veya mevcut bir dis durumunun
kotulesmesi.

« Alerjik reaksiyon, maske rahatsizligi veya tahrisi.
¢ Bulanti veya kusma.

NOT

ﬂ Bu cihazla ilgili yaganan tiim ciddi sorunlar yetkili mercilere ve ireticiye

bildirilmelidir.
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3 Kullanim Talimatlari
3.1 Kullanimdan &nce Kontroller (Sekil B)

1

Hasar veya bozulma igin kontrol edin. Gortiniir bir hasar (catlaklar, yirtiklar vb.) varsa, hasarli
parca degistirilene kadar maskenizi kullanmayin.

Maskenin temiz ve nefes almayi engelleyebilecek nesnelerden arinmis oldugundan emin olun.
Maskenin tum pargalarinin monte edildigini kontrol edin, bkz. Maskenin Montaji (Sekil F), say-
fa 97.

Hastanin devresinin bir ucunu dirsege, diger ucunu ise PAP veya Bi-level cihaziniza baglayin.

PAP veya Bi-level cihazinda tedaviye bagslayin ve maskeyi yliziinize tutun. Hava akisinin sizinti
portundan gegctigini kontrol edin. Eger akis yoksa, maskeyi kullanmayin.

3.2 Maskenizi Takma (Sekil C)

Maskenizi takmadan énce, Kullanimdan Once Kontroller (Sekil B) gerceklestirin. Hastanin devresi,
maskeyi takmadan 6nce veya sonra maskeye baglanabilir.

1
2
3

Yuzunize, burnunuzu kaplayan yastikla maskeyi takin. Baslik kayigini basinizin tzerinden gekin.
Klipleri gergeveye takin.

Maske, sizdirmaz ama rahat bir oturusa sahip olmalidir. Gerekirse, kayig sekmeleri ile oturusu
ayarlayin. Once Ust sekmelerle, sonra alt sekmelerle ayarlayin. lyi bir oturus saglanamazsa,
farkli bir baslk veya yastik boyutunu deneyin, bélim 6 Yedek Pargalar'e bakin.

Maskeyi gikarmak igin: dnce klipleri cergeveden serbest birakmak igin donduriin, ardindan bashg

b

asinizdan gekin.

4 Temizleme

UYARI!

Maskeyi birden fazla hasta ile uygun dezenfeksiyon olmadan kullanmak ¢apraz
kontaminasyona neden olabilir.
Bu bolimde agiklanan temizlik prosediri tek hasta kullanimi igin gegerlidir.
Birden fazla hasta kullanimi igin, maske hastalar arasinda bir saglik profesyoneli ta-
rafindan dezenfekte edilmelidir, bkz. 7.2 Yeniden isleme.

c UYARI!
Diisiik performans riski.

Yalnizca bu Kullanici Kilavuzunda anlatildigi sekilde temizleyin. Diger araliklarin,
yontemlerin veya temizlik maddelerinin kullanilmasi maskenin islevini ve dolayisiy-
la tedavinin guvenligini veya kalitesini tehlikeye atabilir.
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Pargalarin Temizlenmesi (Sekil D)
Bu temizlik proseduri tek hasta kullanimi igin gegerlidir.

1

Temizlemek igin pargalari sokin.

Gunlik temizlik: Yastik ve dirsek

Haftalik temizlik: Cergeve ve baslik.

Pargalari ilik su (20 ila 40°C, 68 ila 104°F) ve yumusak bir sivi deterjanla, yumusak killi bir firca
(dis firgasi gibi) kullanarak temizleyin. Pargalari temizlemek igin dezenfektan, antibakteriyel sa-
bun, kokulu solisyonlar, nemlendiriciler veya yaglar kullanmayin. Devam etmeden 6nce parga-
larin gorsel olarak temiz oldugunu kontrol edin.

Pargalari en az 15 saniye boyunca su ile iyice durulayin. Devam etmeden 6nce tim deterjan
kalintilarinin durulandigindan emin olun.

Pargalari dogrudan glines 1sigindan uzak bir yerde en az 30 dakika boyunca havayla kurutun.
Devam etmeden 6nce pargalarin tamamen kuru oldugunu kontrol edin.

Maskeyi monte etmeden 6nce pargalarin hasarsiz, gorsel olarak temiz ve kuru oldugunu kon-
trol edin. Gerekirse, ilgili temizlik adimlarini tekrarlayin. Bir parga hasar gormugse veya tama-
men temizlenemiyorsa, maskeyi kullanmadan 6nce pargayi degistirin.

Maskenin Montaji (Sekil E)

1

2
3
4

Baslik klipslerini dondurerek gikarin.
Ust baglik halkalarini cergeve kancalarindan kaydirin.
Dirsek mandallarini sikarak ve dirsegi cekerek dirsegi cergeveden gikarin.

Yastig cerceveye baglayan sert pargayi gekerek gergeveden gikarin. Yastigin yumusak kismina
cekmekten kaginin.

Maskenin Montaji (Sekil F)

1 VYastigi avug igine yerlestirin, gergeve Ustlinde olsun. Pargalari baglamak igin gergeveye vurun
(tiklama sesi ile belirtilir).

2 Dirsegi cerceveye iterek baglayin (tiklama sesi ile belirtilir).

3 Ust baslk halkalarini cerceve kancalarina kaydirin, Breas logosunun basligin dis kisminda oldu-
gundan emin olun.

5 Atma

Maskeyi yerel gevre dlizenlemelerine gore atin. Gerekirse, 6nce pargalar sokin.

6 Yedek Pargalar

Parga Breas Makale Numarasi

Yastik Kiigik 010000

Orta: 010001
Biyiik: 010002

Maskeler gergevesi 010007

Baslik Kiigiik 010003
Orta: 010004
Biiyiik: 010005
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Parga Breas Makale Numarasi
Baslhk klipsleri 0010006
Maske sistemi baslik olmadan (sadece ABD) Kuiguk 010027

Orta: 010028
Buyik: 010029

Dirsek 010031

7 Teknik Bilgiler

Teknik Ozellik Deger
Hasta devre konektori 22 mm erkek
(SO 5356-1)
Calistirma kosullar Sicaklik 5—-40 °C (41-104 °F)
Nem: 15 — 95 %RH
Beklenen 6émiir (tek hasta, ¢oklu kullanim) 1yl
Saklama ve tasima kosullari -20 — 60 °C (-4 — 140 °F),temiz ve kuru,
glines 1sigindan korunmus.
Raf 6mri 2yl
Basing aralig 4-30 cmH>0
Basing-akis diyagrami igin, bakiniz Sekil G.
Direng @ 50 I/min: < 0.3 cmH0
@ 100 I/min: < 1.3 cmH,0
Olu alan: L: 96 ml, M: 91 ml, S: 81 ml
Ses Glg Seviyesi <23 dB(A), 1 dB(A) 6lgtim belirsizligi ile.
Ses basinci seviyesi @1m <17 dB(A), 1 dB(A) 6lgtim belirsizligi ile.

7.1 Malzemeler

Apto® NO1 Burun Maskesi dogal kauguk lateks ile yapilmamistir. Tehlikeli maddeler igermemekte
ve ISO 10993:1, ISO 18562:1 ve REACH yonetmeligi (AB) ile ilgili kisimlarina uygundur.

7.2 Yeniden isleme

Apto® N 01 Burun Maskesi, birden fazla hasta kullanimi igin yeniden islenebilir. Yeniden isleme,
yalnizca nitelikli saglhk profesyonelleri tarafindan yapilmalidir.

Yeniden igleme talimatlari igin, bakiniz https//www.breas.com/apto.

8 Sik¢a Sorulan Sorular
Ek Griin bilgileri icin, bakiniz https//www.breas.com/apto.
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Figure A: Mask Parts test
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Figure B: Checks Before Use
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Figure C: Putting on the Mask
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Figure D: Cleaning
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Figure E: Disassembling the Mask
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Figure F: Assembling the Mask
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Figure G: Pressure Flow Diagram
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