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М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  вар и ан т  и сп о л н ен и я  E son2  (рис. 1), с 
п ри н ад леж н остям и .

2. Информация о производителе медицинского изделия.

Разработчик:
F ish er &  P aykel H ea lth ca re  L td, (“Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х ел скэр  Л тд .”) 
15 M au rice  P ay k e l P lace  E ast T am ak i, A u ck lan d  2013 .
P O  B o x  14 348, P anm ure , A u ck lan d  1741, N ew  Z ealand  
Т ел . + 64  9 574 0100  

Ф а к с :+ 64  9 574 0158 
ш & @ ф Ь саге.со .П 2

Производитель:
F ish er &  P aykel H ea lth care  L td , ( “Ф и ш ер  энд  П эй кел  Х ел скэр  Л тд .” ) 
15 M au rice  P aykel P lace  E ast T am ak i, A u ck lan d  2013.
P O  B ox  14 348, P anm ure, A u ck lan d  1741, N ew  Z ealand  
Тел. + 64  9 574  0100 

Ф а к с :+ 64  9 574 0158 
in fo @ fp h care .co .n z

Место производства медицинского изделия
1. Fisher & Paykel Healthcare Ltd.,

15 M au rice  P aykel P lace, E ast T am aki, A u ck lan d , N ew  Z ealand

2. Fisher & Paykel Healthcare S.A.de C.V.,
Ave. T odos los S an tos 12831, P arq u e  Industria l P ac ifico , 22643  T ijuana , B a ja  C alifo rn ia , 
M exico.

3. Назначение медицинского изделия.

М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  вар и ан т  и сп о л н ен и я  E son2 , п ред н азн ач ен ы  
д л я  н еи н вази вн о й  р есп и р ато р н о й  п од д ер ж ки  д л я  п р и м ен ен и я  л и ц ам и , ко то р ы м  врач  назн ачи л  
л ечен и е, вк лю чаю щ ее  вен ти л яц и ю  л егки х  в реж и м е С И П А П  (реж и м  и ску сствен н о й  вен ти ляц и и  
л ёгк и х  п осто ян н ы м  п о л о ж и тел ьн ы м  д авл ен и ем ) или  д ву х ф азн у ю  вен ти л яц и ю  легки х .
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\. Маска медицинская иазадъиая многоразовая ̂ -sohI ,  вариант исноднений’,

1. E S N 2 S U  с о дн и м  у п л о тн и тел ем  р азм ер о м  S;

2. E S N 2S S  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер о м  S;

3. E S N 2 M U  с од н и м  уп л о тн и тел ем  р азм ер о м  М ;

4. E S N 2 M M  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер о м  М ;

5. E S N 2L U  с о дн и м  уп л о тн и тел ем  р азм ер о м  L;

6. E S N 2 L L  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер о м  L.

7. И н стр у кц и я  п о л ьзо вател я

II. П р и н ад л еж н о сти

1. К о н н екто р  9 00Н С 452  -  4  ш т.

2. С и л и ко н о вы й  уп л о тн и тел ь  -  1 ш т.

3. Д и ф ф у зо р  -  1 ш т.

5. Функциональные характеристики медицинского изделия.

Н азал ьн ая  м аска  E so n 2  (рис. 1) п р ед ставл яет  соб ой  н еи н вази в ц ы й  и н терф ей с п ац и ен та  с 
си л и ко н о вы м  уп л о тн и тел ем , которы й  охваты вает  нос п ац и ен та , у д ер ж и ваясь  н а  л и ц е  с 
п о м о щ ью  р егу л и р у ем ы х  рем еш ко в  ко м п л ек та  го л о вн о го  креп лен и я.

П о д кл ю чен и е  д ы х ател ьн о го  ш л ан га  о т  С Р А Р  ап п ар ата  к  м аске  о су щ ествл яется  
п о ср едство м  22-м м  ко н и ч еск о го  патрубка , ко то р ы й  п о д кл ю ч ается  к  ш лангу , явл яю щ ем у ся  
частью  п р и ём н о го  п атр у б ка  м аски . В  д ан н у ю  сх ем у  п о д кл ю ч ен и я  м о ж ет  б ы ть  вклю чен  22 -м м  
ко н н екто р  с п ортам и  п одачи  ки сл о р о д а  и и зм ер ен и я  д авл ен и я  -  п одкл ю ч ен и е  б у д ет 
осу щ ествл яться  м еж ду  ш ар н и р н ы м  ко н н ектором  22-м м  н а кон ц е ш л ан га  м аски  и  д ы х ател ьн ы м  
ш лан гом  о т  С Р А Р аппарата. Ш л ан г в ко м п л ек т  п о ставк и  н е входит.

Н азал ьн ая  м аска  E son2  п р ед ставл яет  со б о й  устр о й ство , о тп у скаем о е  то л ьк о  по р ец еп ту  
врача.
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М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо в ы е  E son2  п р ед н азн ач ен ы  д л я  л ю дей , у  ко то р ы х  
врач д и агн о сти р о вал  заб о леван и е  д л я  которого  тр еб у ется  С И П А П - и ли  д ву х у р о вн евая  терап и я. 
Н азальн ая  м аск а  E son2  п р ед н азн ач ен а  д л я  о дн ого  в зр о сл о го  п ац и ен та  (с м ассо й  тел а  бо л ее  30 
кг,) в  д о м аш н и х  усл о ви ях  и д л я  и сп о л ьзо ван и я  н еско л ьки м и  взр о сл ы м и  п ац и ен там и  в больн и ц е 
и л и  в д р у ги х  кли н и ч ески х  усл о ви ях , где у стр о й ство  м о ж ет  н ад л еж ащ и м  об р азо м  п о д вер гаться  
сан о бр аб о тке  в п р о м еж у тках  м еж ду  его  п р и м ен ен и ям и  пац и ен там и .

М аски  н е п р и м ен яю тся  д л я  детей .

М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  E son2  п ред н азн ач ен ы  д л я  л ю д ей , у  ко то р ы х  
вр ач  д и агн о сти р о вал  заболеван и е.

7. Противопоказания к применению медицинского изделия.

Н ет н и каки х  и звестн ы х  п р о ти в о п о казан и й  к  п р и м ен ен и ю  н азальн ой  м аски .

8. Область применения.

М аск и  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  вар и ан т  и сп о л н ен и я  E son2 , п р и м ен яется  в 
д о м аш н и х  услови ях  и л ечеб н ы х  у ч р еж д ен и ях  д л я  н еи н вази вн о й  р есп и р ато р н о й  п од д ерж ки .

9. Меры предосторожности в инструкции по безопасности.

П еред  каж ды м  п р и м ен ен и ем  м аски  В ы  д олж н ы :

>  О см отреть  ее  н а  п р ед м ет  п о вр еж д ен и й  или  и зноса. П ри  н али чи и  каки х -л и б о  
ви д и м ы х  п о вр еж д ен и й  (р астр ески ван и е, р азр ы вы  и  т .д .) , м аск у  н е  и сп о л ьзо вать  и 
о б р ати ться  за  см ен н ы м и  частям и  к п о ставщ и ку  м ед и ц и н ски х  услуг.

>  О см отреть  вы п у скн ы е о твер сти я  н а  п атруб ке . У бед и ться  в то м , что  воздух  
п р о х о д и т  ч ерез эти  о тверсти я , и  н е и сп о л ьзо вать  м аску , если  о твер сти я  
заблоки рован ы .

^  У бед и ться  в то м , что  во зд у ш н ы й  кан ал  свободен  о т  п редм етов , ко то р ы е м о гу т 
п р еп ятство вать  ды хан и ю .

ПРИМЕЧАНИЕ: Несоблюдение приведенных выше инструкций по эксплуатации 
может нарушить нормальное функционирование и безопасность маски.

\
И ^ - 'п г у  ,А!“  ’ - i o n y  . ! а п з е п  

V яЛ'1оГгг!-у P u b l i c
V Vyr :.ya-'v5 'v"‘»/c:>oci 
L 1

■ O l i v e  4
■ •- •- г .0 1  3



I
■ 10. Технические характеристики Маски медицинской назальной многоразовой Esonl.
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Г а б а р и т ы  н а з а л ь н ы х  м а с о к  с с и л и к о н о в ы м  у п л о т н и т е л е м  E so n 2

Р а з м е р  S

50±1 мм
50±1 мм

Z
2

Р а з м е р  М

Р и су н о к  - 3

59t1 мм 55±1 мм

Рисунок - 4
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63±1 мм 57±1 мм

Рисунок - 5

Г аб ар и ты  у п л о тн и тел я  н азальн ы х  м асо к  E son2  д л я  р азм ер о в  S, М . и  L. 

Т а б л и ц а  1

Р а з м е р  м а с к и S м L

М асса  у п л о тн и тел ей  

(г)

I6 ± l 18± l 2 0 ± l
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Таблица 2. Технические характеристики Маски медицинской назальной многоразовой £son2

Код
продукции

М асса
маски

(полный
комплект),

г

М асса
головного
крепления,

г

Размер
коническо

го
патрубка 

по ISO 
5356-1, мм

Длина ремня, см Ш ирина 
ремня 

(голубая 
часть), мм

Ш ирина ремней 
головного 

крепления (серая 
часть), мм

Растяжимость ремня

ESN2SU размер S 
205±10 35±3

22
Налобные ремешки - 73±2

17-23 16-30 идентифицируемый 
процент для допуска

ESN2SS размер S 
210±10

22
Верхние ремешки - 77±2

17-23 16-30 растяжимости, 10%

ESN2M U размер М 
215±10

22
Левый боковой ремешок -13,5±0,5

17-23 16-30

ESN2MM размер М 
215±10

22 Правый боковой ремешок - 13,5±0,5 17-23 16-30

ESN2LU размер L
220±10

22 17-23 16-30

ESN2LL размер L 
220±10

22 17-23 16-30

1

Условия применения:

Т ем п ер ату р а  о т  10 °С д о  40 ° С  

О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  30%  -85%

В м аск е  E son2  и ее п р и н ад л еж н о стях  н е со д ер ж и тся  н ату р ал ьн ы й  латекс.
Д л я  п о вто р н о го  и сп о л ьзо ван и я  о дн и м  п ац и ен том  м аску  н ео б х о д и м о  зам ен и ть  не п о зд н ее  ч ем  ч ер ез  12 м есяц ев  п о сл е  д аты  первого  

-  и сп о л ьзо ван и я . Е сл и  есть  ви д и м ы е п р и зн аки  и зн о са  к о м п о н ен то в  си стем ы  м аски  (н ап ри м ер , растр еск и ван и е , и зм ен ен и е  ц вета  и л и  р азры в 
у п л о тн ен и я), ко м п о н ен ты  н ео б х о ди м о  у ти л и зи р о вать  и зам ен и ть  новы м и.
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Конструкция Маски назальной многоразовой Eson2 в полном составе (разобранный чертеж с маркировкой).
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11. Перечень и описание материалов медицинского изделия

Таблица 3
Наименование

изделия
Материалы, применяемые при изготовлении Вид контакта с 

организмом
М аска
м ед и ц и н ская

н азальн ая

м н о го р азо вая

E son2

1. Комплект головного 
ремешки маски)

крепления (верхние

Верхний слой:
Deluxe UBL - 17-4405 ТСХ грунтовый серый 
(AccuM ed #: А100392)

Нижний слой:
Нейлон-спандекс - 17-4405 ТСХ грунтовый серый
(AccuM ed #: А100393)

2. Комплект головного крепления (налобные 
ремешки маски):
Верхний слой:
Deluxe UBL -17-4111 ТСХ Citadel голубой 
(AccuM ed #: А100394)

Нижний слой:
Нейлон спандекс (Nylon-Spandex) -17-4111 ТСХ 
Citadel Blue

Непосредственный 
длительный 
контакт с кожей 
или волосами 
пациента

3. Комплект головного 
ремешки маски):

крепления (Боковые

Верхний слой:
Deluxe UBL - 17-4405 ТСХ грунтовый серый 
(AccuM ed #: А100392)

Нижний слой:
Нейлон-спандекс - 17-4405 ТСХ грунтовый серый
(AccuM ed # :А 1 00393)

4. Уплотнитель
Силикон LSR 4840

5. Застежка-клипса комплекта головного 
крепления:
Лексан НР2-1Н111 с 3% GFB119834 голубой 
Т245-2-Э Концентрат красителя
6. Корпус каркаса маски:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

7. Патрубок:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

8. Крышка диффузора:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

9. Гнездовое шарнирное соединение шланга:
Поликарбонат
Лексан НР2-1Н 111 . .------------------------------------------  H o n r v / A n t l nlorty  Jg?!4r.«'?n
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12. Принадлежности

К о н н екто р  900Н С 452  (рис. 7)

Р и су н о к  -7

Таблица 4

К од
п р одукц и и

Р азм ер  ко н и ч еско го  
п атр у б ка  и  гн езд а  по ISO  

5356-1 , мм

Д л и н а М асса М асса  кон н ектора  в 
у п ак о в к е(п о л н ы й  

ком плект)

900H C 452 22 мм 54±1 мм 9±1 г 26±2, г

Н е : - ;п п /Л  ' t b o n y  . J s n s e n

VVv'nyr-:^ d  W o o d
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Компоненты: G  (ко н и чески й  п атр у б о к), S (ли н и я  и зм ер ен и я  д авл ен и я  или п о д кл ю ч ен и я  
ки слорода), R  (контур) н е  явл яю тся  ко м п о н ен там и  К о н н екто р а

Таблица 5
Наименование

изделия
Материалы, применяемые при изготовлении Вид контакта с организмом

К о н н е к т о р
9 0 0 H C 4 5 2

Загл у ш ки  портов (Р):
Термопластичный эластомер -  термоласт 
TF6STE, производства Ахео

П орты  (Q ):
Поликарбонат Makrolon 2458, производства 
Alchemy

К оннектор  (Т):
Поликарбонат Makrolon 2458, производства 
Alchemy

Опосредованный 
кратковременный контакт с 

кожей пациента

^ о п у  ^ 1 а п з е ? п
lot<:?3y P u o l
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13. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н о го  м ед и ц и н ско го  изделия, так  как  оно  н е со д ер ж и т в 
своём  составе  м ед и ц и н ски х  к о м п о н ен то в  и  л екар ствен н ы х  субстан ц и й .

14. Начало работы

1. П еред  и сп о л ьзо ван и ем  м аски  уд али те  с н ее  все  эл ем ен ты  уп аковки .

2. У дер ж и вай те  р аскр ы ты м и  бо ко вы е р ем еш ки  го л о вн о го  кр еп л ен и я , н ап р ави в  
ко р п у с  м аски  вниз.

3. Н ад ен ьте  го л о вн о е  кр еп л ен и е  так , ч то б ы  си л и ко н о вы й  у п л о тн и тел ь  н ах о д и лся  у  
вас  н а  лбу.

L-'C:>VOj 1
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4. В озьм и тесь  за  б о ко вы е  р ем еш ки  по обеи м  сторон ам  к о р п у са  м аски  и  п о тян и те  их 
вниз. У бед и тесь , ч то  си л и ко н о вы й  у п л о тн и тел ь  р асп о лагается  у  вас н а  носу , а 
голубой  вер х н и й  р ем еш о к  н ах о д и тся  н а  лбу.

5. О сторож н о  затян и те  р ем еш ки  го л о вн о го  к р еп л ен и я  м аски , начи н ая с голуб ы х  
вер х н и х  р ем еш ко в  и  закан чи вая  бо ко вы м и  рем еш кам и .
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6. Н ал о б н ы е р ем еш ки  д о л ж н ы  п р о х о д и ть  го р и зо н тал ьн о  по л б у  н еп о ср ед ств ен н о  над  
уш ам и . Д л я  этого  п р и  н ео б х о ди м о сти  м ож н о  отр егу л и р о вать  н ал о бн ы й  рем еш ок.

Советы по надеванию маски:

- Е сли  вы  обн ар у ж и л и , что  м аска  п р о п у ск ает  во зд у х , о то д в и н ьте  си ли кон овы й  
уп л о тн и тел ь  о т  л и ц а  и  п о м ести те  его  обратн о .

- У б ед и тесь , что  р ем еш ки  го л о вн о го  кр еп л ен и я  н е затян у ты  сл и ш ко м  си льн о .

- Н ал о б н ы е р ем еш ки  н е  д о л ж н ы  п р о х о д и ть  го р и зо н тал ьн о  по
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С б о р ка  ш ту ц ер а  д л я  п о д во д а  ки сл о р о д а/и зм ер ен и я  д авл ен и я

С о ед и н и ть  б о л ьш о й  кон ец  К о н н екто р а  (Т ) с ш ты р евы м  ш ар н и р н ы м  соеди н ен и ем  (G) 
н а  м аске  и  м алы й  ко н ец  ко н н екто р а  с о сн овн ы м  д ы х ател ьн ы м  кон туром  (R).

С н ять  кр ы ш ку (и ) с загл у ш ки  п о р то в  (Р ) и  п л о тн о  устан о ви ть  ли н и ю  изм ерения 
д авл ен и я  или  п о д кл ю ч ен и я  ки сл о р о д а  (S ) н а  п о р те  (Q). (О б а п о р та  иден ти чн ы : лю бой 
из н их  м о ж ет  и сп о л ьзо ваться  д л я  п о д во д а  ки сл о р о д а  или  и зм ер ен и я  д авлен и я . Снять 
кры ш ки  с и сп о л ьзу ем ы х  п ортов)

О см отреть  ко н н екто р  н а  н али чи е п овр еж д ен и й . П р и  н ал и ч и и  каки х -л и бо  видим ы х 
п о вр еж д ен и й  (растр ески ван и е, р азр ы в ы  и  т .д .)  ко н н екто р  н е и сп о л ьзо вать  и обрати ться  
за  зап асн ы м и  частям и .
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15. Требования к помещениям, в которых предполагается установка (монтаж) 
медицинского изделия, а также требования к подготовке или квалификации 
лиц, осуществляющих установку (монтаж) медицинского изделия (при 
наличии)

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н о го  ви д а  изделия.

16. Информация для проверки правильности установки (монтажа) 
медицинского изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации, 
включая:

• Р аб о чее  д авл ен и е  м аски  —  о т  4  до  25 смН гО .

• Р аб очая  тем п ер ату р а  м аски  —  о т  5 до  40  °С  (о т  41 до  104 °F).

• П ер ед  каж д ы м  сеансом  и сп о л ьзо ван и я  н ео б х о ди м о  вы п о л н ять  следую щ ее.

- О см атр и вать  м аску  н а  п р ед м ет  п о вр еж д ен и й  и  и зноса. П ри  н али чи и  ви ди м ы х 
п р и зн ако в  и зн о са  (трещ и н , р азр ы во в  и  т. д .)  н е  и сп о л ьзу й те  м аску  и  о б р ати тесь  к 
л еч ащ ем у  вр ач у  д л я  п о л у чен и я  зап асн ы х  частей .

- О см атр и вать  вы х о д н ы е о твер сти я  патрубка . У б ед и тесь , что  ч ерез д ан н ы е 
о твер сти я  во зд у х  п р о х о д и т , и  н е и сп о л ьзу й те  м аску , если  они  заблоки рован ы .

- У б ед и тесь , что  в о зд у х о в о д  в м аске  не заб ло к и р о ван  п осто р о н н и м и  объектам и , 
ко то р ы е м о гу т  п р еп ятств о вать  ды х ан и ю .

ПРИМЕЧАНИЕ.
Н есо б л ю д ен и е  п р и вед ен н ы х  и н стр у кц и й  по эксп л у атац и и  м о ж ет  о тр и ц ател ьн о  
сказаться  н а  качестве  р аб о ты  и б езо п асн о сти  м аски.
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Р А З Б О Р К А  М А С К И  Д Л Я  Ч И С Т К И

1. Отсоедините застежки-клипсы головного крепления от корпуса маски.

2. Высвободите налобные ремешки головного крепления из корпуса маски, потянув их 
вниз скользящим движением.

3. Выньте силиконовый уплотнитель из корпуса маски.

4. Отсоедините коннектор от патрубка.

5. Отсоедините диффузор от патрубка.
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1. Прижмите силиконовый уплотнитель (А) к корпусу маски (В) до щелчка, 
свидетельствующего о ее закреплении.

2. Наденьте коннектор (F) на патрубок (Е).
3. Поместите диффузор (Н) на патрубок (Е)
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Ji С б орка  головного  крепления:

4. Проденьте застежки-клипсы головного крепления (D) обратно в головное крепление 
(С).

5. Проденьте налобные ремешки головного крепления (С) через отверстия в корпусе 
маски.

о е

6. Закрепите застежки-клипсы головного крепления (D) на корпусе маски (В).
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Расширенные инструкции по разработке и сборке маски

1. Для отсоединения патрубка (Е) от корпуса маски (В) выполните следующие:

- Расположите патрубок (Е) так, чтобы он был направлен вверх.

- Потяните патрубок (Е) вниз от корпуса маски (В) до полного извлечения патрубка (Е).

2. Для подсоединения патрубка (Е) к корпусу маски (В) выполните следующее:

- Расположите патрубок (Е) так, чтобы он был направлен вверх.

- Вставьте патрубок (Е) под углом и вворачивайте его в корпус маски (В) до полной 
установки патрубка (Е).

3. Для отсоединения застежек-клипсы комплекта головного крепления (D) от головного 
крепления (С) выполните следующее:

- Положите согнутые застежки-клипсы плашмя на боковые ремешки головного крепления 
(С) и протяните их через отверстия в защелке головного крепления.

- Отсоедините застежки-клипсы головного крепления (D) от корпуса маски (В).

4. Для подсоединения застежки-клипсы головного крепления (D) к головному креплению (С) 
выполните следующие:

- Закрепите застежки-клипсы головного крепления (D) на корпусе маски (В).

- Проденьте боковые ремешки головного крепления (С) в застежки-клипсы головного 
крепления (D) с согнутыми застежками на ремешках головного крепления (С), 
повернутыми в сторону корпуса маски (В).
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17. Стерильность медицинского изделия

И зд ел и е  не стери льн о .

18. Техническое обслуживание, очистка и ремонт

И зд ел и е  н е п о д л еж и т рем онту .

Н азал ьн ая  м аска  с н акл адкам и  E son2  д о л ж н а  о ч и щ аться  м еж ду  п р и м ен ен и ям и  при 
п о вто р н о м  и сп о л ьзо ван и и  о дн и м  п ац и ен то м  и  п о д вер гаться  сан о б р аб о тке  м еж ду  
п о вто р н ы м и  п р и м ен ен и ям и  н еско л ьки м и  пац и ен там и .

И н струкц и и  п о  чи стке  при  и сп о л ьзо ван и и  н еско л ьки м и  пац и ен там и :

К о м п л ект  го л о вн о го  креп лен и я
1. В руч н ую  п р о м о й те  к о м п л ек т  го л о вн о го  к р еп л ен и я  м аски  в теп лом  м ы льн ом  

растворе. Д ай те  ем у  п р о со х н у ть , и зб егая  п о п ад ан и я  прям ы х  солн ечн ы х  лучей .

Д и ф ф узор
2. Д и ф ф у зо р  п р ед н азн ач ен  д л я  и сп о л ьзо ван и я  одн и м  п ац и ен том . О н п о д л еж и т 

зам ен е каж ды й  р аз при  и сп о л ьзо ван и и  м аски  д р у ги м  пац и ен том .

В се  д р у ги е  детали
3. З ам о ч и те  все  ч асти  м аски , д л я  к о то р ы х  п р е д у см о тр е н а  п о вто р н ая  о б р аб о т к а , в 

р а с тв о р е  с л аб о щ ел о ч н о го  а н и о н н о го  м о ю щ его  ср ед ств а , н ап р и м ер , в A lco n o x , в 
с о о тв етств и и  с и н стр у к ц и ям и  п р о и зв о д и т ел я  (к о н ц ен тр ац и я  1 % , в теч ен и е  10 м и н у т  при 
тем п ер ат у р е  50 °С ).

Н а  п о в ер х н о сти  у с тр о й с тв а  н е  д о л ж н о  б ы ть  п у зы р ь к о в  во зд у х а . Э н ер ги чн о  
п о ч и ст и те  д етал и  м аски  м ягк о й  н е м етал л и ч еск о й  щ етко й  (н ап р и м ер , зу б н о й  щ етко й  
ср ед н ей  ж естк о сти ) *, п о к а  о н и  н е  стан у т  ч и ст ы м и , в теч ен и е  н е м ен ее  10 секун д . 
О б р ати те  о со б о е  вн и м ан и е  н а  зазо р ы  и о тв ер сти я , так и е  как  со ед и н ен и е  м еж д у  
си л и к о н о вы м  у п л о тн и тел ем  и к о р п у со м  к а р к аса  м аски  и гн езд о  д л я  со ед и н ен и я  
п атр у б к а  с к о р п у со м  м аск и  и  п атр у б к а  со  щ л ан го м . П р о м о й те  д етал и  м аск и , п о гр у зи в  их 
в 5 -л и тр о ву ю  ем к о сть  с д е м и н ер ал и зо в ан н о й  во д о й , п ер ем еш и в ая  в т еч ен и е  как  
м и н и м у м  10 секу н д . П р о м о й те  д етал и  м аск и  ещ е раз.
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4 . И н ф о р м ац и я  п о  д ези н ф ек ц и и  и  стер и л и зац и и  п р ед ст ав л ен а  в Т аб л и ц е  6.
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Таблица 6
и н тен си в н ая  теп л о вая  

д ези н ф ек ц и я

П астер и зо в ат ь  п р и  75 ° С  

в теч ен и е  30 м и н у т , п ри  
80 ®С в теч ен и еЮ  м и н у т 

или  п р и  90 °С  в теч ен и е  1 
м и н уты .

и н тен си в н ая  х и м и ч еск ая  
д ези н ф ек ц и я

Д е зи н ф и ц и р у ю щ и е  
с р ед ств а  C ID E X  

O P A /M E T R IC ID E  О Р А  
P L U S /R A P IC ID E  О Р А /28:

п о гр у зи т ь  при  
тем п ер ат у р е  20  ° С  (68  °F) 

н а  12 м и н у т , п о сл е  чего  
тщ ател ьн о  п р о м ы ть  в 

с о о тв етств и и  с
и н стр у к ц и ям и  

п р о и зв о д и тел я . 
(З ам ен и ть  у п л о тн и тел ь . 

З ам ен и т ь  тр у б к у  при 
о б есц в еч и в ан и и ).

стер и л и зац и я

П р и м ен яй те  си стем у  
стер и л и зац и и  ST E R R A D  
N X , 1 0 0 8 и л и  IO O N X b 

со о тв етстви и  
с и н стр у кц и ей  
п р о и зв о д и тел я , 

и сп о л ьзу я  
стер и л и зац и о н н ы е  

п акеты .

П ер ед  к аж д ы м  и сп о л ьзо в ан и ем  в н и м ател ьн о  о см о т р и те  м аску  н а  н али чи е 
п р и зн ак о в  и зн о са . Е сл и  есть  ви д и м ы е  п р и зн ак и  и зн о с а  к о м п о н ен то в  м аски , 
п о в р еж д ен н ы е  к о м п о н ен ты  н ео б х о д и м о  у ти л и зи р о в ать  и зам ен и ть  н о вы м и . В р езу л ьтате  
п о вто р н о й  о б р аб о тк и  д о п у сти м о  н езн ач и т ел ьн о е  о б есц в еч и в ан и е .

Д л я  о б есп еч ен и я  о тсл еж и в аем о ст и  п о сл е  о ч и стк и  п р и  сб о р к е  м аск и  н ео б х о д и м о  
и сп о л ьзо вать  т е  ж е  ко м п о н ен ты .

П о  р езу л ьтатам  и с п ы тан и й  н азал ь н ая  м ас к а  E so n 2  в ы д ер ж и в ает  20  ц и клов  
стер и л и зац и и  при  у к азан н ы х  вы щ е п ар ам етр ах . П р и  н еп о л н о м  у д ал ен и и  загр язн ен и й  
д ези н ф ек ц и ю  н ев о зм о ж н о  б у д ет  п р о в ести  н а  д о л ж н о м  у ровн е .

К о м п ан и я  F ish er &  P ay k e l H ea lth ca re  L td  н е р ек о м ен д у ет  о тк л о н яться  о т  
р ек о м ен д о в ан н ы х  м ето д о в  у х о д а  и  стер и л и зац и и .

Н '- 'П п /  А : V" " Ь п у  Jr-snsf-^n
г  г у

VV--.' l y . a r c i ’s

L h fjf  r j o k  L > r iv o  
S i-'- 2 0 1  3
S' i 2!l*3.uionc.J



19. Информация необходимую для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации, и информация об известных ограничениях 
по совместному использованию медицинских изделий (для медицинских 
изделий, предназначенных для использования вместе с другими медицинскими 
изделиями и (или) принадлежностями)

М аск у  р а зр е ш ае тс я  п р и м ен я т ь  т о л ьк о  с у стр о й ств о м  С Р А Р  и л и  B iP A P , 
р ек о м ен д о в ан н ы м  л еч ащ и м  вр ач о м  и л и  р есп и р ато л о го м .

20. Информация о электромагнитной эмиссии медицинского изделия

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н о го  ви д а  и зд ели я .

21. Информация о мерах предосторожности

И з-за  ги б к о сти  и  м ягк о сти  н азал ь н о й  м аски  н еп р ав и л ьн ая  ее  ф и к сац и я  м о ж ет  
п р и в ести  к  п р и ж ати ю  м аск и  к  к о ж е  п о д  н о со м , тем  сам ы м  б л о к и р у я  о тв ер сти я  
м аски  и п р и во д я  к с н и ж ен и ю  эф ф ек ти в н о сти  а п п ар ат а  С Р А Р.

i
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22. Предупреясдения

Д ан н у ю  м аску  р а зр е ш ае тс я  п р и м ен ять  т о л ьк о  с у стр о й ств о м  С Р А Р  и л и  B iP A P , 
р ек о м ен д о в ан н ы м  л еч ащ и м  вр ач о м  и л и  р есп и р ато л о го м . М аск у  н ел ьзя  п р и м ен ять , 
если  а п п ар ат  С Р А Р  или B iP A P  не вк л ю ч ен  или  р аб о тает  н еп р ави л ьн о .

К атего р и ч еск и  зап р ещ ается  зак р ы в ать  в ы х о д н ы е  о тв ер сти я  н а  м аске.

Комментарий к предупреждению.

А п п ар аты  С Р А Р  и B iP A P  п р ед н азн ач ен ы  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  со  сп ец и ал ьн ы м и  
м аск ам и , в к о то р ы х  и м ею тся  в ы х о д н ы е  о тв ер сти я , о б есп еч и в аю щ и е  н еп р ер ы вн ы й  
о тв о д  п о то к а  во зд у х а  из м аски .

^  У стр о й ств о  в к л ю ч ен о  (м аск а  п о д со ед и н ен а). П р и  вк л ю ч ен н о м  и н о р м ал ьн о  
ф у н к ц и о н и р у ю щ ем  ап п ар ате  С Р А Р  и ли  B iP A P  п о сту п аю щ и й  из ап п ар ата  
во зд у х  в ы тесн яет  вы д ы х аем ы й  во зд у х  из м аски  ч ер ез  в ы х о д н ы е  о тв ер сти я .

У стр о й ств о  вы кл ю ч ен о  (м аск а  п о д со ед и н ен а). О д н ак о  есл и  а п п ар ат  С Р А Р  
и ли  B iP A P  вы кл ю ч ен , п о то к а  в о зд у х а  ч ер ез  м аску  н ед о стато ч н о , и  м о ж ет  
п р о и сх о д и ть  вд ы х ан и е  у ж е  в ы д о х н у то го  во зд у х а . П о в то р н о е  в д ы х ан и е
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в ы д о х н у то го  в о зд у х а  н а  п р о тяж ен и и  свы ш е н еско л ьки х  м и н у т м ож ет при 
н ек о то р ы х  у сл о ви ях  вы звать  уд у ш ье .

П р и  н и зк о м  у р о вн е  д а в л е н и я  в ап п ар ате  С Р А Р  и л и  B iP A P  п о то к  во зд у х а  через 
в ы х о д н ы е  о тв ер сти я  м аски  м о ж ет  б ы т ь  н ед о стато ч н ы м  д л я  вы х о д а  из тр у б о к  всего 
в ы д ы х аем о го  во зд у х а . Э то  м о ж ет  п р и в ести  к  п о в т о р н о м у  в д ы х ан и ю  и сп ользован н ого  
воздуха .

Н е и сп о л ьзу й те , если  вас т о ш н и т  и л и  н аб л ю д ается  рво та .

- И сп о л ьзо в ан и е  м аски  с ки сл о р о д о м .

Е сл и  о д н о в р ем ен н о  с р аб о то й  а п п ар ат а  С Р А Р  или  B iP A P  о су ш ествл яется  подача 
ки сл о р о д а , при  п р ек р ащ ен и и  р а б о ты  ап п ар ата  С Р А Р  и ли  B iP A P  п одачу  ки слорода  
сл ед у ет  п р ек р ати ть . П ри  н ак о п л ен и и  к и сл о р о д а  в о тсек е  д л я  ап п ар ата  С Р А Р или 
B iP A P  м о ж ет  во зн и к н у ть  р и ск  п о ж ар а . П р и  п о д ач е  к и с л о р о д а  в м аску  зап рещ ается  
к у р и ть  или  н ах о д и ться  вб л и зи  к у р ящ и х  лю д ей .

- И сп о л ьзу й т е  то л ьк о  д етал и  Д и ф ф у зо р а , п р о и зв о д с тв а  ф и р м ы  “Ф и ш ер  эн д  П эйкел  
Х ел ск эр  Л тд ” .

- П ер ед  к аж д ы м  и сп о л ьзо ван и ем  д и ф ф у зо р а  н ео б х о д и м о  у б ед и ться  в том , что он 
п о л н о сть ю  сухой .

- Д л я  с о б л ю д ен и я  н ад л еж ащ ей  ги ги ен ы  всегд а  сл ед у й те  и н стр у к ц и ям  по чи стке и 
и сп о л ьзу й те  м я гк о е  м ы ло . П р и  н ен ад л еж ащ ем  п р о м ы в ан и и  н еко то р ы е чистящ ие 
с р ед ств а  м о гу т  п о в р ед и ть  м аск у , ее  к о м п о н ен ты  и и х  ф у н к ц и ю  и л и  о стави ть  вредны е 
о стато ч н ы е  и сп ар ен и я , ко то р ы е  м о гу т  п о п асть  в д ы х а те л ь н ы е  пути .

П р е д о с т е р е ж е н и я

И сп о л ьзу й т е  м аск у  стр о го  п о  н а зн ач ен и ю  и  в с о о тв етств и и  с оп и сан и ем , данны м  
в н асто ящ ей  и н стр у кц и и .

Е сл и  есть  ви д и м ы е  п о в р еж д ен и я  к о м п о н ен то в  си стем ы  (растрески ван и е, 
и зм ен ен и е  ц в ет а  и л и  р а зр ы в ы  и т. д .), к о м п о н ен ты  н ео б х о д и м о  у ти л и зи р о вать  и 
зам ен и ть  н овы м и .

Н-’о п гу  Атт1;‘ о п у ...!п ПГ7-'ОП
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23. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые 
потребителем при применении медицинского изделия, содержащего 
лекарственное средство для медицинского применения, материал животного и 
(или) человеческого происхоящения, материалы, которые являются 
канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное выделение или 
вымывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической реакции или 
отрицательно влияет на репродуктивную функцию

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н ого  м ед и ц и н ско го  изделия.

24. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые 
потребителем при утилизации медицинского изделия, принадлежностей и 
расходных материалов, используемых вместе с ним (при наличии), включая 
сведения об инфекционной, микробной, экологической или физической 
опасности медицинского изделия

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н о го  м ед и ц и н ско го  изделия.

25. Информацию об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником

П рекр ати те  и сп о л ьзо ван и е  и п р о ко н су л ьти р у й тесь  с л ечащ и м  врачом  в следую щ их 
случаях .

- М аск а  д о ставл яет  н еу д о б ства  и л и  вы зы в ает  раздраж ен и е.

- В о зн и к ает  ал лер ги ч еск ая  реакция.

26. Информацию о первоначальном выпуске или последнем пересмотре 
эксплуатационной документации

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н о го  м ед и ц и н ско го  изделия.

27. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.

М аск а  н е со д ер ж и т о п асн ы х  м атер и ал о в  и  м о ж е 
м усором . к

л.-~?

б ы ть у ти л и зи р о ван а  с обы чны м
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П р и м ер  заво д ско й  м ар ки р о вки  н а  и здели и  М аск а  м едицинская назальная 
м н о го р азо вая  E son2  (рис. 18)

[ р '^ 1  F&P Eson 2 NftMl Mask - Urga/Urga 
For CPAF or bl-laval vantllatloa 

[ES] Mascarilla nasal F4P Eson 2 - Grande/Grande 
Para СРЛР о vantilacidn BIPAP

QTY: 1EA 
UoM: EA

2100376865

Ов42001М31М7(10)2100ЭТвев6(11)17120в MAPI IN NiW MAUANO
ScNOIKHMtV*»UHW -

1 И дентиф икационны й номер

2 Н азвание маски и отсы лка к инструкции 
пользователя

3 Н ом ер серии

4 Ш трих код:

(10) -  ном ер серии
(11) -  дата производства

5 К оличество изделий в упаковке

Р и су н о к  - 8

6 Л оготип  ком пании

7 Л оготип  маски

8 Ш трих код

9 Д ата производства

10 С тран а изготовления

I
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п р о е к т  м ар ки р о вки  (стикера') для п о ставки  r РФ;

й

т

[ЦБ BRE1SU

Маска медицинская назальная многоразовая Eson2
Производитель: Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

15 M aurice  Paykel Place

East Tamaki, Auckland. N ew  Zealand
Получатель: О О О  "Ф иш ер  ЭНД Пэйкел Хелскэр" 

109428, Россия, Москва, Рязанский 

проспект, д. 10, стр. 18, этаж 10, 

ком ната № 7 А

Т ел .+7 495  782 2 1 5 0
Свидетельство о 

регистрации:
РЗН 201Х/ХХХХ дд.мм.гггг

Условия хранения: - 2 0  д о  50 °С
Спецификация: М н огоразового  прим енения
Срок годности до: хх-хх-хххх
Обратитесь к инструкции по 

использованию

Сделано в Н овой  Зеландии

H e n r y .A r t *  : o n y  .!a n r ? o n  
-.Л ; i o ^ r : v  P L s b i ic
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Коннектор 900НС452 (рис. 19)

[!1!1 900НС452 QTY: 1 ЕА 
иоМ:ЕА

?  Oxygen/Pressure Port Connoctor. For use, refer to 
apprt^riate HeaKhcare mask instructions. 
Conector del Puerto de oxigene/t>resi6n Para su uso. consutle 
•as >'<struccione$ de FAP Healthcare correspondienies

■  F isher & Paykel Healthcare Ltd 
15 M aunce Paykel Place. East Tamaki 
Auckland 2013 N ew  Zealand

Fisher̂ feykg!
H E A l . r H C A R E

®  F isher & Paykel Healthcare Ltd,
U rrt 16. C ordwallis Park. Clivemont Road. 
M aidenhead, Berkshire, SL6 78U. UK 

|L0T| 2 1 0 0 4 2 6 5 6 0  Made In New Zealand
0 ^ 2 3  П | ]

(01) ОМ 200124 S2P3 9(10) 2100420560 11)100220PrN '«30*0274JI '

Идентификационный номер 
Название и отсылка к инструкции 
пользователя 
Адрес производства

8 Логотип компании-производителя
9 Ш трих код

10 СЕ - сертифицированная 
продукция

Адрес европейского 
представительства

11 Обратиться к инструкции 
пользователя

Номер серии 

Ш трих код

12 Температурный диапазон

13 Rx only -  по назначению врача

(10) -  номер серии
(11) -  дата производства

Количество изделий в упаковке 14 Дата производства

Рисунок -  9
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На корпусе каркаса маски указано название 
модели.

На боковом ремешке указано название 
модели и размер маски.
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М ар ки р о вка  у п ако вк и  м асо к  н азал ьн ы х  п р ед ставл ен а  н а  ф ото  1 - 5 .
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Ф ото  - 4

Ф ото  - 5
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И сп о л ьзу ем ы е си м волы , оп р ед ел ен и я  и  н адп и си  н а  у п аковке  м асок: представлены  в 
таб л и ц е  8

И сп о л ьзу ем ы й  си м вол

1

О п и сан и е

Л о го ти п  ком п ан и и -п рои зводи теля

Л о го ти п  «откры вать  здесь»

Завод ская  м ар к и р о вка  н а  изделие 
(описание маркировки стр. 26)

О б р ати ться  к  и н стр у кц и и  пользователя

Н О П Г ^/ А ;
- ’' г  P L i b l i o
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29. Транспортировка и хранение

М аск а  м ед и ц и н ская  н азальн ая  м н о го р азо вая  д о л ж н а  тран сп орти роваться  и 
х р ан и ться  в сухом  м есте  при:

Т ем п ература: - 20°С  +  50°С
В лаж н ость : отн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  20 -90% , без ко н д ен сата

М аску  м ед и ц и н ску ю  н азальн у ю  м н о го р азо ву ю  сл ед у ет х р ан и ть  в защ и щ ен н ом  от 
п о вр еж д ен и й  м есте п ри  д о п у сти м ы х  у сл о ви ях  окр у ж аю щ ей  среды :

- Т ем п ература; -20°С  +  50°С
- В лаж н ость : 20%  -  90  %  без кон д ен сац и и
- Х р ан и те  в н ед оступ н ом  для  детей  м есте.

30. Комплектность медицинского изделия

I. М аск а  м ед и ц и н ская  н азальн ая  м н о го р азо вая  E son2 , вар и ан т исполнения:

8. E S N 2 S U  с о дн и м  уп л о тн и тел ем  р азм ером  S -  1 ш т:
9. E S N 2S S  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ером  S -  1 щ т.

10. E S N 2 M U  с од н и м  уп л о тн и тел ем  р азм ер о м  М  -  1 щ т.

11. E S N 2M M  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ером  М  -  1 щ т.

12. E S N 2 L U  с о дн и м  у п л о тн и тел ем  р азм ером  L -  1 ш т.
13. E S N 2L L  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер о м  L — 1 ш т.

14. И н стр у кц и я  п о л ьзо вател я

II. П р и н ад л еж н о сти

4 . К о н н екто р  9 0 0 Н С 4 5 2 -  4  ш т.

5. С и л и ко н о вы й  уп л о тн и тел ь  -  1 ш т.
6. Д и ф ф у зо р  -  1 ш т.

L
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L.r-ллгу ~ ji’ i .-Ч VI'  ̂. у
W, v\A>od

1
во
• ' •OL-rc.̂of-k e
S 'i-'.-.



й

31. Гарантийные обязательства

К о м п ан и я  F ish er &  P aykel H ea lth care  L td , гар ан ти р у ет, что  м аск а  (за  исклю чением  
п о р и сты х  д етал ей  и  Д и ф ф у зо р а) при  ее  и сп о л ьзо ван и и  согласн о  и н струкц и и  пользователе* 
н е  б у д ет  и м еть  д еф екто в  и зго то вл ен и я  и  м атер и ал о в  и б у д ет р аб о тать  в соответствии 
оф и ц и ал ьн ы м и  тех н и ч ески м и  х ар актер и сти кам и , о п у б л и ко ван н ы м и  ком п ан и ей  F isher 
P ay k e l H ea lth care  L td, в  теч ен и е 90 д н ей  с м о м ен та  п о ку п ки  кон еч н ы м  пользователем .

32. Срок годности

С р о к  го д н о сти  1 о  лет.

33. Уполномоченный представитель в РФ

О бщ ество  с о гр ан и ч ен н о й  о тв етств ен н о стью  «Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х елскэр»
(О О О  "Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х ел скэр  ")

Юридический адрес:
109428, Р осси я, М осква , Р язан ски й  п р о сп ект, д. 10, стр. 18, этаж  10, к о м н ата  ХЬ?А 
Т елеф он : 8 495 782 21 50 
Ф акс: 8 495 782 21 50 
C u sto m er.C areR u ssia@ fp h care .co m .ru
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ПЕРЕВОД ОТТИСКОВ ШТАМПОВ И ПЕЧАТЕЙ

Н а  т и т у л ь н о й  с т о а н и ц р  -

Штамп:
О т и м ен и  и  п о  п о р у ч ен и ю
«Ф иш ер эн д  П эй к ел  Х ел скэр  Л и м и тед »

S a T ™ ; " м ее т о н ах о а д е н и ем  по адресу : О клен д  Н овая

— ™  ™  » - и “
02 декабря 20 2 0  года.
П о д п и с ь

Штамп:
Генри Э н то н и  Я н сен  
Ю рист и н отари ус  
В иниярд  В уд 
1-й этаж
Х айбрук Д р ай в , 60 
Х айбрук 2013 
Н овая Зел ан ди я

Далее на каждой стрппицр

П о д п и с ь

Штамп:
Г енри  Э н то н и  Я н сен  
Ю р и ст и  н отари ус  
В и н и ярд  В уд 
1-й этаж
Х айбрук Д р ай в , 60 
Х айбрук 2013 
Новая Зел ан ди я

Тисненая печать:
Г  ен ри  Э н то н и  Я н сен  

Н отари ус  
Н овая  Зел ан ди я



Российская Федерация
Город Москва
Шестнадцатого декабря две тысячи двадцатого года
Я , Р о д и н а  У л ья н а  А л е к с е е в н а , в р е м е н н о  и сп о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а  г о р о д а  М о с к в ы  К орсика  
В л а д и м и р а  К о н с т а н т и н о в и ч а , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  К о т л я р о в а  А нт она  

И го р еви ч а .
П о д п и сь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и сут ст ви и .
Л и ч н о ст ь  п о д п и с а в ш е го  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а ^ е п Ш р ^ а в а н о  в  р е е с т р е :  N q 7 7 / 2 } 3 8 - H / 7 7 - 2 0 2 0 - - 4 ' i S € ^
У 0 з ы с к а н о п о  т 3 р ц ф у :  1 0 0  р у б .  0 0  коп.

Y rndneH O  т д к а з а ^ е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о го  х а р а к т е р а :  300 р у б .  00 коп .

-< •  Сi v f f i  ■
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В р е го  п р о н у м е р о в а н о
\  и  с к р е п л е н о -п е ч {^ ь ю  л и с т (а )(о в )

У .А. Р о д и н а

В Р И О  н о т а р и у с а



«У Т В Е Р Ж Д А Ю »

“ Ф и ш е р  э н д  П э й к е л  Х е л с к э р  Л т д .” , Н о в ая  З е л а н д и я

(д о л ж н о с т ь )
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М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е , вар и ан т  и сп о л н ен и я  B rev id a  (рис. 1) с 
п ри н ад леж н остям и .

2. Информация о производителе медицинского изделия 

Разработчик:
F ish er &  P aykel H ea lth ca re  L td, (“Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х ел скэр  Л тд .”) 
15 M au rice  P ay k e l P lace  E ast T am ak i, A u ck lan d  2013.
P O  B ox  14 348, P anm ure , A u ck lan d  1741, N e w  Z ealand  
Т ел . + 64  9  574 0100 

Ф а к с :+ 64  9 574  0158 
info  @ ф Ь саге . со . nz

Производитель:
F ish er &  P ay k e l H ea lth ca re  L td, ( “Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х ел скэр  Л тд .”) 
15 M au rice  P ay k e l P lace  E ast T am ak i, A u ck lan d  2013.
P O  B o x  14 348, P anm ure , A u ck lan d  1741, N e w  Z ealand  
Т ел . + 64  9 574 0100 

Ф а к с :+ 64  9 574  0158 
in fo@  fp h ca re . со . nz

Место производства медицинского изделия
1. F is h e r  &  P a y k e l H e a l th c a re  L td .,

15 M au rice  P aykel P lace, E ast T am aki, A u ck land , N ew  Z ealand

2. F is h e r  &  P a y k e l H e a l th c a re  S .A .d e  C .V .,
A ve. T odos los S an tos 12831, P arq u e  In d ustria l P ac ifico , 22643 T ijuana, B a ja  C alifo rn ia , 
M exico

3. Назначение медицинского изделия

М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  вар и ан т  и сп о л н ен и я  B rev ida, п ред н азн ач ен ы  
для н еи н вази вн о й  р есп и р ато р н о й  п од д ерж ки  д л я  п р и м ен ен и я  л и ц ам и , ко то р ы м  врач  н азн ачи л  
л ечен и е, вк лю чаю щ ее  вен ти л яц и ю  л егки х  в р еж и м е С И П А П  (реж и м  и ску сствен н о й  вен ти ляц и и  
л ёгки х  п о сто ян н ы м  п о л о ж и тел ьн ы м  д авл ен и ем ) или  д ву х ф азн у ю  вен ти ляц и ю  легких.
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4 .  Состав медицинского изделия

I. М аск а  м ед и ц и н ская  н азальн ая  м н о го р азо вая  B rev ida , вар и ан т  исполнения:

1. B R E 1 S U  с о дн и м  у п л о тн и тел ем  р азм ер о м  X S -S ;

2. B R E 1 M U  с о дн и м  у п л о тн и тел ем  р азм ер о м  M -L ;

3. B R E 1 S M U  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер ам и  X S -S  и  M -L ;

4. B R E 1 S M S L  с д ву м я  уп л о тн и тел ям и  р азм ер ам и  X S -S  и  M -L , вар и ан т исполнени я 
S leep  Lab.

5. И н стр у кц и я  п о л ьзо вател я

II. П р и н ад л еж н о сти :

1. К о н н екто р  9 00Н С 452  -  4  ш т.

2. С и л и ко н о вы й  уп л о тн и тел ь  -  1 ш т.

3. Д и ф ф у зо р  -  1 ш т.

5. Функциональные характеристики медицинского изделия

Н азал ьн ая  м аска  B rev id a  (рис. 1) п р ед ставл яет  соб ой  н еи н вази в н ы й  и н терф ей с п ац и ен та  с 
си л и ко н о вы м  уп л о тн и тел ем , ко то р ы й  о х ваты вает  вх о д  носовой  д ы х ател ьн о й  трубки . М аска 
у д ер ж и вается  н а  ли ц е  с п о м о щ ью  ко м п л ек та  го л о вн о го  креп лен и я.

П о д кл ю чен и е  д ы х ател ьн о го  ш л ан га  о т  С Р А Р  ап п ар ата  к  м аске  осущ ествляется  
п о средством  22-м м  ко н и ч еско го  патрубка , ко то р ы й  в свою  о ч ер ед ь  п одклю чается  к ш лангу, 
явл яю щ ем у ся  частью  п ри ём н ого  п атр у б ка  м аски . В  д ан н у ю  сх ем у  п о д кл ю ч ен и я  м ож ет бы ть 
вклю чен  22 -м м  ко н н екто р  с п ор там и  п одачи  ки сл о р о д а  и  и зм ер ен и я  д авл ен и я  -  подклю чение 
б у д ет  о су щ ествл яться  м еж ду  ш ар н и р н ы м  ко н н ектором  22-м м  н а кон ц е ш лан га  м аски  и 
д ы х ател ьн ы м  ш лан гом  о т  С Р А Р  аппарата.

Н азал ьн ая  м аска  B rev id a  п р ед ставл яет  соб ой  устр о й ство , отп у скаем о е  то л ько  по рец еп ту  
врача.

ш

Рисунок 1. Назальная маска с уплотнителем Brevida (Вид спереди и сбоку) V
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М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  B rev id a  п ред н азн ач ен ы  для лю дей  у 
ко то р ы х  врач  д и агн о сти р о вал  заб о леван и е  д л я  ко то р о го  треб уется  С И П А П - или  двухуровневая 
терапия^ Н азал ьн ая  м аска  B rev id a  п р ед н азн ач ен а  д л я  о дн ого  взр о сл о го  п ац и ен та  (с м ассой  тела 
бо л ее  30 кг,) в  д о м аш н и х  усл о ви ях  и  д л я  и сп о л ьзо ван и я  н еско л ьки м и  взрослы м и  пациентам и в 
б о л ьн и ц е  и л и  в д р у ги х  кли н и ч ески х  усл о ви ях , гд е  устр о й ство  м о ж ет  н адлеж ащ им  образом  
п о д вер гаться  сан о бр аб о тке  в п р о м еж у тках  м еж д у  его  п р и м ен ен и ям и  пациентам и.

М аски  н е  п р и м ен яю тся  д л я  детей .

М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  B rev id a  п ред н азн ач ен ы  для лю дей  у 
ко то р ы х  врач  д и агн о сти р о вал  заболеван и е. ’

7. Противопоказания к применению медицинского изделия

Н ет н и каки х  и звестн ы х  п р о ти во п о казан и й  к  п р и м ен ен и ю  назальн ой маски.

8. Область применения

М аски  м ед и ц и н ски е  н азальн ы е м н о го р азо вы е  вар и ан т  и сп о л н ен и я  B revida, прим еняется  в 
д о м аш н и х  усл о ви ях  и  л ечеб н ы х  у ч р еж ден и ях  д л я  н еи н вази вн о й  р есп и р ато р н о й  поддерж ки.

9. Меры предосторожности и инструкции по безопасности

П еред  каж д ы м  п р и м ен ен и ем  м аски  В ы  д олж н ы :

>  О см о тр еть  ее  н а  п р ед м ет  п о вр еж д ен и й  или  и зноса. П ри  нали чи и  каких-либо 
ви д и м ы х  п о вр еж д ен и й  (растр ески ван и е, р азр ы вы  и т .д .), м аску  н е использовать и 
о б р ати ться  за  см ен н ы м и  частям и  к  п оставщ и ку  м ед и ц и н ски х  услуг.

>  О см о тр еть  вы п у скн ы е о тверсти я  н а  патрубке . У бед и ться  в том , что воздух
п р о х о д и т  ч ерез эти  о твер сти я , и  н е  и сп о л ьзо вать  м аску , если  отверстия 
заблоки рован ы .

>  У бед и ться  в том , что  во зд у ш н ы й  кан ал  сво б о д ен  о т  п редм етов , которы е м огут 
п р еп ятство вать  ды хан и ю .

ПРИМЕЧАНИЕ: Несоблюдение приведенных выше инструкций по эксплуатации 
может нарушить нормальное функционирование и безопасность маски.

Н о п г 'у  А Г | ' з о н у  Jy.'.' i r o r t
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10. Технические характеристики Маски медицинской назальной многоразовой Brevida

Н а р и су н ке  2 п р ед ставл ен ы  габ ар и тн ы е чер теж и  м аски  с сили кон овы м  уплотнителем  
B rev ida. Н азал ьн ая  м аск а  с уп л о тн и тел ям и  B rev id a  вы п у скается  в д ву х  р азм ерах  (X S-S  и  M -L). 
Е д и н ствен н о й  частью  у стр о й ства , и м ею щ ей  р азн ы е  р азм еры , явл яется  н акл адка  B rev ida  M -L  и 
н акл ад ка  B rev ida  X S -S .

Р и сун ок  -  2.

I
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Габариты назальных масок с уплотнителями Brevida (рис. 3, 4) 

Размер M-L

42 ± 1 мм

<N
*\
Оin

Р и сун ок  -  3.

Размер X S -S

40 ± 1 мм

2
2

IN
М
N-

Р и су н о к  -  4

Г аб ар и ты  у п л о тн и тел я  н азальн ы х  м асо к  B rev id a  для  р азм ер о в  X S -S  и  M -L . 

Таблица 1.

Размер маски (M -L ) (X S -S )

М асса  у п л о тн и тел ей  (г) I5 ± l I2 ± l

5гу
v< r f^uL'3bic
. W o o d  ^

. ■ r, O r i v o  
г Л 0 1 3



Таблица 2. Технические характеристики Маски медицинской назальной многоразовой Brevida

Код продукции Масса маски (в 
упаковке, полный 

комплект), г

Масса 
уплотнит 

елей,г

B R E ISU размер XS-S 
165±5

размер
M -L
15±1

B R EIM U размер M -L 
168±5 размер

XS-S
B R EISM U размер XS-S,

M-L
175±5

12±1

BR EISM SL размер XS-S, 
M-L 

182±5

Масса масок, г

Масса
уплотнитель + 

каркас + 
патрубок + 
диффузор + 
шланг - 45±3 
(размер M-L)

Масса
уплотнитель + 

каркас + 
патрубок + 
диффузор + 

шланг - 
42±3

(размер XS-S)

Масса головного 
крепления,г

Ширина ремней 
головного 

крепления, мм

Размер конического 
патрубка по ISO 

5356-1, мм

Длина ремня, 
см

Ширина 
ремня 

(голубая 
часть), мм

Растяжимость ремня

12±1 14±1 22 69±2 11±1 идентифицируемый 
процент для 

допуска
растяжимости, 10%12±1 14±1 22 69±2 11±1

12±1 14±1 22 69±2 11±1

12±1 14±1 22 69±2 11±1

Условия применения:

Т ем п ер ату р а  о т  10 °С  д о  40  °С 
О тн о си тел ьн ая  вл аж н о сть  30%  -85%

В  м аск е  B rev id a  и  ее  п р и н ад л еж н о стях  н е со д ер ж и тся  н ату р ал ьн ы й  латекс.
Д л я  п о вто р н о го  и сп о л ьзо ван и я  о дн и м  п ац и ен то м  м аску  н ео б х о д и м о  зам ен и ть  н е п о зд н ее  ч ем  ч ер ез  12 м есяц ев  п осле д а ты  п ер во го  

и сп о л ьзо ван и я . Е сли  есть  ви д и м ы е п р и зн аки  и зн о са  к о м п о н ен то в  си стем ы  м аски  (н ап р и м ер , р астр еск и ван и е , и зм ен ен и е  ц вета  и л и  р азры в 
у п л о т н е н и я ) ,  ко м п о н ен ты  н ео б х о ди м о  у ти л и зи р о вать  и  зам ен и ть  новы м и .

I
4- Т '-'пп/ A n t h o n v  v l a n s e n  
I N o ta ;-y  P u b l i c
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Конструкция Маски назальной многоразовой Brevida в полном составе (разобранный 
чертеж с маркировкой) (рис. 5).

А  - Комплект головного 
крепления

В- Силиконовый 
уплотнитель (M-L)

Затылочный
ремешок
маски

I- Застежка-клипса 
комплекта головного д

крепления 'V

О  .
Е- Диффузор

f i

В- Силиконовый 
уплотнитель (XS-S)

I- Застежка-клипса 
Л  чц. комплекта головного 

' '  крепления

С - Корпус каркаса маски

G- Гнездовое шарнирное 
соединение шланга

У '

D- Патрубок с 
отверстиями для 
выхода воздуха

F- Ш ланг

G -  Конический патрубок

Н- Коннектор

I

] ■ I VI. .. -л.;'.' f  JC-M

\ ■•vo'J о  v \ ’<->oci
1

. '..'i ‘ ,!-:Г -iC’- r o o k  O r i v o
: 'i OOK '2..0 Л  3

Р и сун ок  - 5



Таблица 3

Наименование изделия М атериалы, применяемые при изготовлении Вид контакта с 
организмом

Маска медицинская 
назальная 
многоразовая 
Brevida

1. Комплект головного крепления (Боковые ремешки 
маски):
Верхний слой:
Deluxe UBL - 17-4405 ТСХ грунтовый серый (AccuMed
# :А 1 00392)

Нижний слой:
Нейлон-спандекс - 17-4405 ТСХ грунтовый серый
(AccuM ed # :А 1 00393)

2. Комплект головного крепления (Затылочный 
ремешок маски):
Верхний слой:
Deluxe UBL - 17-4111 ТСХ Citadel голубой 
(AccuMed #: А 100394)

Нижний слой:
Нейлон спандекс (Nylon-Spandex) -17-4111 ТСХ Citadel 
Blue

3. Уплотнитель:
Силикон LSR 4840

4. Застежка-клипса комплекта головного крепления:
Лексан Н Р2-1Н 111 с 3% G FB 119834 голубой Т245-2-3 
Концентрат красителя

5. Корпус каркаса маски:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

6. Патрубок:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

7. Крышка диффузора:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

8. Шланг:
50% Braskem RP650 Полипропилен и 50% Vistamaxx 
6102 Эластомер на основе полипропилена

9. Штыревое шарнирное соединение шланга:
HOPELEN JC-160 Полипропиленовый гомополимер

10. Гнездовое шарнирное соединение шланга:
Поликарбонат 
Лексан НР2-1Н111

Непосредствен
ный

длительный 
контакт с 

кожей или 
волосами 
пациента

tV 'J O n yН о п п /  А ;
L.CSVX/VOI 
V V y i i'/c-.rv.J W c .> o 'J  
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12. П р и н а д л е ж н о с т и

К о н н екто р  9 00Н С 452  (рис. 6)

< ' /  
/

Р и су н о к  -  6

Т а б л и ц а  4

К од  п родукции Р азм ер  ко н и ч еско го  
п атр у б ка  и  гн езд а  по 

I S 0  5356-l,M M

Д л и н а М асса М асса  к о н н ек т о р а  в 
у п ако вк е  (п о лн ы й  

ком п лект)

900Н С 452 22 мм 54±1 мм 9±1 г 26± 2 , г

К о м п о н е н т ы : G  (кон и чески й  патрубок), S (ли н и я и зм ер ен и я  д авл ен и я  или  п о д кл ю ч ен и я  
ки слорода), R  (контур) н е  явл яю тся  ко м п о н ен там и  К о н н екто р а  ^

' А-, t - b o n y  . . J c s n s o n  
■ ;'У P u b l i c
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Таблица 5

Наименование
изделия

Материалы, применяемые при изготовлении Вид контакта с организмом

Коннектор
900НС452

Заглуш ки  портов (Р):
Термопластичный эластомер -  термоласт 
TF6STE, производства Ахео

П о р ты  (Q ):
Поликарбонат M akrolon 2458, производства 
Alchemy

К оннектор  (Т):
Поликарбонат Makrolon 2458, производства 
Alchemy

Опосредованный 
кратковременный контакт с 

кожей пациента

13. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхоясдения

Н е п р и м ен и м о  для  д ан н о го  м ед и ц и н ско го  и зд ели я , так  как  о н о  н е  со д ер ж и т в своём  
составе  м ед и ц и н ски х  ко м п о н ен то в  и  л екар ствен н ы х  субстан ц и й .

|- 4 о п г /  А; '-- 'п у  J s m n o n  
L x ' w v  г у  R t - . i L 3 h c
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14. Начало работы

1. П еред  и сп о л ьзо ван и ем  м аски  уд али те  с н ее  все  эл ем ен ты  упаковки .

2. У д ер ж и вая  си л и ко н о вы й  у п л о тн и тел ь  н а  р ассто ян и и  о т  носа , п альц ам и  осто р о ж н о  
р аскр о й те  м ягки е  б оковы е части  у п л о тн и тел я , а  затем  вставьте  р астр у б ы  в ноздри .

I
i

I

I

3. У дер ж и вай те  ко р п у с  м аски  в п р ави л ьн о м  п о л о ж ен и и  одной  р у ко й , а  д р у го й  ру ко й  
н ад ен ьте  го л о вн о е  к р еп л ен и е  так , ч то б ы  р ем еш ки  р асп о л агал и сь  н ад  у ш ам и , как  
п о казан о  н а  рисунках .

4. О сто р о ж н о  затян и те  и л и  о сл аб ьте  р ем еш ки , р асп о ло ж ен н ы е по бокам  го л о вн о го  
кр еп л ен и я , п о к а  н е п о чувствуете , что  у п л о тн и тел ь  у д о б н о  при легает .
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С о в е т ы  п о  н а д е в а н и ю  м а с к и

Е сли  вы  обн ар у ж и л и , что п осле п од гон ки  м аска  п р о п у скает  во зд у х , сн и м и те  
си л и ко н о вы й  уп л о тн и тел ь  с н о са  и  п о м ести те  ее  об р атн о , ч то б ы  д в а  р астр у б а  
си л и ко н о во го  у п л о тн и тел я  п л о тн о  вош ли  в ноздри .

•  У бед и тесь , что  рем еш ки  го л о вн о го  к р еп л ен и я  не затян у ты  сл и ш ко м  си льн о .

У б ед и тесь , что  д в а  си л и ко н о вы х  р астр у б а  н е завер н у л и сь  вн утрь у п л о тн и тел я  и 
м о гу т  б ы ть п о м ещ ен ы  в ноздри .
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С о ед и н и ть  б ольш ой  ко н ец  К о н н ек то р а  (Т ) с ш ты ревы м  ш ар н и р н ы м  соеди н ен и ем  (G ) н а  
м аске  и  м алы й  ко н ец  ко н н екто р а  с о сн о вн ы м  д ы х ател ьн ы м  кон туром  (R).

С н ять  кр ы ш ку (и ) с загл у ш ки  п о р то в  (Р) и  п л о тн о  у стан о ви ть  л и н и ю  и зм ер ен и я  д авлен и я  
и ли  п о д кл ю ч ен и я  ки сл о р о д а  (S) н а  п орте  (Q ). (О б а п о р та  и ден ти чн ы : лю б о й  из н и х  м ож ет 
и сп о л ьзо ваться  д л я  п о д во д а  ки сл о р о д а  или  и зм ер ен и я  д авл ен и я . С н ять  кры ш ки  с 
и сп о л ьзу ем ы х  п ортов)

О см отреть  ко н н екто р  н а н али чи е п овр еж д ен и й . П р и  н ал и чи и  каки х -л и бо  видим ы х 
п овр еж д ен и й  (растр ески ван и е, р азр ы вы  и  т.д .) ко н н екто р  н е  и сп о л ьзо вать  и  об рати ться  за 
зап асн ы м и  частям и .
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15. Требования к помещениям, в которых предполагается установка (монтаж) 
медицинского изделия, а также требования к подготовке или квалификации лиц, 
осуществляющих установку (монтаж) медицинского изделия (при наличии)

Н е п р и м ен и м о  д л я  д ан н ого  ви д а  изделия.

16. Информация для проверки правильности установки (монтажа) медицинского
изделия и его готовности к безопасной работе эксплуатации

• Рабочее  д авл ен и е  м аски  —  о т  4  до  25 смН гО .

• Р аб очая  тем п ер ату р а  м аски  —  о т  5 до  4 0  °С  (о т  41 до  104 °F).

• П еред  каж д ы м  сеан сом  и сп о л ьзо ван и я  н еоб ходи м о  вы п о л н ять  следую щ ее.

- О см атр и вать  м аску  н а  п р ед м ет  п о вр еж д ен и й  и  и зноса. П ри  н али чи и  видим ы х 
п р и зн ако в  и зн о са  (трещ и н , р азры вов  и  т. д .) н е  и сп о л ьзу й те  м аску  и обрати тесь  к  лечащ ем у 

врачу  д л я  п о л у чен и я  зап асн ы х  частей .
- О см атр и вать  вы х о д н ы е о тверсти я  патрубка . У б ед и тесь , что  ч ерез д ан н ы е отверстия 

воздух  п р о х о д и т , и  н е и сп о л ьзу й те  м аску , если  они  заблоки рован ы .
- У б ед и тесь , что  во зд у х о во д  в м аске  н е заб ло к и р о ван  п осто р о н н и м и  объектам и, 

ко то р ы е м о гу т  п р еп ятств о вать  ды хан и ю .

ПРИМЕЧАНИЕ.
Н есо б л ю д ен и е  п ри вед ен н ы х  и н стр у кц и й  п о  эксп л у атац и и  м о ж ет  о тр и ц ател ьн о  сказаться
н а  кач естве  р аб о ты  и б езо п асн о сти  м аски .

Р А ЗБ О Р К А  М А С К И  Д Л Я  Ч И С Т К И

1. О тсо ед и н и те  застеж ки -кл и п сы  го л о вн о го  креп лен и я  о т  к о р п у са  м аски.
2. С н и м и те  си л и ко н о вы й  у п л о тн и тел ь  с к о р п у са  м аски.
3. О тсо ед и н и те  д и ф ф у зо р  о т  патрубка.
4. О тсо ед и н и те  ш ар н и рн ы й  ко н н екто р  о т  ш л ан га  м аски .
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С Б О Р К А  М А С К И

1. В ставьте  си л и ко н о вы й  у п л о тн и тел ь  в корп ус  м аски , как  п оказан о  н а  р и су н ке  ни ж е, 
д о  щ елчка.

2. П р и к р еп и те  застеж ки -кл и п сы  го л о вн о го  кр еп л ен и я  н а  го л о вн о м  кр еп л ен и и  к 

ко рп усу  м аски .

3. П о д со ед и н и те  Д и ф ф у зо р  к патрубку .
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4. Н ад ен ьте  ко н н екто р  н а  ш л ан г м аски .

I

к

Рекомендации по сборке маски
У б ед и тесь , что  ко н н екто р  н е  застр ял  в тр у б ке  С РА Р.

Расширенные инструкции по разработке и сборке маски

1. Д л я  о тсо ед и н ен и я  ш л ан га  м аски  о т  п атр у б ка  вы п о л н и те  следую щ ее.

О п ускай те  ж естко е  со ед и н ен и е  н а  ш л ан ге  м аски  вниз о т  н и ж н ей  части  патрубка , 

п о ка  о н а  не отсоеди н и тся .

2. Д л я  п р и со ед и н ен и я  ш л ан га  м аски  к  п атр у б ку  вы п о л н и те  следую щ ее.

Н аж и м ай те  н а  ж естко е  со еди н ен и е  н а  ш лан ге  м аски  о т  н и ж н ей  части  патрубка , 
п о к а  о н а  н е  заф и к си р у ется  н а  м есте  со  щ елчком .

3. Д л я  о тсо ед и н ен и я  п атр у б ка  о т  к о р п у са  м аски  вы п о л н и те  следую щ ее.

Д ер ж и те  ко р п у с  м аски  креп ко  одной  ру ко й  и  заф и к си р у й те  п атр у б о к  в вер ти кальн о м  

полож ении .
П о тян и те  н и ж н ю ю  ч асть  п атр у б ка  ввер х  о т  корп уса  м аски  до  п о л н о го  отсо ед и н ен и я .
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4. Для подсоединения патрубка к корпусу маски выполните следующее.

Держите корпус маски крепко одной рукой и зафиксируйте верхнюю поверхность 
патрубка внутри верхнего края гнезда корпуса маски.

Нажимайте вниз на патрубок, пока нижняя поверхность патрубка не войдет в гнездо. 
Убедитесь, что патрубок может свободно вращаться после вставки.

17. Стерильность медицинского изделия

Изделие не стерильно.

18. Техническое обслуживание, очистка и ремонт

Изделие не подлежит ремонту.

Назальная маска с накладками Brevida должна очищаться между применениями при 
повторном использовании одним пациентом и подвергаться санобработке между повторными 
применениями несколькими пациентами.

Инструкции по чистке при использовании несколькими пациентами:

Комплект головного крепления
1. Вручную промойте комплект головного крепления (затылочный ремешок и боковые 

ремещки маски) в теплом мыльном растворе. Дайте ему просохнуть, избегая 
попадания прямых солнечных лучей.

Диффузор
2. Диффузор предназначен для использования одним пациентом. Он подлежит замене 

каждый раз при использовании маски другим пациентом.

Все другие детали
3. Замочите все части маски, для которых предусмотрена повторная обработка, в 

растворе слабощелочного анионного моющего средства, например, в Alconox, в соответствии 
с инструкциями производителя (концентрация 1 %, в течение 10 минут при температуре 50
°С).

На поверхности устройства не должно быть пузырьков воздуха. Энергично почистите 
детали маски мягкой неметаллической щеткой (например, зубной щеткой средней жесткости) 
*, пока они не станут чистыми, в течение не менее 10 секунд. Обратите особое внимание на 
зазоры и отверстия, такие как соединение между силиконовым уплотнителем и корпусом 
каркаса маски и гнездо для соединения патрубка с корпусом маски и патрубка со щлангом. 
Промойте детали маски, погрузив их в 5-литровую емкость с деминерализованной водой, 
перемешивая в течение как минимум 10 секунд. Промойте детали маски еще раз.

* Для очистки внутренней поверхности шланга назальной маски Brevida требуется 
дополнительный тонкий бутылочный ерш, который приобретается отдельно.
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4. Информация по дезинфекции и стерилизации представлена в Таблице 6.

Таблица 6
интенсивная тепловая 

дезинфекция
интенсивная химическая 

дезинфекция
стерилизация

Пастеризовать при 75 °С в 
течение 30 минут, при 80 °С 
в течение 10 минут или при 
90 ®С в течение 1 минуты.

Дезинфицирующие средства 
СШЕХ OPA/METRICIDE 

ОРА PLUS/RAPICIDE 
ОРА/28:

погрузить при температуре 
20 °С (68 °F) на 12 минут, 

после чего тщательно 
промыть в соответствии с 

инструкциями 
производителя. 

(Заменить уплотнитель. 
Заменить трубку при 

обесцвечивании).

Применяйте систему 
стерилизации STERRAD 
NX, 100S или IOONXb 

соответствии 
с инструкцией 
производителя, 

используя 
стерилизационные 

пакеты.

Перед каждым использованием внимательно осмотрите маску на наличие признаков 
износа. Если есть видимые признаки износа компонентов маски, поврежденные компоненты 
необходимо утилизировать и заменить новыми. В результате повторной обработки допустимо 
незначительное обесцвечивание.

Для обеспечения отслеживаемости после очистки при сборке маски необходимо 
использовать те же компоненты.

По результатам испытаний назальная маска Brevida выдерживает 20 циклов 
стерилизации при указанных выше параметрах. При неполном удалении загрязнений 
дезинфекцию невозможно будет провести на должном уровне.

Компания Fisher & Paykel Healthcare Ltd не рекомендует отклоняться от 
рекомендованных методов ухода и стерилизации.
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19. Информация необходимая для идентификации медицинских изделий с целью 
получения безопасной комбинации, и информация об известных ограничениях по 
совместному использованию медицинских изделий (для медицинских изделий, 
предназначенных для использования вместе с другими медицинскими изделиями и 
(или) принадлежностями)

Маску разрешается применять только с устройством СРАР или BiPAP, 
рекомендованным лечащим врачом или респиратологом.

20. Информация о электромагнитной эмиссии медицинского изделия

Не применимо для данного вида изделия.

21. Информация о мерах предосторожности

Из-за гибкости и мягкости назальной маски неправильная ее фиксация может привести 
к прижатию маски к коже под носом, тем самым блокируя отверстия маски и приводя к 
снижению эффективности аппарата СРАР.

22. Предупреждение

Данную маску разрешается применять только с устройством СРАР или BiPAP, 
рекомендованным лечащим врачом или респиратологом. Маску нельзя применять, если 
аппарат СРАР или BiPAP не включен или работает неправильно.

Категорически запрещается закрывать выходные отверстия на маске.

Комментарий к предупреждению.

Аппараты СРАР и BiPAP предназначены для использования со специальными масками, 
в которых имеются выходные отверстия, обеспечивающие непрерывный отвод потока 
воздуха из маски.

Устройство включено (маска подсоединена). При включенном и нормально 
функционирующем аппарате СРАР или BiPAP поступающий из аппарата воздух 
вытесняет выдыхаемый воздух из маски через выходные отверстия.

Устройство выключено (маска подсоединена). Однако если аппарат СРАР или 
BiPAP выключен, потока воздуха через маску недостаточно, и может происходить 
вдыхание уже выдохнутого воздуха. Повторное вдыхание выдохнутого воздуха 
на протяжении свыше нескольких минут может при некоторых условиях вызвать
удушье.
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при низком уровне давления в аппарате СРАР или BiPAP поток воздуха через выходные 
отверстия маски может быть недостаточным для выхода из трубок всего выдыхаемого 
воздуха. Это может привести к повторному вдыханию использованного воздуха.

Не используйте, если вас тошнит или наблюдается рвота.

- Использование маски с кислородом.
Если одновременно с работой аппарата СРАР или BiPAP осуществляется подача 
кислорода, при прекращении работы аппарата СРАР или BiPAP подачу кислорода 
следует прекратить. При накоплении кислорода в отсеке для аппарата СРАР или BiPAP 
может возникнуть риск пожара. При подаче кислорода в маску запрещается курить или 
находиться вблизи курящих людей.

- Используйте только детали Диффузора, производства фирмы “Фищер энд Пэйкел 
Хелскэр Лтд” .

- Перед каждым использованием диффузора необходимо убедиться в том, что он 
полностью сухой.

- Для соблюдения надлежащей гигиены всегда следуйте инструкциям по чистке и 
используйте мягкое мыло. При ненадлежащем промывании некоторые чистящие 
средства могут повредить маску, ее компоненты и их функцию или оставить вредные 
остаточные испарения, которые могут попасть в дыхательные пути.

Предостережения

Используйте маску строго по назначению и в соответствии с описанием, данным в 
настоящей инструкции.

Если есть видимые повреждения компонентов системы (растрескивание, изменение 
цвета или разрывы и т. д.), компоненты необходимо утилизировать и заменить новыми.
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23. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского изделия, содержащего лекарственное средство для 
медицинского применения, материал животного и (или) человеческого 
происхождения, материалы, которые являются канцерогенными, мутагенными 
или токсичными, возможное выделение или вымывание которых приводит к 
сенсибилизации, аллергической реакции или отрицательно влияет на 
репродуктивную функцию

Не применимо для данного медицинского изделия.

24. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского изделия, принадлежностей и расходных материалов, 
используемых вместе с ним (при наличии), включая сведения об инфекционной, 
микробной, экологической или физической опасности медицинского изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

25. Информацию об обстоятельствах, при которых потребитель должен 
проконсультироваться с медицинским работником

Прекратите использование и проконсультируйтесь с лечащим врачом в следующих 
случаях.

- Маска доставляет неудобства или вызывает раздражение.

- Возникает аллергическая реакция.

26. Информацию о первоначальном выпуске или 
эксплуатационной документации

последнем пересмотре

Не применимо для данного медицинского изделия.

27. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия.

Маска не содержит опасных материалов и может быть утилизирована с обычным 
мусором.
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Пример заводской таблички на изделие на изделие Маска медицинская назальная 
многоразовая Brevida (рис. 7)

1
BRE1SU I p I B n n d d a *
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1 Идентификационный номер

2 

3

Название маски и отсылка к инструкции
пользователя
Штрих код:

(10) -  номер серии
(11) -  дата производства

Количество изделий в упаковке 

Логотип компании

6 Логотип маски

7 Штрих код

8 Дата производства

9 Номер серии 

1 о Страна изготовления
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проект маркировки (стикера) для поставки в РФ:

REF BRE1SU

Маска медицинская назальная многоразовая Brevida
Производитель: Fisher & Paykel Healthcare Ltd. 

15 Maurice Paykel Place 
East TamakI, Auckland, New 
Zealand

Получатель: О О О  "Фишер ЭНД Пэйкел 
Хелскэр"
109428, Россия, Москва, 
Рязанский проспект, д. 10, стр. 
18, этаж 10, комната №7А

Т е л .+7 495 782 21 50
Свидетельство о 
регистрации:

РЗН 201Х/ХХХХ ДД.М М.ГГГГ

Условия хранения: - 20 до 50 °С
Спецификация: Многоразового применения

Срок годности до: ХХ-ХХ-ХХХХ

Обратитесь к инструкции по 
использованию

( DСделано в Новой Зеландии

I
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Коннектор 900Н С 452 (рис. 8)

QTY; 1 ЕА 
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OYyg«n̂ Prvs«urt Pert Connector. For uto, refer to 
app̂ ropnet* F&P Healthcare ma«k instruction».

f  Со^аПог o#J ^ r io  0» esean(u))r*si6n Pwa tu  ino con»uR« 
as ■'strucc'one» ot F iP  H»a*hcar» correspen^tnies

■  Fisher & Paykei Healthcere ltd  
15 Meunce PiyKei Place. East Tamaki 
AucMand 2013 I4ew Zealand 

j Fisher & Piytcei Healthcare Ltd,
I om  16 Corchvais Park. Ckvemont Road. 
Maidenhead. Berkshre. SL6 7BU. UK 

t i ^ i  21 00 42 656 0  MedeaiMewZMiani jo iw a-a*

<01) 0 M  1 *6 1 »  S2M t  (10) 2100470560 (111 1

I Идентификационный номер 8 Логотип компании-производителя
2 Название и отсылка к инструкции 9 Штрих код

пользователя
3 Адрес производства 10 СЕ - сертифицированная 

продукция

4 Адрес европейского 11 Обратиться к инструкции
представительства пользователя

5 Номер серии 12 Температурный диапазон

6 Штрих код 13 Rx only -  по назначению врача

(10) -  номер серии
(11) -  дата производства

7 Количество изделий в упаковке 14 Дата производства
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На маске назальной Brevida имеются/нанесены следующие надписи:

На корпусе каркаса 
изделия указано название 
модели и указан размер
маски.

На затылочном ремешке 
маски указано название 
модели.
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Используемые символы, определения и надписи на упаковке масок: представлены в таблице 7. 

Таблица 7

%
Ч
к
л

м

Используемый символ Описание

Логотип компании-производителя

Логотип «открывать здесь»

Заводская маркировка на изделие 
( о п и с а н и е  м а р к и р о в к и  с т р .  2 3 )

Обратиться к инструкции пользователя
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Используемые символы, определения и надписи на упаковке масок: представлены в таблице 7.

Таблица 7
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Используемый символ

1

Описание

Логотип компании-производителя

Логотип «открывать здесь»

Заводская маркировка на изделие 
( о п и с а н и е  м а р к и р о в к и  с т р .  2 3 )

Обратиться к инструкции пользователя
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29. Транспортировка и хранение

Маска медицинская назальная многоразовая должна транспортироваться и храниться в 
сухом месте при:

Температура: - 20°С + 50°С
Влажность: относительная влажность 20-90%, без конденсата

Маску медицинскую назальную многоразовую следует хранить в защищенном от повреждений 
месте при допустимых условиях окружающей среды:

- Температура: -20°С + 50°С
- Влажность: 20% -  90 % без конденсации
- Храните в недоступном для детей месте.

30. Комплектность медицинского изделия

I. Маска медицинская назальная многоразовая Brevida, вариант исполнения:

1. BRE1SU с одним уплотнителем размером XS-S -  1 шт. -
2. BRE1MU с одним уплотнителем размером M-L -  1 шт.
3. BRE1SMU с двумя уплотнителями размерами XS-S и M -L - 1шт.
4. BRE1SMSL с двумя уплотнителями размерами XS-S и M-L, вариант исполнения 

Sleep Lab -  1 щт.
5. Инструкция пользователя -  1 шт.

II. Принадлежности:

1. Коннектор 900НС452 -  4 шт.
2. Силиконовый уплотнитель -  1 шт.
3. Диффузор -  1 шт.
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I
31. Гарантийные обязательства

К о м п ан и я  F ish er &  P aykel H ea lth care  L td , гаран ти рует, что  м ас к а  (за  и склю ч ен и ем  
п о р и сты х  д етал ей  и  Д и ф ф у зо р а) при  ее  и сп о л ьзо ван и и  согласн о  и н стр у кц и и  п о л ьзо вател я , не 
б у д ет  и м еть  д еф екто в  и зготовлен и я  и  м атер и ал о в  и  б у д ет р аб о тать  в со ответстви и  с 
о ф и ц и ал ьн ы м и  тех н и ч еск и м и  х ар актер и сти кам и , о п у б л и ко ван н ы м и  ко м п ан и ей  F ish er &  Paykel 
H ea lth ca re  L td , в  теч ен и е  90  д н ей  с м о м ен та  п о ку п ки  ко н еч н ы м  пользователем .

I
I
I
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t

3 2 .  Срок годности

С р о к  го д н о сти  10 лет.

33. Уполномоченный представитель в РФ

О б щ ество  с о гр ан и чен н о й  о тв етств ен н о стью  « Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х ел скэр »

(О О О  "Ф и ш ер  эн д  П эй кел  Х елскэр  ")

Юридический адрес:
109428, Р осси я , М о сква , Р язан ски й  п р о сп ект, д. 10, стр . 18, этаж  10, ко м н ата  № 7 А  

Т елеф он : 8 495 782 21 50 
Ф а к с :  8  4 9 5  7 8 2  2 1  5 0
Customer.CareRussia@Iphcare.coin.ru
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П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к

ПЕРЕВОД оттисков ШТАМПОВ И ПЕЧАТЕЙ

Н а  т и т у л ь н о й  с т р а н и и е :

Ш т а м п :
О т и м ен и  и по п ор у ч ен и ю
«Ф иш ер эн д  П эй кел  Х ел скэр  Л и м и тед »

Ш т а м п : Я , Г енри  Э н тон и  Я н сен , с м есто н ах о ж д ен и ем  по адресу : О клен д , Н овая 
Зеландия, Н отари ус, удо сто вер яю , что  С тю ар т  Г р ан т  п о д тв ер д и л  м н е, что  он  ли чн о  
п одп и сал  н асто ящ и й  докум ен т.
02 декаб ря  20 2 0  года.
П о д п и с ь

Ш т а м п :
Генри  Э н тон и  Я н сен  
Ю рист и  н отари ус 
В иниярд  В уд 
1-й этаж
Х ай брук  Д р ай в , 60 
Х ай брук  2013 
Н овая Зелан ди я

Д а л е е  н а  к а ж д о й  с т р а н и и е :

П о д п и с ь

Ш т а м п :
Г енри  Э н то н и  Я н сен  
Ю ри ст и  н отари ус 
В и н и яр д  В уд 
1-й этаж
Х ай брук  Д р ай в , 60 
Х ай брук  2013 
Н овая Зел ан ди я

Т и с н е н а я  п е ч а т ь :
Г  ен ри  Э н тон и  Я н сен  

Н отари ус  
Н овая  Зел ан ди я
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