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Intended purpose English

The F&P Nova Micro™ mask is intended to be used as a patient
interface in a non-invasive positive airway pressure (PAP) therapy
system to deliver pressurized air from the breathing tube to the
patient’s upper airway.

The patients are intended to be adults weighing >66 Ib (30 kg).

The mask is intended to be used for single patient re-use in the home
for the treatment of a respiratory condition and in a hospital or other
clinical setting to investigate the optimal pressure required for the
treatment of a respiratory condition.

Contraindications
None.

General warnings and cautions
Any serious incident must be reported to the competent authority and
your Fisher & Paykel Healthcare representative.

& Warning: Do not use the mask unless the PAP device is turned
on and operating properly as this may result in excessive carbon
dioxide inhalation.

& Warning: This mask is not suitable for life support ventilation as
this may result in death.

& Warning: Do not administer drugs or medications into the
device or breathing tube, with the exception of supplemental
oxygen, as it may impact the efficacy of the medicine.

& Warning: Do not use the mask outside of the intended purpose
as this may result in a range of harms, some of which are severe.
Caution: Therapy may be compromised if your airway is
congested. Use of a different mask may be recommended in this
situation. Consult your healthcare provider.

Caution: Discontinue use and consult your healthcare provider

or physician if you are experiencing:

« Discomfort or irritation near your eyes as this may result in
an eye injury.

+ Excessive leaks between the cushion and your face as this
may result in compromised therapy.

« An adverse reaction after using the mask, including an
allergic reaction.

Possible side effects

While using the F&P Nova Micro mask, you may experience:

« Difficulty sleeping.

« Facial irritation (pressure sores, skin redness, skin dryness
and/or abrasion).

+ Oral pain (toothache and/or gum soreness).

+ Dental deformation (tooth movement and/or misalignment).

« Claustrophobia and/or anxiety.

«  Eye dryness, swelling and/or redness.

If you experience any of the above side effects, including any not listed

in these instructions, discontinue using the F&P Nova Micro mask and

consult your physician immediately.

Any other serious incidents must be reported to the competent

authority and your Fisher & Paykel Healthcare representative.

Mask parts and features (i ]
Refer to the mask diagram in these instructions.

(A) Headgear (B) Cushion (C) Frame Assembly (D) ExhaustHoles
(E) CushionTab  (F) Tube (G) Swivel (H) Frame

Operating instructions

Please refer to the Warnings and Cautions & within these
instructions. Failure to follow the operating instructions may
compromise the performance and safety of the mask. Only use your
mask for its intended purpose as directed in these instructions.

Conditions of use

The operating pressure range of your mask is 4 to 25 cmH0.
Warning: Only use the mask within the specified pressure range.
Use outside of this range may result in excessive carbon dioxide
inhalation or excessive leak which may result in an eye injury.
Warning: Your mask should only be used with approved PAP
equipment recommended by your physician or respiratory
therapist. Using the mask with any other medical device could
decrease the safety or alter the performance of the mask.

The operating temperature range of your mask is 5 to 40 °C

(4110104 °F).

Store your mask dry in clean conditions. The storage temperature of

your mask is -20 to 50 °C (-4 to 122 °F).
Caution: Do not store your mask in direct sunlight as this may
compromise the function of the mask.

The expiry date is printed on the label of the plastic bag. Do not use

your mask after its expiry date.

For single patient use in the home, replace the mask no later than

12 months after the date of first use.

Before use
Before using your mask the first time, remove all packaging.
Before using your mask each time:

& Warning: Make sure the air path through the mask is free from
blockages that may prevent or restrict airflow as this may result
in excessive carbon dioxide inhalation.

& Warning: Inspect the Exhaust Holes (D). Ensure air is flowing
through the exhaust and do not use if blocked as this may result
in excessive carbon dioxide inhalation.

& Caution: Inspect it for damage or deterioration. If there is any
visible deterioration (cracking, tears, etc.), do not use the mask
and seek replacement part(s) from your healthcare provider
as using the mask may result in lacerations or compromised
therapy.

& Caution: Inspect the mask for soiling and dust and, if present,
follow the cleaning instructions to remove the soiling or dust, as
this may result in a range of harms, some of which are severe.

Fitting your mask @

Refer to the fitting diagrams in these instructions.

1. Position the Cushion (B) in your nose, then pull the Headgear (A)
over your head.

2. Ensure that the rear straps are spaced apart for stability.

3. Gently adjust the side straps until a comfortable fit is achieved.

. Ensure that:

* The Cushion (B) is securely located into your nostrils.
* The Cushion Tab (E) is facing upward.
* The mask name on the side straps is upright.

Useful tips:

« If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the
cushion off your face and reposition it.

+ For a comfortable fit, the mask should be worn as loose as
possible, without excessive leak.

& Warning: Do not overtighten the mask as this may result in facial

deformation.

& Caution: Failure to follow fitting instructions or using the
incorrect mask size may result in pressure sores or excessive leak
causing eye injury.

Taking off your mask
Pull the mask away from the nose, lifting up and over the head.

Disassembling your mask @

Refer to the disassembly diagrams in these instructions.

1. Remove the Cushion (B) by lifting the Cushion Tab (E) and
peeling away from the Frame (H).

2. Remove the Headgear (A) by pulling the side strap forward so
that the opening stretches over the frame post.

Caution: The Frame (H), Tube (F) and Swivel (G) components
are permanently connected together and are not intended to
be disassembled. Attempting to disassemble these components
may compromise the function of the mask.

Assembling your mask 0

Refer to the assembly diagrams in these instructions.

1. Attach the Cushion (B) by hooking the bottom corners over the
Frame (H) and pulling the Cushion Tab (E) over the frame lip.

2. Attach the Headgear (A) by hooking the strap opening over the
frame post, then pulling back to secure in place.

Useful tip:

« Take care to correctly orientate the Headgear (A) during
assembly. The printed headgear text and the Cushion Tab (E)
should both be facing upwards.

Cleaning your mask at home
After each use: Wash the Cushion (B) and Frame Assembly (C).
After 7 days of use: Wash the Headgear (A).

1. Disassemble for cleaning as described in the ‘Disassembling your
mask’ section.

2. Hand-wash the mask parts in soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for more than 10 minutes.

3. Rinse thoroughly in fresh water. Ensure that all soap residue has
been removed.

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

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

Warning: Do not share your mask with another person when
using it at home as it may result in the transfer of biological
agents such as viruses or bacteria.

& Caution: Only clean the mask with cleaning products specified in
the cleaning instructions of this guide, as any other products may
result in an adverse reaction if cleaning residue is left behind.

& Caution: Do not clean the mask with products containing
alcohol, antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer as these may
compromise the function of the mask.

& Caution: Do not clean the mask in a dishwasher, as this may
compromise the function of the mask.

& Caution: Failure to fully disassemble the mask prior to cleaning
may compromise the effectiveness of cleaning and may result in
a range of harms, some of which are severe.

Oxygen/pressure port connector

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

& Warning: Mask use with supplemental oxygen will create a risk of
fire. Do not smoke, or be in the vicinity of someone smoking, or
any other ignition source while using supplemental oxygen with
your mask. This may result in ignition of the oxygen, leading to
serious burns or death.

Use with other PAP devices

Warning: When using the F&P Nova Micro mask with other 22 mm
connector (ISO-5356-1) compatible PAP devices (including
F&P Oxygen/Pressure Port Connector REF 900HC452): Refer to
the instructions for use for that device as there may be additional
warnings that if not followed may result in a range of harms,
some of which are severe.

Technical specifications
Exhaust flow information

Pressure

(cmH,0) 4 16 (8 |10 [12 |14 (16 [18 |20 |22 |24 |25
Flow

(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

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

Pressure drop through the mask at 50 L/min:
- Small cushion 2.0£0.2 cmH,O

- Medium cushion 0.9£0.2 cmH,O

- Large cushion 0.9+0.2 cmH,O

Pressure drop through the mask at 100 L/min:
- Small cushion 7.9£1.0 cmH,O

- Medium cushion 3.8+1.0 cmH,O

- Large cushion 31£1.0 cmH,O

Mask dead space
Small=141cm®  Medium =14.2cm®  Large =182 cm®

Sound

The sound power level of the mask is 21.4 dBA, with uncertainty
2.5 dBA. The sound pressure level of the mask is 13.45 dBA,
with uncertainty 2.5 dBA.



Mask materials
The F&P Nova Micro mask and accessories are pyrogen free and not

Symbol definitions

made with natural rubber latex or DEHP. REF| |catsioguenumber | RX Only Prescription only
Caution: If you are allergic or intolerant to any of the ) Authorized European
following materials, consult your physician before using the C € 0123 CE Marking Representative
F&P Nova Micro mask, as this may cause an adverse reaction. Unioe dev

nique device
P watoral identifier Batch code
Headgear Nylon (PA)/Spandex/Polypropylene (PP)/Polyurethane foam . . Yo Single patient
Medical device .

Cushion Silicone \1-’!') multiple use

Frame Nylon (PA) Blue symbol: Follow Uﬂ Consult instructions

Tube Polycarbonate (PC), Polyurethane (PU) instructions for use for use

Swivel Nylon (PA) 85%

Warranty statement

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

Replacement parts
The following parts are available for replacement. Please contact your
healthcare provider for more information.

Product Code
400NVPTIT, 400NVP114* | F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Small
400NVP112, 400NVPI1I5* | F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Medium
400NVPTI3, 400NVPTI6* | F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Large
400NVP121, 400NVPI122* | F&P Nova Micro Pillows Headgear

F&P Nova Micro Pillows Mask -

Description

400NVPI31*

Humidity limitation

g
3
o

€ storage temperature

Mask No Headgear Small
" F&P Nova Micro Pillows Mask -
400NVPIZ2 Mask No Headgear Medium
" F&P Nova Micro Pillows Mask -
400NVP133 Mask No Headgear Large
400NVP141 F&P Nova Micro Pillows Frame Assembly Spare

*Not available in all countries.

Disposal
The F&P Nova Micro mask does not contain any hazardous materials
and may be disposed of with general waste.

Intellectual property information
F&P, Nova Micro and myMask are trademarks of Fisher & Paykel
Healthcare Limited. For patent information, see www.fphcare.com/ip

Representative

30% -20 limitation
g Use by date & Caution/Warning
&, Date of manufacture “ Manufacturer
e Small cushion size m Medium cushion size
- & Low-Density
o Large cushion size = Polyethylene
YO A Polyethylene
‘(él 8 Recycling symbol Terephthalate, Low-
>PETLDPE< Density Polyethylene
-
% Importer Pé’m Distributor
Switzerland UK Responsible
Authorized

Person

Finalidad prevista Espafol
La mascara F&P Nova Micro™ estd disefiada para utilizarse como
interfaz del paciente en un sistema de terapia de presion positiva
noinvasiva a las vias respiratorias (PAP) para administrar aire
presurizado desde el tubo de respiracion a las vias respiratorias
superiores del paciente.

Los pacientes a quienes esta destinada son adultos que pesen >30 kg
(66 Ib).

La mascara estd destinada para su reutilizacion por un solo paciente
en el domicilio, con la finalidad de tratar una afeccién respiratoria,
y en un hospital u otro entorno clinico, con la finalidad de investigar la
presion éptima necesaria para tratar una afeccion respiratoria.

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias y precauciones generales
Cualquier incidente grave debe informarse a la autoridad competente
y al representante de Fisher & Paykel Healthcare.

& Advertencia: No utilice la méscara si el dispositivo de PAP no
estd encendido y funcionando correctamente, ya que se podria
provocar la inhalacion excesiva de didxido de carbono.

& Advertencia: Esta mdscara no es apta para la ventilacion de
respaldo vital, ya que puede producir la muerte.

Advertencia: No administre farmacos ni medicamentos en el
interior del dispositivo o del tubo de respiracion, a excepcion
del oxigeno adicional, ya que esto podria afectar a la eficacia
del tratamiento.
Advertencia: No utilice la mascara con una finalidad distinta
a la prevista, ya que esto podria provocar una serie de dafios,
algunos de los cuales serian graves.
Precaucion: Si las vias respiratorias estan congestionadas, la
terapia podria verse afectada. En esta situacion, es recomendable
utilizar otro tipo de mdscara. Consulte al profesional sanitario.
Precaucion: Deje de utilizar el producto y consulte al personal
sanitario o al médico si presenta:
* Molestias o irritacion cerca de los ojos, ya que esto podria
provocar lesiones oculares.
« Fugas excesivas entre la almohadilla y la cara, ya que
pueden afectar a la terapia.
* Una reaccién adversa, como una reaccion alérgica,
después de utilizar la mascara.

Posibles efectos secundarios

Durante el uso de la mdscara F&P Nova Micro, es posible que presente:

« Dificultad para dormir.

« Irritacion facial (Ulceras por presion, enrojecimiento de la piel,
sequedad de la piel o abrasion).

« Dolor bucal (dolor de muelas o dolor de encias).

« Deformacién dental (movimiento o alineacién incorrecta de los
dientes).

+ Claustrofobia o ansiedad.

« Sequedad, hinchazén o enrojecimiento de los ojos.

Si experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados
anteriormente, incluidos los que no aparecen en estas instrucciones,
deje de utilizar la mascara F&P Nova Micro y consulte inmediatamente
a su médico.

Todos los demas incidentes graves deberan notificarse a la autoridad
competente y al representante de Fisher & Paykel Healthcare.

Piezas y caracteristicas de la mascara (i )
Consulte el diagrama de la mdscara que aparece en estas instrucciones.
(A) Amés (B) Almohadilla (C) Montura (D) Orificios

de escape
(E) Lengletade (G) Piezagiratoria  (H) Armazon
la almohadilla

(F) Tubo

Instrucciones de funcionamiento

Consulte las Advertencias y precauciones incluidas en estas
instrucciones. Si no se respetan las instrucciones de funcionamiento, el
funcionamiento y la seguridad de la mascara pueden verse afectados.
Solamente utilice la mascara con la finalidad prevista, como se indica
en estas instrucciones.

Condiciones de uso
El intervalo de presién de funcionamiento de la mascara es de
4 a25cmH,0.

Advertencia: Utilice la mascara Unicamente dentro del intervalo
de presion especificado. Si la utiliza fuera de este intervalo, se
podria provocar una inhalacion excesiva de diéxido de carbono
o una fuga excesiva que podria causar lesiones oculares.
Advertencia: La mascara solo debe usarse junto con el equipo
autorizado de PAP recomendado por su médico o fisioterapeuta
respiratorio. El uso de la mascara con otros dispositivos médicos
podrfa reducir la seguridad o alterar el funcionamiento de la
mascara.

El intervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara es de

5a 40 °C (de 412104 °F).

Guarde la mdscara seca en un lugar limpio. La temperatura de

almacenamiento de la mascara es de -20 a 50 °C (de -4 a 122 °F).

& Precaucién: No guarde la mascara en un lugar que esté expuesto
a la luz solar directa, ya que esto podria poner en riesgo el
funcionamiento de la mascara.

La fecha de caducidad estd impresa en la etiqueta de la bolsa de

plastico. No utilice la méscara después de la fecha de caducidad.

Para la reutilizacion en el domicilio por un mismo paciente, sustituya la

madscara no mas tarde de 12 meses después de la fecha del primer uso.

Antes del uso
Antes de utilizar la mascara por primera vez, retire todo el embalaje.
Antes de cada uso de la mascara:

& Advertencia: Asegurese de que en el recorrido del aire que
atraviesa la mascara no haya obstaculos que puedan impedir
o restringir el flujo de aire, ya que esto podria provocar la
inhalacion excesiva de diéxido de carbono.

& Advertencia: Inspeccione los orificios de escape (D). Asegurese

de que el aire fluya a través del escape y no la utilice si este esta
blogqueado, ya que se podria provocar la inhalacién excesiva de
dioxido de carbono.
Precaucién: Inspeccionela para ver si presenta dafios o estd
deteriorada. Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento,
desgarros, etc.), no utilice la mdscara y solicite piezas de
repuesto al profesional sanitario, ya que el uso de la mdscara
puede provocar laceraciones o poner en riesgo la terapia.

& Precaucién: Inspeccione la mascara para comprobar si presenta
suciedad o polvo v, si es asi, siga las instrucciones de limpieza
para retirarlos, ya que estos podrian provocar diversos dafios,
algunos de ellos graves.

Cémo colocar la mascara 0
Consulte los diagramas de colocaciéon que aparecen en estas
instrucciones.
1. Coloque la almohadilla (B) dentro de la nariz; a continuacion,
tire del arnés (A) por encima de la cabeza.



2. Para conseguir estabilidad, asegurese de que las correas traseras
estén separadas.
3. Ajuste suavemente las correas laterales hasta que resulten
comodas.
4. Asegurese de que:
* La almohadilla (B) esté bien colocada dentro de las fosas
nasales.
« Lalengueta de la almohadilla (E) esté orientada hacia arriba.
* El nombre de la mascara situado en las correas laterales esté
en posicion vertical.

Consejos ttiles:

« Sinota que se producen fugas en la mascara, es posible que
deba levantar la almohadilla y retirarla de la cara para volver
a colocarla correctamente.

« Para que el ajuste resulte comodo, la mascara debe llevarse
lo mas holgada posible, sin que las fugas sean excesivas.

& Advertencia: No apriete demasiado la mascara, ya que esto
podria provocar una deformacion facial.
Precaucién: Si no se siguen las instrucciones de ajuste o si se
utiliza una mdscara de tamafio incorrecto, podrian producirse
Ulceras por presion o fugas excesivas que causen lesiones
oculares.

Coémo quitarse la mascara
Tire de la mascara alejandola de la nariz, levantandola hacia arriba
y por encima de la cabeza.

Desmontaje de la mascara @

Consulte los diagramas de desmontaje que aparecen en estas

instrucciones.

1. Retire la almohadilla (B) levantando la lengtieta de la almohadilla
(E) y despegéndola del armazon (H).

2. Retire el arnés (A) tirando de la correa lateral hacia adelante para
que la abertura se extienda por encima del poste del armazon.

Precaucion: El armazon (H), el tubo (F) y la pieza giratoria
(G) estdn permanentemente interconectados entre si y no
estdn destinados a desmontarse. Intentar desmontar estos
componentes podria afectar al funcionamiento de la mascara.

Montaje de la mascara 0

Consulte los diagramas de montaje que aparecen en estas

instrucciones.

1. Acople la almohadilla (B) enganchando las esquinas inferiores
por encima del armazén (H) y tirando de la lengleta de la
almohadilla (E) por encima del borde del armazén.

2. Acople el arnés (A) enganchando la abertura de la correa por
encima del poste del armazdn, y, a continuacion, tirando hacia
atras para fijarlo en su sitio.

Consejo util:

* Procure orientar correctamente el arnés (A) durante el
montaje. Tanto el texto impreso del arnés como la lengtieta
de la almohadilla (E) deben estar orientados hacia arriba.

Limpieza de la mascara en casa
Después de cada uso: Lave la almohadilla (B) y la montura (C).
Tras 7 dias de uso: Lave el arnés (A).

1. Desmontela para realizar la limpieza, como se describe en la
seccion «Desmontaje de la mascara».

2. Lave las piezas de la mascara a mano en agua tibia con jabén.
No las deje en remojo durante mas de 10 minutos.

3. Aclare a fondo en agua limpia. Asegurese de eliminar todos los
residuos de jabon.

4. Inspeccione todas las piezas para comprobar que estén
visiblemente limpias. Si es necesario, repita los pasos de limpieza
hasta que todas las piezas estén visiblemente limpias.

5. Antes de volver a montarlas, deje secar todas las piezas fuera del
alcance de la luz solar directa.

& Advertencia: No comparta su mascara con otra persona cuando

la utilice en su hogar, ya que esto podria provocar la transmisién
de agentes bioldgicos, como virus o bacterias.
Precaucién: Limpie la mascara Unicamente con los productos
especificados en las instrucciones de limpieza de esta guia,
ya que otros productos podrian provocar reacciones adversas si
queda algun resto del producto limpiador.

& Precaucién: No limpie la mascara con productos que contengan
alcohol, antisépticos, lejia, cloro o humectantes, ya que estos
podrian afectar al funcionamiento de la mascara.

& Precaucién: No limpie la mascara en un lavavaiillas, ya que esto
podria afectar al funcionamiento de la méscara.

Precaucién: Si no se desmonta por completo la mascara antes
de limpiarla, la eficacia de la limpieza podria resultar afectada
y se podrian provocar diversos dafos, algunos de ellos graves.

Conector del puerto de oxigeno/presién

Si se necesitan mediciones de presion o mas oxigeno, hay disponible
un conector del puerto de oxigeno/presion de F&P (REF 900HC452).
Para obtener mds informacién, péngase en contacto con el personal
sanitario.

&Advertencia: El uso de la mascara con oxigeno adicional
podria originar un incendio. No fume ni se acerque a nadie que
esté fumando ni a ninguna otra fuente de ignicion mientras
esté utilizando oxigeno adicional con la mdscara. Esto podria
provocar la ignicion del oxigeno y provocar quemaduras graves
o la muerte.

Uso con otros dispositivos de PAP

Advertencia: Cuando utilice la mdscara F&P Nova Micro con
otros dispositivos de PAP compatibles que llevan el conector de
22mm (ISO-5356-1) (se incluye un conector del puerto de
oxigeno/presion F&P REF 900HC452): Consulte las instrucciones
de uso de ese producto, ya que puede haber advertencias
adicionales que, si no se siguen, pueden provocar una serie de
dafios, algunos de ellos graves.

Especificaciones técnicas
Informacién del flujo de escape

Presion
(cmH,0) 4 16 [8 |10 [12 [14 (16 |18 |20 |22 |24 |25
Flujo
(L/min) 13 (16 19 [22 |24 [27 |29 |31 [33 |35 |37 |38

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

o)
(o]

NSOW A,
o o o [e]
n n n n

Flujo de escape (L/min)
5

[e]

6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425

IN

Presion (cmH,0)

Resistencia al flujo

Caida de presion a través de la mascara a 50 L/min:
- Almohadilla pequefia 2,0+0,2 cmH,O

- Almohadilla mediana 0,9+0,2 cmH,O

- Almohadilla grande 0,7+0,2 cmH,O

Caida de presion a través de la mascara a 100 L/min:
- Almohadilla pequefia 7,9£1,0 cmH,O

- Almohadilla mediana 3,8+1,0 cmH,O

- Almohadilla grande 3,1+1,0 cmH,O

Espacio muerto de la mascara
Pequefa =141 cm®  Mediana=142cm*®  Grande =18,2 cm®

Sonido

El nivel de potencia acustica de la mascara es de 21,4 dBA, con una
incertidumbre de 2,5 dBA. El nivel de presién acustica de la mascara
es 13,45 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.

Materiales de la mascara
La mascara F&P Nova Micro y sus accesorios son apirégenos y no
estdn fabricados con latex de caucho natural ni DEHP.

Precaucion: Si es alérgico/a o intolerante a cualquiera de los
siguientes materiales, consulte a su médico antes de utilizar la
mascara F&P Nova Micro, ya que esto podria provocarle una
reaccion adversa.

C Material

Arnés Nailon (PA)/Spandex/Polipropileno (PP)/Espuma de
poliuretano

Almohadilla Silicona

Armazén Nailon (PA)

Tubo Policarbonato (PC), Poliuretano (PU)

Pieza giratoria | Nailon (PA)

Declaracién de garantia

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascara (sin incluir las
espumas y los difusores de material) estard libre de defectos de mano
de obra y materiales y funcionara de acuerdo con las especificaciones
oficiales del producto publicadas por Fisher & Paykel Healthcare,
siempre y cuando se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso
y durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra por
parte del usuario final. Esta garantia estd sujeta a las limitaciones
y excepciones que se detallan en www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/

Piezas de repuesto
Estan disponibles las siguientes piezas de repuesto. Para obtener mas
informacion, pdngase en contacto con el personal sanitario.

Cédigo de producto Descripcion

+ | F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de recambio,
400NVPTIT, 400NVP114 pequena

. | F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de recambio,
400NVP112, 400NVPTIS mediana

F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de recambio,

400NVPT1I3, 400NVPTI6* grande

400NVP121, 400NVPI22* | F&P Nova Micro Pillows, amés

Méscara F&P Nova Micro Pillows:

40ONVPI3! mdscara sin arnés, pequefia

" Mascara F&P Nova Micro Pillows:
400NVPT132 mascara sin arnés, mediana

" Mascara F&P Nova Micro Pillows:
400NVPT133 mdscara sin arnés, grande
400NVP141 F&P Nova Micro Pillows, montura, recambio

*No disponible en todos los paises.

Eliminacién
La mascara F&P Nova Micro no contiene materiales peligrosos y se
puede desechar en la basura general.

Informacién sobre la propiedad intelectual
F&P, Nova Micro y myMask son marcas comerciales de Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Definicién de los simbolos
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Utilisation prévue Francais @
Le masque F&P Nova Micro™ est congu pour étre utilisé comme
interface patient avec un systéme de traitement par pression positive
continue (PPC) non invasif afin d’administrer de lair pressurisé
dans les voies respiratoires supérieures d’un patient via le circuit
respiratoire.

Il est destiné aux patients adultes pesant >30 kg (66 Ib).

Le masque est destiné a étre utilisé plusieurs fois chez un seul et
méme patient au domicile de celui-ci dans le cadre du traitement
d’une affection respiratoire ainsi qu'a I'hépital ou dans un autre milieu
clinique afin d’identifier la meilleure pression requise dans le cadre du
traitement d’une affection respiratoire.

Contre-indications
Aucune.

Mises en garde et avertissements généraux
Tout incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes et au
représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Avertissement : N'utilisez pas le masque a moins que le
dispositif de PPC ne soit allumé et ne fonctionne correctement,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de
carbone.

Avertissement : Ce masque ne convient pas a la ventilation en
support de vie, car cela peut entrainer la mort.

Avertissement N’administrez pas de médicaments
dans le dispositif ou le circuit respiratoire, a I'exception de
I'enrichissement en oxygéne, car cela peut avoir un impact sur
lefficacité du médicament.

Avertissement : N'utilisez pas le masque en dehors de
I'utilisation prévue, car cela peut entrainer toute une série de
préjudices, dont certains sont graves.

& Mise en garde : Le traitement peut étre compromis si les voies
respiratoires sont congestionnées. Dans un tel cas, l'utilisation
d’un autre masque peut étre recommandée. Consultez votre
prestataire de soins a domicile.

& Mise en garde : Interrompez ['utilisation et consultez votre
prestataire de soins a domicile ou votre médecin dans les cas
suivants :

* Une géne ou d'une irritation prés des yeux, car cela peut
entrainer une lésion oculaire.

« Des fuites excessives entre la bulle et votre visage, car cela
peut compromettre le traitement.

+ Survenue d’une réaction indésirable apres utilisation du
masque, y compris une réaction allergique.

Effets indésirables possibles

Lors de l'utilisation du masque F&P Nova Micro, les effets suivants

sont possibles :

* Des troubles du sommeil ;

* Une irritation du visage (escarres, rougeurs de la peau,
sécheresse de la peau et/ou abrasion) ;

« Une douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives) ;

+ Une déformation dentaire (mouvement dentaire et/ou
désalignement) ;

« Claustrophobie et/ou anxiété ;

«  Sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux.

Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d’autres effets non
répertoriés dans ces instructions sont constatés, cessez d'utiliser le
masqgue F&P Nova Micro et consultez un médecin immédiatement.
Tout autre incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes
et a votre représentant local Fisher & Paykel Healthcare.

Piéces et caractéristiques du masque (i )
Référez-vous au schéma du masque de ce mode d’emploi.

(A) Harnais (B) Bulle (C) Ensemblecadre (D) Orifices de fuite
(E) Languette (F) Circuit (G) Raccord pivotant (H) Cadre
dela bulle

Mode d’emploi

Reportez-vous aux avertissements et mises en garde de ce mode
d’emploi. Le non-respect de ce mode d’emploi peut compromettre
les performances et la sécurité du masque. Utilisez le masque
uniguement dans le cadre de l'utilisation prévue, spécifiée dans ce
mode d’emploi.

Conditions d’utilisation
La pression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 25 cmH,0.

Avertissement : Utilisez le masque uniguement dans la plage
de pression spécifiée. L'utilisation en dehors de cette plage peut
entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou
une fuite excessive susceptible de provoquer une lésion oculaire.
Avertissement : Le masque ne doit étre utilisé quavec des
appareils de PPC homologués et recommandés par un médecin
ou un pneumologue. L'utilisation du masque avec tout autre
dispositif médical pourrait diminuer la sécurité ou altérer la
performance du masque.

La température de fonctionnement du masque est comprise entre

5 et 40 °C (41 et 104 °F).

Gardez le masque dans un endroit propre et sec. La température de

stockage du masque est comprise entre -20 et 50 °C (-4 et 122 °F).
Mise en garde : Ne stockez pas le masque a la lumiére directe du
soleil, car cela peut compromettre son fonctionnement.

La date limite d'utilisation est imprimée sur I'étiquette du sac en

plastique. N'utilisez pas le masque apres la date limite d’utilisation.

En cas d'utilisation par un seul patient a domicile, remplacez le masque

au plus tard 12 mois aprés la date de la premiére utilisation.

Avant l'utilisation

Avant d'utiliser le masque pour la premiére fois, retirez tous les
emballages.

Avant toute utilisation du masque :

Avertissement : Veuillez-vous assurer que le passage de lair a
travers le masque ne présente pas d'obstructions susceptibles
d’empécher ou de restreindre le flux d’air, car cela peut entrainer
une inhalation excessive de dioxyde de carbone.

Avertissement : Inspectez les orifices de fuite (D). Veuillez-vous
assurer que lair circule par les orifices de fuite et ne pas utiliser
le produit s'ils sont obstrués, car cela pourrait entrainer une
inhalation excessive de dioxyde de carbone.

Mise en garde : Vérifiez que le masque n'est pas endommagé
ou détérioré. En cas de détérioration visible (fissures, déchirures,
etc.), n'utilisez pas le masque et procurez-vous des pieces de
rechange auprés de votre prestataire de soins a domicile, car
I'utilisation du masque pourrait entrainer des lacérations ou
compromettre le traitement.

Mise en garde : Inspectez le masque pour vérifier s'il est sale,
poussiéreux et, le cas échéant, suivez les instructions de nettoyage
pour éliminer les souillures ou la poussiere, car cela peut entrainer
toute une série de préjudices, dont certains sont graves.

Mise en place de votre masque ﬁ

Référez-vous au schéma de mise en place du masque de ce mode

d’emploi.

1. Positionnez la bulle (B) dans votre nez, puis tirez le harnais (A)
par-dessus votre téte.

2. Veillez a ce que les sangles arriéres soient espacées pour assurer
la stabilité.

3. Ajustez doucement les sangles latérales jusqu’a obtenir un
ajustement confortable.

4. Assurez-vous que :
* Labulle (B) est bien placée dans vos narines ;
+ Lalanguette de la bulle (E) est orientée vers le haut ;
* Le nom du masque sur les sangles latérales est vertical.

Conseils utiles :

+  Sivotre masque présente des fuites, vous devrez peut-étre
soulever la bulle de votre visage et la repositionner.

« Pour un ajustement confortable, le masque doit étre porté
aussi lache que possible, mais sans fuite excessive.

Avertissement : Ne serrez pas trop le masque, car cela peut
entrainer une déformation du visage.

Mise en garde : Le non-respect des instructions de mise en place
ou l'utilisation d’un masque de taille incorrecte peuvent entrainer
des escarres ou des fuites excessives susceptibles de provoquer
des Iésions oculaires.

Retrait de votre masque
Retirez le masque du nez en le soulevant et en le faisant passer
par-dessus la téte.

Démontage de votre masque @

Référez-vous au schéma de démontage de ce mode d’emploi.

1. Retirez la bulle (B) en soulevant la languette de la bulle (E) et en
la décollant du cadre (H).

2. Retirez le harnais (A) en tirant sur la sangle latérale vers l'avant
de fagon a ce que l'ouverture s’étende sur le montant du cadre.

& Mise en garde : Le cadre (H), le circuit (F) et le raccord pivotant
(G) sont reliés entre eux de facon permanente et ne sont pas
congus pour étre démontés. Toute tentative de démontage de ces
composants peut compromettre le fonctionnement du masque.

Montage de votre masque @

Référez-vous au schéma de montage de ce mode d’emploi.

1. Fixez la bulle (B) en accrochant les coins inférieurs sur le cadre
(H) et en tirant la languette de la bulle (E) sur la lévre du cadre.

2. Fixez le harnais (A) en accrochant 'ouverture de la sangle sur le
montant du cadre, puis en tirant vers I'arriere pour le fixer en place.

Conseil utile :

* Prenez soin d'orienter correctement le harnais (A) lors du
montage. Le texte imprimé du harnais et la languette de la
bulle (E) doivent tous deux étre orientés vers le haut.

Nettoyage de votre masque a domicile
Aprés chaque utilisation : Lavez la bulle (B) et 'ensemble cadre (C).
Aprés 7 jours d’utilisation : Lavez le harnais (A).

1. Procédez au démontage en vue du nettoyage comme décrit dans
la section « Démontage de votre masque ».

2. Lavez ala main les pieces du masque a I'eau savonneuse tiede.
Ne les laissez pas tremper plus de 10 minutes.

3. Rincez soigneusement a I'eau claire. Veillez a éliminer toute trace
de savon.

4. Inspectez toutes les piéces pour vérifier quelles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage jusqu’a ce
que toutes les pieces soient visiblement propres.

5. Laissez sécher tous les composants a I'abri du soleil avant de les
remonter.

Avertissement : Ne partagez pas le masque avec une autre
personne lors de son utilisation a domicile, car cela peut
entrainer le transfert d’agents biologiques tels que des virus ou
des bactéries.

& Mise en garde : Nettoyez votre masque uniguement avec
les produits de nettoyage spécifiés dans les instructions de
nettoyage du présent mode d’emploi, car tout autre produit peut
entrainer une réaction indésirable si des résidus de produit de
nettoyage sont laissés sur le masque.

& Mise en garde : Ne nettoyez pas le masque avec des produits
contenant de lalcool, des antiseptiques, de l'eau de Javel,
du chlore ou des produits hydratants, car cela peut compromettre
le fonctionnement du masque.

& Mise en garde : Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle,
car cela peut compromettre son fonctionnement.

& Mise en garde : Le fait de ne pas démonter complétement le
masque avant de le nettoyer peut compromettre I'efficacité du
nettoyage et peut entrainer divers dommages, dont certains
sont graves.

Raccord d’oxygéne/de pression

Un raccord d'oxygéne/de pression F&P est disponible (REF 900HC452),
le cas échéant, pour les mesures de pression et/ou I'enrichissement
en oxygeéne. Contactez votre prestataire de soins pour plus de détails.

Avertissement : L'utilisation du masque avec un enrichissement
en oxygene crée un risque d’incendie. Ne fumez pas et éloignez-
vous de toute une personne qui fume ou de toute autre
source d'inflammation lors de I'utilisation d’un enrichissement en
oxygene avec le masque. Il peut en résulter une inflammation de
l'oxygene, entrainant des brdlures graves voire mortelles.

Utilisation avec d’autres dispositifs de PPC

Avertissement : Lors de ['utilisation du masque F&P Nova Micro
avec d’autres dispositifs PPC compatibles avec le connecteur de
22 mm (ISO-5356-1) (y compris le raccord de pression/d’oxygéne
F&P REF 900HC452) : Référez-vous aux instructions d’utilisation
de ce dispositif, car il peut contenir des avertissements
supplémentaires qui, s’ils ne sont pas respectés, peuvent
entrainer divers dommages, dont certains sont graves.

Caractéristiques techniques
Débit de fuite

Pression
(cmH,0) 4 |6 (8 |10 [12 |14 (16 [18 |20 |22 |24 |25
Débit
(L/min) 13 116 |19 122 124 [27 [29 |31 |33 |35 |37 |38

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite
peuvent varier par rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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Résistance au débit

Chute de pression par le masque a 50 L/min :
- Bulle de petite taille 2,0+0,2 cmH,O

- Bulle de taille moyenne 0,9+0,2 cmH,O

- Bulle de grande taille 0,9+0,2 cmH,O

Chute de pression par le masque a 100 L/min :
- Bulle de petite taille 7,9£1,0 cmH,O

- Bulle de taille moyenne 3,8+1,0 cmH,O

- Bulle de grande taille 3,1+1,0 cmH,O

Elimination
Le masque F&P Nova Micro ne contient pas de matiére dangereuse et
peut étre jeté avec les ordures ménageres.

Informations relatives a la propriété intellectuelle
F&P, Nova Micro et myMask sont des marques commerciales
de Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Définitions des symboles

e Uni it
Espace mort du masque Référence Rx Only Oﬂgﬁﬁ;m s
Petit =141 cm®  Moyen=142cm®  Grand = 18,2 cm®
Représentant
Niveau sonore c € 0123 | Marquage CE autorisé dans [Union
Le niveau de puissance sonore du masque est de 21,4 dBA avec une europeenne
incertitude de 2,5 dBA. Le niveau de pression acoustique du masque \dentifiant unique
est de 13,45 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA. du dispositif q Code de lot
Matériaux du masque Dispositf médi i Patient unique
positif médical 1 i .
Le masque et les accessoires F&P Nova Micro sont apyrogénes et ne \-W) Utilisation multiple
sont pas fabriqués en latex naturel ni en DEHP. Symbole bleu -
Mise en garde : En cas dallergie ou d'intolérance a l'un des @ Suivez le mode DE Consultezle
matériaux suivants, consultez un médecin avant d'utiliser le demploi mode demploi
masque F&P Nova Micro, car cela peut provoguer une réaction p
indésirable. 1 . 50| Limites de température
) Limites d’humidité 20°C /ﬂ/ de stockage
C Matériau 0%
Harnais Nylon (PA)/spandex/polypropyléne (PP)/mousse en Date limite Mise en garde/
polyuréthane g dutilisation & avertissement
Bulle Silicone
Cadre Nylon (PA) [I o “ )
Circuit Polycarbonate (PC), polyuréthane (PU) Date de fabrication Fabricant
Raccord pivotant | Nylon (PA)

. . . Bulle de Bulle de taille
Déclaration de garantie petite taille moyenne
Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément
a ses instructions d'utilisation, le masque (a I'exclusion de la mousse o
et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa 0 Bulle de grande & Polyéthylene
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en taille >IDPE< | Passedensité
accord avec les spécifications produit officiellement diffusées par
Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir Polyéthyléne
de la date d’achat par l'utilisateur final. Cette garantie est assujettie Y, Symbole de téréphtalate,
aux limitations et clauses dérogatoires énumérées en détail sur QI& recyclage spompe< | Polvéthylene
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ - basse densité
Piéces de rechange Importateur Hﬁﬂ Distributeur
Les pieces suivantes peuvent étre remplacées. Contactez votre
prestataire de soins pour plus de détails. Personne
Code produit Description [ cH [Rrep] :Sgﬁzzrg:n;uisse responsable
400NVPIT, 400NVP114* | Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, petite pour le R.-U.

400NVPTI2, 400NVP115* | Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, moyenne
400NVPTI3, 400NVPI16* | Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, grande
400NVP121, 400NVP122* | Harnais narinaire F&P Nova Micro

Masque narinaire F&P Nova Micro,

A0ONVPI3I* Masque sans harnais, petit

" Masque narinaire F&P Nova Micro,
40ONVP132 Masque sans harnais, moyen

" Masque narinaire F&P Nova Micro,
ADONVPIZZ Masque sans harnais, grand
A400NVPIA] Ensemble cadre narinaire de rechange

F&P Nova Micro
*Non disponible dans certains pays

Utilisation prévue Francais Canadien
Le masque F&P Nova Micro™ est congu pour étre utilisé comme
interface pour patient avec un systéme de thérapie par ventilation en
pression positive (PPC) non invasif afin d'administrer de l'air pressurisé
dans les voies respiratoires supérieures d’un patient par l'intermédiaire
du circuit respiratoire.

Il est destiné aux patients adultes pesant >30 kg (66 livres).

Le masque est destiné & étre utilisé plusieurs fois par un seul patient
au domicile de celui-ci dans le cadre du traitement d’'une maladie
respiratoire ainsi qu’a I'hépital ou dans un autre milieu clinique afin
d’identifier la meilleure pression requise dans le cadre du traitement
d’une maladie respiratoire.

Contre-indications
Aucune.

Mises en garde et avertissements généraux
Tout incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes et au
représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Avertissement : Ne pas utiliser le masque a moins que le
dispositif de PAP ne soit allumé et ne fonctionne correctement,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de
carbone.

Avertissement : Ce masque ne convient pas a la ventilation
artificielle, car cela peut entrainer la mort.

& Avertissement : Ne pas administrer de médicaments dans le
dispositif ou le circuit respiratoire, a I'exception de l'oxygéne
d’'appoint, car cela peut affecter I'efficacité du médicament.
Avertissement : Ne pas utiliser le masque en dehors de
I'utilisation prévue, car cela peut entrainer divers dommages,
dont certains sont graves.

& Mise en garde : Le traitement peut étre compromis si les voies
respiratoires sont congestionnées. Dans un tel cas, l'utilisation
d'un autre masque peut étre recommandée. Consulter son
prestataire de soins a domicile.

&Mise en garde : Interrompre Iutilisation et consulter son
prestataire de soins a domicile ou son médecin dans les cas
suivants :

+ Présence d’'une géne ou d’'une irritation prés des yeux,
car cela peut entrainer une lésion oculaire.

« Fuites excessives entre la bulle et votre visage, car cela
peut compromettre le traitement.

+  Une réaction indésirable apres I'utilisation du masque,
y compris une réaction allergique.

Effets indésirables possibles

Lors de l'utilisation du masque F&P Nova Micro, les effets suivants

sont possibles :

* des troubles du sommeil;

+ une irritation du visage (escarres, rougeurs cutanées, sécheresse
cutanée et/ou abrasion);

« une douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives);

« une déformation dentaire (mouvement et/ou désalignement
des dents);

« claustrophobie et/ou anxiété;

« sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux.

Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d'autres effets
non répertoriés dans le présent mode demploi sont constatés,
cesser d'utiliser le masque F&P Nova Micro et consulter un médecin
immédiatement.

Tout autre incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes
et au représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Piéces et caractéristiques du masque (i )
Se reporter au schéma du masque du présent mode d’emploi.

(A) Harnais (B) Bulle (C) Ensemble (D) Orifices
de cadre d'évacuation
(E) Languette  (F) Tube (G) Raccord pivotant ~ (H) Cadre

dela bulle

Mode d’emploi

Se reporter aux avertissements et mises en garde du présent
mode d’emploi. Le non-respect du présent mode d'emploi peut
compromettre la performance et la sécurité du masque. Utiliser le
masque uniquement dans le cadre de lutilisation prévue, spécifiée
dans le présent mode d’emploi.

Conditions d’utilisation
La plage de pression de fonctionnement de votre masque est
comprise entre 4 et 25 cmH,0.

Avertissement : Utiliser le masque uniquement dans la plage
de pression spécifiée. L'utilisation en dehors de cette plage peut
entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone ou une
fuite excessive susceptibles de provoquer une lésion oculaire.
Avertissement : Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des
appareils de PAP homologués et recommandés par un médecin
ou un pneumologue. L'utilisation du masque avec tout autre
dispositif médical pourrait diminuer la sécurité ou altérer la
performance du masque.

La température de fonctionnement de votre masque est comprise

entre 5 et 40 °C (412104 °F).

Garder le masque dans un endroit propre et sec. La température

d’entreposage du masque est comprise entre -20 et 50 °C

(-4 et 122 °F).

& Mise en garde : Ne pas laisser le masque en plein soleil, car cela
peut compromettre son fonctionnement.

La date de péremption est imprimée sur létiquette du sac en

plastique. Ne pas utiliser le masque apres la date de péremption.

En cas d'utilisation par un seul patient & domicile, remplacer le masque

au plus tard 12 mois aprés la date de la premiére utilisation.

Avant utilisation

Avant d'utiliser votre masque pour la premiére fois, retirer tous les
emballages.

Avant toute utilisation du masque :

Avertissement : S'assurer que le passage de l'air dans le masque
ne présente pas d'obstructions susceptibles d’empécher ou de
restreindre le flux dair, car cela peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone.

Avertissement : Inspecter les orifices d’évacuation (D). Sassurer
que lair circule par ces orifices et ne pas utiliser le produit s'ils
sont obstrués, car cela pourrait entrainer une inhalation excessive
de dioxyde de carbone.

Mise en garde : Vérifier que le masque nest pas endommagé
ou détérioré. En cas de détérioration visible (fissures,
déchirures, etc.), ne pas utiliser le masque et se procurer une
ou des pieces de rechange aupres de son prestataire de soins
a domicile, car I'utilisation du masque pourrait entrainer des
lacérations ou compromettre le traitement.

& Mise en garde : Vérifier que le masque n'est pas sale ou
poussiéreux et, le cas échéant, suivre les instructions de
nettoyage pour éliminer les souillures ou la poussiére, car cela
peut entrainer divers dommages, dont certains sont graves.



Mise en place du masque 0

Se reporter au schéma de mise en place du masque du présent mode

d’emploi.

1. Positionner la bulle (B) sur votre nez, puis tirer le harnais (A)
par-dessus votre téte.

2. Veiller & ce que les sangles arriere soient espacées pour assurer
la stabilité.

3. Ajuster doucement les sangles latérales jusqu’a obtenir un
ajustement confortable.

4, S'assurer que :
* la bulle (B) est bien placée dans vos narines;
* lalanguette de la bulle (E) est orientée vers le haut;
* le nom du masque sur les sangles latérales est vertical.

Conseils utiles :

« En cas de fuites au niveau du masque, il peut étre nécessaire
d'écarter la bulle du visage pour la repositionner.

* Pour un ajustement confortable, le masque doit étre porté
aussi lache que possible, mais sans fuite excessive.

Avertissement : Ne pas trop serrer le masque, car cela peut
entrainer une déformation du visage.

& Mise en garde : Le non-respect des instructions de mise en place
ou l'utilisation d’un masque de taille incorrecte peuvent entrainer
des escarres ou des fuites excessives susceptibles de provoquer
des lésions oculaires.

Retrait du masque
Retirer le masque du nez en le soulevant et en le faisant passer par-
dessus la téte.

Démontage du masque @

Se reporter au schéma de démontage du présent mode d’emploi.

1. Retirer la bulle (B) en soulevant la languette de la bulle (E) et en
la décollant du cadre (H).

2. Retirer le harnais (A) en tirant sur la sangle latérale vers I'avant
de fagon a ce que l'ouverture sorte du montant du cadre.

& Mise en garde : Le cadre (H), le tube (F) et le raccord pivotant
(G) sont reliés entre eux de facon permanente et ne sont pas
congus pour étre démontés. Toute tentative de démontage
de ces composants peut compromettre le fonctionnement du
masque.

Montage du masque Q

Se reporter au schéma de montage du masque du présent mode

d’emploi.

1. Fixer la bulle (B) en accrochant les coins inférieurs sur le cadre
(H) et en tirant la languette de la bulle (E) sur I'attache du cadre.

2. Fixer le harnais (A) en accrochant 'ouverture de la sangle sur le
montant du cadre, puis en tirant vers I'arriere pour le fixer en place.

Conseil utile :

+ Prendre soin d'orienter correctement le harnais (A) lors du
montage. Le texte imprimé du harnais et la languette de la
bulle (E) doivent tous deux étre orientés vers le haut.

Nettoyage du masque a domicile
Apres chaque utilisation : laver la bulle (B) et 'ensemble de cadre (C).
Apres 7 jours dutilisation : laver le harnais (A).

1. Le démonter pour le nettoyer conformément a la section
« Démontage du masque ».

2. Laver ala main les pieces du masque a I'eau savonneuse tiede.
Ne pas laisser tremper plus de 10 minutes.

3. Rincer abondamment a I'eau propre. Veiller a éliminer toute trace
de savon.

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

5. Laisser sécher toutes les piéces a I'abri du soleil avant de
procéder au remontage.

Avertissement : Ne pas partager le masque avec une autre
personne lors de son utilisation a domicile, car cela peut
entrainer le transfert d’agents biologiques tels que des virus ou
des bactéries.

& Mise en garde : Ne nettoyer le masque quavec les produits
de nettoyage spécifiés dans les instructions de nettoyage du
présent mode d’emploi, car tout autre produit peut entrainer une
réaction indésirable si des résidus de produit de nettoyage sont
laissés sur le masque.

& Mise en garde : Ne pas nettoyer le masque avec des produits
contenant de lalcool, des antiseptiques, de l'eau de Javel,
du chlore ou des produits hydratants, car cela peut compromettre
son fonctionnement.

& Mise en garde : Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle,
car cela peut compromettre son fonctionnement.

& Mise en garde : Le fait de ne pas démonter complétement le
masque avant de le nettoyer peut compromettre I'efficacité du
nettoyage et peut entrainer divers dommages, dont certains
sont graves.

Raccord de pression/d’oxygéne

Un raccord de pression/d’'oxygéne F&P est disponible
(REF 900HC452), le cas échéant, pour les mesures de pression et/ou
de l'oxygene d’appoint. Communiquer avec son prestataire de soins
a domicile pour plus de renseignements.

Avertissement : Lutilisation du masque avec de l'oxygene
d’appoint crée un risque d’incendie. Ne pas fumer ni se trouver
a proximité d’une personne qui fume ou de toute autre source
d’inflammation lors de lutilisation d’oxygéene d'appoint avec
le masque. Il peut en résulter une inflammation de l'oxygéne
entrainant des brdlures graves, voire mortelles.

Utilisation avec d’autres dispositifs de PAP

Avertissement : Lors de ['utilisation du masque F&P Nova Micro
avec dautres dispositifs de PAP compatibles avec un
connecteur de 22 mm (ISO-5356-1), y compris le raccord de
pression/d'oxygéne F&P REF 900HC452 : Se reporter aux
instructions d'utilisation de ce dispositif, car il peut contenir des
avertissements supplémentaires qui, s'ils ne sont pas respectés,
peuvent entrainer divers dommages, dont certains sont graves.

Caractéristiques techniques
Débit de fuite

Pression
(cmH,0) 4 |6 (8 |10 [12 |14 [16 [18 |20 |22 |24 |25
Débit
(L/min) 13 116 |19 122 124 [27 [29 |31 |33 |35 |37 |38

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite
peuvent varier par rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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Résistance au débit

Chute de pression par le masque a 50 L/min :
- Bulle de petite taille 2,0+0,2 cmH,O

- Bulle de taille moyenne 0,9+0,2 cmH,O

- Bulle de grande taille 0,7+0,2 cmH,O

Chute de pression par le masque a 100 L/min :
- Bulle de petite taille 7,9£1,0 cmH,O

- Bulle de taille moyenne 3,8+1,0 cmH,O

- Bulle de grande taille 3,1+1,0 cmH,O

Espace mort du masque

Petit =141 cm® Moyen=142cm®  Large =18,2cm®

Niveau sonore

Le niveau de puissance acoustique du masque est de 21,4 dBA,
avec une incertitude de 2,5 dBA. Le niveau de pression acoustique
du masque est de 13,45 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Matériaux du masque

Le masque et les accessoires F&P Nova Micro sont apyrogénes et ne

sont pas fabriqués en latex naturel ni en DEHP.
Mise en garde : En cas dallergie ou d’intolérance a 'un des
matériaux suivants, consulter un médecin avant d'utiliser le
masque F&P Nova Micro, car cela pourrait entrainer une réaction

indésirable.
C Matériau
Harnais Nylon (PA)/spandex/polypropyléne (PP)/mousse en
polyuréthane
Bulle Silicone
Cadre Nylon (PA)
Tube Polycarbonate (PC), polyuréthane (PU)
Raccord pivotant | Nylon (PA)

Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a I'exclusion des
mousses et des diffuseurs), utilisé conformément aux instructions
d'utilisation, ne présente aucun défaut de fabrication ou de matériaux
et fonctionne conformément aux caractéristiques techniques
officielles publiées par Fisher & Paykel Healthcare. La durée de cette
garantie est de 90 jours a compter de la date d’achat par le premier
utilisateur. Cette garantie est assujettie aux limitations et clauses
dérogatoires énumérées en détail sur www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/

Piéces de rechange
Les pieces suivantes peuvent étre remplacées. Communiquer avec son
prestataire de soins a domicile pour plus de renseignements.

Code du produit

Description

400NVPII1, 400NVPTI4*

Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, petite

400NVPT112, 400NVPTIS*

Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, moyenne

400NVPTI3, 400NVPTI6*

Bulle narinaire de rechange F&P Nova Micro, large

400NVP121, 400NVP122*

Harnais narinaire F&P Nova Micro

400NVPI3T*

Masque narinaire F&P Nova Micro,
masque sans harnais, petit

Masque narinaire F&P Nova Micro,

400NVP132 masque sans harnais, moyen

. Masque narinaire F&P Nova Micro,
400NVPI33 masque sans harnais, large
400NVEI! Ensemble dg cadre narinaire de rechange

F&P Nova Micro

*Non disponible dans certains pays

Mise au rebut

Le masque F&P Nova Micro ne contient pas de matiére dangereuse
et peut étre jeté avec les ordures ménagéres ou conformément a la

procédure de I'hopital.

Renseignements relatifs a la propriété

intellectuelle

F&P, Nova Micro et myMask sont des marques commerciales
de Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Définition des symboles

o Uniquement sur
Reférence catalogue RX on Iy ordonnance
Représentant
C € 0123 | Marquage CE autorisé dans 'Union
européenne
Identifiant unique du 4
dispositif Numéro de lot
S Y Usage multiple pour
Dispositif médical \1'!) un patient unique
Symbole bleu : Consulter les
Suivre les instructions EIﬂ instructions
dutilisation dutilisation
o % 50 °c|Limites de
@ Limites d’humidité N /ﬂ/ température
30 % 20 °C d'entreposage
X . Mise en garde/
g Date de péremption & avertissement
&, Date de fabrication “ Fabricant
Bulle de Bulle de taille
petite taille moyenne
. A Polyéthylene
0 Bulle de grande taille = basse densité
Polyéthylene
oA Symbole de téréphtalate,
Ql@ recyclage SPETIDPE< polyéthylene
= basse densité
o
Importateur Pm‘m Distributeur
. Personne
Représentant
autorisé de Suisse rpesﬁflzssb_‘s




Verwendungszweck Deutsch
Die F&P Nova Micro™ Maske ist zur Verwendung als Patienten-
Interface in einem nichtinvasiven Therapiesystem flr positiven
Atemwegsdruck (PAP-Therapiesystem) vorgesehen, um Druckluft
vom Atemschlauch in die oberen Atemwege des Patienten zu leiten.
Die Patienten sollen Erwachsene mit einem Gewicht von >30 kg
(66 Ib) sein.

Die Maske ist fur die Wiederverwendung bei einem einzelnen
Patienten zu Hause zur Behandlung einer Atemwegserkrankung und
in einem Krankenhaus oder einer anderen klinischen Umgebung,
zur Untersuchung des optimalen Drucks, flr die Behandlung einer
Atemwegserkrankung vorgesehen.

Kontraindikationen
Keine.

Generelle Warn- und Vorsichtshinweise
Jedes schwerwiegende Vorkommnis muss der zustandigen Behorde
und lhrer Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung gemeldet werden.

&Wﬂrnung: Die Maske nur verwenden, wenn das PAP-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert, da es
ansonsten zu einer UbermaBigen Inhalation von Kohlendioxid
kommen kann.

& Warnung: Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden
Beatmung geeignet, da dies zum Tod fUhren kann.

& Warnung: Mit Ausnahme von zusétzlichem Sauerstoff keine
Arzneimittel oder Medikamente in das Gerat oder den
Atemschlauch verabreichen, da dies die Wirksamkeit des
Medikaments beeintrachtigen kann.

& Warnung: Die Maske nicht auBerhalb des Verwendungszwecks
verwenden, da dies zu einer Reihe von Schaden fuhren kann,
die zum Teil schwerwiegend sind.

Vorsicht: Die Therapie kann beeintrachtigt werden, wenn

lhre Atemwege verstopft sind. In diesem Fall kann die

Verwendung einer anderen Maske empfohlen werden. An lhren

Gesundheitsdienstleister wenden.

Vorsicht: Die Verwendung unterbrechen und an den

Gesundheitsdienstleister oder Arzt wenden, wenn eine der

folgenden Situationen eintritt:

* Unbehagen oder Reizung in der Nahe Ihrer Augen, da dies
zu einer Augenverletzung fihren kann.

«  UbermaBige Leckagen zwischen dem Kissen und Ihrem
Gesicht, da dies zu einer Beeintrachtigung der Behandlung
fuihren kann.

 Eine unerwiinschte Reaktion nach der Anwendung der
Maske, einschlieBlich einer allergischen Reaktion.

Mogliche Nebenwirkungen
Wahrend Sie die F&P Nova Micro Maske verwenden, konnen folgende
Nebenwwkungen auftreten:
Schlafstérungen
« Gesichtsreizung (Druckwunden, Hautrétung,
Hauttrockenheit und/oder -abschirfung)
+  Schmerzen im Mundbereich (Zahnschmerzen und/oder
Zahnfleischschmerzen)
« Dentale Verformung (Zahnbewegung und/oder -fehistellung)
« Klaustrophobie und/oder Angstzustande
« Trockenheit, Schwellung und/oder Rétung der Augen

Sollte bei lhnen eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen - oder andere, die nicht in dieser Anleitung
aufgefiihrt sind - auftreten, stellen Sie die Verwendung der
F&P Nova Micro Maske ein und konsultieren Sie umgehend Ihren Arzt.
Alle anderen ernsthaften Zwischenfalle mussen der zustandigen
Behorde und Ihrer Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung gemeldet
werden.

Bestandteile und Funktionen der Maske @

Beachten Sie die Abbildung der Maske in dieser Anleitung.

(A) Kopfband (B) Maskenkissen (C) Rahmeneinheit (D) Abluftoff-
nungen

(E) Lasche des (H) Rahmen

Maskenkissens

(F) Schlauch (G) Drehgelenk

Bedienungsanleitung

Beachten Sie bitte die Warn- und Vorsichtshinweise in dieser
Anleitung. Wenn Sie die Bedienungsanleitung nicht befolgen, kénnen
Leistung und Sicherheit der Maske beeintrachtigt werden. Verwenden
Sie Ihre Maske nur fur den in dieser Anleitung angegebenen Zweck.

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

Warnung: Die Maske nur innerhalb des angegebenen
Druckbereichs verwenden. Die Verwendung auBerhalb dieses
Bereichs kann zu GibermaBiger Inhalation von Kohlendioxid oder
UbermaBiger Leckage flihren, was zu einer Augenverletzung
flhren kann.
Warnung: Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem PAP-Gerat
zu benutzen, das von lhrem Arzt oder Atemwegstherapeuten
empfohlen wurde. Die Verwendung der Maske mit einem
anderen Medizinprodukt konnte die Sicherheit beeintrachtigen
oder die Leistung der Maske verandern.

Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 °C und 40 °C

(41 bis 104 °F).

Lagern Sie die Maske trocken unter sauberen Bedingungen.

Die Lagertemperatur lhrer Maske liegt zwischen -20 °C und 50 °C

(-4 °C und 122 °F).

& Vorsicht: lhre Maske nicht in direktem Sonnenlicht lagern, da dies
die Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett der Plastiktite aufgedruckt.

Ihre Maske nicht mehr nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Bei der Verwendung durch nur einen Patienten zu Hause, wechseln Sie

die Maske spéatestens 12 Monate nach der ersten Verwendung.

Vor dem Gebrauch

Entfernen Sie vor dem ersten Gebrauch der Maske das gesamte
Verpackungsmaterial.

Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

Warnung: Sicherstellen, dass der Luftweg durch die Maske
frei von Blockierungen ist, die den Luftstrom behindern oder
einschranken koénnen, da dies zur (ibermédBigen Inhalation von
Kohlendioxid fiihren kann

Warnung: Die Abluftéffnungen (D) untersuchen. Sicherstellen,
dass Luft durch den Auslass stromt, und die Maske bei
Blockierungen nicht verwenden, da dies zur UbermaBigen
Inhalation von Kohlendioxid fiihren kann.

Vorsicht: Die Maske auf Beschadigungen oder
VerschleiBerscheinungen tiberpriifen. Die Maske nicht verwenden,
wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen (briichige Stellen,
Risse usw.) aufweist, sondern lhrem Gesundheitsdienstleister
eine neue Maske bzw. Ersatzteile anfordern, da die Verwendung
der Maske zu Risswunden oder einer Beeintrachtigung der
Therapie flhren kann.

Vorsicht: Die Maske auf Verunreinigungen und Staub
untersuchen und - falls vorhanden - die Reinigungsanweisung
befolgen, um die Verunreinigungen oder den Staub zu entfernen,
da dies zu einer Reihe von Schaden filhren kann, die zum Teil
schwerwiegend sind.

Anpassen lhrer Maske 0

Beachten Sie die Abbildung zum Anpassen in dieser Anleitung.

1. Positionieren Sie das Kissen (B) in Ihre Nase und ziehen Sie dann
das Kopfband (A) tber Ihren Kopf.

2. Achten Sie darauf, dass die hinteren Bander einen gewissen
Abstand zueinander haben, um Stabilitat zu gewahrleisten.

3. Stellen Sie die seitlichen Bander vorsichtig ein, bis eine bequeme
Passform erreicht ist.

4. Stellen Sie Folgendes sicher:
« Das Kissen (B) sitzt fest in lhren Nasenléchern.
« Die Lasche des Maskenkissens (E) ist nach oben gerichtet.
» Der Name der Maske auf den seitlichen Bandern steht aufrecht.

Niitzliche Tipps:

« Bei Maskenleckagen missen Sie moglicherweise das Kissen
vom Gesicht abnehmen und erneut positionieren.

* FUr einen bequemen Sitz sollte die Maske so locker wie
moglich getragen werden, ohne dass eine zu groBe Leckage
besteht.

& Warnung: Die Maske nicht zu fest anziehen, da dies zu einer
Verformung des Gesichts fihren kann.

&Vorsicht: Die Nichtbeachtung der Anleitung zur Anpassung,
oder die Verwendung der falschen MaskengréBe, kann zu
Druckstellen oder UberméaBigen Leckagen fihren, die
Augenverletzungen verursachen kénnen.

Abnehmen der Maske
Ziehen Sie die Maske von der Nase weg und heben Sie sie nach oben
und tber den Kopf.

Zerlegen der Maske @

Beachten Sie die Abbildung zur Demontage in dieser Anleitung.

1. Entfernen Sie das Kissen (B), indem Sie die Lasche des
Maskenkissens (E) anheben und vom Rahmen abziehen (H).

2. Entfernen Sie das Kopfband (A), indem Sie das seitliche
Band nach vorne ziehen, so dass sich die Offnung tber den
Rahmenrand spannt.

Vorsicht: Der Rahmen (H), der Schlauch (F) und das
Drehgelenk (G) sind fest miteinander verbunden und durfen
nicht auseinandergenommen werden. Der Versuch, diese
Komponenten auseinanderzunehmen, kann die Funktion der
Maske beeintrachtigen.

Zusammensetzen der Maske @

Beachten Sie die Abbildung zum Zusammensetzen in dieser Anleitung.

1. Befestigen Sie das Kissen (B) durch Einhaken der unteren Ecken
Uber den Rahmen (H) und ziehen Sie die Lasche des Kissens (E)
Uber die Rahmenlippe.

2. Befestigen Sie das Kopfband (A), indem Sie die Bandoffnung
Uber den Rahmenrand einhaken und dann zurtickziehen, um das
Band zu sichern.

Niitzlicher Tipp:

* Achten Sie beim Zusammensetzen auf die richtige
Ausrichtung des Kopfbandes (A). Der auf das Kopfband
aufgedruckte Text und die Lasche des Maskenkissens (E)
sollten beide nach oben gerichtet sein.

Reinigungsanweisungen fur zu Hause

Nach jedem Gebrauch: Waschen Sie das Kissen (B) und die
Rahmeneinheit (C).

Nach 7-tdgigem Gebrauch der Maske:
Kopfband (A).

Waschen Sie das

1. Zerlegen Sie die Maske zum Reinigen, wie im Abschnitt ,,Zerlegen
der Maske" beschrieben.

2. Waschen Sie die Bestandteile der Maske von Hand in lauwarmem
Wasser mit Seife. Lassen Sie die Teile héchstens 10 Minuten lang
einweichen.

3. Mit frischem Wasser griindlich ausspilen. Entfernen Sie alle
Riickstande des Spulmittels.

4. Priifen Sie, ob alle Teile sichtbar sauber sind. Wiederholen Sie bei
Bedarf die Reinigungsschritte, bis alle Teile sichtbar sauber sind.

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

Warnung: Die Maske nicht mit einer anderen Person teilen, wenn
Sie sie zu Hause benutzen, da dies zur Ubertragung biologischer
Wirkstoffe wie Viren oder Bakterien fiihren kann.

Vorsicht: Die Maske nur mit Reinigungsprodukten reinigen, die in
den Reinigungsanweisungen dieser Anleitung angegeben sind,
da alle anderen Produkte zu unerwiinschten Reaktionen filhren
kénnen, wenn Reinigungsriickstande zurtickbleiben.

Vorsicht: Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt
werden, die Alkohol, Antiseptika, Bleichmittel, Chlor oder
Befeuchtungsmittel enthalten, da diese die Funktion der Maske
beeintrachtigen kénnen.

Vorsicht: Die Maske nicht in der Geschirrsptlmaschine reinigen,
da dies die Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

Vorsicht: Wird die Maske vor der Reinigung nicht vollstandig
zerlegt, kann dies die Wirksamkeit der Reinigung beeintrachtigen,
was zu einer Reihe von Schaden fihren kann, die zum Teil
schwerwiegend sind.

Sauerstoff-/Druckmessadapter

Bei Bedarf von Druckwertmessungen und/oder zusétzlichem Sauerstoff,
ist ein F&P Sauerstoff-/Druckmessadapter erhaltlich (REF 900HC452).
Bitten Sie Ihren Fachhandler oder Arzt um weitere Informationen.

Warnung: Die Verwendung von Masken mit zusatzlichem
Sauerstoff stellt eine Brandgefahr dar. Rauchen Sie nicht und
halten Sie sich nicht in der Nahe von rauchenden Personen oder
anderen Zindquellen auf, wahrend Sie zusétzlichen Sauerstoff
mit lhrer Maske verwenden. Dies kann zur Entzindung des
Sauerstoffs fuhren, was schwere Verbrennungen oder den Tod
zur Folge haben kann.

Verwendung mit anderen PAP-Produkten

& Warnung: Bei Verwendung der F&P Nova Micro Maske mit

PAP-Produkten  (einschlieBlich eines F&P Sauerstoff-/
Druckmessadapters REF 900HC452), die mit einem anderen
22-mm-Anschluss  (ISO-5356-1) kompatibel sind: Lesen
Sie die Gebrauchsanleitung fur dieses Produkt durch, da sie
zusétzliche Warnhinweise enthalten kann, deren Nichtbeachtung
zu einer Reihe von Schaden fuhren kann, von denen einige
schwerwiegend sind.

Technische Daten
Ausatemfluss Informationen

Druck
(cmH,0) 4 [6 |8 [10 |12 |14 [16 [18 |20 [22 |24 |25
Fluss
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38




Aufgrund von fertigungstiblichen Abweichungen kann die
Abluftflussrate von den oben angegebenen Nennwerten abweichen.
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Ausatemfluss (L/min)

[¢) ————————— —
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Druck (cmH,0)

Flusswiderstand

Druckabfall durch Maske bei 50 L/min:
- Kleines Kissen 2,0+0,2 cmH,O

- Mittleres Kissen 0,9+0,2 cmH,O

- GrofBes Kissen 0,9+0,2 cmH,O

Druckabfall durch Maske bei 100 L/min:
- Kleines Kissen 7,91,0 cmH,O

- Mittleres Kissen 3,8+1,0 cmH,O

- Grofes Kissen 3,1+1,0 cmH,O

Maskentotraum
Klein =14 cm®  Mittel =14,2cm®  GroB =18,2 cm®

Schall

Der Schallleistungspegel der Maske betragt 21,4 dBA,
der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA. Der Schalldruckpegel der Maske
betragt 13,45 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

Materialien der Maske
Die F&P Nova Micro Maske und das Zubehor enthalten kein Pyrogen,
Naturlatex oder DEHP.

& Vorsicht: Wenn Sie gegentber einem der folgenden Materialien
allergisch sind oder diese nicht vertragen, konsultieren Sie lhren
Arzt, bevor Sie die F&P Nova Micro Maske verwenden, da dies
eine unerwiinschte Reaktion hervorrufen kann.

Material
Kopfband Nylon (PA)/Spandex/Polypropylen (PP)/Polyurethanschaum
Maskenkissen | Silikon
Rahmen Nylon (PA)
Schlauch Polycarbonat (PC), Polyurethan (PU)
Drehgelenk Nylon (PA)

Gewadbhrleistung

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

Ersatzteile
Die folgenden Ersatzteile stehen zur Verflgung. Bitten Sie lhren
Fachhéndler oder Arzt um weitere Informationen.

400NVPI1, 400NVP1I4* | F&P Nova Micro Pillows Ersatzkissen - Klein

400NVPT112, 400NVPTIS* [ F&P Nova Micro Pillows Ersatzkissen - Mittel

400NVPT13, 400NVPTI6* | F&P Nova Micro Pillows Ersatzkissen - Gro

400NVP121, 400NVP122* | F&P Nova Micro Pillows Kopfband

F&P Nova Micro Pillows Maske -

400NVPT3I* Maske ohne Kopfband - Klein

" F&P Nova Micro Pillows Maske -
400NVP132 Maske ohne Kopfband - Mittel

« F&P Nova Micro Pillows Maske -
400NVPIZ3 Maske ohne Kopfband - GroB
400NVP141 F&P Nova Micro Pillows Ersatzrahmeneinheit

* Nicht in allen Landern erhaltlich.

Entsorgung
Die F&P Nova Micro Maske enthalt keine geféhrlichen Materialien und
kann mit dem normalen Hausmull entsorgt werden.

Informationen zu geistigem Eigentum
F&P, Nova Micro und myMask sind Marken von Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Symbolerlduterungen
|REF| Artikelnummer RX only Verschreibungspflichtig
. Européischer
c E 01 23 CE-Zeichen Bevollméchtigter
Einzigartiger
Produktindikator Chargencode
- Verwendung durch
o A einen einzelnen
Medizinprodukt \1!|) Patienten
Mehrfachverwendung
Blaues Symbol: .
@ Gebrauchsanleitung E]E] Sssc?tﬂsanleltung
befolgen
85% o 50 °C
% Feuchtigkeitsbe- Lagerungstemperatur-
= grenzung -20 °C grenzen
30%
VorsichtsmaBnahmen/
g Verwendungsdatum & Warnhinweise
&, Herstellungsdatum “ Hersteller
e Kleine KissengroBe m Mittlere Kissengrofe
. . Polyethylen niedriger
GroBe KissengroBe & ;
o >ppec | Dichte
&, Polyethylentereph-
% @ Recycling-Symbol thalat, Polyethylen
>PET LDPE< niederer Dichte
="
@ Importeur F@‘ Fachhandler

Verantwortliche

E'ﬁ

Bevollméachtigter Person far
fur die Schweiz das Vereinigte
Konigreich
Zusétzliche Informationen
Nova Micro Ab - andi te Maske

(BxTxH)

Alle GroBen (NVP1SU, NVPIMU, NVPILU, NVPISSU, NVPIMMU,
NVPILLU, NVPISMLU)

GroBe: 142 mm x 488 mm x 435 mm, Gewicht: 38 g

Hinweis fir blinde oder sehbehinderte Anwender:

Diese Gebrauchsanweisung ist in einer elektronischen Version
online auf den relevanten Produktinformationsseiten auf
https://www.fphcare.com/de/verfigbar.



Finalidade prevista Portugués
A méascara F&P Nova Micro™ destina-se a ser utilizada como interface
do paciente num sistema de terapia de pressao positiva das vias
respiratérias (PAP) para administrar ar pressurizado do circuito
respiratério as vias respiratérias superiores do paciente.

Os pacientes s&o adultos com um peso >30 kg (66 |b).

A mascara destina-se a ser utilizada em reutilizacdo num Unico
paciente no domicilio no tratamento de uma condicdo respiratoria
e em reutilizacdo a nivel hospitalar ou em outras situacées clinicas
para investigar a pressao ideal necessaria para o tratamento de uma
condicdo respiratoria.

Contraindicagées
Nenhumas.

Avisos e cuidados gerais
Qualquer incidente grave tem de ser reportado a autoridade
competente e ao seu representante Fisher & Paykel Healthcare.

Aviso: Ndo utilize a mdscara a ndo ser que o dispositivo PAP
esteja ligado e a funcionar adequadamente, ja que isto pode
resultar em inalacdo excessiva de dioxido de carbono.
& Aviso: Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte
de vida, ja que isto pode resultar em morte.
Aviso: Nao administre farmacos ou medicacdo através do
dispositivo ou do circuito respiratério, a exce¢do de oxigénio
suplementar, j& que isto pode ter impacto na eficacia do
medicamento.
& Aviso: N&o utilize a mascara fora da finalidade prevista, ja que isto
pode resultar num conjunto de lesdes, algumas das quais graves.
& Cuidado: A terapia pode ficar comprometida se as suas vias
aéreas estiverem congestionadas. A utilizacdo de uma mascara
diferente pode ser recomendada nesta situacdo. Consulte o seu
prestador de cuidados de satde.
Cuidado: Suspenda a utilizacdo e consulte o seu prestador
de cuidados de satide ou médico se notar:
« Desconforto ou irritagdo perto dos seus olhos, ja que isto
pode resultar em lesdo ocular.
+ Fugas excessivas entre a almofada e a sua cara, ja que isto
pode resultar em terapia comprometida.
* Uma reacdo adversa apds a utilizagdo da mascara, incluindo
uma reacao alérgica.

Possiveis efeitos secundarios

Enquanto utiliza a mascara F&P Nova Micro, pode ocorrer:

« Dificuldade em dormir.

« Irritagdo facial (desconforto provocado pela pressao, vermelhiddo
da pele, secura da pele e/ou abrasao).

+ Dor oral (dor de dentes e/ou desconforto nas gengivas).

« Deformacdo dentdria (movimento dentério e/ou
desalinhamento).

+  Claustrofobia e/ou ansiedade.

+ Secura, edema e/ou vermelhid&o ocular.

Se apresentar quaisquer dos efeitos secunddrios acima, incluindo
outros ndo listados nestas instrugdes, suspenda a utilizacdo da
mascara F&P Nova Micro e consulte imediatamente o seu médico.
Quaisquer incidentes graves tém de ser reportados a autoridade
competente e ao seu representante Fisher & Paykel Healthcare.

Pecas da madscara e caracteristicas (i ]

Consulte o diagrama da mascara nestas instrucdes.

(A) Toucade (B) Aimofada (C) Conjuntoda (D) Orificios de
fixacdo estrutura exaustdo

(E) Abada (F) Tubo (G) Conector roscante  (H) Estrutura
almofada

Instrug¢ées de funcionamento

Consulte Avisos e Cuidados nestas instrucdes. O incumprimento
das instrucdes de funcionamento pode comprometer o desempenho
e a seguranca da madscara. Utilize a sua mdscara apenas para
a finalidade prevista, conforme as presentes instrugdes.

Condig¢des de utilizacdo
O intervalo de pressdo de funcionamento da sua mascara é de
4 a 25 cmH,0.

& Aviso: Utilize a mascara apenas no intervalo de pressdo
especificado. A utilizacdo fora deste intervalo pode resultar em
inalacdo excessiva de diéxido de carbono ou fuga excessiva
a qual pode resultar em lesao ocular.

& Aviso: A sua mascara apenas deve ser utilizada com
equipamento PAP aprovado recomendado pelo seu médico ou
terapeuta respiratério. A utilizagdo da mdscara com qualquer
outro dispositivo médico pode diminuir a seguranga ou alterar
o desempenho da mascara.

O intervalo de temperatura de funcionamento da sua mascara é de

5°Ca 40 °C (41 °F a 104 °F).

Armazene a sua mascara numa condicdo seca e limpa. A temperatura

de armazenamento é de -20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F).

Cuidado: Ndo armazene a sua mdascara sob luz solar direta,
ja que isto pode comprometer a fun¢do da mascara.

A data de validade estd impressa na etiqueta no saco plastico.

N&o utilize a sua mascara apds a sua data de validade.

Em caso de utilizacdo para um Unico paciente em casa, substitua

a mascara no maximo 12 meses apos a data da primeira utilizacdo.

Antes da utilizacdo

Antes de utilizar a sua mascara pela primeira vez, retire todas as
embalagens.

Antes de cada utilizacdo da sua mascara:

Aviso: Certifique-se de que o trajeto do ar através da mascara
se encontra livre de blogqueios que possam impedir ou restringir
o fluxo de ar, ja que isto pode resultar em inalac&o excessiva de
dioxido de carbono.

Aviso: Inspecione os orificios de exaustdo (D). Certifique-se de
que o ar flui através do orificio de exaustdo e nao utilize se estiver
blogueado, j& que isto pode resultar em inalacdo excessiva de
dioxido de carbono.

& Cuidado: Inspecione quanto a danos ou deterioracdo. Se existir
qualquer deterioracdo visivel (fendas, rasgdes, etc.), ndo utilize
a madscara e procure peca(s) de substituicdo junto do seu
prestador de cuidados de saude, j& que a utilizacdo da mdscara
poderd resultar em laceragdes ou comprometimento da terapia.
Cuidado: Inspecione a mdscara quanto a sujidade e po e,
se estiverem presentes, siga as instrucdes de limpeza para
remover a sujidade ou o pd, j& que isto pode resultar num
conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

Como colocar a sua mascara 0
Consulte os diagramas de ajuste da mascara nestas instrucdes.
1. Posicione a Almofada (B) no nariz e, em seguida, puxe a Touca
de fixagdo (A) por cima da sua cabeca.
2. Certifique-se de que as tiras posteriores estdo espacadas para
maior estabilidade.
3. Ajuste cuidadosamente as tiras laterais até se sentir confortavel.
4. Certifique-se de que:
*« A Almofada (B) estd posicionada de forma segura nas
suas narinas.
» A Aba da almofada (E) estd virada para cima.
+ O nome da mascara nas tiras laterais esta na vertical.

Dicas Uteis:

« Se notar fugas na mascara, pode necessitar de levantar
a almofada da sua cara e reposiciond-la.

« Para um ajuste confortavel, a mascara deve ser usada tdo
solta quanto possivel, sem fugas excessivas.

Aviso: N&o aperte em demasia a mascara, ja que isto pode
resultar em deformacéo facial.

& Cuidado: O incumprimento dasinstrucées de ajuste ou a utilizacéo
do tamanho de mascara incorreto pode resultar em Uulceras de
pressdo ou fuga excessiva provocando lesdes oculares.

Como tirar a sua mascara
Afaste a mascara do nariz, levantando para cima e sobre a cabeca.

Como desmontar a sua mascara @
Consulte os diagramas de desmontagem da madscara nestas
instrugoes.
1. Remova a Almofada (B), levantando a Aba da almofada (E)
e separando da Estrutura (H).
2. Remova a Touca de fixacdo (A), puxando a tira lateral para
a frente de forma que a abertura se estenda sobre o suporte
da estrutura.

& Cuidado: Os componentes da Estrutura (H), Tubo (F) e Conector
roscante (G) estdo permanentemente fixos em conjunto e nao
se destinam a ser desmontados. A tentativa de desmontar estes
componentes pode comprometer a fungdo da mdscara.

Como montar a sua mascara @

Consulte os diagramas de montagem da mascara nestas instrugdes.

1. Encaixe a Almofada (B) prendendo os cantos inferiores sobre a
Estrutura (H) e puxando a Aba da almofada (E) sobre o rebordo
da estrutura.

2. Encaixe a Touca de fixacdo (A) prendendo a abertura da tira
sobre o suporte da estrutura e, em seguida, puxando para tras
para fixar no lugar.

Dica util:

* Tenha cuidado para orientar corretamente a Touca de
fixacdo (A) durante a montagem. Tanto o texto impresso na
touca de fixacdo como a Aba da almofada (E) devem estar
virados para cima.

Limpeza da sua mascara em casa

Apés cada utilizacdo: Lave a Almofada (B) e o Conjunto da
estrutura (C).

Apés 7 dias de utilizacdo: Lave a Touca de fixacdo (A).

1. Desmonte para limpeza conforme descrito na sec¢do “Como
desmontar a sua mascara”.

2. Lave a mdo as pecas da mascara com sabao dissolvido em dgua
morna. N&o deixe de molho por mais de 10 minutos.

3. Enxague minuciosamente em dgua corrente. Certifique-se de que
todos os residuos de sab&o foram removidos.

4. Inspecione todas as pecas para se assegurar de que estdo
visivelmente limpas. Se necessdrio, repita os passos de limpeza
até que todas as pecas estejam visivelmente limpas.

5. Deixe as pecas a secar protegidas da luz solar direta antes de as
voltar a montar.

Aviso: N&o partilhe a sua mascara com qualquer outra pessoa
quando a estiver a utilizar em casa, ja que isto pode resultar na
transferéncia de agentes bioldgicos como virus ou bactérias.

Cuidado: Limpe a mascara apenas com os produtos de limpeza
especificados nas instrucées de limpeza deste guia, ja que
quaisquer outros produtos podem resultar numa reacdo adversa
se deixar residuos de limpeza.

& Cuidado: N&o limpe a mdscara com produtos que contenham
alcool, antisséticos, lixivia, cloro ou hidratante, j& que podem
comprometer a funcdo da mascara.

& Cuidado: N&o limpe a mdscara numa maquina de lavar louga,
ja que isto pode comprometer a fun¢do da mascara.

& Cuidado: A ndo desmontagem completa da mascara antes da
limpeza pode comprometer a eficécia da limpeza e pode resultar
num conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

Conector de porta de oxigénio/pressdo

Caso seja necessario proceder a medicdes e/ou oxigénio adicional,
esta disponivel um conector de porta de oxigénio/pressdo F&P
(REF 900HC452). Contacte o seu prestador de cuidados de salde
para mais informagdes.

Aviso: A utilizacdo da mascara com oxigénio suplementar ira
criar um risco de incéndio. Nao fume, nem esteja na proximidade
de alguém a fumar ou de quaisquer outras fontes de igni¢do
enquanto estiver a utilizar oxigénio suplementar com a sua
mascara. Isto pode resultar na ignicdo do oxigénio, levando
a queimaduras graves ou morte.

Utilizagdo com outros dispositivos PAP

Aviso: Quando utilizar a mascara F&P Nova Micro com
outros dispositivos PAP compativeis com conector de 22 mm
(ISO-5356-1) (incluindo um conector de porta de oxigénio/
pressdo F&P REF 900HC452): Consulte as instrucdes de
utilizacdo para esse dispositivo, j& que podem existir avisos
adicionais que, se ndo forem seguidos, podem resultar num
conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

Especifica¢gdes técnicas
Informagdes sobre o fluxo de exaustao

Pressdo
(cmH,0) 4 16 (8 |10 [12 |14 [16 [18 |20 |22 |24 |25
Fluxo
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

Devido a variacdes de fabrico, as taxas de fluxo de exaustdo podem
variar em relagdo aos valores nominais indicados acima.
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Resisténcia ao fluxo

Queda de pressao através da mascara a 50 L/min:
- Almofada pequena 2,0+0,2 cmH,O

- Almofada média 0,9+0,2 cmH,O

- Almofada grande 0,9+0,2 cmH,O
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Queda de press&o através da mascara a 100 L/min:
- Almofada pequena 7,9+1,0 cmH,0

- Almofada media 3,8+1,0 cmH,O

- Almofada grande 3,1+1,0 cmH,O

Espag¢o morto da mascara
Pequena =14]cm®  Média=14,2cm*®  Grande = 18,2 cm®

Som

O nivel da intensidade sonora da méscara ¢ de 21,4 dBA, com uma
incerteza de 2,5 dBA. O nivel de pressdo sonora da mascara ¢ de
13,45 dBA, com uma incerteza de 2,5 dBA.

Materiais da mascara
A méscara F&P Nova Micro e os acessorios sdo isentos de pirogénio
e ndo sdo fabricados com latex de borracha natural nem DEHP.

Cuidado: Se ¢ alérgico ou intolerante a quaisquer dos seguintes
materiais, consulte o seu médico antes de utilizar a mascara
F&P Nova Micro, ja que esta pode provocar uma reacao adversa.

C Material

Touca de fixacdo | Espuma de Nylon (PA)/Spandex/Polipropileno (PP)/
Poliuretano

Almofada Silicone

Estrutura Nylon (PA)

Tubo Policarbonato (PC), Poliuretano (PU)

Conector roscante | Nylon (PA)

Declaragdo de garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo
esponjas e difusores materiais), quando utilizada de acordo com as
suas instrucdes de utilizacdo, deve estar isenta de defeitos relativos
a méao-de-obra. Os materiais irdo ter um desempenho de acordo
com as especificacbes do produto oficiais publicadas pela Fisher
& Paykel Healthcare durante um periodo de 90 dias a partir
da data de compra pelo utilizador final. Esta garantia estd
sujeita as limitacdes e excecdes definidas detalhadamente em
www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Pecas de substituicdo
As seguintes pecas estdo disponiveis para substituicdo. Contacte
0 seu prestador de cuidados de satde para mais informacdes.

Eliminagdo
A mascara F&P Nova Micro ndo contém quaisquer materiais perigosos
e pode ser eliminada com residuos gerais.

Informacgédo sobre propriedade intelectual
F&P, Nova Micro e myMask sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Definigées dos simbolos

IR E FI Numero de catdlogo RX on |y Sujeito a receita médica
C € 0123 pmrsoce
Identificador de o
dispositivo tnico Codigo de lote

Cédigo de produto Descrigdo

Almofada sobresselente com vedacdo

4OONVPTH, 400NVPTI4” F&P Nova Micro - Pequena

y . . o Muiltiplas utilizagoes
Dispositivo médico \1_'!') num Unico paciente
Simbolo azul: Segir Consultar as instrucdes
as instruces de de utilizacio
utilizacdo ¢
85% o
% Limites de 50 °C| | imites da temperatura
200 humidade 20 °C. de armazenamento
g Data de validade & Cuidado/Aviso
&, Data de fabrico “ Fabricante
Almofada de Almofada de
tamanho pequeno tamanho médio
Almofada de & Polietileno de baixa
tamanho grande >LDPE< densidade
Yo . Tereftalato de
QI & ?elcmiglsloeﬁ? polietileno, Polietileno
9 >PETLDPE< | de baixa densidade
RZs A
Importador %‘m Distribuidor
Representante <
- Pessoa responsavel
aut(sjn'zado 1o Reino Unido
na Suica

Almofada sobresselente com vedacdo

400NVPTI2, 400NVP115* F&P Nova Micro - Média

Almofada sobresselente com vedacdo

400NVP113, 400NVP1I6* F&P Nova Micro - Grande

400NVP121, 400NVPI122* | Touca de fixagdo com vedagdo F&P Nova Micro

Méscara com vedagao F&P Nova Micro -

A00NVPI3T Méscara sem touca de fixacdo Pequena

" Mascara com vedacdo F&P Nova Micro -
400NVP1Z2 Méscara sem touca de fixagdo Média

. Méscara com vedagdo F&P Nova Micro -
400NVPIS3 Méscara sem touca de fixacao Grande
400NVPI] Conjunto sobresselente da estrutura com vedagdo

F&P Nova Micro

*Nao se encontra disponivel em todos os paises.
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Tilsigtet formal Dansk

F&P Nova Micro™-masken er beregnet til brug som patientkateter
i et ikke-invasivt behandlingssystem med positivt luftvejstryk (PAP)
til at levere trykluft fra patientslangen til patientens gvre luftveje.

De tiltaenkte patienter er voksne, der vejer >30 kg (66 Ib).

Masken er beregnet til brug pa én patient i hjemmet til behandling af
en respiratorisk tilstand og pa et hospital eller i et andet klinisk miljg
til at undersege det optimale tryk, der kraeves til behandling af en
respiratorisk tilstand.

Kontraindikationer
Ingen.

Generelle advarsler og forsigtighedsregler
Enhver alvorlig haendelse skal indberettes til den kompetente
myndighed og repraesentanten for Fisher & Paykel Healthcare.

Advarsel: Brug ikke masken, medmindre PAP-apparatet er
taendt og fungerer korrekt, da dette kan medfere inhalering af
for meget kuldioxid.

Advarsel: Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende
ventilation, da dette kan medfare dedsfald.

& Advarsel: Giv ikke lsegemidler eller medicin i apparatet eller
luftslangen med undtagelse af supplerende ilt, da det kan
pavirke leegemidlets virkning.

& Advarsel: Brug ikke masken til andet end det tilsigtede formal,
da dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.
Forsigtig: Behandlingen kan blive kompromitteret, hvis dine
luftveje er tilstoppede. Brug af en anden maske kan anbefales
i denne situation. Kontakt din leege.

Forsigtig: Afbryd anvendelsen, og kontakt din leege, hvis du

oplever:

« Ubehag eller irritation i naerheden af gjnene, da dette kan
resultere i en gjenskade.

+  For store utaetheder mellem puden og dit ansigt, da dette
kan resultere i kompromitteret behandling.

« En ugnsket reaktion efter brug af masken, herunder en
allergisk reaktion.

Mulige bivirkninger

Mens du bruger F&P Nova Micro-masken, kan du opleve:

+  Spvnbesvaer.

«  Ansigtsirritation (tryksar, redme i huden, ter hud og/eller
hudafskrabning).

+  Smerter i mundhulen (tandpine og/eller mhed i tandkedet).

+ Tanddeformation (tandbevaegelser og/eller -forskydning).

« Klaustrofobi og/eller angst.

« Toerhed i gjnene, haevelse og/eller radme.

Hvis du oplever nogen af de ovenstaende bivirkninger, herunder
andre, der ikke er anfert i disse anvisninger, skal du indstille brugen
af F&P Nova Micro-masken og kontakte din lzege med det samme.
Enhver anden alvorlig haendelse skal indberettes til den kompetente
myndighed og repraesentanten for Fisher & Paykel Healthcare.

Maskens dele og funktioner 0
Se maskediagrammet i disse anvisninger.

(A) Headgear (B) Pude (C) Stelenhed
(E) Pudetap (F) Slange (G) Drejetap

(D) Udandingshuller
(H) Stel

Brugervejledning
Se Advarsler og forsigtighedsregler & i disse anvisninger.
Hvis brugervejledningen ikke falges, kan det forringe maskens
ydeevne og sikkerhed. Brug kun masken til det tilsigtede formal som
anvist i denne vejledning.

Brugsbetingelser
Maskens funktionstryk ligger pa mellem 4 og 25 cmH,0.

Advarsel: Brug kun masken inden for det angivne trykomrade.
Brug uden for dette omrade kan resultere i inhalering af for
meget kuldioxid eller kraftig laekage, som kan resultere i en
ojenskade.

Advarsel: Masken ma kun anvendes med godkendt PAP-udstyr,
som er blevet anbefalet af en lsege eller andedraetsterapeut.
Brug af masken med andet medicinsk udstyr kan nedsaette
sikkerheden eller aendre maskens ydeevne.

Maskens funktionstemperatur ligger fra 5 til 40 °C (41til 104 °F).
Opbevar masken tert under rene forhold. Maskens
opbevaringstemperatur er fra -20 til 50 °C (-4 til 122 °F).
Forsigtig: Masken mé ikke opbevares i direkte sollys, da dette
kan kompromittere maskens funktion.
Udlgbsdatoen er trykt pa maerkaten pa plastikposen. Masken ma ikke
bruges efter udlgbsdatoen.
Ved brug til den samme patient i hjemmet skal masken udskiftes
senest 12 maneder efter datoen for farste brug.

For brug
Fer masken bruges fgrste gang, skal du fierne al emballage.
Hver gang inden masken bruges:

Advarsel: Sgrg for, at luftvejen gennem masken er fri for
blokeringer, der kan forhindre eller begraense luftflowet, da dette
kan medfere inhalering af for meget kuldioxid.

Advarsel: Efterse udandingshullerne (D). Serg for, at luften
stremmer gennem udandingshullerne, og brug ikke masken, hvis
de er blokeret, da dette kan medfere inhalering af for meget
kuldioxid.

& Forsigtig: Undersgg den for beskadigelse eller defekter. Hvis
der er synlige defekter (revner, flaenger osv.), ma du ikke bruge
masken, og du skal omgaende skaffe den eller de ngdvendige
udskiftningsdele fra din laege, da brug af masken kan medfgre
flaenger eller kompromitteret behandling.

& Forsigtig: Undersgg masken for snavs og stev, og felg
anvisningerne for rengering for at fjerne snavset eller stovet,
da dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

Tilpasning af masken @
Se monteringsdiagrammerne i disse anvisninger.
1. Placer puden (B) i naesen, og traek derefter headgearet (A) over
hovedet.
2. Serg for, at de bagerste stropper er adskilt for at give stabilitet.
3. Justér forsigtigt sidestropperne, indtil en behagelig pasform er
opnaet.
4. Serg for, at:
+ Puden (B) er sikkert placeret i naeseborene.
+ Pudetappen (E) vender opad.
+ Maskenavnet pa sidestropperne vender opad.

Gode rad:

* Hvis du oplever, at masken er uteet, kan det veere ngdvendigt
at lefte puden vaek fra ansigtet og placere den igen.

» For at fa en behagelig pasform skal masken baeres sa lgs
som muligt uden for stor laekage.
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Advarsel: Spand ikke masken for meget, da dette kan resultere
i ansigtsdeformation.

& Forsigtig: Hvis tilpasningsanvisningerne ikke folges, eller den
forkerte maskestarrelse bruges, kan det medfere tryksar eller
kraftig laekage, der forarsager gjenskade.

Sadan tages masken af
Traek masken vaek fra naesen, lgft den op og over hovedet.

Sadan adskilles masken @

Se adskillelsesdiagrammerne i disse anvisninger.

1. Fjern puden (B) ved at lafte pudetappen (E) og traekke vaek fra
stellet (H).

2. Fjern headgearet (A) ved at traekke sidestroppen frem,
sa& abningen straekker sig over stelstangen.

&Forsigtig: Stellet (H), slangen (F) og drejetappen (G) er
permanent forbundet med hinanden og er ikke beregnet til
at blive adskilt. Forsgg pa at adskille disse komponenter kan
kompromittere maskens funktion.

Sadan samles masken @

Se monteringsdiagrammerne i disse anvisninger.

1. Fastger puden (B) ved at haegte de nederste hjgrner over stellet
(H) og traekke pudetappen (E) over stellets kant.

2. Fastger headgearet (A) ved at haegte stroppens abning over
stelstangen og derefter traekke tilbage for at saette pa plads.

Godt rad:

« Serg for at orientere headgearet (A) korrekt under
montering. Den trykte tekst pa headgearet og pudetappen
(E) skal begge vende opad.

Rengering af masken i hjemmet
Efter hver anvendelse: Vask puden (B) og stelenheden (C).
Efter 7 dages brug: Vask headgearet (A).

1. Afmonter for at rengare som beskrevet i afsnittet “Sadan
adskilles masken”.

2. Handvask maskens dele i lunkent saebevand. De ma ikke ligge
i bled i mere end 10 minutter.

3. Skyl grundigt i rent vand. Serg for, at alle saeberester er blevet
fiernet.

4. Efterse alle delene for at sikre, at de er synligt rene. Gentag om
nedvendigt rengeringen, indtil alle dele er synligt rene.

5. Laeg alle delene til torre vaek fra direkte sollys, inden de samles
igen.

& Advarsel: Masken ma ikke deles med en anden person, nar den
bruges i hiemmet, da det kan medfgre overfarsel af biologiske
stoffer, som f.eks. vira eller bakterier.

& Forsigtig: Renggr kun masken med de rengeringsprodukter,
der er angivet i renggringsanvisningerne i denne vejledning, da
alle andre produkter kan medfare ugnskede reaktioner, hvis der
efterlades rengeringsrester.

Forsigtig: Masken ma ikke rengeres med produkter, der
indeholder alkohol, antiseptiske stoffer, blegemiddel, klorin
eller fugtgivende midler, da disse kan kompromittere maskens
funktion.

Forsigtig: Masken ma ikke rengeres i en opvaskemaskine,
da dette kan kompromittere maskens funktion.

& Forsigtig: Hvis masken ikke skilles helt ad inden rengering, kan
det kompromittere effektiviteten af rengeringen og medfere en
raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

1It-/trykportkonnektor

Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at
bestille en F&P ilt-/trykportkonnektor (REF 900HC452). Kontakt din
lzege for flere oplysninger.

& Advarsel: Brug af masken med supplerende ilt skaber risiko
for brand. Undlad at ryge eller at vaere i naerheden af nogen,
der ryger, eller andre anteendelseskilder, mens du bruger
supplerende ilt sammen med din maske. Dette kan medfere, at
ilten anteendes, og fare til alvorlige forbraendinger eller dedsfald.

Anvendelse med andre PAP-apparater
Advarsel: Nar F&P Nova Micro-masken bruges med andre
PAP-apparater, der er kompatible med 22 mm konnektor
(ISO-5356-1) (herunder en F&P ilt-/trykportkonnektor
REF 900HC452): Se brugsanvisningen til det pageeldende
apparat, da der kan vaere yderligere advarsler, der, hvis de ikke
folges, kan medfere en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

Tekniske specifikationer
Information om udandingsflow

Tryk(cmH,0)|4 [6 |8 |10 |12 |14 [16 |18 [20 |22 [24 |25
Flow
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowets hastighed
variere fra de nominelle veerdier vist ovenfor.
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Flowmodstand

Trykfald gennem masken ved 50 L/min:
- Pude i Small 2,0£0,2 cmH,O

- Pude i Medium 0,9+0,2 cmH,O

- Pude i Large 0,9+0,2 cmH,O

Trykfald gennem masken ved 100 L/min:
- Pude i Small 7,9£1,0 cmH,O

- Pude i Medium 3,8+1,0 cmH,O

- Pude i Large 3,1£1,0 cmH,O

Maskens deadspace

Small =141 cm®  Medium=142cm®  Large =18,2cm®

Lyd

Maskens stgjniveau er pa 21,4 dBA, med en usikkerhed pa 2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau er pa 13,45 dBA, med en usikkerhed
pa 2,5 dBA.

Maskens materialer

F&P Nova Micro-masken og tilbeharet er pyrogenfrit og ikke fremstillet

af naturgummilatex eller DEHP.

& Forsigtig: Hvis du er allergisk eller intolerant over for et af
folgende materialer, skal du kontakte din laege, for du bruger
F&P Nova Micro-masken, da dette kan forarsage en ugnsket

Symbolforklaring
REF| |katalognummer Rx Only Receptpligtig
. Autoriseret
c € 0123 CE-merkning repraesentant i Europa

!ﬁ

reaktion. Unik
udstyrsidentifikation Batchkode
Materiale - fr Til flergangsbrug pa
Headgear Nylon (PA)/elastan/polypropylen (PP)/polyurethanskum Mediicinsk udstyr \1_'!') en enkelt patient
Pude Silikone 3
BIat symbol: Falg Uﬂ -
Stel Nylon (PA) @ brugsanvisningen Se brugsanvisningen
Slange Polycarbonat (PC), polyurethan (PU) 85 %) o
Drejetap Nylon (PA) (%) Fugtighedsbe- 50 °C| Begraensning for
0 5, graensning -20 °C. opbevaringstemperatur
Garantierklaering -
Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse g Holdbar til & Forsigtig/Advarsel
af skumgummidele og luftfordelere) er uden fejl i fremstilling og
materialer, og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel &, i “
’ - H e : Fi tillingsdat Prod it
Healthcares officielle, publicerede produktspecifikationer i et remstiingsdato rocucen
tidsrum pa 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren, nar den )
anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt Pudesterrelse Small m Pudestarrelse Medium
de begraensninger og undtagelser, der er anfert i detaljer pa
www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ & itots-
P p-ap v Pudesterrelse Large La\lldetrllﬂltets
>IDpE< | Povethylen
Reservedele
Folgende dele kan udskiftes. Kontakt din laege for flere oplysninger. Yos tpeogelg?lgelgt-
%9 Genbrugssymbol Ia\;d?ensitets-'
>PETLDPE<
400NVPIN, 400NVPII4* | F&P Nova Micro-puder, reserve - Small polyethylen
400NVPT12, 400NVPTI5* | F&P Nova Micro-puder, reserve - Medium R o
<
400NVPII3, 400NVPTI6* | F&P Nova Micro-puder, reserve - Large % Importor FW? Distributor
400NVP121, 400NVP122* | F&P Nova Micro-puder, headgear Schweiz
n N Ansvarlig person
" F&P Nova Micro-pudemaske - CH |REP| |Autoriseret mm N S
400NVPI3T Maske uden headgear Small repraesentant - for Storbritannien
" F&P Nova Micro-pudemaske -
400NVP1Z2 Maske uden headgear Medium
" F&P Nova Micro-pudemaske -
400NVP133 Maske uden headgear Large
400NVP141 F&P Nova Micro-puder, stelenhed, reserve

*Ikke tilgeengelig i alle lande.

Bortskaffelse
F&P Nova Micro-masken indeholder ingen farlige materialer og kan
bortskaffes sammen med almindeligt affald.

Oplysninger om immaterielle rettigheder
F&P, Nova Micro og myMask er varemaerker, der tilhgrer
Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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Beoogd doel Nederlands @
Het F&P Nova Micro™-masker is bedoeld om te worden gebruikt
als een patiéntinterface in een niet-invasief systeem voor positieve
luchtwegdruk (PAP) om lucht onder druk van de beademingsslang
naar de bovenste luchtwegen van de patiént te brengen.

Het is de bedoeling dat de patiénten volwassenen zijn met een
gewicht van >30 kg (66 Ib).

Het masker is bedoeld voor hergebruik bij één patiént thuis voor de
behandeling van een ademhalingsaandoening en in een ziekenhuis
of andere klinische omgeving om de optimale druk te onderzoeken
die nodig is voor de behandeling van een ademhalingsaandoening.

Contra-indicaties
Geen.

Algemene waarschuwingen en

aandachtspunten
Elk ernstig incident moet aan de bevoegde autoriteit en uw
Fisher & Paykel Healthcare-vertegenwoordiger worden gemeld.

& Waarschuwing: Gebruik het masker uitsluitend als het PAP-
apparaat is ingeschakeld en goed werkt, omdat anders
overmatige inademing van kooldioxide kan optreden.

& Waarschuwing: Dit masker is niet geschikt voor
levensondersteunende beademing, omdat dit kan leiden tot
overlijden.

&Waarschuwing: Gebruik geen geneesmiddelen of medicatie
in het apparaat of de beademingsslang, met uitzondering van
extra zuurstof, omdat dit een effect op de werkzaamheid van
het geneesmiddel kan hebben.

& Waarschuwing: Gebruik het masker niet voor andere
doeleinden dan het beoogde doel, aangezien dit kan leiden tot
allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

& Let op: De therapie kan bemoeilijkt worden als uw luchtwegen
verstopt zijn. In deze situatie kan het gebruik van een ander
masker worden aanbevolen. Neem contact op met uw
zorgverlener.

& Let op: Staak het gebruik van het apparaat en raadpleeg uw
zorgverlener of arts bij het ondervinden van:

* ongemak of irritatie in de omgeving van uw ogen, omdat
dit kan leiden tot oogletsel;

« overmatige lekkage tussen het kussen en uw gezicht,
omdat dit de therapie kan verstoren;

+ een ongewenste reactie, inclusief een
allergische reactie, na gebruik van het masker.

Mogelijke bijwerkingen

Tijdens gebruik van het F&P Nova Micro-masker kunt u het volgende

ondervinden:

* moeite met slapen;

« irritatie aan het gezicht (drukwonden, rode huid, droge
huid en/of geschaafde huid);

« mondpijn (tandpijn en/of tandvleespijn);

< vervorming van het gebit (verplaatsing en/of scheefstand van
de tanden);

«  claustrofobie en/of angst;

« droge, gezwollen en/of rode ogen.

Als u een van de bovenstaande bijwerkingen ervaart, inclusief
bijwerkingen die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld,
stop dan met het gebruik van het F&P Nova Micro-masker en
raadpleeg onmiddellijk uw arts.

Alle andere ernstige incidenten moeten worden gemeld aan de
bevoegde autoriteit en uw vertegenwoordiger van Fisher & Paykel
Healthcare.

Maskeronderdelen en -kenmerken @
Raadpleeg de afbeelding van het masker in deze gebruiksaanwijzing.

(A) Hoofdband (B) Kussen (C) Framemontage (D) Uitlaatopeningen
(E) Kussenlipje (F) Slang  (G) Draaikoppeling  (H) Frame

Gebruiksinstructies
Raadpleeg de waarschuwingen en aandachtspunten & in deze
gebruiksaanwijzing. Als de gebruiksinstructies niet worden gevolgd,
kan dit de prestaties en de veiligheid van het masker verstoren.
Gebruik het masker uitsluitend voor het beoogde doel zoals vermeld
in deze gebruiksaanwijzing.

Gebruiksomstandigheden
De gebruiksdruk van uw masker ligt tussen 4 en 25 cmH,0.

Waarschuwing: Gebruik het masker alleen binnen het
gespecificeerde drukbereik. Gebruik buiten dit bereik kan leiden
tot overmatige inademing van kooldioxide of overmatig lekken,
met oogletsel als mogelijk gevolg.
Waarschuwing: Het masker mag alleen worden gebruikt
met goedgekeurde PAP-apparatuur die door uw arts of
ademhalingstherapeut wordt geadviseerd. Gebruik van het
masker met andere medische apparatuur kan minder veilig zijn
of de prestaties van het masker wijzigen.
De gebruikstemperatuur van uw masker ligt tussen de 5 en 40 °C
(41tot 104 °F).
Bewaar het masker droog in schone omstandigheden.
De opslagtemperatuur van het masker ligt tussen de -20 en 50 °C
(-4 en 122 °F).
Let op: Bewaar het masker niet in direct zonlicht, omdat dit de
werking van het masker kan verstoren.
De vervaldatum staat op het etiket van de plastic zak. Gebruik het
masker niet na de vervaldatum.
Bij gebruik door één enkele patiént in de thuisomgeving moet het
masker uiterlijk 12 maanden na de datum van het eerste gebruik
worden vervangen.

Voor gebruik

Ga als volgt te werk voordat u het masker voor het eerst gebruikt,
verwijder alle verpakkingsmateriaal.

Ga als volgt te werk voor elk gebruik van het masker:

Waarschuwing: Zorg dat het luchtstroomtraject in het masker
vrij is van verstoppingen die de luchtstroom kunnen belemmeren
of beperken, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide.

Waarschuwing: Inspecteer de uitlaatopeningen (D). Zorg dat
de lucht door de uitlaat stroomt en gebruik het masker niet bij
verstopping, omdat dit kan leiden tot overmatige inademing
van kooldioxide.

Let op: Inspecteer het op schade of slijtage. Als er sprake is van
zichtbare slijtage (scheuren, barsten enz.), gebruik het masker
dan niet en vraag uw zorgverlener om vervangingsonderdelen,
omdat gebruik van het masker kan leiden tot rijtwonden of de
therapie kan verstoren.

Let op: Inspecteer het masker op vuil en stof en volg, indien
aanwezig, de reinigingsinstructies om het vuil of stof te
verwijderen, omdat dit anders kan leiden tot allerlei schade,
inclusief ernstig letsel.

Uw masker passend maken 0

Zie de installatieschema’s in deze instructies.

1. Plaats het kussen (B) in uw neus en trek vervolgens de
hoofdband (A) over uw hoofd.

2. Zorg ervoor dat de achterste riemen uit elkaar staan voor stabiliteit.

3. Stel de zijbanden voorzichtig bij tot een comfortabele pasvorm
is bereikt.
4. Zorg ervoor dat:
* Het kussen (B) stevig in uw neusgaten zit.
* Het kussenlipje (E) naar boven gericht is.
* De maskernaam op de zijbanden rechtop staat.

Handige tips:

« Als umerkt dat het masker lekt, moet u misschien het
kussen van uw gezicht optillen en opnieuw plaatsen.

* Voor een comfortabele pasvorm moet het masker zo los
mogelijk worden gedragen, zonder overmatige lekkage.

& Waarschuwing: Trek het masker niet te strak aan, want dit kan
leiden tot vervorming van het gezicht.

& Let op: Als de instructies voor het passend maken van het
masker niet worden gevolgd of als de verkeerde maat masker
wordt gebruikt, kan dit leiden tot drukwonden of overmatige
lekkage, wat oogletsel kan veroorzaken.

Uw masker afdoen
Trek het masker weg van de neus, omhoog en over het hoofd.

Uw masker uit elkaar halen @

Zie de demontageschema’s in deze instructies.

1. Verwijder het kussen (B) door het kussenlipje op te tillen (E) en
van het frame af te trekken (H).

2. Verwijder de hoofdband (A) door de zijband naar voren te
trekken, zodat de opening over de framestijl reikt.

& Let op: Het frame (H), de slang (F) en draaikoppeling (G) zijn
onderdelen die permanent met elkaar verbonden zijn en deze
zijn niet bedoeld om te worden gedemonteerd. Pogingen om
deze onderdelen te demonteren kunnen de werking van het
masker in gevaar brengen.

Uw masker in elkaar zetten 0

Zie de montageschema’s in deze instructies.

1. Bevestig het kussen (B) door de onderste hoeken over het frame
te haken (H) en het kussenlipje (E) over de rand van het frame.

2. Bevestig de hoofdband (A) door de bandopening over het frame
te haken en vervolgens terug te trekken om hem vast te zetten.

Handige tip:

« Let op de juiste oriéntatie van de hoofdband (A) tijdens de
montage. De tekst op de hoofdband en het kussenlipje (E)
moeten beide naar boven wijzen.

Uw masker thuis reinigen
Na elk gebruik: Was het kussen (B) en het frame (C).
Na 7 dagen gebruik: Was de hoofdband (A).

1. Demonteer voor reiniging zoals beschreven in het gedeelte
‘Uw masker uit elkaar halen’.

2. Was de onderdelen van het masker met de hand, met in lauw
water opgeloste zeep. Week deze niet langer dan 10 minuten.

3. Grondig afspoelen met vers water. Zorg dat alle zeepresten
verwijderd zijn.

4. Controleer alle onderdelen om er zeker van te zijn dat ze
zichtbaar schoon zijn. Herhaal indien nodig de reinigingsstappen
totdat alle onderdelen zichtbaar schoon zijn.

5. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens deze
opnieuw in elkaar te zetten.

& Waarschuwing: Deel uw masker niet met iemand anders als
u het in de thuisomgeving gebruikt, omdat dit kan leiden tot de
overdracht van biologische agentia, zoals virussen en bacterién.

& Let op: Reinig het masker uitsluitend met schoonmaakproducten
die in de schoonmaakinstructies van deze handleiding
worden vermeld, aangezien andere producten een bijwerking
kunnen veroorzaken als er resten van het schoonmaakmiddel
achterblijven.

& Let op: Reinig het masker niet met producten die alcohol,
antiseptica, bleekmiddelen, chloor of vochtinbrengende
middelen bevatten, omdat deze de werking van het masker
kunnen verstoren.

& Let op: Reinig het masker niet in de vaatwasser, omdat dit de
werking van het masker kan verstoren.

& Let op: Als u het masker voorafgaand aan het reinigen niet
volledig uit elkaar haalt, kan dit leiden tot een minder werkzame
reiniging en tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

Aansluitpoort voor zuurstof/druk

Er is een F&P-aansluitpoort voor zuurstof/druk (REF 900HC452)
verkrijgbaar indien drukmetingen en/of extra zuurstof nodig zijn.
Neem contact op met uw zorgverlener voor meer informatie.

& Waarschuwing: Gebruik van het masker met extra zuurstof leidt
tot brandgevaar. Als u extra zuurstof met het masker gebruikt,
mag u niet roken en u niet in de nabijheid bevinden van iemand
die rookt of een andere ontstekingsbron. Dit kan leiden tot
ontsteking van de zuurstof, met ernstige brandwonden of
overlijden tot gevolg.

Gebruik met andere PAP-apparaten

Waarschuwing: Bij gebruik van het F&P Nova Micro masker
met andere 22 mm connector (ISO-5356-1) compatibele PAP-
apparaten (inclusief F&P-aansluitpoort voor zuurstof/druk
REF 900HC452): Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
desbetreffende apparaat, omdat er extra waarschuwingen
kunnen zijn die, als u deze niet opvolgt, kunnen leiden tot allerlei
schade, inclusief ernstig letsel.

Technische specificaties
Uitlaatflow-informatie

Druk
(cmH,0) 4 |6 (8 |10 [12 |14 [16 [18 |20 |22 |24 |25
Flow
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

Vanwege variaties in de fabricage kunnen de uitlaatflowsnelheden
afwijken van de bovenstaande nominale waarden.
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Uitlaatflow (L/min)
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Flowweerstand

Drukdaling in het masker bij 50 L/min:
- Kussen Small 2,0£0,2 cmH,O

- Kussen Medium 0,9+0,2 cmH,O

- Kussen Large 0,9+0,2 cmH,O

Drukdaling in het masker bij 100 L/min:
- Kussen Small 79+1,0 cmH,O

- Kussen Medium 3,8+1,0 cmH,O

- Kussen Large 3,1£1,0 cmH,O

Dode ruimte in het masker
Small =141cm®  Medium =142 cm®  Large =18,2cm?®

Geluid

Het geluidsvermogensniveau van het masker is 21,4 dBA, met een
onzekerheid van 2,5dBA. Het geluidsdrukniveau van het masker
is 13,45 dBA, met een onzekerheid van 2,5 dBA.

Maskermaterialen
Het F&P Nova Micro-masker en de hulpstukken zijn vrij van pyrogeen
en zijn niet vervaardigd met natuurrubberlatex of DEHP.

Let op: Als u allergisch bent voor een van de volgende materialen
of deze niet verdraagt, raadpleeg dan uw arts voordat u het
F&P Nova Micro-masker gebruikt, aangezien dit een bijwerking
kan veroorzaken.

Onderdeel Materiaal

Hoofdband Nylon (PA)/Spandex/Polypropyleen (PP)/Polyurethaanschuim
Kussen Silicone

Frame Nylon (PA)

Slang Polycarbonaat (PC), Polyurethaan (PU)

Draaikoppeling | Nylon (PA)

Garantieverklaring

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

Vervangingsonderdelen
De volgende onderdelen zijn verkrijgbaar ter vervanging. Neem
contact op met uw zorgverlener voor meer informatie.

Productcode Beschrijving

400NVPTI, 400NVPTI4* | F&P Nova Micro-kussens - Reservekussen - Small
400NVPTI2, 400NVPTI5* | F&P Nova Micro-kussens - Reservekussen - Medium
400NVP113, 400NVPTI6* | F&P Nova Micro-kussens - Reservekussen - Large
400NVP121, 400NVP122* | F&P Nova Micro-kussens - Hoofdband

F&P Nova Micro-kussens - Masker -

Afvoer
Het F&P Nova Micro-masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag
bij het huishoudelijke afval worden weggegooid.

Informatie over intellectuele eigendommen
F&P, Nova Micro en myMask zijn handelsmerken van Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Betekenis van symbolen

Catalogusnummer ééliiﬁg%pa;ercept
Gevolmachtigde
c € 0123 | CE-markering Europese
vertegenwoordiger
Unieke -
apparaatidentificatie Partijnummer
. . Voor meervoudig
Medisch hulpmiddel gebruik bij &n patiént
\B;Ialuv; symbool: D}:] Raadpleeg de
/olg de g L
gebruiksaanwijzing gebruiksaanwiizing
85% B
Luchtvochtigheid- 50°C Opslagtemperatuur-
slimieten -20 °C. begrenzing

30%

Te gebruiken tot Let op/waarschuwing

Fabricagedatum Fabrikant

Small maat kussen Medium maat kussen

POKE>

¥ 00K [EE

Low-Density
Large maat kussen
>LDPE< Polyethylene
Polyethylene
rseycmgﬁ]o‘ voor & Terephthalate, Low-
yeling >PETLDPE< | Density Polyethylene
R
Importeur Pé’ Distributeur

Gevolmachtigde

EE

A0ONVPIST® Masker zonder hoofdband Small

" F&P Nova Micro-kussens - Masker -
400NVPIZ2 Masker zonder hoofdband Medium

" F&P Nova Micro-kussens - Masker -
400NVPIZ3 Masker zonder hoofdband Large
400NVP141 F&P Nova Micro-kussens - Frame - Reserve

*Niet in alle landen verkrijgbaar.

vertegenwoor- Verantwoordelijke
diger voor voor het VK
Zwitserland

Kayttotarkoitus Suomi @
F&P Nova Micro™ -maski on tarkoitettu kaytettavaksi potilasliitantana
noninvasiivisessa  ylipainehengityshoitojarjestelméssa  (PAP)
paineistetun ilman syo6ttamiseen hengitysletkusta potilaan
yladhengitysteihin.

Potilaan tulee olla aikuinen ja painaa yli 30 kg

Maski on tarkoitettu yhden potilaan toistuvaan kayttéon kotona
seka usean potilaan kayttoon sairaalassa tai muussa kliinisessa
ymparistossa.

Vasta-aiheet
Ei ole.

Yleiset varoitukset ja varotoimenpiteet
Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava omaan hoitoyksikkéon ja
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

& Varoitus: Al kiyta maskia, ellei PAP-laitetta ole kaynnistetty ja
ellei se toimi oikein, silld tdma voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
sisaanhengitykseen.

Varoitus: Tama maski ei sovellu eldmaa vyllapitavaan
respiraattorihoitoon, koska maskin kaytto téllaisessa hoidossa
voi johtaa vakavaan vaaratilanteeseen.

& Varoitus: Al annostele laakkeita laitteeseen tai hengitysletkuun
(lisdhappea lukuun ottamatta), koska tdma voi heikentaa
|aakkeen tehokkuutta.

& Varoitus: Al4 kayta maskia muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen,
koska tama voi aiheuttaa vakaviakin haittoja.

Huomio: Hoito voi vaarantua, jos hengitystiesi ovat tukkoiset.
Tassa tilanteessa voidaan suositella toisenlaisen maskin kayttoa.
Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Huomio: Keskeyta kaytto ja ota yhteytta hoitavaan yksikkoosi,
jos iimenee seuraavaa:
«  Epamukavuutta tai artymista silmien lahelld, koska tama voi
aiheuttaa silmédvamman.
« Liiallista vuotoa pehmikkeen ja kasvojen valilla, koska tama
voi heikentaé hoidon vaikuttavuutta.
« Haittavaikutus maskin kayton jalkeen, kuten
allerginen reaktio.

Mahdolliset haittavaikutukset

F&P Nova Micro -maskia kaytettdessa voi ilmeta seuraavia

haittavaikutuksia:

* nukkumisvaikeuksia

« kasvojen artymista (painehaavat, ihon punoitus, ihon kuivuminen
ja/tai hiertyma)

«  kipua suussa (hammassarky ja/tai ikenien arkuus)

« hampaiden virheasentoja (hampaan liikkuminen ja/tai
kohdistusvirhe)

« ahtaan paikan kammoa ja/tai ahdistuneisuutta

« silmien kuivumista, turpoamista ja/tai punoitusta.

Jos sinulla iimenee jokin edelld mainituista haittavaikutuksista tai
muita, ndissad ohjeissa mainitsemattomia haittavaikutuksia, keskeyta
F&P Nova Micro -maskin kaytto ja kaanny hoidosta vastaavan yksikon
puoleen.

Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava omaan hoitoyksikkéon ja
Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

Maskin osat ja toiminnot 0
Katso maskin kokoamista havainnollistavat kuvat ndista ohjeista.

(A) Paaremmi (B) Maskityyny (C) Runkokokoonpano (D) lima-aukot
(E) Kieleke (F) Letku (G) Kiertoliitin (H) Runkokiinnike

Kéyttdohjeet

Katso lisdtietoja ndiden kayttoohjeiden kohdasta & Varoitukset
ja varotoimet. Jos kayttdohjeita ei noudateta, maskin toiminta
ja turvallisuus saattavat vaarantua. Kaytda maskiasi vain sen
kayttotarkoitukseen naiden ohjeiden mukaisesti.

Kayttéolosuhteet
Maskin kéyttopainealue on 4-25 cmH,0.

Varoitus: Kéaytd maskia vain nimetylld painealueella.
Kaytto tdman painealueen ulkopuolella voi johtaa hiilidioksidin
lialliseen sisdanhengitykseen tai liialliseen vuotoon, josta voi
seurata silmavamma.
Varoitus: Tata maskia saa kayttdaa vain laakarin tai hoitajan
suosittelemien hyvaksyttyjen PAP-laitteiden kanssa. Maskin
kayttdminen jonkin muun ladkinnallisen laitteen kanssa voi
heikentad maskin turvallisuutta tai muuttaa sen toimintakykya.
Maskin kéyttolampoétila on 5-40 °C (41to 104 °F).
Sailyta maski kuivana puhtaassa ymparistdssa. Maskin sailytyslampoétila
on -20..50 °C.
Huomio: Al sailyta maskiasi suorassa auringonvalossa, sill téma
voi heikent&dad maskin toimintaa.
Viimeinen kayttopaivamaara on painettu maskipaketin etikettiin.
Ala kayta maskiasi sen viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Yhden potilaan kotikdytossa maski on vaihdettava viimeistaan
12 kuukauden kuluttua ensimmaisesta kayttopaivasta.

Ennen kayttéa

Ennen kuin kaytat maskiasi ensimmaista kertaa, poista kaikki
pakkausmateriaalit.

Ennen jokaista maskin kayttokertaa:

& Varoitus: Varmista, ettei maskissa ole tukoksia, jotka voivat estaa
ilmanvirtauksen tai rajoittaa sitd. Tama voi aiheuttaa liiallisen
hiilidioksidin siséanhengityksen.

& Varoitus: Tarkasta poistoreiat (D). Varmista, ettd imaa virtaa
ilma-aukoista. Ala kaytd, jos ne ovat tukkeutuneet. Tama voi
aiheuttaa liiallisen hiilidioksidin siséanhengityksen.

Huomio: Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut.
Ala kayta maskia, jos huomaat minkaanlaista nakyvaa
haurastumista (halkeamia, repeytymista jne.). Tallaisen maskin
kayttod voi aiheuttaa haavoja tai heikentaa hoidon vaikuttavuutta.
Pyyda varaosia hoitavasta yksikostasi.

Huomio: Jos maski on likainen tai polyinen, noudata
puhdistusohjeita. Likainen tai polyinen maski voi aiheuttaa
eriasteisia haittoja.

Maskin sovittaminen 0
Katso maskin pukemista havainnollistavat kuvat naisté ohjeista.
1. Aseta maskityyny (B) nendasi ja veda sitten padremmi (A)
paasi yli.
2. Varmista, ettd takahihnat ovat erillaan toisistaan, jotta maski
pysyy tukevasti paikallaan.
3. Saada sivuhihnoja varovasti, kunnes ne istuvat mukavasti.
4. Varmista seuraavat seikat:
» Maskityyny (B) on tukevasti sieraimia vasten.
« Maskityynyn kieleke (E) on ylospain.
* Maskin nimi lukee oikein pain sivuhihnoissa.

Hyédyllisia vinkkeja:

» Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa pehmike
pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.

* Maskin tulisi istua mahdollisimman mukavasti ja valjasti,
kuitenkin ilman liiallista vuotoa.
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Varoitus: Ala kiristd maskia lilkaa, ettet aiheuta vaurioita
kasvoillesi.

& Huomio: Jos sovitusohjeita ei noudateta tai kéytetdan vaaran
kokoista maskia, seurauksena voi olla painehaavoja tai liiallista
vuotoa, joka voi aiheuttaa silmavamman.

Maskin riisuminen
Veda maskia irti nenastd, nosta ylos ja veda paan yli.

Maskin purkaminen ®

Katso maskin purkamista havainnollistavat kuvat naista ohjeista.

1. Irrota maskityyny (B) nostamalla maskityynyn kieleketta (E) ja
vetamalla se irti rungosta (H).

2. Irrota paaremmi (A) vetamalla sivuhihnaa eteenpain siten, etta
aukko ulottuu rungossa olevan kielen yli.

Huomio: Rungon (H), letkun (F) ja kiertoliittimen (G) osat ovat
pysyvasti kiinni toisissaan, eika niitd ole tarkoitettu purettaviksi.
Naiden osien purkaminen voi vaarantaa maskin toiminnan.

Maskin kokoaminen 0

Katso maskin kokoamista havainnollistavat kuvat naista ohjeista.

1. Kiinnitd maskityyny (B) viemalla alakulmat rungon (H) paalle ja
vetamalla maskityynyn kieleke (E) rungon reunan yli.

2. Kiinnitéd paaremmi (A) asettamalla hihnan aukko rungossa
olevasta kielestd ja vetamalla tiukasti paikalleen.

Hyddyllinen vinkki:

« Varmista kokoamisen aikana, ettd paaremmi (A) on
suunnattu oikein. Padremmiin ja maskityynyn kielekkeeseen
(E) painetun tekstin on oltava oikein pain.

Maskin puhdistaminen kotona
Jokaisen kayttokerran jdlkeen: Pese
runkokokoonpano (C).

Kerran viikossa: Pese paaremmi (A).

pehmike (B) ja

1. Pura puhdistusta varten kuten on kuvattu osiossa Maskin
purkaminen.

2. Pese maskin osat kasin haalealla saippuavedelld. Liota
korkeintaan 10 minuutin ajan.

3. Huuhtele perusteellisesti raikkaalla vedella. Varmista, ettd kaikki
saippuajaamat on poistettu.

4. Tarkasta, etta kaikki osat nayttavat puhtailta. Toista tarvittaessa
puhdistusvaiheet, kunnes kaikki osat nayttavat puhtailta.

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

& Varoitus: Maski on tarkoitettu henkilokohtaiseksi kotikaytdssa.
Usean henkilon kaytossda maski voi aiheuttaa virusten ja
bakteerien levidmisen.

& Huomio: Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on nimetty
taman oppaan puhdistusohjeissa, silld muiden tuotteiden
kayttaminen voi johtaa haittavaikutukseen, jos maskiin jaa
puhdistusainejaamia.

Huomio: Ala kaytd maskin puhdistukseen tuotteita, joissa
on alkoholia, antiseptistd ainetta, valkaisuainetta, klooria tai
kosteusvoidetta, silla nama voivat vaarantaa maskin toiminnan.

& Huomio: Ala puhdista maskia astianpesukoneessa, koska se voi
vaarantaa maskin toiminnan.

& Huomio: Jos maskia ei pureta kokonaan ennen puhdistamista,
puhdistuksen tehokkuus voi heikentya ja seurauksena voi olla
eriasteisia vaikeitakin haittoja.

Happi-/paineliitdnta

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa lisdhappea,
tarkoitukseen on saatavana F&P:n happi-/paineporttiliitin (tuotekoodi
REF 900HC452). Lisatietoja saat hoitohenkilokunnalta.

& Varoitus: Maskin kaytto liséhapen kanssa voi muodostaa
tulipalovaaran. Ala tupakoi tai oleskele tupakoivan henkilon tai
jonkin muun syttymislahteen lahelld, kun kaytat maskin kanssa
lisdhappea. Tama voi johtaa hapen syttymiseen ja aiheuttaa
vakavia palovammoja tai kuoleman.

Kaytté muiden PAP-laitteiden kanssa

Varoitus: Kun F&P Nova Micro -maskia kaytetdan muiden
22 mmn liittimelld (ISO-5356-1) varustettujen yhteensopivien
PAP-laitteiden  kanssa  (F&P:n  happi-/paineporttiliitin
REF 900HC452 mukaan luettuna): Katso kyseisen laitteen
kéyttoohjeita, silla niissa voi olla lisdvaroituksia, joiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa erilaisiin haittoihin, joista
jotkin ovat vaikeusasteeltaan vakavia.

Tekniset tiedot
Poistovirtaustiedot

Paine

(cmH,0) 4 16 (8 |10 [12 |14 [16 [18 |20 |22 |24 |25
limavirtaus

(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edella
mainituista nimellisarvoista.
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Poistovirtaus (L/min)

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425
Paine (cmH,0)

Virtausvastus

Paineenlasku maskin kautta virtauksella 50 L/min:
- Pieni maskityyny 2,0+0,2 cmH,O

- Keskikokoinen maskityyny 0,9+0,2 cmH,O

- Suuri maskityyny 0,9+0,2 cmH,O

Paineenlasku maskin kautta virtauksella 100 L/min:
- Pieni maskityyny 7,9£1,0 cmH,O

- Keskikokoinen maskityyny 3,8+1,0 cmH,O

- Suuri maskityyny 3,1¢1,0 cmH,O

Maskin kuollut tila

Pieni =141 cm®  Keskikokoinen =14,2 cm®  Suuri =182 cm?®
Aani

Maskin aanitehon taso on 21,4 dBA, epavarmuus 2,5 dBA. Maskin
aanenpainetaso on 13,45 dBA, epavarmuus 2,5 dBA.

Maskin materiaalit
F&P Nova Micro -maski ja sen lisdosat ovat pyrogeenittomia,

Symbolien selitykset

Vain reseptilla myytava,

F&P Nova Micro -nendmaskin maskityyny -

eik? n!ideln. valmistuksessa ole kytetty luonnonkumilateksia tai DEHP- Luettelonumero Rx Only ei koske Suomea
materiaaleja.
- . S . . . Valtuutettu edustaja
& Huomio: Jos olet allerginen tai sinulla on yliherkkyys seuraaville c € 0123 | CE-merkinta Euroopassa
materiaaleille, kysy neuvoa hoitavasta yksikostdsi ennen
Nova Micro -maskin kayttamista. Yksilollinen . .
laitetunniste Erdkoodi
Osa aal ; e Potilaskohtainen
Padremmi Nailon (PA) / spandex / polypropeeni (PP) / polyuretaanivaahto Laakinnallinen laite \1_'_"' ) kestokayttdinen
Maskityyny Silikoni . R
- Sininen symboli:
Runko Nailon (PA) @ Noudata Uﬂ Tutustu kayttsohjeisin
Letku Polykarbonaatti (PC), polyuretaani (PU) kayttoohjeita
Kiertoliitin Nailon (PA) 85% 50 °C| e R
Kosteusrajoitus o /ﬂ/ rsggiyttislampotwla.
Takuulauseke 0% 20°C
Fisher & Paykel Healthcare takaa, etta kdyttdohjeen mukaisesti Viimeinen ) ]
kaytettynd maski (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikkeitd ja g KayHOPAIVAMAAra & Huomio/varoitus
diffuusoreita) ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettémia
ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman &, Valmistuspéiva “ Valmistaja
tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siita paivamaarasta
lukien, kun loppukayttaja on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat e ) Keskikokoinen
rajoitukset ja poikkeukset on Iueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa Pieni maskityyny maskityyny
www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
. N Matalan tiheyden
. Suuri maskityyn: A .
Vaihto-osat o Wy 52 [polyetcen
Seuraavia osia on saatavana varaosana. Lisdtietoja saat - X
hoitohenkildkunnalta. A, _ ) & Polyeteenitereftalaatt,
: ‘(é <9 Kierratyssymboli matalan tl_heyden
Tuotekoodi Kuvaus >PETLDPE< | polyeteeni
400NVPIIT, 400NVP114* | F&P Nova Micro -nendamaskin maskityyny - pieni N
Maahantuoja > Jakelija

AOONVPTI2, A00NVPTIS® | ik okoinen

400NVPTI3, 400NVPTI6* | F&P Nova Micro -nenamaskin maskityyny - suuri

400NVP121, 400NVP122* | F&P Nova Micro -nenamaskin paaremmi

F&P Nova Micro -nenamaski -

400NVPISI maski ilman paaremmia - pieni
" F&P Nova Micro -nenamaski -
400NVPTZ2 maski ilman paaremmia - keskikokoinen
" F&P Nova Micro -nenamaski -
400NVPIZ3 maski ilman paaremmia - suuri
400NVPI41 F&P Nova Micro -nenamaskin runkokokoonpano

*Ei saatavissa kaikissa maissa.

Héavittdminen
F&P Nova Micro -maski ei sisélla vaarallisia materiaaleja, ja se voidaan
hévittaa sekajatteend.

Immateriaalioikeudet
F&P, Nova Micro ja myMask ovat Fisher & Paykel Healthcare Limited
-yhtion tavaramerkkeja.

Valtuutettu
edustaja
Sveitsissa

Efz

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa
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Mpoopi{opevog oKomog EMnvika
H pdoka F&P Nova Micro™ mpoopiletat yia Xprion w¢ mpocappooTrg
aoBevoug oe éva ovotnua Bepareiag pe pn emepBatikr Betikr mieon
agpaywyou (PAP) yia tnv mmapoyxri aépa uro TTECT Ao TOV AVATTVEUOTIKO
OWAVa OTOV AVWTEPO AEPAYWYO TOU a0BEVOUC.

Ot aoBeveic mpoPAémeTal va givat eviilikeg Bapoug =30 kg (66 Ib).

H pdoka mpoopiletat yia emavaypnoiponoinon amoé évav acbevr) oto
oTiiTt yla T Bepareia Hiag avamveuoTIKRG TABNoNG KAl O VOGOKOUEID
1) GAo KAvIKO TiepiBaANov yia T Siepedivnon g BENTIOTNG TTieonG TTou
amauTeiTal yia tn Bepaneia pag avamveuoTikig madnonge.

Avtevéeielg
Kapia.

FeViKéG TPOEISOTIOINOELC KOl CUGTACEILG
Omolodnmote coPapd MEPIOTATIKO TIPETTEL VA avapepBei oTnv appodia
apyxr Kal oTov TOTTKO avTimpoowro TG Fisher & Paykel Healthcare.

& Mpo&idomnoinon: Mn XpNOILOTOIETE TN HACKA €KTOG €AQV
n ouokeur PAP gival evepyomoinpuévn Kat AEIToupyei owoTd, KaBwg
auTo pmopei va odnyroet og uriepBoAkr lomvor) Slofeidiov Tou
avBpaka.

& Mpozaidomoinon: Autr n pdoka Sev eivatl KATEAANAN yia AEPICHO
uroatpIENG te {wrig, S1dTt pmopei va odnynoel oe Bavaro.

& Mposidomnoinon: Mn XOpnyeite QAPHAKA 1 QAPHAKEUTIKES
QYWYEG 0T CUOKEUN 1} OTOV QvamVEUOTIKO owArjva, pe e€aipeon
TO OUMMANPWHATIKO 0§UYOVO, KABWG UIMOPE va EMMPEAoEl TNV
QMOTEAEGHATIKOTNTA TOU PAPHAKOU.

& MNpos&idonoinon: Mn XPNOIUOTOETE TN HACKA €KTOG TOU
TIPoOPI{OUEVOU GKOTIOU, KABWE AUTO MMOPE( va 08nyr\o€l O Oelpd
SUCHEVWV ETITTWOEWY, OPICHEVEG ATTO TIG OTIOIEG Eival COPBaPEC.

& Mpoooxn: H Bepareia propei va StakuPeutei oe mepimwon
GUHPOPNONG TOU AEPAYWYOU OAG. Z€ AUTHV TNV TIEPIMTWON, UMOpPEL
va cuvioTdatal n Xprion SIagopeTIKAG HAoKAG. SUPPBOUAEUTEITE TOV
TOTTIKO Oag TIAPOXO UTTNPECIWV LYEIag.

& Mpoooxn: AlaKOYTE TN XProN Kal CUUBOUAEUTEITE TOV TIAPOXO
UTINPECIWV LYEIG 1| TOV YlaTpO 0a¢ €4V TTOPOUCIACETE TA
akolouba:

+ Auogopia 1 epeBIopS KOVTE OTa pATIA 0aG, KABWE aUTO
HITOpE( val 08nyr o€l OE TPAUPATIOHO TWV HATIWY.

« YriepPoNKEG Slappoég HETAEL TOU HagAaplo Kal Tou
TIPOCWTTOU 0ag, KaBWE autd pmopei va uroRabpioel
Bepaneio.

« AvemBupuntn avtidpaon HETA T Xprion Tng HAoKag,
oupnepapBavopévng aAepyIKiG avtidpaong.

MOBavég mapevépyeteg

Katd t xprion ¢ paokag F&P Nova Micro, Umopei va mapouciactouv:

+ AuokoMia aTov Umvo.

«  Epebiopdg ato mpoowo (€Akn mieong, pubpdtnta éppatog,
EnpotnTa Sépuatog ry/kat ekSopER).

+ ZTOHATIKOG TTOVOG (TOVOG oTa SGVTIa i/Kat 0T OUAQ).

+ OdovTikni mapapépewon (Uetakivnon fi/kat kakr evBuypdupuion
TWV SOVTIWV).

-+ Khelotogopia ri/kat dyxog.

+ O@Bahuikn EnpotnTa, oidnpa ry/kat pubpdTNnTa.

Edv mapoucidoete kamola amd TG TAPATIAVW TTAPEVEPYELES,
oupmepapBavopévwy kat omolwvSnimote AMwv Tou Sev avagépovtat
OF QUTEC TIG 00NYieg, SIaKOYTE TN Xprion Tng paokag F&P Nova Micro kat
OUPPBOUAEUTEITE AEOWC TOV 1ATPO OAG.

Tuxov aN\a coBapd cupPdavta mpémel va avagepBouv otnv appddia
apxr Kal otov avtmpoowno ¢ Fisher & Paykel Healthcare otnv
TIEPLOXT} OOG.

Mépn Kat XapaKTNPLIOTIKA TNG HAOKAG (i )

Avatpé€Tte 010 SIdypappa TG HACKAG OE QUTEG TIG 0Snyieg.
(A) Keparodétng (B) Maghapakt (€) Zuykpompa (D) Omécefaywyric

Tasiov
(E) Mpoefoyry  (F) Iwhivag  (G) Ztpogeio (H) Mhaicio
Ha&hapol
0dnyieg Aertoupyiag
MapakahoUHE QVATPEETE OTIC IPOEISOTIONOEIG KOl CUCTACEIG TIPOTOXIG &

OE QUTEG TIG odnyiec. EGv Sev akoloubrjoete Tig odnyieg Aertoupyiag,
evdéxetal va unmoBaBuoTel N amodoon Kal N aoPANEld TNG HAOKAG.
XPNOILOTIOLETE TN HACKA 0ag HOVO Yia ToV TTPOOPI{OHEVO OKOTIO TNG
OTIWG UTTIOSEIKVUETAL OTIG TIAPOUCES 08NYiEC.

TuvBrikec xpriong

H kAipaka mieong Aerroupyiag Tng pdokag oag givat 4 £wg 25 cmH,0.

& Mposgdomoinon: Xpnoomoleite T HAOKA HOVO €VTdg Tou
KaBoplopévou vpoug Tieonc. H xprion eKTdg autol Tou EVPOUG
uropei va odnynoel oe umepPolikn elomvor] Slo&ediov Tou
avBpaka 1 urepBoAk Slappory Tou pmopei va oSnyroel oe
TPAVHATIOHO TWV HATIWV.

& Mpozidomoinon: H pdoka oag Ba mpémel va XeNnoIpoTolEiTal
HOVO pe eykekplpévo €€omAiopd PAP Tiou cuvioTdtal amd Tov
10TPO f} TOV QVATTVEVLOTIKO BeparmeuTr| oag. H xprion g HAoKag pe
0TI01081TOTE GANO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UTTOPE( VA HEIWOEL TNV
ao@AaAela f va peTaBAMel Ty amddoon TG HAoKaG.

To 0pog Beppokpaciag Aerroupyiag TN Haokag oag givat 5 éwg 40 °C

(41 €wg 104 °F).

DUNAOOETE TN pHdoka oag oTeyvr, oe KaBapég ouvBrkeg. H Beppokpaaia

PUAAgNG TNG paokag oag givat -20 £wg 50 °C (-4 éwg 122 °F).

& Mpogoxn: Mn QUAGOOETE TN PAOKA 0AG O AUECO NNAKO WG,
KaBw¢ autod pmopei va umoabpioel Tn Aettoupyia TG HAoKag.

H nuepopnvia AjEng avaypa@etal oTny TIKETA TNG TTAAOTIKIG GOKOUNAG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TN MACKA 0OG HETA TV NUEPOUNVia ARENG TG,

la olkiakn xprion amé évav povo acBevry, avTIKATAOTAOTE T HAoKa OKL

apyoTePa amd 12 PVEG META TNV NUEPOUNVIT TTPWTNG XPHONG.

Mpw  xprion

[PV XPNOIUOTIOIOETE TN HACKA 0AG YIOt TIPWTN POPA, APAIPETTE OAA

Ta UNIKA OUOKELAoIag.

KdaBe popd, mpiv amd T Xprion g HAoKag 0ag:

& Mposidomnoinon: Befawbdeite o611 n Siodoc aépa péow TNG
Haokag eival eENeVBepn amé eUMOSIAl IOV UMOPET VA AMOTPEYPOUV
1} va epLopicouv Tn por| aépa, KABWE auTod UMopei va o8nyroeL oe
urepPBoAkr glomvor) Slo&eidiou Tou AvBpaka.

& MNpozaidomoinon: EmBewpriote Ti¢ omég e€aywyng (D). BeBaiwBeite
OTL UTIAPXEL PON 0€PA PEOW TNG EEAYWYNG KOl W XPNOIHOTOIEITE
edv mapepmodiCetal, kabwg autd umopei va odnynoel ot
urepBoAkr elomvor) Slo&eidiov Tou AvBpaka.

A MNpoooxn: Na v efetalete yia {nuda 1 @Bopd. Av umdpyet
omoladnmote  opaty @Oopd (pAylopa, OXIOMEG KAL), pn
XPNOILOTIOIEITE TN HACKA Kl avalnTHOTE AVTAAAAKTIKO(A) amo Tov
TIGPOXO UMNPECIWV LyEiag aag, KaBwg n xprion TG HAokag umopei
va TPOKANETEL TIANYEC 1) uodBpion tng Bepaneiag.

& MNpoooyn: Embewpsite T pdoka yla pumoug fij okovn Kai, €av
undpxouy, akohoubriote TG odnyie¢ kaBapiopol ylia va Ta
APAPECETE, KABWG AUTO pmopei va o8nyroel o€ Oelpd SUCHEVWV
EMITTWOEWV, OPICHEVES QTS TIG OTTOIEG Eival COBAPEC.

Mpocappoyn TG HAcKag Gag 0

AvaTtpé€te 0Ta SIaypApHATa EQAPHOYNG OE QUTEG TIG 0dNyie.

1. TomoBetoTe 1o paghapdki (B) ot HUTN 0ag Kal 0T CUVEXEID
TpaPri&te Tov kepahode (A) mavw amd To KePAaht oag.

2. Alao@ANOTE OTI OL TTHOW IHAVTEG AMEXOLV HETAED TOUG yia
otabepoTnTa.

3. MpooappdoTe amohd Toug MAEUPIKOUG IMAVTEG HEXPL vl EMTEUXOED
AQveTn pappoyn.
4. Nao@ahiote ot
« To upaghapakt (B) eivar otaBepd TomoBetnuévo péca ota
pouBolvia oac.
«  Hmpoeoxn Tou pa&iraptou (E) kotddel mpog Ta mavw.
«  To 6vopa NG HACKAG 0TOUG TAEUPIKOUG IHAVTEG givat 6pBlo.

Xprioipeg cupBoulég:

- Eav mapouaidlovtal S1appoég amo Tn HAoKa, PITOPEi va
XPEGLETAl VAl QVOONKWOETE TO HAEMNAPAKL Mo TO TIPOoWTTO
0OG KAl VA TO EMOVOTOTIOOETIOETE.

«  Ta dvetn epapuoyr), N HACKa TTPETTEL VA POPIETAL OGO TO
Suvatov mo xahapd, xwpic unepBoAikn Siappor.

& MNpoz&idomoinon: Mn ogiyyete Tn HAoka urePBOAIKE, KABWE auTd

Hmopei va 08nynoeL 0 TAPapOPPWON TOU TIPOGWITOU.

& Mpoocoxn: H un tpnon Twv odnyv mpocappoyrc A n xprion
pdaokag AaBog peyEBoug pmmopei va TPOKAAEOEL €AKn TTECNC
1) urePBOAIKY| Sl0PPOT| 0SNYWVTAG OE TPAUPATIGHO TWV HOTIWV.

Agaipeon Tng pAoKag oag
TpaPr&te ™ pdoka pakptd amod T pUTH, avachKWVovVTag TV TPog Ta
TIAVW Kat TTAVW amo To KEPAAL

AmocuvappoAdynon tng HAoKaAG Gag @

Avatpé€te ota SlaypdppaTta amoouvappoAdynong og auTég TiG odnyieg.

1. A@aipéoTe To pagNapdkl (B) avaonKwvovTag Ty mpoegoxr| Tou
Ha&haptou (E) Kal amoomvTag To and to mAaioto (H).

2. A@aipéaTe Tov KEQaroSETn (A) TpaBWwVTaAg Tov MAEUPIKO IHAvTa
TIPOG TA EUMPAG £TOL WOTE TO AVOLYHA VA TEVTWOEL TAvw ard To
OnNEI0 TPOCAPTNONG OTO TAAICIO.

& Npoooxn: Ta e€aptipata MAaicto (H), Zwhijvag (F) kat Ztpogeio

(G) eivat povipa cuvdeSepéva peTagl Toug kat Sev mpoopilovtat yia
QMOCLVAPHOAGYNON. H amdmelpa amoouvappoAdynongG autwy Twv
e€apTnudTwy pmopei va umoBabpicel T A&rtoupyia TG HACKAG.

ZuvappoAdynon Tng Haokag cag @

Avatpé€te ota SlaypappaTta CUVAPHOAGYNONG O AUTEG TIG OdNYiEC.

1. MpocaptiioTe To paghapdkt (B) yavt{wvovTag Tig KATw ywVieg
mévw ané o miaioto (H) kat TpaBwvTag Ty mpoegoxr Tou
pa&haptou (E) mévw amd 1o Xeihog Tou maisiou.

2. MpooaptroTe Tov Kepahodétn (A) yavt{wvovTtag To Avolypa Tou
IHAVTa TTAVW amd To onueio MPOoAPTNONG aTo TMAAICLO Kat 0T
OUVEXELD TPABWVTAG TTPOG TA THOW Y10l VO TOV A0PANCETE OTn
B¢on Tou.

Xpriowun ocupBouln:

«  TpocéETe ToV OWOTO TIPOCAVATONMOHO TOU KEPANOSETN
(A) Katd TN cuVapHOAdYNa. TO TUMTWHEVO KEIMEVO TOU
KePANOSETN Kat n IPoe€oxr Tou paghapio (E) Ba mpémet kat
Ta 800 va kortalouy TPOG Ta TTAVW.

KaBapiopdg tng paokag oo omitt

Meta ané kabz xprion: Mévete 1o pagapdk (B) kat To cuykpdTua
mmatsiou (C).

Meta amé 7 npépeg xprong: NMAévete Tov Keparod<tn (A).

1. ATooUVOPHONOYAOTE yia KABAPIoHO OTIWG TIEPIYPAPETAL OTNV
£VOTNTA «ATIOOLVAPHOAGYNON TNG MACKAG 0agy.

2. TINéVETE OTO XEPL Ta EEAPTHHATA TNG HACKAG HE Gamouvt SIaAUpEVO
o YAapd vepS. Mn HOUCKEVETE Yia TIEPICGOTEPO amd 10 AemTd.

3. Zem\évete OXONAOTIKA pe KaBapd vepod. Alao@aNioTe 0TI OAa Ta
UTTOAE{UUATOl GOTTOUVIOU £XOUV aPaIPEDEL.

4. EmBewpriote OAa Ta PEPEN YA va SI00PANICETE OTI gival opaTtd
kaBapa. Eav gival amapaitnto, emavaldBete ta fripata kabapiopo
HEéXPL OAa Ta pépN Va gival opatd kaBapd.

5. AQrvete Oa T EAPTHHATA VA OTEYVWOOLY HOKPLA Ao AUESO
NNAKS PG TIPIV T ENAVACUVAPHONOYIOETE.

& Mpozidomoinon: Mn xpnotpomoleite amé Kowvou Tn pdoKa oag Pe

GA\o ATOpO, OTAV TN XPNOIOTIOIEITE OTO OTIITI, KABWG AUTO UTMOPE(
va odnynoetl otn SlacTopd BIOAOYIKWY TIAPAYOVTWY, OTWG WV
i Baktnpiwv.

& Npoooyn: KaBapilete tn pdoka povo pe Ta mpoidvta kabapiopov
mou kaBopilovtat otig odnyieg kaBapiopoy autoy Tou odnyou,
kabwg omoladAmote AN TIPOIOVTa EVOEXETAL VA TIPOKOAEGOUV
avemBuuNTn avtidpaon edv agrioouv Katdoura.

& Npoooxn: Mnv kaBapilete T HACKA HE TIPOIOVTA TIOU TIEPIEXOUV
OIVOTIVEUHA, AVTICNTITIKA, AEUKQVTIKE, XAwpivn 1} evudaTIKEG Ouaieg
KaBw¢ auTd Ta mpoidvTa pmopei va unoBabpicouy Tn Aertoupyia
¢ pdokag.

& MNpoooxn: Mnv kabapilete Tn pdoka o€ MAUVTAPIO TATWY, KABWG
auTo propei va urroabpioet Tn Aertoupyia TG pdokac.

A MNpoooyn: Av Sev amocuvappoloynOsi Apwg N HAoKa TPV amd
TOV KABAPIONO, UIMOPEL VAl ETTNPEACTEL N AMOTENECHATIKOTNTA TOU
KaBaplopou Kal autd propei va odnyroel o Oelpd SuopevwY
EMITTWOEWV, OPICHEVES ATIO TIG OTTOIEG Eival GOBAPEC.

Tuvdeopog Bupag o§uydvou/misong

Edv amatoOvtal peTpoelg mieong f/kat emmpéoBeto ofuyovo,

Swatibetar  évag  ouvdeopog  Bupac  ofuyovou/mieong  F&P

(REF  900HC452). MapakaAOUHE EMKOWVWVIOTE ME TOV TIAPOXO

UTINPECIWV UYEIOG 0aG YA TIEPIOCOTEPES TTANPOPOPIEC.

A Mposdomnoinon: H xprion NG HAEOKAG HE CUMMANPWHATIKO
ofuyovo Ba Tpokalédel Kivouvo TupKayldG. Mnv kamviete Kat
amo@eVyeTe va PPiokeaTe KoVTd oe dropa mou Kamviouv 1) o
GNAN TINYR avAQAEENG, EVW XPENOIHOTIOIEITE CUUMANPWHATIKG
0&uyovo HE TN HAoKa 0ag. AUTO UMTOPE Vo TIPOKAAEDEL AVAPAEEN
Tou o&uyodvou kai coPapd eykavpata ry Bdvaro.

Xprion pe dAAec ouokevég PAP

& MNpoz&idomoinon: Otav xpnaoipomoleite Tn paoka F&P Nova Micro pe

GA\e¢ ouokeveg PAP cupfartég pe ouvdeopo 22 mm (ISO-5356-1)
(oupmepthapBavouévou  ouvéopou BUpag ofuyovou/migong
F&P REF 900HC452): Avatpéfte otic odnyieg xpriong ya
OUYKEKPIHEVN OUOKEL, KABWE EVOEXETAL VOl UTTAPXOUV TIPOCHETEC
TpogIdomooel; ol omoieg €dv Sev npnBoly, evdéxetal va
odnyrnoouv oe CEIPd SUCUEVWV EMITTTWOEWY, OPIOHEVEG Ao TIG
oTIoigg gival coPapEc.

Texvikéc mpodiaypagéc
MAnpogopiec poric e§aywynig

Migon
(cmH,0) 4 |6 |8 |10 [12 |14 |16 [18 [20 [22 (24 |25
Pory
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

AOYW KATAOKEVAOTIKWY TTApaAAaywy, ot pubuoi pori e§aywyng Hmopei
va S1a@éPOouV armd TIG OVOUAOTIKEG TIEG TTou SivovTal Tapamavw.
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Avrtiotaon otn pon

Mtwon nieong péow tng pdokag ota 50 L/min:
- Mikpd pa&ihapdki 2,0+0,2 cmH,0

- Meoaio paghapdki 0,90,2 cmH,0

- Meydho pagidapaxi 0,9+0,2 cmH,0

Mtwon nieong péow tng pdokag ota 100 L/min:
- Mikpd pagihapdkt 7,921,0 cmH,0

- Meoaio pagihapdki 3,8+1,0 cmH,0

- Meydho pagihapaxi 3,11,0 cmH,0

Nekpo¢ Xxwpog pdokag
Mip=14]cm®  Meoaia=14,2cm*  Meyéhn =182 cm’

Kwdikog mpoidvrog
400NVP111,400NVP114*

Nepiypagn

AVTOMNKTIKO pa&ihapdkt yia F&P Nova Micro pe
pagapdkia - Mikpod

AvtaMakTikéd paghapdkt yia F&P Nova Micro pe
paéapdkia - Meoaio

AvtaMakTikd pagiapaxt yia F&P Nova Micro pe
pagapdkia - Meyaho

400NVP121,400NVP122* | KepahoSétng yia F&P Nova Micro pe pagihapdkia
Mdoka F&P Nova Micro pe pagihapakia -

400NVP112,400NVP115*

400NVP113,400NVP116*

A00NVP131* Mdoka xwpic kepalodétn, Mikpry
400NVP132¢ Maoka F&P Nova Micro pe pagihapakia -
Mdoka xwpig kepahodén, Meaaia
" Maoka F&P Nova Micro pe pagiapakia -
400NVP133 Mdoka xwpig kepahodetm, Meydhn
400NVP141 AVIOMAKTIKO CUYKPOTHA TTAAIGIOU yia

F&P Nova Micro pe pagapdkia

*Agv SlatiBeTal og ONEC TIG XWPEG.

Anéppupn
H pdoka F&P Nova Micro Sev mepiéxel emkivouva UNIKA Kal UIMopei va
anoppipOei padi Pe Ta YeVIKA amoppipparta.

MAnpo@opiec GXETIKA PHE TNV TIVEVHATIKT IS10KTNOia
Ta F&P, Nova Micro kat myMask givat eumopikd orjpata g
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Opiopoi cupBorwv

‘Hxog ) . Mdvo pe ouvtayn
H otéBun évtaong fixou g paokag eivat 21,4 dBA, pe afefaidtnta ApiBuoG katahdyou RX Only lmpof,p e
2,5dBA. H otabun mieong nxou TG pdokac eivar 13,45 dBA, Pr—
e afeBaiotnTa 2,5 dBA. 0UCLOOOTNHEVOS
pe aePaidtn c € 0123 =ruavon e gv-nquowrrocmv
UPWIN
YAka udgkuc N et Novaed
H pdoka F&P Nova Micro kat Ta mapeAkOpevd g eival eAeVBepa . . y
TIUPETOYOVWV Kall SEV €ivall KATAOKEUAOUEVA HE PUOIKO ENAGTIKO ATEE ﬁ poc' ! m‘“glcm"@ Kuwbiocnapridag
oUte DEHP.
" . PRV . . latpotexvoNoyIKO I e évav povo aoBeviy
Mpoooxn: Av eiote aMepyikoi 1§ éxete Suoavelia oe kdamolo m 1'"‘) P
& anmd Ta MAPAKATW UNIKG, CUPBOUAEUTEITE TOV 1TPO GAE, TTPOTOU - Tipoiov A noMarnhécxprioes
XPNOWWOMOOETe TN paoka F&P Nova Micro, emeidiy autd pmopei Mm\e oUpBoAo: TupBouheutsireic
va ipokaAéoet avemBupNTn avtidpaon. Tnpeite Ticodnyieq D}] odnyiec xpriong
xProng
Eiép'mpu YAwé 85% R 50 °C| Mepropiopioe
KepahoSEme | Naov (PAY/Smavté€/Molumporuhévio (PP)/APoS @ oy . Beppiokpaciag
ToAuoupeBavNg 30%: vypactac -20 °C anoBrikeuong
Maghapdxt SINKOVN n A
Ly poooxry/
Mhaiolo Néov (PA) g Huepopnviahrigng & Mpoedonoinon
Zwhrjvag MoAuavBpakikoé (PC), Mohuoupedavn (PU) Huepopnvia “ -
STpOgEI0 Néidov (PA) KOTAOKEUHC e
A - Mikp6 péyeBog Meaaio péyeBog
An.)‘ won eyyunone S . . , e Ha&hapiod Haghapiol
H Fisher & Paykel Healthcare eyyvdtal 611 n pdoka (extog Tou a@pwdoug
UAIKOU Kall TOU UNKOU TwV S1aXUTWV), 6TV XPNOIUOTIOLETAl CUHPWVA HE TIG Meydo péyeBoc & XapnAr¢ mukvGTnTag
08nyieg xpriong, Sev Ba mapouaiGoe! EAATTDLATA OTNY KATAOKELN Kat oTa LaENAPIOn 52 |roasieno
UAIKG Kat Ba amodidel cUPPWVA Le TG EMORUWG SnpooteuBeioeg amé v
Fisher & Paykel Healthcare mpoSiaypagég Tou mpoidvTog yia pia mepiodo Tepe@BaNko
90 NUEPWV M TNV NHEPOHNVIa ayopdag amd Tov TENKS xpriotn. H eyyonon ‘(élw prBg)\o no)\ual'eu}\g'\no',
QUTI) UTTOKEITAl GTOUG TIEPIOPICHOUG KAl TIG EEAIPETELC TIOL TTEPIYPAPOVTAL QVAKUKAWONG >PELIDPE< XAHNAC TTUKVOTITAG
Aerrtopepwg oto www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ T [rmohuaBulévio
. NZs .
AVTAAAAKTIKA % Elcaywyéag %‘m Alavopéag
Ta akdlouBa avtaMakTika eivar Slabéoipa yla avTikataotaon.
MapakahoUKE EMKOIVWVAOTE HE TOV IAPOXO UTNPECIWV LYEIAG 006 yia E€ouaiodotnpévog Yrevbuvo npdowno
TIEPIOOOTEPEG TANPOPOPIES. GV“"P"’E‘;\“[;"?C yato Huwpévo
ya v EABetia acilelo
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Scopo previsto Italiano @
La maschera F&P Nova Micro™ e destinata a essere utilizzata come
interfaccia paziente in un sistema di terapia non invasiva a pressione
positiva delle vie aeree (PAP) per fornire aria pressurizzata dal circuito
respiratorio alle vie respiratorie superiori del paziente.

| pazienti devono essere adulti che pesano >30 kg (66 libbre).

La maschera & destinata al riutilizzo da parte di un singolo paziente
a casa per il trattamento di una patologia respiratoria e in un ospedale
o altro ambiente clinico per studiare la pressione ottimale necessaria
per il trattamento di una patologia respiratoria.

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze e precauzioni generali
Qualsiasi incidente serio deve essere segnalato all'autorita competente
e al rappresentante di zona Fisher & Paykel Healthcare.

Avvertenza: usare la maschera solo se il dispositivo PAP
€ acceso e funziona correttamente, per evitare il rischio di
inalazione di una quantita eccessiva di anidride carbonica.

& Avvertenza: questa maschera non é adatta alla ventilazione con
strumenti per supporto vitale a causa del rischio di esiti fatali.
Avvertenza: non somministrare farmaci o medicinali attraverso
il dispositivo o il circuito respiratorio a eccezione di ossigeno
supplementare, perché potrebbero pregiudicare l'efficacia della
terapia.

& Avvertenza: non usare la maschera per fini diversi da quelli
previsti, perché potrebbe conseguirne una serie di danni, alcuni
dei quali gravi.

Attenzione: la terapia pud essere compromessa se le vie
respiratorie sono congestionate. L’'uso di una maschera diversa
pud essere raccomandato in questa situazione. Consultare il
fornitore di assistenza.
Attenzione: sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di
assistenza o il medico in caso di:
« Fastidio o irritazione vicino agli occhi per evitare il rischio
di lesioni oculari.
+ Perdite eccessive fra il cuscinetto e il viso perché
potrebbero pregiudicare I'efficacia della terapia.
* Reazione avversa dopo I'uso della maschera
(comprese le reazioni allergiche).

Possibili effetti collaterali

L'uso della maschera F&P Nova Micro potrebbe causare:

« Difficolta a dormire.

« Irritazioni facciali (piaghe da decubito, arrossamento cutaneo,
secchezza e/o abrasione cutanea).

«+ Dolore nel cavo orale (mal di denti e/o dolore gengivale).

« Deformazione dentale (movimento e/o disallineamento dei denti).

« Claustrofobia e/o ansia.

+ Secchezza, gonfiore e/o arrossamento oculare.

Qualora si manifestasse uno degli effetti collaterali sopraccitati,
compresi altri effetti che non sono inclusi in queste istruzioni,
e necessario sospendere l'uso della maschera F&P Nova Micro
e consultare immediatamente il medico di fiducia.

Qualsiasi incidente serio deve essere segnalato all'autorita competente
e al rappresentante di zona Fisher & Paykel Healthcare.

Parti e caratteristiche della maschera @
Consultare lo schema della maschera riportato in queste istruzioni.
(A) Fascianucale (B) Cuscinetto  (C) Struttura (D) Foridi

completa esalazione
(E) Alettadel (G) Raccordo (H) Struttura
cuscinetto

(F) Circuito

Istruzioni di funzionamento
Fare riferimento alle avvertenze e alle precauzioni & contenute
nelle presenti istruzioni. La mancata ottemperanza alle istruzioni
pud compromettere il funzionamento e la sicurezza della maschera.
Utilizzare la maschera esclusivamente per lo scopo cui & destinata,
come descritto nelle presenti istruzioni.

Condizioni d’uso
La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 25 cmH,0.

Avvertenza: utilizzare la maschera esclusivamente entro i limiti
di pressione specificati. Lutilizzo al di fuori di questi limiti
pud causare l'inalazione di una quantita eccessiva di anidride
carbonica o perdite eccessive, con il conseguente rischio di
lesioni oculari.
Avvertenza: questa maschera deve essere utilizzata solo con
apparecchi PAP raccomandati dal proprio medico o specialista.
L'uso della maschera con qualsiasi altro dispositivo medico
potrebbe ridurne la sicurezza o alterarne le caratteristiche
prestazionali.
La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C
(da 41a104 °F).
Conservare la maschera pulita in un luogo asciutto. La temperatura
di conservazione della maschera deve essere compresa fra
-20 °C e 50 °C (fra -4 °F e 122 °F).
Attenzione: non conservare la maschera alla luce solare diretta,
perché l'esposizione potrebbe pregiudicarne il funzionamento.
La data di scadenza & stampata sull'etichetta del sacchetto di plastica.
Non usare la maschera oltre la data di scadenza.
Per 'uso domiciliare monopaziente, sostituire la maschera entro e non
oltre 12 mesi dalla data del primo utilizzo.

Prima dell’'uso
Prima di usare la maschera la prima volta, rimuovere tutto I'imballaggio.
Prima di ogni utilizzo della maschera:

&Awertenza: assicurarsi che il percorso dell'aria attraverso la
maschera sia libero da ostruzioni che potrebbero impedire
o ridurre il flusso d’aria, per evitare il rischio di inalazione di una
quantita eccessiva di anidride carbonica.

& Avvertenza: ispezionare i fori di esalazione (D). Accertarsi che il
flusso d'aria passi attraverso i fori di esalazione ed evitare I'uso
in caso di ostruzione, per evitare il rischio di inalazione di una
quantita eccessiva di anidride carbonica.

& Attenzione: controllare che la maschera non sia danneggiata
o deteriorata. Se si notano segni di deterioramento (incrinature,
spaccature, ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere le parti
di ricambio al fornitore di assistenza perché 'uso della maschera
potrebbe causare lacerazioni o pregiudicare la terapia.
Attenzione: ispezionare la maschera per verificare I'eventuale
presenza di sporco e polvere e, se presenti, seguire le istruzioni
per la pulizia e la loro rimozione, perché questi residui potrebbero
danneggiare il prodotto, anche in modo grave.

Come indossare la maschera 0

Fare riferimento agli schemi di montaggio in queste istruzioni.

1. Posizionare il cuscinetto (B) nel naso, quindi tirare la fascia nucale
(A) sopra la testa.

2. Assicurarsi che le cinghie posteriori siano distanziate per
garantire stabilita.

3. Regolare delicatamente le cinghie laterali fino a ottenere una
comoda vestibilita.

4. Assicurarsi che:
Il cuscinetto (B) sia posizionato saldamente nelle narici.
+ Laletta del cuscinetto (E) sia rivolta verso l'alto.
* Il nome della maschera sulle cinghie laterali sia in posizione

verticale.
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Consigli utili:

« In caso di perdite dalla maschera, sollevare il cuscinetto dal
Viso e riposizionarlo.

* Per il massimo confort, la maschera deve essere indossata il
meno aderente possibile senza perdite eccessive.

& Avvertenza: non stringere eccessivamente lamaschera per evitare
il rischio di deformazione facciale.
Attenzione: la mancata osservanza delle istruzioni per indossare
la maschera o I'utilizzo di una maschera di misura non idonea
potrebbero provocare I'insorgenza di piaghe o perdite eccessive,
con conseguente rischio di lesione oculare.

Rimozione della maschera
Allontanare la maschera dal naso, sollevandola sopra la testa.

Smontaggio della maschera @

Consultare gli schemi di smontaggio riportati in queste istruzioni.

1. Rimuovere il cuscinetto (B) sollevando l'aletta del cuscinetto (E)
e staccandola dalla struttura (H).

2. Rimuovere la fascia nucale (A) tirando la cinghia laterale in avanti
in modo che l'apertura si estenda sul supporto della struttura.

Attenzione: |a struttura (H), il circuito (F) e il raccordo (G) sono
collegati tra loro in modo permanente e non sono destinati ad
essere smontati. Il tentativo di smontare questi componenti puo
compromettere il funzionamento della maschera.

Assemblaggio della maschera 0

Consultare gli schemi di montaggio riportati in queste istruzioni.

1. Attaccare il cuscinetto (B) agganciando gli angoli inferiori alla
struttura (H) e tirando l'aletta del cuscinetto (E) sopra il bordo
della struttura.

2. Attaccare la fascia nucale (A) agganciando I'apertura della
cinghia sul supporto della struttura, quindi tirandola indietro per
fissarla in posizione.

Consiglio utile:

+ Fare attenzione ad orientare correttamente la fascia nucale
(A) durante il montaggio. Il testo stampato sulla fascia
nucale e Ialetta del cuscinetto (E) dovrebbero essere
entrambi rivolti verso lalto.

Pulizia della maschera a domicilio
Dopo ogni utilizzo: lavare il cuscinetto (B) e la struttura completa (C).
Dopo 7 giorni di utilizzo: lavare la fascia nucale (A).

1. Smontare per la pulizia come descritto nella sezione “Smontaggio
della maschera”.

2. Lavare a mano i componenti della maschera con sapone sciolto in
acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti.

3. Sciacquare abbondantemente in acqua fresca. Verificare che
vengano rimossi tutti i residui di sapone.

4. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite all'esame
visivo. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché tutti
i componenti non risultano puliti al’esame visivo.

5. Lasciare asciugare tutte le parti lontano dai raggi solari diretti
prima del riassemblaggio.

&Awertenza: non condividere la maschera con altre persone
durante [l'utilizzo a domicilio, perché tale comportamento
potrebbe causare il trasferimento di agenti biologici quali virus
o batteri.

Attenzione: pulire la maschera esclusivamente con i prodotti
detergenti specificati nelle istruzioni per la pulizia della presente
guida, perché qualsiasi altro prodotto potrebbe dare luogo a una
reazione avversa in presenza di residui della pulizia.

Attenzione: non pulire la maschera con prodotti contenenti alcol,
antisettici, candeggina, cloro o idratante, perché potrebbero
pregiudicarne il funzionamento.

Attenzione: non pulire la maschera in lavastoviglie perché cio
potrebbe pregiudicarne il funzionamento.

Attenzione: se la maschera non viene smontata completamente
prima della pulizia, la pulizia potrebbe non essere efficace e dare
luogo a una serie di danni, alcuni dei quali gravi.

Connettore per porta ossigeno/pressione

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno
addizionale, & disponibile un connettore con porte per ossigeno/
pressione F&P (REF 900HC452). Per maggiori informazioni,
contattare l'operatore sanitario.

& Avvertenza: I'uso della maschera con ossigeno supplementare
comporta il rischio di incendio. Se la maschera viene utilizzata
con ossigeno supplementare, non fumare né stare nelle vicinanze
di persone che fumano o di qualsiasi altra fonte di combustione.
La vicinanza potrebbe provocare la combustione di ossigeno,
con conseguenti esiti di serie ustioni o morte.

Uso con altri dispositivi PAP

Avvertenza: se la maschera F&P Nova Micro trova impiego con
altri dispositivi PAP compatibili con il connettore da 22 mm
(ISO-5356-1) (incluso un connettore con porte per ossigeno/
pressione F&P REF 900HC452), consultare le istruzioni per
l'uso relative al dispositivo specifico, perché potrebbe essere
necessario seguire ulteriori avvertenze che servono a prevenire
una serie di danni, alcuni dei quali gravi.

Specifiche tecniche
Informazioni sul flusso di esalazione

Pressione

(cmH,0) 4 |6 (8 |10 [12 |14 [16 |18 |20 |22 |24 |25
Flusso

(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione
possono variare dai valori nominali sopra indicati.
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Flusso di esalazione (L/min)

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425
Pressione (cmH,0)

Resistenza al flusso

Calo di pressione attraverso la maschera a 50 L/min:
- Cuscinetto Small 2,0+0,2 cmH,0O

- Cuscinetto Medium 0,9+0,2 cmH,O

- Cuscinetto Large 0,9+0,2 cmH,O

Calo di pressione attraverso la maschera a 100 L/min:
- Cuscinetto Small 7,9+1,0 cmH,O

- Cuscinetto Medium 3,8+1,0 cmH,O

- Cuscinetto Large 3,1+1,0 cmH,O

Spazio morto della maschera
Small =141cm®  Medium =142 cm®  Large =18,2cm?®

Sonoro

Il livello di potenza sonora della maschera € 21,4 dBA, con incertezza
di 2,5 dBA. Il livello di pressione sonora della maschera ¢ 13,45 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Materiali della maschera
La maschera F&P Nova Micro e i suoi accessori sono apirogeni e non
sono fabbricati con lattice di gomma naturale o DEHP.

Attenzione: in caso di allergie o intolleranze a uno qualsiasi
dei seguenti materiali, consultare il medico prima di utilizzare
la maschera F&P Nova Micro, perché cio potrebbe causare
linsorgenza di reazioni avverse.

C Materiale

Fascia nucale Nylon (PA)/spandex/polipropilene (PP)/schiuma di
poliuretano

Cuscinetto Silicone

Struttura Nylon (PA)

Circuito Policarbonato (PC), poliuretano (PU)

Raccordo Nylon (PA)

Garanzia

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione
dei cuscinetti e dei materiali dei diffusori), se utilizzata come descritto
nelle istruzioni d'uso, non presentera difetti di fabbricazione e nei
materiali e funzionera secondo le caratteristiche tecniche ufficiali
pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare per un periodo di 90 giorni
dalla data di acquisto da parte dell’utilizzatore finale. Questa garanzia
& soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/.

Parti di ricambio
Le parti elencate di seguito sono disponibili per la sostituzione. Per
maggiori informazioni, contattare I'operatore sanitario.

Codice p L

400NVPTI, 400NVPTI4* | Olive nasali di ricambio F&P Nova Micro - Small

400NVPTI2, 400NVPTIS* | Olive nasali di ricambio F&P Nova Micro - Medium

400NVPTI3, 400NVPTI6* | Olive nasali di ricambio F&P Nova Micro - Large

400NVP121, 400NVPI122* | Fascia nucale F&P Nova Micro a olive nasali

Maschera F&P Nova Micro a olive nasali -

AOONVPIST Maschera senza fascia nucale Small

" Maschera F&P Nova Micro a olive nasali -
A400NVPI32 Maschera senza fascia nucale Medium

" Maschera F&P Nova Micro a olive nasali -
400NVPIZ3 Maschera senza fascia nucale Large
A00NVPIA] F&P Nova Micro a olive nasali - Struttura completa

di ricambio

*Non disponibile in tutti i paesi.

Smaltimento
La maschera F&P Nova Micro non contiene alcun materiale pericoloso
e puo essere smaltita con i normali rifiuti.

Informazioni sulla proprieta intellettuale
F&P, Nova Micro e myMask sono marchi di fabbrica di Fisher & Paykel
Healthcare Limited.
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Tiltenkt formal Norsk

F&P Nova Micro™-masken skal brukes som pasientgrensesnitt i et
ikke-invasivt behandlingssystem med positivt luftveistrykk (PAP) for
a levere trykkluft fra slangesett til pasientens gvre luftveier.
Malgruppen er voksne pasienter som veier >30 kg.

Masken er beregnet pa flergangsbruk av én pasient i hiemmet for
behandling av en respiratorisk tilstand og pa sykehus eller i andre
kliniske omgivelser for a undersgke det optimale trykket som kreves
for behandling av en respiratorisk tilstand.

Kontraindikasjoner
Ingen.

Generelle advarsler og forsiktighetsregler
Enhver alvorlig hendelse ma rapporteres til den kompetente
myndigheten og din representant for Fisher & Paykel Healthcare.

& Advarsel: Ikke bruk masken hvis PAP-enheten ikke er slatt pa
og fungerer som den skal, da dette kan fgre til innanding av for
mye karbondioksid.

& Advarsel: Denne masken er ikke egnet til bruk med respirator,
da det kan fore til ded.

& Advarsel: Ikke administrer legemidler eller medisiner i enheten
eller slangesett, med unntak av supplerende oksygen, da det
kan pavirke medisinens effektivitet.

Advarsel: Ikke bruk masken utenfor tiltenkt formal, da dette kan

fore til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Forsiktig: Behandlingen kan bli redusert ved tette luftveier.

Bruk av en annen maske kan vaere anbefalt i denne situasjonen.

Kontakt behandlingsansvarlig.

Forsiktig: Avslutt bruken og forher deg med behandlings-

ansvarlig eller lege hvis du opplever:

« ubehag eller irritasjon nzer gynene, da dette kan fare til
oyeskade

« mye lekkasje mellom puten og ansiktet, da dette kan fore til
redusert behandling

« en ugnsket reaksjon etter bruk av masken, inkludert
allergisk reaksjon

Mulige bivirkninger

Nar du bruker F&P Nova Micro-masken, kan du oppleve:

+ sgvnvansker

« ansiktsirritasjon (trykksar, red hud, terr hud og/eller skrubbsar)
< smerter i munnen (tannpine og/eller gmt tannkjott)

+ tanndeformasjon (tannbevegelse og/eller feiljustering)
«  klaustrofobi og/eller angst
« tarre, hovne og/eller rade ayne

Hvis du opplever noen av bivirkningene ovenfor, inkludert andre som
ikke er nevnt i denne bruksanvisningen, ma du slutte & bruke F&P
Nova Micro-masken og umiddelbart ta kontakt med legen.

Enhver annen alvorlig hendelse ma rapporteres til den kompetente
myndigheten og din representant for Fisher & Paykel Healthcare.

Maskens deler og funksjoner (i)
Se maskediagrammet i denne bruksanvisningen.

(A) Hodestropp  (B) Pute (C) Rammeenhet
(E) Putefliker (F) Slange (G) Svivel

(D) Utandingshull
(H) Ramme

Bruksanvisning

Les advarslene og forsiktighetsreglene &i denne bruksanvisningen.
Hvis ikke bruksanvisningen felges kan det ga utover ytelsen og
sikkerheten til masken. Bruk kun masken til dens tiltenkte formal som
anvist i denne bruksanvisningen.

Vilkar for bruk
Driftstrykkomradet til masken er 4 til 25 cmH,0.

Advarsel: Bruk kun masken innenfor det angitte
behandlingstrykket. Bruk utenfor dette omradet kan fare til
innanding av for mye karbondioksid eller overdreven lekkasje,
noe som kan fore til gyeskade.

Advarsel: Masken skal bare brukes med godkjent PAP-utstyr
som anbefales av lege eller respirasjonsterapeut. Bruk av masken
sammen med annet medisinsk utstyr kan redusere sikkerheten
eller endre maskens ytelse.

Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C (41 til 104 °F).
Maskenskal oppbevaresterr pa et rent sted. Oppbevaringstemperaturen
for masken er -20 til 50 °C (-4 til 122 °F).
Forsiktig: Ikke oppbevar masken i direkte sollys, da dette kan
redusere maskens funksjon.
Utlgpsdatoen star pa plastposens etikett. Ikke bruk masken etter
utlgpsdatoen.
Til bruk for én pasient i hjemmet. Bytt ut masken innen 12 maneder
etter datoen for forste gangs bruk.

Far bruk
Fer du bruker masken ferste gang, fierner du all emballasje.
Hver gang fer du bruker masken:

Advarsel: Forsikre deg om at luftbanen gjennom masken er fri
for blokkeringer som kan hindre eller begrense luftstrammen,
da dette kan fere til innanding av for mye karbondioksid.
Advarsel: Undersgk utandingshullene (D). Pase at det strammer
luft gjennom utandingshullene, og ikke bruk masken dersom
disse er blokkert, da dette kan fere til innanding av for mye
karbondioksid.

& Forsiktig: Kontroller om den er skadet. Hvis det er synlig
forringing (sprekker, rifter osv.), skal masken ikke brukes og
erstatningsdel(er) skaffes fra behandlingsansvarlig, da bruk av
masken kan fare til sarskade eller redusert behandling.

& Forsiktig: Undersgk masken med henblikk pa tilsmussing og stev.
Dersom dette forekommer, fglger du rengjgringsanvisningene
for a fierne tilsmussingen eller stevet, da dette kan fore til en
rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Tilpassing av masken 0
Se monteringsdiagrammene i denne bruksanvisningen.
1. Plasser puten (B) i nesen, og trekk deretter hodetroppene (A)
over hodet.
2. Serg for at de bakre stroppene er adskilt fra hverandre, for
stabilitet.
3. Juster sidestroppene forsiktig til du far en komfortabel passform.
4. Serg for at:
+ puten (B) er sikkert plassert i neseborene dine
+ puteflikene (E) er vendt oppover
+ maskenavnet pa sidestroppene er riktig vei

Nyttige tips:

+ Hvis du opplever at masken lekker, kan det hende du ma
lofte puten av ansiktet og plassere den pa nytt.

« For a fa en behagelig passform bar masken vaere sa lgs som
mulig, uten for mye lekkasje.

Advarsel: Ikke stram masken for mye, da dette kan fere til
deformasjon av ansiktet.

& Forsiktig: Hvis ikke anvisningene for tilpassing falges, eller hvis
feil maskestorrelse brukes, kan det fgre til trykksar eller stor
lekkasje som forarsaker gyeskade.

Ta av masken
Trekk masken vekk fra nesen, og lgft den opp og over hodet.

Demontere masken @

Se demonteringsdiagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Fjern puten (B) ved a lafte putefliken (E) og trekke den av
rammen (H).

2. Fjern hodestroppen (A) ved a trekke sidestroppen fremover slik
at apningen strekker seg over rammen.

& Forsiktig: Ramme- (H), slange- (F) og svivelkomponentene (G)
er permanent koblet sammen og er ikke ment & demonteres.
Forsgk pa & demontere disse komponentene kan redusere
maskens funksjon.

Montering av masken @

Se monteringsdiagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Fest puten (B) ved a hekte de nederste hjgrnene over rammen
(H) og dra putefliken (E) over rammens kant.

2. Fest hodestroppen (A) ved & hekte stroppens apning over
rammen, og deretter trekke den tilbake for & feste den pa plass.

Nyttig tips:

« Pass pa a plassere hodestroppen (A) riktig vei under
montering. Den trykte teksten pa hodestroppen og
putefliken (E) skal begge vende oppover.

Rengjgre masken hjemme
Etter hver bruk: Vask puten (B) og rammeenheten (C).
Etter 7 dagers bruk: Vask hodestroppen (A).

1. Demonter for rengjering som beskrevet i avsnittet "Demontere
masken".

2. Vask maskedelene for hand i lunkent sapevann. De skal ikke
blgtlegges i mer enn 10 minutter.

3. Skyll grundig i rent vann. Sgrg for at alle saperester er fjernet.

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

5. Legg alle delene ut til terk borte fra direkte sollys fer montering.

Advarsel: Ikke del masken med andre personer nar den brukes
hjemme, da det kan fare til overfering av biologiske stoffer som
virus eller bakterier.

& Forsiktig: Rengjer kun masken med rengjeringsprodukter som
er angitt i rengjeringsanvisningene i denne veiledningen, da
andre produkter kan fere til ugnsket reaksjon dersom det blir
igjen rester etter rengjeringen.

& Forsiktig: lkke rengjer masken med produkter som
inneholder alkohol, antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller
fuktighetskrem, da disse kan redusere maskens funksjon.

& Forsiktig: Ikke rengjor masken i oppvaskmaskin, da dette kan
redusere maskens funksjon.

& Forsiktig: Dersom masken ikke demonteres helt fer rengjering,
kan effektiviteten ved rengjeringen bli redusert og fere til en
rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Oksygen-/trykkportkontakt

Hvis det er ngdvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen,
bruk F&P oksygen-/trykkportkontakt (REF 900HC452). Kontakt
helsepersonell for mer informasjon.

Advarsel: Bruk av masken med supplerende oksygen vil medfgre
brannfare. |kke rgyk eller vaer i naerheten av noen som reyker,
eller noen annen tennkilde nar det brukes supplerende oksygen
med masken. Dette kan fare til at oksygenet antennes, som igjen
kan fere til alvorlige brannskader eller dad.

Bruk med andre PAP-enheter

Advarsel: Nar du bruker F&P Nova Micro-masken med andre
PAP-enheter (inkludert F&P  oksygen-/trykkportkontakt
REF 900HC452) som er kompatible med 22 mm kobling
(ISO-5356-1): Se bruksanvisningen for den enheten, da det kan
vaere ytterligere advarsler som dersom de ikke overholdes, kan
fore til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Tekniske spesifikasjoner
Informasjon om utandingsflow

Trykk
(cmH,0) 4 16 (8 |10 [12 |14 (16 [18 |20 |22 |24 |25
Flow
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

P& grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene
variere fra de nominelle verdiene vist over.
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Utandingsflow (L/min)
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Trykk (cmH,0)

Flowmotstand

Trykkfall gjennom masken ved 50 L/min:
- Liten pute 2,0£0,2 cmH,O

- Medium pute 0,9+0,2 cmH,0O

- Stor pute 0,9+0,2 cmH,O

Trykkfall gjiennom masken ved 100 L/min:
- Liten pute 79+1,0 cmH,O

- Medium pute 3,8+1,0 cmH,O

- Stor pute 3,1#1,0 cmH,O

Maskens dadrom

Liten=141cm® Medium=142cm®  Stor =182 cm?®

Lyd

Maskens lydeffektniva er 21,4 dBA, med avvik pa 2,5 dBA. Maskens
lydtrykkniva er 13,45 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
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Maskens materialer
F&P Nova Micro-masken og tilbeher er pyrogenfrie og er ikke fremstilt
med naturgummilateks eller DEHP.

Symbolforklaring

A
m
-

Katalognummer

Kun pa resept

begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pa
www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Reservedeler
Folgende deler er tilgjengelige for utskifting. Kontakt helsepersonell
for mer informasjon.

400NVPTI, 400NVPTI4* | F&P Nova Micro-puter, reservepute - liten

Polyetylen med lav

Forsiktig: Hvis du er allergisk mot eller intolerant for noen av ) Autorisert representant
& de felgende materialene, ma du radfere deg med legen for du C € 0123 ce-merking i Europa
bruker F&P Nova Micro-masken, da dette kan fere til en ugnsket Uk
reaksjon. ni
! enhetsidentifikasion Batchkode
Materiale . Yo' En pasient
Hodestropp Nylon (PA) / elastan / polypropylen (PP) / polyuretanskum Medisinsk utstyr \1_’!') til gjenbruk
Pute Silikon 2
Blatt symbol: Felg L
Ramme Nylon (PA) @ bruksanvisningen Uﬂ Se bruksanvisningen
Slange Polykarbonat (PC), polyuretan (PU) 85 % o
Svivel Nylon (PA) % Fuktighets- 50 °C| Temperaturgrense for
RAS begrensning -20 °C. oppbevaring
- - 30 %
Garantierklaering
Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra g Holdbarhetsdato & Forsiktig/advarsel
skumplastdeler og utluftingsdeler) dersom brukt i henhold
til bruksanvisningen, skal veere fri for defekter i materiale og &, . “
utferelse og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare Produlsjonsdato Produsent
sine offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode pa ] Middels stor
90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er underlagt e Liten putestarrelse m putestarrelse
&

400NVPT12, 400NVPITI5* | F&P Nova Micro-puter, reservepute - medium

400NVPTI3, 400NVPT1I6* | F&P Nova Micro-puter, reservepute - stor

400NVP121, 400NVPI122* | F&P Nova Micro hodetropp til pute

F&P Nova Micro-putemaske -

A00NVPI3T maske uten hodestropp, liten
" F&P Nova Micro-putemaske -
400NVPIZ2 maske uten hodestropp, medium
" F&P Nova Micro-putemaske -
400NVPIS3 maske uten hodestropp, stor
400NVP141 F&P Nova Micro-puter, rammeenhet, reservedel

*Ikke tilgjengelig i alle land.

Kassering
F&P Nova Micro-masken inneholder ingen farlige materialer og kan
kastes som vanlig husholdningsavfall.

Informasjon om immaterielle rettigheter
F&P, Nova Micro og myMask er varemerker for Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Stor putestarrelse
>opec | tetthet
Polyetylentereftalat,
Gjenvinningssymbol polyetylen med lav
>PETLDPE< | tetthet
N
Importer Pé’m Distributer
Autorisert .
Ansvarlig person
!'espre?:entant i Storbritannia
i Sveits

Przeznaczenie Polski
Maska F&P Nova Micro™ jest przeznaczona do stosowania jako
przytacze pacjenta w nieinwazyjnym systemie terapii dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych (PAP) w celu dostarczania
powietrza pod ci$nieniem z rury oddechowej do gérnych drég
oddechowych pacjenta.

Produkt przeznaczony dla dorostych pacjentéw o masie ciata >30 kg
(66 funtow).

Maska jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta
w warunkach domowych do leczenia choréb uktadu oddechowego
oraz w szpitalu lub innym $rodowisku klinicznym w celu oceny
optymalnego cisnienia wymaganego do leczenia choréb uktadu
oddechowego.

Przeciwwskazania
Brak.

Ogolne ostrzezenia i przestrogi
Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ wiasciwym organom
oraz przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel Healthcare.

& Ostrzezenie: Nie uzywac¢ maski, dopoki urzadzenie PAP nie jest
wiaczone i nie dziata prawidtowo, poniewaz moze to prowadzi¢
do wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.

& Ostrzezenie: Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji
stuzacej podtrzymywaniu funkcji zyciowych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zgonu.

& Ostrzezenie: Do urzadzenia lub rury oddechowej nie podawac
lekéw ani srodkow leczniczych z wyjatkiem dodatkowego tlenu,
poniewaz moze to mie¢ wptyw na skuteczno$¢ leku.
Ostrzezenie: Nie uzywac¢ maski do celéw innych niz okreslone
w czesci ,,Przeznaczenie”, poniewaz moze to prowadzi¢ do
réznych obrazen ciata, w tym ciezkich.

& Przestroga: Niezyt drog oddechowych moze prowadzi¢ do
obnizenia skutecznosci terapii. W takiej sytuacji moze by¢
zalecane uzycie innej maski. Prosze skonsultowac sie ze swoim
dostawca $wiadczen medycznych.

& Przestroga: W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych
objawéw nalezy przerwac stosowanie iskonsultowac sie ze
swoim dostawca swiadczen medycznych lub z lekarzem:

+ Dyskomfort lub podraznienie w okolicy oczu, poniewaz
moze to prowadzi¢ do urazu oczu.

« Nadmierna nieszczelnos¢ miedzy uszczelka a twarza,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci
terapii.

« Dziatania niepozadane po uzyciu maski, w tym reakcje
alergiczne.

Mozliwe dziatania niepozadane

Podczas uzytkowania maski F&P Nova Micro mozna doswiadczyc

ponizszych dziatan niepozadanych:

+  Trudnosci ze snem.

« Podraznienie twarzy (odcisniecia na twarzy, zaczerwienienie
skory, suchos¢ i/lub otarcie skory).

+ Bl w obrebie ust (bol zebow i/lub dzigset).

+ Deformacja uzebienia (ruchomosc zebdw i/lub
niewspotosiowose).

« Klaustrofobia i/lub niepokdj.

+  Suchosc, obrzek i/lub zaczerwienienie oczu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych, w tym innych niewymienionych w niniejszej instrukcji,
nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie maski F&P Nova Micro
i skonsultowac sie z lekarzem.

Wszelkie inne powazne incydenty nalezy zgtasza¢ witasciwym
organom oraz przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel Healthcare.

Elementy i cechy maski (i ]
Nalezy zapoznac sie ze schematem maski w niniejszej instrukcji.

(A) Mocowanie (B) Uszczelka (C) Zestaw ramki (D) Otwory
na gtowe wydechowe
(E) Zaktadka (F) Rura (G) Ztacze obrotowe (H) Ramka
uszczelki

Instrukcja uzytkowania

Nalezy zapoznac sie z Ostrzezeniami i Przestrogami & zawartymi
w niniejszej instrukcji. Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze
zmniejszy¢ skutecznos¢ i bezpieczeristwo stosowania maski. Maske
nalezy stosowac tylko zgodnie z jej przeznaczeniem, w sposob
opisany w niniejszej instrukcji.

Warunki stosowania
Zakres cisnienia roboczego maski wynosi od 4 do 25 cmH,0.

Ostrzezenie: Maske nalezy stosowa¢ tylko w okreslonym
zakresie cisnienia. Stosowanie maski poza tym zakresem moze
prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla
lub nadmiernej nieszczelnosci, co moze spowodowac uraz oczu.
Ostrzezenie: Maske nalezy stosowac wytacznie z zatwierdzonym
sprzetem PAP, zalecanym przez lekarza lub terapeute
oddechowego. Stosowanie maski z jakimkolwiek innym
wyrobem medycznym moze zmniejszy¢ bezpieczenstwo
stosowania lub wptynac na skutecznos$¢ maski.

Zakres temperatury roboczej maski wynosi od 5 do 40 °C

(41do 104 °F).

Przechowywa¢ maske suchg w czystym miejscu. Zakres temperatur

przechowywania maski wynosi od -20 do 50 °C (-4 do 122 °F).
Przestroga: Nie przechowywac¢ maski w miejscu narazonym na
bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na funkcjonalnos¢ maski.

Data waznosci jest wydrukowana na etykiecie plastikowego worka.

Nie stosowa¢ maski po uptywie daty waznosci.

W przypadku stosowania maski przez jednego pacjenta w warunkach

domowych, nalezy ja wymieni¢ nie pdzniej niz po 12 miesigcach od

daty pierwszego uzycia.

Przed uzyciem

Przed pierwszym uzyciem maski nalezy zdja¢ cate opakowanie.

Przed kazdym uzyciem maski:

& Ostrzezenie: Upewnic sie, ze droga przeptywu powietrza przez
maske jest wolna od niedroznosci mogacych uniemozliwiac lub
ograniczac przeptyw powietrza, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wdychania nadmiernej iloéci dwutlenku wegla.

& Ostrzezenie: Sprawdzi¢ otwory wydechowe (D). Upewni¢ sie,
Ze powietrze przeptywa przez otwory wydechowe i nie uzywac
maski, jesli s one zablokowane, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.

Przestroga: Skontrolowac¢ ja pod katem uszkodzen lub
pogorszenia stanu. W przypadku widocznego zuzycia (spekanie,
rozerwanie itp.) nie uzywac¢ maski i wymieni¢ uszkodzone czesci
u swojego dostawcy $wiadczen medycznych, poniewaz dalsze
uzywanie maski moze prowadzi¢ do skaleczen lub zmniejszonej
skutecznosci terapii.

Przestroga: Sprawdzi¢ maske pod katem obecnosci zabrudzen
i kurzu, a w przypadku ich zaobserwowania postepowac
zgodnie z instrukcjami w celu usuniecia zabrudzen lub kurzu.
W przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do réznych obrazen
ciata, w tym ciezkich.
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Dopasowywanie maski Q

Nalezy zapoznac¢ sie ze schematami zaktadania maski w niniejszej

instrukciji.

1. Umiesci¢ uszczelke (B) na nosie, a nastepnie naciggnac
mocowanie (A) na gtowe.

2. Upewni¢ sie, ze tylne paski sa rozstawione w celu zapewnienia
stabilnosci.

3. Delikatnie wyregulowac¢ paski boczne do uzyskania wygodnego
dopasowania.

4. Upewnic sie, ze:
* Uszczelka (B) jest bezpiecznie umieszczona w nozdrzach.
« Zaktadka uszczelki (E) jest skierowana w gore.
* Nazwa maski umieszona na bocznych paskach znajduje sie

W pozycji pionowej.

Przydatne wskazowki:

* W przypadku pojawienia sie nieszczelnosci maski moze by¢
konieczne zdjecie maski i jej ponowne dopasowanie.

* W celu wygodnego dopasowania maske nalezy zatozy¢ tak
luzno, jak to mozliwe, bez nadmiernej nieszczelnosci.

& Ostrzezenie: Nie dociska¢ maski zbyt mocno, poniewaz moze to
prowadzi¢ do deformacji twarzy.

& Przestroga: Nieprzestrzeganie instrukcji dopasowywania lub
stosowanie maski o niewtasciwym rozmiarze moze prowadzi¢
do powstania odcisniec na twarzy lub nadmiernej nieszczelnosci,
co moze spowodowac uraz oczu.

Zdejmowanie maski
Odciagnac¢ maske od nosa, unoszac ja i przektadajac nad gtowa.

Demontowanie maski @
Nalezy skorzysta¢ z rysunkow przedstawiajacych demontaz maski
W niniejszej instrukcji.
1. Wyjac uszczelke (B), podnoszac zaktadke uszczelki (E)
i odrywajac ja od ramki (H).
2. Usunac¢ mocowanie na gtowe (A), pociagajac pasek boczny do
przodu, tak aby otwor rozciggat sie na stupku ramki.

& Przestroga: Ramka (H), rura (F) iztacze obrotowe (G) to
elementy potaczone nastate i nie sg przeznaczone do demontazu.
Préba demontazu tych elementdw moze negatywnie wptynac na
funkcjonowanie maski.

Montowanie maski 0

Nalezy skorzystac z rysunkéw przedstawiajacych montowanie maski

W niniejszej instrukcji.

1. Zatozy¢ uszczelke (B), zaczepiajac dolne narozniki na ramke (H)
i naciagajac uszczelke (E) na krawedz ramki.

2. Zatozy¢ mocowanie na gtowe (A), zaczepiajac otwor paska na
stupku ramki, a nastepnie odciagajac go, aby zamocowac na
miejscu.

Przydatna wskazéwka:

* Podczas montazu nalezy zadbac o prawidtowe umiejscowienie
mocowania na gtowe (A). Nadrukowane napisy na mocowaniu
na gtowe i uszczelka (E) powinny by¢ skierowane do gory.

Czyszczenie maski w warunkach domowych
Po kazdym uzyciu: Umyc¢ uszczelke (B) i zestaw ramki (C).
Po 7 dniach uzytkowania: Umyc¢ mocowanie na gtowe. (A).

1. Zdemontowac do czyszczenia zgodnie z opisem w czesci
,Demontowanie maski”.

My¢ czesci maski recznie w letniej wodzie z mydtem. Nie wolno
namaczac dtuzej niz przez 10 minut.

3. Doktadnie optukac swieza woda. Upewni¢ sie, ze pozostatosci
mydta zostaty sptukane.

4. Sprawdzi¢ wszystkie czesci, czy sg wystarczajaco czyste. W razie
potrzeby nalezy powtdrzy¢ czynnosci czyszczenia, az wszystkie
czesci beda wystarczajaco czyste.

5. Przed ponownym zamontowaniem pozostawi¢ wszystkie czesci
do wyschniecia z dala od bezposredniego nastonecznienia.

& Ostrzezenie: Nie udostepnia¢ maski innym osobom w przypadku
jej stosowania w warunkach domowych, poniewaz moze to
prowadzi¢ do przeniesienia czynnikdw biologicznych, takich jak
wirusy i bakterie.

& Przestroga: Maske czysci¢ wytacznie za pomoca produktow
do czyszczenia wymienionych w wytycznych dotyczacych
czyszczenia  w niniejszej instrukcji, poniewaz wszelkie
inne produkty moga spowodowac wystapienie dziatania
niepozadanego w przypadku nieusuniecia ich pozostatosci.

& Przestroga: Nie czysci¢é maski Srodkami zawierajgcymi
alkohol, antyseptycznymi, podchlorynem sodu, chlorem ani
nawilzaczami, poniewaz moze to negatywnie wptyna¢ na
funkcjonalnos¢ maski.

& Przestroga: Nie czysci¢ maski w zmywarce do naczyn, poniewaz
moze to negatywnie wptynac na funkcjonowanie maski.

& Przestroga: Niepetny demontaz maski przed czyszczeniem
moze zmniejszy¢ skutecznosc¢ czyszczenia i moze prowadzi¢ do
réznych obrazen ciata, w tym cigzkich.

Ziacze tlenowe/port pomiaréw ci$nienia

Jesli wymagane sa odczyty cisnienia i/lub suplementacja
tlenowa, dostepne jest ztacze tlenowe/port pomiaréw cisnienia
F&P (REF 900HC452). Aby uzyska¢ wiecej informacji, prosze
skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: Stosowanie maski z suplementacja tlenowa stwarza
ryzyko pozaru. Podczas stosowania maski z suplementacjg
tlenowa nie pali¢ tytoniu ani nie przebywa¢ w poblizu osoby
palacej tytori lub w poblizu innych Zrédet zaptonu. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do zaptonu tlenu prowadzacego do powaznych
oparzen lub zgonu.

Stosowanie z innymi urzadzeniami PAP

Ostrzezenie: Stosowanie maski F&P Nova Micro z innymi
urzadzeniami PAP kompatybilnymi ze ztaczem 22 mm
(ISO-5356-1) (w tym ze ztaczem tlenowym/portem pomiarow
cisnienia F&P, REF 900HC452): Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania tego urzadzenia, poniewaz moze zawiera¢ ona
dodatkowe ostrzezenia, ktérych nieprzestrzeganie moze
prowadzi¢ do réznych obrazen ciata, w tym ciezkich.

Dane techniczne
Informacje dotyczace przeptywu wydechowego

Cisnienie
(cmH,0) 4 [6 |8 |10 12 |14 [16 |18 [20 |22 [24 |25
Przeptyw
(L/min) 13 116 |19 [22 |24 |27 [29 [31 |33 [35 [37 |38

Ze wzgledu na réznice produkcyjne, natezenie przeptywu powietrza
wydychanego moze rézni¢ sie od podanych powyzej wartosci
nominalnych.
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Opor przeptywu

Spadek ci$nienia w masce przy 50 L/min:
- Mata uszczelka 2,0£0,2 cmH, O

- Srednia uszczelka 0,9+0,2 cmH,O

- Duza uszczelka 0,9+0,2 cmH,O

Spadek ci$nienia w masce przy 100 L/min:
- Mata uszczelka 7.9£1,0 cmH,O

- Srednia uszczelka 3,8+1,0 cmH,O

- Duza uszczelka 3,1+1,0 cmH,O

Przestrzeri martwa maski
Mata=141cm®  Srednia=142cm® Duza=182cm®

Dzwiek

Poziom natezenia dzwieku dla maski wynosi 21,4 dBA przy
niepewnosci 2,5 dBA. Poziom cisnienia akustycznego dla maski
wynosi 13,45 dBA przy niepewnosci 2,5 dBA.

Materiaty maski

Maska F&P Nova Micro i jej akcesoria nie zawieraja pirogendw, nie
zawieraja naturalnej gumy lateksowej ani ftalanu dwu-2-etyloheksylu
(DEHP).

Przestroga: W przypadku uczulenia lub nietolerancji na
jakikolwiek z ponizszych materiatéw nalezy skonsultowac
sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania maski
F&P Nova Micro, poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia
dziatania niepozadanego.

Kod Opis

400NVPIT1, 400NVPT14* | Zapasowa uszczelka z poduszkami F&P Nova Micro - mata

Zapasowa uszczelka z poduszkami F&P Nova Micro -

400NVP112, 400NVPTIS <rednia

400NVPT13, 400NVP116* | Zapasowa uszczelka z poduszkami F&P Nova Micro - duza

400NVP121, 400NVP122*|Mocowanie na gtowe z poduszkg F&P Nova Micro

Maska z poduszka F&P Nova Micro -

400NVPISI® maska bez mocowania na gtowe, mata
" Maska z poduszka F&P Nova Micro -
400NVPI32 maska bez mocowania na gtowe, srednia
" Maska z poduszka F&P Nova Micro -
400NVPI33 maska bez mocowania na gtowe, duza
400NVP141 Zapasowy zestaw ramki z poduszka F&P Nova Micro

*Dostepne tylko w niektorych krajach.

Utylizacja
Maska F&P Nova Micro nie zawiera zadnych niebezpiecznych
substancji i moze by¢ utylizowana ze zwyktymi odpadami.

Informacje dotyczace wtasnosci intelektualnej
F&P, Nova Micro i myMask sa znakami towarowymi firmy
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definicje symboli

|RE Fl Numer katalogowy RX Only Tylko na zlecenie
Autoryzowany
c E 0123 | 0znakowanie CE przedstawiciel

w Europie

Niepowtarzalny

identyfikator Kod serii

urzadzenia

Ve Do wielokrotnego

Wyréb medyczny \1_'!') uzytku przez jednego
pacjenta

Niebieski symbol: Nalezy zapoznac sie z

=)

Nalezy przestrzega¢

instrukcji uzytkowanial instrukeja uzytkowania

85% o
. . 50 °C| Ograniczenia

Element Materiat Ograniczenia temperatury
Mocowanie 30% wilgotnosci -20 °C przechowywania
na glowe Nylon (PA)/spandex/polipropylen (PP)/pianka poliuretanowa
Uszczelka Silikon Termin waznosci & Przestroga/Ostrzezenie
Ramka Nylon (PA) R
Rura Poliweglan (PC), poliuretan (PU) Data produkdji “ Producent
Zacze obrotowe | Nylon (PA) Maty rozmiar Sredni rozmiar
Zasady gwarancji uszezelki uszczelki
Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze maska (poza Duzy rozmiar é Polietylen o niskiej
piankami i materiatowymi dyfuzorami), stosowana zgodnie z ta uszczelki gestosci

instrukcjg uzytkowania, bedzie wolna od wad robocizny i usterek
materiatowych, oraz bedzie funkcjonowa¢ zgodnie z oficjalnymi
danymi technicznymi opublikowanymi przez firme Fisher & Paykel
Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez koricowego
uzytkownika. Niniejsza gwarancja podlega ograniczeniom i wyjatkom
szczegbtowo omdéwionym na stronie www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/

Czesci zamienne
Dostepne s ponizsze czesci zamienne. Aby uzyskac wiecej informacii,
prosze skontaktowac sie z lekarzem.
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Politereftalan etylenu,
polietylen o niskiej

>

Symbol recyklingu

2 e0LKe ) F E

>PETLDPE< gestosci
o
Importer Fm‘m Dystrybutor
Autoryzowany Osoba
przedstawiciel odpowiedzialna
w Szwajcarii w Wielkiej Brytanii
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Scop preconizat Romana
Masca F&P Nova Micro™ este destinata utilizérii ca interfata pentru
pacient intr-un sistem de terapie cu presiune pozitiva neinvaziva a cailor
respiratorii (PAP) pentru a furniza aer presurizat din tubul respirator catre
cdile respiratorii superioare ale pacientului.

Pacientii trebuie sa fie adulti cu greutatea >30 kg (66 Ib).

Masca este destinata reutilizarii de cdtre un singur pacient la domiciliu
pentru tratamentul unei afectiuni respiratorii si intr-un mediu spitalicesc
sau clinic pentru a investiga presiunea optima necesara pentru
tratamentul unei afectiuni respiratorii.

Avertismente generale si atentionari
Orice incident semnificativ trebuie raportat la autoritatea competentd si
reprezentatul dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

Avertisment: nu folositi masca decéat daca dispozitivul PAP este

cuplat si functioneaza in mod adecvat, deoarece aceasta poate

duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon.

Avertisment: aceasta mascd nu este potrivitd pentru sisteme de

respiratie artificiala pentru mentinerea functiilor vitale, deoarece

aceasta poate duce la deces.

Avertisment: nu administrati medicamente in dispozitiv sau in

tubul respirator, cu exceptia oxigenului suplimentar, deoarece

aceasta poate avea impact asupra eficacitatii medicamentului.

Avertisment: nu folositi masca in afara scopului preconizat,

deoarece aceasta poate duce la o serie de efecte vitamatoare,

unele dintre acestea fiind severe.

Atentie: terapia poate fi compromisa in cazul in care caile

respiratorii sunt congestionate. Utilizarea unei alte masti poate fi

recomandatd in aceasta situatie. Consultati furnizorul de servicii

medicale.

Atentie: intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii

medicale sau medicul, dacd manifestati:

+ disconfort sau iritatie in zona ochilor, deoarece aceasta poate
duce la vatamari oculare;

«  scurgeri excesive intre pernd si fata, deoarece acest lucru
poate genera compromiterea terapiei;

+ oreactie adversa dupa folosirea mastii, inclusiv o reactie
alergica.

Posibile efecte secundare

In timp ce utilizati masca F&P Nova Micro, este posibil s§ manifestati:

« tulburari ale somnului;

- iritatie faciala (escare de presiune, inrosirea pielii, uscarea pielii
si/sau abraziune);

+ durere orald (durere de dinti si/sau iritatii ale gingiilor);

+ deformare dentard (miscarea si/sau nealinierea dintilor);

+ claustrofobie si/sau anxietate;

+  uscaciune, umflare si/sau inrosire a ochilor.

Daca manifestati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, inclusiv
unele care nu sunt enumerate in aceste instructiuni, intrerupeti utilizarea
mastii F&P Nova Micro si consultati imediat medicul dumneavoastra.
Orice alt incident grav trebuie raportat la autoritatea competenta si
reprezentantului dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

Partile si caracteristicile masti i ]

Consultati diagrama mastii din aceste instructiuni.

(A) Sistemdefixare (B) Pema (C) Ansamblulcadrului (D) Orificiide
pecap evacuare

(E) Capatulpermei (F) Tub (G) Racord pivotant (H) Cadru

Instructiuni de operare

Consultati avertismentele si atentionarile & din cuprinsul acestor
instructiuni. Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate compromite
performanta si siguranta mastii. Folositi masca numai in scopul
preconizat conform indicatiilor din aceste instructiuni.

Conditii de utilizare
Intervalul de presiune de functionare al mastii dumneavoastra este de
4 pana la 25 cmH,0.

Avertisment: utilizati masca numai in intervalul de presiune
specificat. Utilizarea in afara acestui interval poate duce la inhalarea
excesiva de dioxid de carbon sau pierdere excesiva, ceea ce poate
duce la vatamari oculare.
Avertisment: masca trebuie utilizatd numai impreuna cu
echipamentele PAP aprobate recomandate de medic sau de
terapeutul care administreaza terapia respiratorie. Folosirea mastii
cu orice alt dispozitiv medical poate scadea siguranta sau poate
modifica performanta mastii.

Intervalul de temperaturd de functionare al mastii dumneavoastra este

intre 5 si 40 °C (intre 41 si 104 °F).

Depozitati masca in conditii curate si uscate. Temperatura de depozitare

a madstii este intre -20 si 50 °C (intre -4 si 122 °F).

& Atentie: nu depozitati masca in lumina directa a soarelui, deoarece
aceasta poate compromite functionarea mastii.

Data de expirare este imprimata pe eticheta pungii de plastic. Nu folositi

masca dupd data de expirare.

Pentru utilizare la un singur pacient la domiciliu, inlocuiti masca in cel

mult 12 luni de la data primei utilizari.

inainte de utilizare

fnainte de a utiliza pentru prima datd masca, indepértati toate
ambalajele.

Tnainte de fiecare utilizare a mastii:

& Avertisment: asigurati-va ca traseul aerului prin masca este liber de
blocaje care pot impiedica sau restrictiona fluxul de aer, decarece
aceasta poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de carton.
Avertisment: inspectati orificiile de evacuare (D). Asigurati-va ca
aerul trece prin orificiul de evacuare si nu utilizati daca este blocat,
deoarece aceasta poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de
carbon.

& Atentie: inspectati pentru a depista eventuale deteriorari. Daca
existd semne de deteriorare vizibile (fisuri, rupturi etc.), nu folositi
masca si solicitati piese de schimb de la furnizorul de servicii
medicale, intrucat folosirea mastii poate duce la vatamari sau
compromiterea tratamentului.

& Atentie: inspectati masca pentru a depista murdaria si praful si,
dacd exista, urmati instructiunile de curdtare pentru a indeparta
murdaria sau praful, deoarece acest lucru poate duce la o serie de
daune, dintre care unele sunt grave.

Fixarea mastii @
Consultati diagramele de fixare din aceste instructiuni.
Pozitionati perna (B) in nas, apoi trageti sistemul de fixare pe cap (A)
peste capul dvs.
2. Asigurati-va de distantarea pentru stabilitate a curelelor din spate.
3. Reglati incet curelele laterale pana cand se obtine o fixare
confortabild.
4. Asigurati-va ca:
«  Perna (B) este bine amplasatd in narile dvs.
« Capatul pernei (E) este cu fata in sus.
« Numele mastii de pe curelele laterale este vertical.

Sfaturi uti

« Daca exista pierderi in jurul mastii, poate fi necesar sa ridicati
perna de pe fata si sa o repozitionati.

«  Pentru o fixare confortabild, masca trebuie purtatd cat mai
lejerd, fara pierderi excesive.

Avertisment: nu strangeti masca in exces, deoarece aceasta poate
duce la deformarea fetei.

Atentie: nerespectarea instructiunilor de fixare sau folosirea unei
masti de dimensiune incorectd poate duce la escare de presiune
sau pierderi excesive, provocand vatamari oculare.

Scoaterea mastii
Trageti masca de pe nas, ridicind-o deasupra capului.

Dezasamblarea mastii @

Consultati diagramele de dezasamblare din aceste instructiuni.

1. Scoateti perna (B), ridicand capatul pernei (E) si dezlipind-o de
cadru (H).

2. Scoateti sistemul de fixare pe cap (A), trédgand in fata cureaua
laterala, astfel incat deschiderea sa se intinda peste marginea
cadrului.

Atentie: componentele cadru (H), tubul (F) si racordul pivotant
(G) sunt conectate permanent intre ele si nu sunt destinate a fi
dezasamblate. incercarea de a dezasambla aceste componente
poate compromite functionarea mastii.

Asamblarea mastii @

Consultati diagramele de asamblare din aceste instructiuni.

1. Atasati perna (B) prin prinderea colturilor inferioare peste cadru (H)
si tragerea capatului pernei (E) peste marginea cadrului.

2. Atasati sistemul de fixare de cap (A) prin prinderea deschiderii
curelei peste marginea cadrului, apoi tragerea sa inapoi pentru a se
fixa in pozitie.

Sfat util:

« Aveti grija sa orientati corect sistemul de fixare pe cap (A) in
timpul asamblarii. Textul tipérit pe sistemul de fixare pe cap si
capatul pernei (E) trebuie sa fie ambele cu fata in sus.

Curatarea mastii la domiciliu
Dupa fiecare utilizare: spalati perna (B) si ansamblul cadrului (C).
Dupa 7 zile de utilizare: spalati sistemul de fixare pe cap (A).

1. Dezasamblati pentru curatare, asa cum este descris in sectiunea
,Dezasamblarea mastii”.

2. Spalati manual piesele mastii in sapun dizolvat in apa calda. Nu
inmuiati mai mult de 10 minute.

3. Clatiti-o bine in apa curatd. Asigurati-va ca sunt indepartate toate
urmele de detergent.

4. Inspectati toate piesele pentru a va asigura ca sunt vizibil curate.
Daca este necesar, repetati pasii de curdtare pana cand toate piesele
sunt vizibil curate.

5. Lasati toate componentele sa se usuce ferindu-le de lumina directd
a soarelui inainte de a le reasambla.

Avertisment: nu impartiti masca dvs. cu o altd persoana atunci
cand o folositi acasd, deoarece acest lucru poate duce la transferul
de agenti biologici, cum ar fi virusuri sau bacterii.

Atentie: curatati masca cu produsele de curdtare specificate in
instructiunile de curatare din acest ghid, deoarece alte produse
pot sa duca la o reactie adversa daca raman reziduuri de curatare.

& Atentie: nu curatati masca cu produse care contin alcool,
antiseptice, indlbitor, clor sau creme hidratante, deoarece acestea
pot compromite functionarea mastii.

Atentie: nu curatati masca in masina de spalat vase, deoarece
aceasta poate compromite functionarea mastii.

Atentie: dezasamblarea incompleta a méstii inainte de curatare
poate compromite eficacitatea curatarii si poate duce la o serie de
vatamari, dintre care unele sunt grave.

Conector pentru portul de oxigen/presiune

Dacd este necesar sa se asigure citirea valorilor presiunii si/sau oxigen
suplimentar, este disponibil un conector pentru portul de oxigen/
presiune F&P (REF 900HC452). Contactati furnizorul dumneavoastra de
servicii pentru mai multe informatii.

Avertisment: folosirea mastii cu oxigen suplimentar va crea un
risc de incendiu. Nu fumati si nu stati in apropierea unei persoane
care fumeazd sau a oricarei alte surse de aprindere in timp ce
folositi oxigen suplimentar cu masca dvs. Aceasta poate duce la
aprinderea oxigenului, cauzand arsuri grave sau deces.

Folosirea cu alte dispozitive PAP

Avertisment: atunci cand utilizati masca F&P Nova Micro cu alte
dispozitive PAP compatibile cu conector de 22 mm (ISO-5356-1)
(inclusiv conector F&P pentru portul de oxigen/presiune
REF 900HC452): consultati instructiunile de utilizare pentru
dispozitivul respectiv, deoarece pot exista avertismente
suplimentare care, daca nu sunt respectate, pot duce la o serie de
vatamari, dintre care unele sunt grave.

Specificatii tehnice
Informatii despre debitul de evacuare

Presiune

(cmH,0) 4 [6 |8 |10 12 |14 [16 [18 [20 |22 [24 |25
Debit

(L/min) 13 116 |19 122 124 {27 [29 |31 |33 |35 |37 |38

Din cauza variatiilor in procesul de fabricatie, debitele de evacuare pot
diferi de valorile nominale mentionate mai sus.

60

504

40

304

204

Debit de evacuare (L/min)

[¢] T T y y g y v v
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425

Presiune (cmH,0)

Rezistenta la debit

Cadere de presiune prin masca la 50 L/min:
- pernd mica 2,0£0,2 cmH,0

- pernd medie 0,9+0,2 cmH,0

- pernd mare 0,9+0,2 cmH,0

Cadere de presiune prin masca la 100 L/min:
- pernd mica 7,9£1,0 cmH,0

- perna medie 3,8+1,0 cmH,0

- pernd mare 3,1+1,0 cmH,0
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Spatiul mort din interiorul mastii
Micd=141cm’ Medie=142cm® Mare=182cm’

Sunet

Nivelul de putere acustica al mastii este de 21,4 dBA, cu o incertitudine
de 2,5 dBA. Nivelul de presiune acustica al mastii este de 13,45 dBA,
cu o incertitudine de 2,5 dBA.

Materialele mastii

Masca si accesoriile F&P Nova Micro nu contin pirogen si nu sunt

realizate din latex de cauciuc natural sau DEHP.

&Aten;ie: dacd sunteti alergici sau intoleranti la oricare dintre
urmatoarele materiale, consultati medicul inainte de a folosi masca
F&P Nova Micro, deoarece aceasta poate cauza o reactie adversa.

Comp a Material

Sistem defixare | Nailon (PA)/spandex/polipropilend (PP)/spuma
pe cap poliuretanica

Perna Silicon

Cadru Nailon (PA)

Tub Policarbonat (PC), poliuretan (PU)

Racord pivotant | Nailon (PA)

Declaratie de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garanteaza faptul cd masca (cu exceptia
materialelor din spuma si a difuzoarelor), daca este utilizata conform
instructiunilor de utilizare respective, nu va prezenta defecte de
fabricatie si materiale si va functiona conform specificatiilor produsului
publicate oficial de Fisher & Paykel Healthcare pe o perioada de
90 de zile de la data achizitionarii de catre utilizatorul final. Aceasta
garantie face obiectul limitérilor si exceptiilor descrise in detaliu pe
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/.

Piese de schimb
Urmatoarele piese sunt disponibile pentru finlocuire. Contactati
furnizorul dumneavoastra de servicii pentru mai multe informatii.

Codulp lui Descriere

400NVP111, 400NVP114* | Perna de schimb F&P Nova Micro Pillows - mica
400NVP112, 400NVP115* | Perna de schimb F&P Nova Micro Pillows - medie
400NVP113, 400NVP116* | Perna de schimb F&P Nova Micro Pillows - mare
400NVP121, 400NVP122* | Sistem de fixare pe cap F&P Nova Micro Pillows
Masca F&P Nova Micro Pillows -

400NVP131* i .
masca fara sistem de fixare pe cap mica
Masca F&P Nova Micro Pillows -
*
400NVP132 masca fara sistem de fixare pe cap medie
Masca F&P Nova Micro Pillows -
*
400NVP133 masca fara sistem de fixare pe cap mare
400NVP141 Ansamblu al cadrului de schimb

F&P Nova Micro Pillows

*Nu sunt disponibile in toate tarile.

Eliminarea
Masca F&P Nova Micro nu contine materiale periculoase si poate fi
eliminata impreund cu deseurile generale.

Informatii privind drepturile de proprietate
intelectuala

F&P, Nova Micro si myMask sunt marci comerciale ale Fisher & Paykel
Healthcare Limited.
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Importator Fﬂ Distribuitor

Reprezentant Persoana
Autorizat responsabila in

in Elvetia Regatul Unit

Avsedda d&ndamal Svenska GV

Masken F&P Nova Micro™ &r avsedd att anvandas som en
patientanslutning i ett icke-invasivt system for behandling med
positivt luftvagstryck (PAP) for att leverera trycksatt luft fran
andningsslangen till patientens 6vre luftvagar.

Patienterna ar avsedda att vara vuxna som vager >30 kg (66 Ib).
Masken &r avsedd for flergdngsanvéndning av en enskild patient
i hemmet for behandling av andningssjukdomar och pa sjukhus eller
i annan klinisk miljo for att undersoka det optimala trycket som kréavs
for behandling av ett respiratoriskt tillstand.

Kontraindikationer
Inga.

Allméanna varningar och férsiktighetsatgirder
Alla allvarliga incidenter maste rapporteras till behérig myndighet och
din Fisher & Paykel Healthcare-representant.

& Varning: Anvand inte masken om inte PAP-enheten &r paslagen
och fungerar normalt eftersom detta kan resultera i dverdriven
inandning av koldioxid.

& Varning: Denna mask &r inte lamplig for konstgjord andning
eftersom detta kan resultera i dédsfall.

& Varning: Administrera inte Idkemedel genom enheten eller
andningsslangen, med undantag for syrgas, eftersom detta kan
paverka ldkemedlets effektivitet.

Varning: Anvand inte masken i annat syfte an avsedd

anvandning eftersom detta kan leda till en mangd skador,

varav nagra ar allvarliga.

Forsiktighet: Behandlingen kan &ventyras vid kongestion

i luftvdgarna. Anvandning av en annan mask kan rekommenderas

i denna situation. Radfraga din vardgivare.

Forsiktighet: Sluta anvanda masken och radgér med din

vardgivare eller ldkare om du upplever nagot av foljande:

* Obehag eller irritation nara 6gonen eftersom detta kan leda
till 6gonskada.

« Alltfor stort lackage mellan kudden och ansiktet eftersom
detta kan &ventyra behandlingen.

« Enallvarlig reaktion efter anvandning av masken, inklusive
en allergisk reaktion.

Méjliga biverkningar

Nar du anvander F&P Nova Micro-masken kan du erfara:

«  Sémnsvarigheter.

« Irritation i ansiktet (trycksar, hudrodnad, torr hud och/eller

skavsar).

+ Smaérta i munnen (tandvark och/eller émt tandkott).

« Tanddeformation (tandrérelser och/eller snedstallning).

« Klaustrofobi och/eller angest.

«  Ogontorrhet, svullnad och/eller rodnad.

Om du upplever ndgon av ovanstdende biverkningar, inklusive andra

som inte angetts i de har anvisningarna, ska du sluta anvénda

F&P Nova Micro-masken och kontakta din lakare omedelbart.

Andra allvarliga incidenter maste anmalas till behorig myndighet och

din representant hos Fisher & Paykel Healthcare.

Maskdelar och funktioner @
Se diagrammet 6ver masker i dessa instruktioner.

(A) Huvudband (B) Kudde (C) Enheteristommen (D) Utandningsport
(E) Kuddflik (F) Slang (G) Svivelkoppling (H) Stomme

Bruksanvisning
Se varningarna och forsiktighetsatgarderna & i denna
bruksanvisning. Maskens prestanda och sakerhet kan forsamras om
den inte anvands enligt bruksanvisningen. Anvand endast masken for
avsett bruk sdsom anges i denna bruksanvisning.

Anvandarvillkor
Maskens drifttrycksomréade &r mellan 4 och 25 cmH,0.

Varning: Anvand endast masken inom det specificerade
tryckintervallet. Anvandning utanfor detta tryckintervall kan
resultera i o6verdriven inandning av koldioxid eller éverdrivet
lackage vilket kan leda till 6gonskador.

Varning: Din mask ska endast anvandas med godkand PAP-
utrustning som rekommenderas av lakare eller andningsterapeut.
Att anvanda masken med nagon annan medicinteknisk produkt
kan minska sakerheten eller paverka maskens prestanda.

Maskens driftstemperaturomrade ar mellan 5 och 40 °C (41till 104 °F).

Forvara din mask torr under rena forhallanden. Maskens

férvaringstemperatur ar mellan -20 och 50 °C (-4 och 122 °F).
Forsiktighet: Forvara inte din mask i direkt solljus eftersom detta
kan dventyra maskens funktion.

Utgangsdatumet &r tryckt pa plastpasens etikett. Anvand inte masken

efter utgangsdatum.

Vid enpatientsbruk i hemmet ska masken bytas ut senast 12 manader

efter datumet for forsta anvandning.

Fore anvandning
Ta bort all férpackning innan du anvénder din mask fér férsta gangen.
Fore varje anvandningstillfélle av masken:

& Varning: Sakerstall att luftvdgen genom masken &r fri fran
blockeringar som skulle kunna férhindra eller begransa luftflodet
eftersom detta kan resultera i 6verdriven inandning av koldioxid.

& Varning: Inspektera utandningsportarna (D). Sakerstéll att luft
flédar genom utandningsportarna och anvand inte masken om
de ar blockerade eftersom det kan leda till 6verdriven inandning
av koldioxid.

& Forsiktighet: Inspektera masken avseende skador eller slitage.
Om masken ar uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt)
ska den inte anvéndas. Be i sa fall vardgivaren om reservdelar
eftersom anvandning av masken kan leda till rivsar eller
aventyrad behandling.

& Forsiktighet: Inspektera masken avseende smuts och damm
och, om detta finns, f6lj rengéringsinstruktionerna for att ta bort
smuts eller damm, eftersom detta kan resultera i en rad skador,
varav nagra ar allvarliga.

Tillpassning av masken 0
Se tillpassningsdiagrammen i dessa instruktioner.
1. Placera kudden (B) 6ver nasan och dra sedan huvudbandet (A)
over ditt huvud.
2. Se till att de bakre remmarna &r atskilda for stabilitet.
3. Justera forsiktigt sidobanden tills en bekvam passform uppnas.
4. Setill att:
+ Kudden (B) sitter sékert i dina nasborrar.
+  Kuddfliken (E) &r vand uppat.
+ Masknamnet pa sidobanden &r uppratt.

Anvandbara tips:

+  Om masklackage uppstar maste du eventuellt lyfta bort
kudden fran ansiktet och placera om den.

«  For en bekvam passform boér masken béras sa 16st som
mdjligt, utan Gverdrivet lackage.
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& Varning: Dra inte at masken for hart eftersom detta kan leda till

ansiktsdeformation.

& Forsiktighet: Om inte instruktionerna om tillpassning féljs eller
om fel maskstorlek anvénds kan det resultera itrycksar eller
overdrivet lackage som orsakar égonskada.

Ta av masken
Dra bort masken fran ndsan genom att lyfta den uppét och &éver
huvudet.

Ta isér masken @

Se demonteringsdiagrammen i dessa instruktioner.

1. Tabort kudden (B) genom att lyfta pa kuddfliken (E) och ta bort
den fran stommen (H).

2. Ta bort huvudbandet (A) genom att dra sidoremmen framat sa
att 6ppningen stracker sig 6ver stommens hake.

& Forsiktighet: Komponenterna stomme (H), slang (F) och svivel
(G) ar permanent sammankopplade och &r inte avsedda att
demonteras. Om du férsoker ta isar dessa komponenter kan det
dventyra maskens funktion.

Hopsattning av masken 0

Se monteringsdiagrammen i dessa instruktioner.

1. Fast kudden (B) genom att haka fast de nedre hérnen ver
stommen (H) och dra kuddfliken (E) 6ver stommens kant.

2. Fast huvudbandet (A) genom att haka fast remmens 6ppning
over stomhaken och sedan dra tillbaka for att sékra pa plats.

Anvandbart tips:

« Var noga med att rikta huvudbandet (A) ratt under
monteringen. Den tryckta texten p& huvudbandet och
kuddfliken (E) ska vara vanda uppat.

Rengdéring av masken hemma

Efter varje anvandningstillfdlle: Tvatta kudden (B) och enheterna
i stommen (C).

Efter 7 dagars anvdndning: Tvatta huvudbandet (A).

1. Taisar for rengoring sa som beskrivs i avsnittet “Ta isar masken”.

2. Handtvétta maskdelarna i tval upplést i ljummet vatten. Blotlagg
inte langre an 10 minuter.

3. Skolj ordentligt med nytt vatten. Se till att alla tvalrester ar borta.

4. Inspektera alla delar for att sakerstélla att de ar synligt rena.
Om det behdvs, upprepa rengdringsstegen tills alla delar &r
synligt rena.

5. Lat samtliga delar torka innan masken sétts ihop igen. Skydda
fran direkt solljus.

Varning: Dela inte masken med andra personer nar du anvander
den i hemmet eftersom detta kan leda till overforing av
biologiska @mnen som virus eller bakterier.
Forsiktighet: Rengor masken endast med rengéringsprodukter
som specificeras i denna handboks rengdringsinstruktioner
eftersom andra produkter kan leda till en negativ reaktion om
rester av rengéringsprodukter lamnas kvar i masken.
Forsiktighet: Rengér inte masken med produkter som innehaller
alkohol, antiseptiska medel, blekmedel, klor eller mjukmedel
eftersom dessa kan dventyra maskens funktion.
Forsiktighet: Rengdr inte masken i diskmaskin, eftersom det kan
dventyra maskens funktion.

& Forsiktighet: Om inte masken tas isar helt fore rengéring kan det
dventyra rengoéringens effektivitet och resultera i en rad skador,
av vilka nagra &r allvarliga.

Anslutning for syrgas/tryckmétning

Det gér att képa en F&P-anslutning fér syrgas/tryckméatning om det
kréavs tryckmatning och/eller extra syrgas (REF 900HC452). Kontakta
din vardgivare fér mer information.

& Varning: Anvandning av mask med syrgas skapar brandrisk. Rok
inte, och vistas inte i ndrheten av nagon som roker, eller ndgon
annan antandningskalla nér du anvander din mask med syrgas.
Detta kan leda till syrgasantandning vilket kan leda till allvarliga
brannskador eller dédsfall.

Anvandning med andra PAP-enheter
Varning: Nar masken F&P Nova Micro anvands med andra
PAP-enheter som dar kompatibla med 22 mm-koppling
(ISO-5356-1) (inklusive en F&P-anslutning fér syrgas/
tryckmétning REF 900HC452): Se bruksanvisningen for den
enheten eftersom det kan finnas ytterligare varningar som om de
inte foljs kan resultera i en rad skador, av vilka nagra ar allvarliga.

Tekniska specifikationer
Information om utandningsfléde

Tryck
(cmH,0) 4 16 (8 |10 [12 |14 [16 [18 |20 |22 |24 |25
Fléde
(L/min) 13 (16 |19 [22 |24 |27 [29 |31 |33 |35 |37 |38

Hastigheten pa flédet av utandningsluft kan variera fran de nominella
vardena som visas ovan pa grund av tillverkningsvariationer.
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Utblasningsflode (L/min)

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425
Tryck (cmH,0)

Flédesmotstand

Tryckfall genom masken vid 50 L/min:
- Liten kudde 2,0+0,2 cmH,O

- Mediumkudde 0,9+0,2 cmH,O

- Stor kudde 0,9+0,2 cmH,O

Tryckfall genom masken vid 100 L/min:
- Liten kudde 7,9£1,0 cmH,O

- Mediumkudde 3,8+1,0 cmH,O

- Stor kudde 31+1,0 cmH,O

Maskens dodutrymme
Liten=141cm® Medium=142cm®  Stor =182 cm?®

Ljud

Maskens ljudeffektniva &r 21,4 dBA, med osékerhet 2,5 dBA. Maskens
ljudtrycksniva &r 13,45 dBA, med osakerhet 2,5 dBA.

Maskmaterial
Masken F&P Nova Micro med tillbehor ar pyrogenfri och inte tillverkad
av naturgummilatex eller DEHP.

& Forsiktighet: Om du é&r allergisk eller intolerant mot nagot av Symbolférklaringar

nedanstaende material ska du kontakta lakare innan du anvander

masken F&P Nova Micro, eftersom det kan orsaka en negativ REF| |Katalognummer Rx Only Endast pé forskrivning
reaktion. c € 01 23 CE-miérkning IEIEI Auktoriserad
Material EU-representant
:Ljé::band ls\llmgr; (PA)/spandex/polypropen (PP)/polyuretanskum ;L)J:(]:u:juktidentifieyare Batchkod
zlt:nzme Ezll;):a(riﬁiat (PO), polyuretan (PU) ZI:’(QEHEkmSk @) ﬁg;ﬁ;gg‘gﬁg;i”g
Svivelkoppling | Nylon (PA) @ Bla symbot: Fi [’/E] Se bruksanvisningen

Garantiférklaring

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive
formkuddar och spridningsanordningar), vid anvandning enligt
bruksanvisningen, ar fri fran defekter i material och tillverkning
och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiellt
publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvandarens
inképsdatum. Denna garanti géller med de begransningar och
undantag som anges i detalj i www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

Reservdelar
Foljande delar finns tillgéngliga for utbyte. Kontakta din vardgivare
for mer information.

400NVPIT, 400NVPII4*

400NVP112, 400NVP1IS*
400NVP113, 400NVP1I6*
400NVP121, 400NVPI122*

F&P Nova Micro-kuddar, reservkudde - liten
F&P Nova Micro-kuddar, reservkudde - medium
F&P Nova Micro-kuddar, reservkudde - stor
F&P Nova Micro-kuddar, huvudband

F&P Nova Micro-kuddmask -

A0ONVPTST Mask utan huvudband, liten
" F&P Nova Micro-kuddmask -
A400NVPIS2 Mask utan huvudband, medium
4 F&P Nova Micro-kuddmask -
400NVPIZ3 Mask utan huvudband, stor
400NVP141 F&P Nova Micro-kuddar, reservenheter till stomme

*Finns ¢j i alla lander.

Kassering
F&P Nova Micro-masken innehaller inte nagot farligt material. Den kan
kastas med vanligt avfall eller enligt sjukhusets rutiner.

Information om immateriella rattigheter
F&P, Nova Micro och myMask &r varumarken som tillhér
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

bruksanvisningen

85 %

Fuktighets- 50°C Temperaturgranser
209 begransning -20 °C. vid forvaring

Utgangsdatum Forsiktighet/Varing

Tillverkningsdatum Tillverkare

Kuddstorlek, liten

Kuddstorlek, medium

>OE>

@ 0 PO @

Kuddstorlek, stor Lagdensitetspolyeten
>LDPE<
o Polyetentereftalat,
Atervinningssymbol é A . H
SPELIDPE< lagdensitetspolyeten
Importér Distributor

Auktoriserad
representant
i Schweiz

E%’Y‘[

Ansvarig person
i Storbritannien
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Kullanim amaci Tirkgce @
F&P Nova Micro™ maske, solunum hortumundan hastanin Ust hava
yoluna basingli hava iletmek icin noninvazif pozitif hava yolu basinci
(PAP) tedavi sisteminde bir hasta araytizi olarak kullaniimak Uzere
tasarlanmustir.

>30 kg (66 Ib) agirhgindaki yetiskin hastalara yoneliktir.

Maske, bir solunum rahatsiziginin tedavisi icin evde ve bir solunum
rahatsiziginin tedavisi icin gereken optimum basinci arastirmak tizere
bir hastanede veya baska bir klinik ortamda tek hastada yeniden
kullanim icin tasarlanmustr.

Kontrendikasyonlar
Yok.

Genel uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
Herhangi bir ciddi olayin yetkili makama ve Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinize bildirilmesi gerekir.

& Uyari: Asiri karbondioksit solunmasina neden olabileceginden
PAP cihazinin acilmamasi ve dizgin calismamasi halinde
maskeyi kullanmayin.

& Uyari: Bu maske, 6lime neden olabileceginden yasam destegi
ventilasyonu icin uygun degildir.

& Uyari: ilacin etkinligini olumsuz etkileyebileceginden ek oksijen
haricinde cihaza veya solunum hortumuna ila¢ eklemeyin.
Uyari: Maskeyi, bazilari ciddi olan cesitli hasarlara yol
acabileceginden kullanim amaci disinda kullanmayin.

Dikkat: Hava yolunuz tikallysa tedavi olumsuz etkilenebilir.

Bu durumda farkli bir maske kullaniimasi onerilebilir. Saglik

hizmetleri saglayiciniza danisin.

Dikkat: Asagidakileri yasamaniz halinde kullanmayi birakin ve

saglik hizmetleri saglayiciniza veya doktorunuza danisin:

« Goz yaralanmasina neden olabileceginden gdzlerinizin
etrafinda rahatsizlik veya tahris.

« Tedavinin olumsuz etkilenmesine neden olabileceginden
yastik ile yliztiniiz arasinda asiri sizinti.

« Maskeyi kullandiktan sonra alerjik reaksiyon da dahil olmak
izere olumsuz reaksiyon.

Olasi yan etkiler

F&P Nova Micro maskeyi kullanirken asagidakileri yasayabilirsiniz:

+  Uyumakta zorluk.

*  Ylzde tahris (basi yaralari, ciltte kizariklik, cilt kurulugu ve/veya
asinma).

* Agiz icinde agr (dis agrisi ve/veya dis eti agrisi).

«  Dis deformasyonu (dis hareketi ve/veya disin yanlis hizalanmasi).

« Klostrofobi ve/veya anksiyete.

« GOz kurulugu, sislik ve/veya kizariklik.

Yukarida bahsedilenlerin yani sira bu talimatlarda listelenmeyen
yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz, F&P Nova Micro maskeyi
kullanmay! birakin ve hemen doktorunuza danisin.

Diger tim ciddi olaylar yetkili makama ve Fisher & Paykel Healthcare
temsilcinize bildirilmelidir.

Maske pargalari ve 6zellikleri 0

Bu talimatlarda bulunan maske sekline bakin.

(A) Baslk (B) Yastik (C) Cerceve Tertibati (D) Hava Cikis
Delikleri

(E) YastikBandi  (F) Hortum (G) Doner Parca (H) Cerceve

Calistirma talimatlan
Lutfen bu talimatlarda yer alan Uyarilar ve Dikkat Edilecek Hususlar &
bolimine bakin. Calistirma talimatlarina uyulmamasi, maskenin
performansini ve guvenligini olumsuz etkileyebilir. Maskenizi sadece
bu talimatlarda belirtilen kullanim amacina uygun olarak kullanin.

Kullanim kosullari
Maskenizin calisma basinci araligi 4 ila 25 cmH,O’dur.

Uyari: Maskeyi yalnizca belirtilen basing araliginda kullanin.
Bu araligin disinda kullaniimasi, asiri karbondioksit solunmasina
veya asiri sizintlya neden olarak g6z yaralanmasina neden olabilir.
Uyari: Maskenizi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz
tarafindan tavsiye edilen onayli PAP ekipmaniyla kullanmalisiniz.
Maskeyi baska herhangi bir tibbi cihazla kullanmak maskenin
glvenligini azaltabilir veya performansini degistirebilir.

Maskenizin calisma sicakligi araligi 5 ila 40 °C'dir (41ila 104 °F).
Maskenizi temiz kosullarda kuru olarak saklayin. Maskenizin saklama
sicakligi, -20 ila 50 °C'dir (-4 ila 122 °F).
Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebileceginden maskenizi
dogrudan giines isiginda saklamayin.
Son kullanma tarihi, plastik posetin etiketine basiimistir. Maskenizi son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Maskenin, evde tek bir hasta icin kullanimi durumunda, ilk kullanim
tarihinden sonra 12 ay gegmeden maskeyi degistirin.

Kullanimdan énce
Maskenizin ilk kullanimindan énce tim ambalaj malzemelerini ¢ikarin.
Maskeyi her kullaniminizdan énce:

& Uyani: Asiri karbondioksit solunmasina neden olabileceginden,
maskenin icinden gecen hava yolunda hava akisini
engelleyebilecek veya kisitlayabilecek tikanikliklar olmadigindan
emin olun.

& Uyari: Hava Cikis Deliklerini (D) kontrol edin. Havanin tahliye
cikisindan gectiginden emin olun ve asir karbondioksit
solunmasina neden olabileceginden tikali olmasi halinde
kullanmayin.

Dikkat: Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin.
Gozle gorulir herhangi bir bozulma (catlama, yirtilma vb.)
olmasi halinde maskeyi kullanmayin ve maskeyi kullanmak
yaralanmalara veya tedavinin olumsuz etkilenmesine neden
olabileceginden saglik hizmetleri saglayicinizdan yedek
parga(lar) isteyin.

Dikkat: Maskede kirlenme ve toz olup olmadigini kontrol edin
ve varsa, bazilar ciddi olan hasarlara neden olabileceginden kiri
veya tozu temizlemek icin temizlik talimatlarini uygulayin.

Maskenizin takilmasi ﬁ
Bu talimatlarda bulunan maske takma sekillerine bakin.
1. Yastigi (B) burnunuzda konumlandirin, ardindan Bashgi (A)
basinizin Gzerinden cekin.
2. Sabitlenmesi icin arka kayislar arasinda bosluk birakildigindan
emin olun.
3. Taktiginizda rahat hissedene kadar yan kayislari nazikge ayarlayin.
4. Sunlara dikkat edin:
¢ Yastigin (B) burun deliklerinize sabit bir sekilde
yerlestirildiginden emin olun.
+ Yastik Bandinin (E) yukariya baktigindan emin olun.
+ Yan kayislarda yer alan maske adinin yukariya dontk
oldugundan emin olun.

Faydali ipuglarn:

* Maske sizintisi yasarsaniz yastigi ylzintzden ¢ekip yeniden
yerlestirmeniz gerekebilir.

* Maske, taktiginizda rahat hissetmeniz icin asiri sizinti olmadan
mumkiin oldugunca gevsek takilmalidir.

&Uyan: Yiizde deformasyona neden olabileceginden maskeyi
asiri sikmayin.
Dikkat: Takma talimatlarina uyulmamasi veya yanlis maske
boyutunun kullanilmasi, basi yaralarina veya asiri sizinti kaynakli
g6z yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Maskenizin ¢ikariimasi
Maskeyi basin tizerinden yukari dogru kaldirarak burnun ilerisine gekin.

Maskenizin s6kilmesi @

Bu talimatlarda bulunan maske sékme sekillerine bakin.

1. Yastik Bandini (E) kaldirarak ve Cerceveden (H) ayirarak Yastigi
(B) cikarin.

2. Maske boslugunun cerceve cubugu Uizerinde esnemesi icin yan
kayist ileri dogru cekerek Basligi (A) ¢ikarin.

Dikkat: Cerceve (H), Hortum (F) ve Doner Parca (G) bilesenleri
kalici olarak birbirine baglidir ve sokilmeleri amaglanmamistir.
Bu bilesenlerin sokilmeye calisiimasi maskenin islevini olumsuz
etkileyebilir.

Maskenizin birlestirilmesi 0

Bu talimatlarda bulunan maske birlestirme sekillerine bakin.

1. Alt koseleri Cercevenin (H) Uizerine takarak ve Yastik Bandini (E)
cerceve kenarinin Uzerine cekerek Yastigi (B) takin.

2. Kayis acikigini cerceve cubuguna takarak ve ardindan yerine
sabitlemek icin geri cekerek Basligi (A) takin.

Faydali ipucu:

« Maskeyi birlestirme sirasinda Basligi (A) dogru sekilde
yonlendirmeye dikkat edin. Hem baslik tzerindeki basili
metin hem de Yastik Bandi (E) yukariya bakmalidir.

Maskenizin evde temizlenmesi
Her kullanimdan sonra: Yastigi (B) ve Cerceve Tertibatini (C) yikayin.
7 giinliik kullanimdan sonra: Basligi (A) yikayin.

1. Temizlik icin “Maskenizin sokulmesi” bélumunde tarif edilen
sekilde sokin.

2. Maskenin parcalarini ilik suda ¢6ztlmus sabun ile elde yikayin.
10 dakikadan daha uzun sire suyun icinde birakmayin.

3. Temiz suyla tamamen durulayin. Tim sabun kalintilarinin
temizlendiginden emin olun.

4. Gozle gorultr sekilde temiz olduklarindan emin olmak igin tim
parcalar kontrol edin. Gerektiginde tiim parcalar gézle goralir
sekilde temiz olana kadar temizlik adimlarini tekrarlayin.

5. Tekrar monte etmeden énce tiim parcalari, dogrudan giines
1sIgina maruz kalmayacak sekilde kurumaya birakin.

Uyari: Virls veya bakteri gibi biyolojik ajanlarin bulasmasina
neden olabileceginden maskenizi evde kullanirken baska bir
kisiyle paylasmayin.

Dikkat: Maskeyi valnizca bu kilavuzun temizlik talimatlarinda
belirtilen temizlik Grtnleriyle temizleyin, diger Urinler geride
temizlik artiklari birakirsa olumsuz reaksiyona neden olabilir.

Dikkat: Maskeyi, maskenin islevinin bozulmasina neden
olabileceginden alkol, anti-bakteriyel maddeler, antiseptik
maddeler, ¢camasir suyu, klor veya nemlendirici iceren Uriinler
ile temizlemeyin.

Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebileceginden maskeyi
bulasik makinesinde yikamayin.

Dikkat: Maskenin temizlik dncesinde tam olarak sokilmemesi,
temizligin etkinligini olumsuz etkileyebilir ve bazilari ciddi olan
cesitli hasarlara neden olabilir.

Oksijen/basing portu konnektérii

Basin¢ élctmleri ve/veya ek oksijen gerekirse bir F&P Oksijen/Basing
Portu Konnektort kullanilabilir (REF 900HC452). Daha fazla bilgi icin
litfen saglik hizmetleri saglayiciniza danisin.

& Uyari: Ek oksijenli maske kullanimi yangin riski olusturur.
Maskenizle ek oksijen kullanirken sigara icmeyin ya da sigara icen
birinin veya baska bir atesleme kaynaginin yakininda bulunmayin.
Bu, oksijenin tutusmasina ve ciddi yaniklara veya 6lime neden
olabilir.

Diger PAP cihazlari ile kullanim

Uyari: F&P Nova Micro maskeyi diger 22 mm'lik konnektor
(1SO-5356-1) ile uyumlu PAP cihazlariyla (F&P Oksijen/Basing
Baglanti Portu Konnektori REF 900HC452 dahil) kullanirken:
S6z konusu cihazin kullanim talimatlarina bakin; bu bolimde
talimatlara uyulmamasi halinde bazilari ciddi olan cesitli hasarlara
neden olabilecek ilave uyarilar olabilir.

Teknik 6zellikler
Hava ¢ikisi akis bilgisi

Basing
(cmH,0) 4 |6 |8 |10 [12 |14 |16 [18 [20 [22 [24 |25
Akis
(L/dak) 13 116 |19 122 |24 {27 {29 |31 |33 |35 |37 |38

Uretim cesitliligine bagh olarak tahliye akis hizlari yukarida gésterilen
nominal degerlerden farkl olabilir.
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Tahliye Akisi (L/dak)

4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 2425
Basing (cmH,0)

Akis direnci

50 L/dak’da maskedeki basing diistisi:
- Small yastik 2,0 + 0,2 cmH,O

- Medium yastik 0,9 + 0,2 cmH,O

- Large yastik 0,9 + 0,2 cmH,O

100 L/dak'da maskedeki basing diististi:
- Small yastik 7,9 10 cmH,O

- Medium yastik 3,8 +1,0 cmH,O

- Large yastik 3,1 £1,0 cmH,O
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Maske 6l boslugu

Small =141cm®  Medium =14,2cm®  Large =18,2 cm®

Ses

Maskenin ses glict dizeyi, 21,4 dBA belirsizlikle, 2,5 dBA'dir. Maskenin
ses basinci seviyesi, 13,45 dBA belirsizlikle, 2,5 dBAdIr.

Maske materyalleri

F&P Nova Micro maske ve aksesuarlari pirojen icermemektedir ve

dogal kauguk lateks veya DEHP ile Uretilmemistir.
Dikkat: Olumsuz reaksiyona neden olabileceginden, asagidaki
materyallerden herhangi birine alerjiniz veya intoleransiniz olmasi
halinde F&P Nova Micro maskeyi kullanmadan énce doktorunuza

Sembol tanimlari

Kullanim talimatlarini
uygulayin

RE F Katalog numarasi RX Only Sadece regeteyle satilir
c € 0123 CEsareti I EC I REP I Yetkili Avrupa Temsilcisi
Benzersiz cihaz .
tanimlayici Parti kodu
i oy Tek hastada
Tibbichaz \1_'!') coklu kullanim
Mavi sembol:

Kullanim talimatlarina
basvurun

danisin. 85% 50 °C
Nem sinir . Jf Ziﬁlama sicakiik
Bilesen Materyal 30% 20°C
Baslik Naylon (PA)/Spandeks/Polipropilen (PP)/Poliiiretan Kopiik g Son kullanma tarihi C Dikkat/Uyart
Yastik Silikon y
Cerceve Naylon (PA) &, Uretim tarini “ Uretici
Hortum Polikarbonat (PC), Polidiretan (PU)
Doner P:
oner arca Naylon (PA) e Small yastik boyutu m Medium yastik boyutu

Garanti bildirimi
Fisher & Paykel Healthcare kullanim talimatlarina uygun bir o & Dustk Yogunluklu
sekilde kullanildiginda (kopUk ve materyal difizorleri harig) Large yastik boyutu >LDPE< Polietilen
maskenin iscilik ve malzeme kusurlarindan muaf tutulacagini ve o Pofction Tereftait
son kullanicr tarafindan satin alindigi tarihten itibaren 90 gunluk Geri donistim Olietiien fereftaiat,
strede Fisher & Paykel Healthcare sirketinin resmi olarak %(9 sembolii — E”I?“:fl\{"g“”'“k‘“
yayinladigi Uriin spesifikasyonlarina uygun calisacagini garanti eder. i olietiien
Bu garanti, www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/ _ 2 o
adresinde belirtilen sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir. Ithalater %Fﬂ Distributor

isvicre Yetkili ingiltere Sorumlu
Yedek parcalar Temsilcisi Kisisi

Asadidaki parcalar degistirilebilir. Daha fazla bilgi icin lutfen saghk
hizmetleri saglayiciniza danisin.

Uriin Kodu Aciklama

400NVPIT, 400NVPTI4* | F&P Nova Micro Yedek Yastik Destedi - Small
400NVPT12, 400NVPTI5* | F&P Nova Micro Yedek Yastik Destedi - Medium
400NVPTI3, 400NVP1I6* | F&P Nova Micro Yedek Yastik Destegi - Large
400NVP121, 400NVPI122* | F&P Nova Micro Yastikli Baslik

F&P Nova Micro Yastikli Maske -

A40ONVPTS Basliksiz Maske Small

* F&P Nova Micro Yastikll Maske -
A0ONVPIS2 Basliksiz Maske Medium
400NVPI33* F&P Nova Micro Yastikli Maske -

Basliksiz Maske Large

400NVPI41 F&P Nova Micro Yedek Yastikli Cerceve Tertibati

*Tum Ulkelerde bulunmayabilir.

imha
F&P Nova Micro maske tehlikeli maddeler icermez ve genel atiklarla
birlikte imha edilebilir.

Fikri miilkiyet bilgileri
F&P, Nova Micro ve myMask, Fisher & Paykel Healthcare Limited
sirketinin ticari markalardir.
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