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Intended purpose English @

The F&P Nova™ Nasal 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 multi-patient re-use 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 Nasal 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 Nasal 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) Tube Clip
(D) Diffuser (E) Frame Assembly (F) Tube
(G) Swivel (H) Frame (I) Headgear Clips

(J) Top Strap
(M) Exhaust Holes
(P) Right Sidearm

(K) Upper Straps
(N) Back Panel
(Q) Left Sidearm

(L) Lower Straps
(0) Headgear Pad

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 30 cmH,0.

& 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

(41t0 104 °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 (M). 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 0

Refer to the fitting diagrams in these instructions.

1. Connect the Top Strap (J) to one of the holes in the Headgear (A).

2. Unhook one of the Headgear Clips (I) from the Frame (H).

3. Place the Cushion (B) on your nose and swing the unhooked

Headgear Clip (I) around your head.

4. Connect the Headgear Clip (I) to the Frame (H) once the
Headgear (A) is positioned on your head. You should hear the
Headgear Clip (1) click into place.

. Gently adjust the Upper Straps (K).

. Gently adjust the Lower Straps (L).

o v

Useful tips:
The Headgear (A) should not touch your ears. Adjust the Top
Strap (J) if required. You may need to take off the mask to
do this.

« If you are experiencing mask leaks, you may need to lift the
Cushion (B) 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

1. Unhook one of the Headgear Clips (I) from the Frame (H).

2. Unwrap the Headgear (A) from your head. The Upper Straps (K),
Lower Straps (L) and the Top Strap (J) do not need to be
loosened.

Disassembling your mask 0

Refer to the disassembly diagrams in these instructions.

1. Remove the Cushion (B) by pulling it away from the Frame (H).

2. Remove the Headgear (A) by pushing one of the Headgear Clips
(1) forward until it disconnects from the Frame (H).

3. Remove the other Headgear Clip (I) by repeating step 2.

4. To remove the Diffuser (D), use your finger to rotate it off the
Frame (H).

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 °

Refer to the assembly diagrams in these instructions.

1. Attach the Cushion (B) by pushing it onto the Frame (H).
You should hear a click when connected properly.

2. Attach the Headgear (A) by aligning both Headgear Clips (I) to
the Frame (H) and pulling back until you hear a click.

3. Attach the other Headgear Clip (1) by repeating step 2.

4. If you need to reattach the Diffuser (D), align it with the
recess in the Frame (H) and push to connect.

Using optional Tube Clip

Refer to the Tube Clip diagrams in these instructions.

1. Find the Tube Clip (C) on the Top Strap (J). The Tube (F) can be
fitted by pushing it into the Tube Clip (C) or removed by pulling it
out. If you have fitted the Tube (F) to the Tube Clip (C), the Tube
(F) should now sit on the top of your head.

2. The Tube Clip (C) can be removed by rotating and unhooking
it from the Top Strap (J). To attach the Tube Clip (C), hook and
rotate it back onto the Top Strap (J).

Useful tips:

+ Take care to correctly orient the Headgear (A) during assembly.
The printed text on the Headgear (A) should be facing upwards
and the Diffuser (D) should be above the Tube (F).

* There are features on the Headgear Clips (l) to prevent incorrect
assembly to the Frame (H).

+ The Tube Clip (C) will not fit in the usual position if you have
adjusted the Top Strap (J) to the largest setting. The Tube Clip
(C) will have to be fitted on the fabric part of the Top Strap (J)
on the opposite side.

Using optional Headgear Pad 0

Refer to the Headgear Pad diagrams in these instructions.

1. The Headgear Pad (O) is a single-time setup item and cannot be
removed once it has been applied. To use the Headgear Pad (0),
remove the backing layer from the Headgear Pad (O) to expose
the sticky adhesive layer.

2. Align the adhesive side of the Headgear Pad (0) and press down
firmly to secure it to the Right Sidearm (P).

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

D).

1. Disassemble for cleaning as described in the ‘Disassembling your
mask’ section. It is only necessary to disassemble the Diffuser (D)
for the weekly wash.

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.

Advanced Assembly/Disassembly
To disassemble the Back Panel (N) from the Right Sidearm (P)
and Left Sidearm (Q): Undo the tabs of the Upper Straps (K) and
Lower Straps (L) and slide each end of the Back Panel (N) out
through the opening.

2. To assemble the Back Panel (N) with the Right Sidearm (P) and
Left Sidearm (Q): Lay the Back Panel (N) flat and guide each end
of the Back Panel (N) through the openings. The “F&P Nova” label
on the Back Panel (N) should be facing outward.

3. To disassemble the Top Strap (J): Undo the Top Strap (J) button
and pull the end of the Top Strap (J) firmly out through the
opening.

4. To assemble the Top Strap (J): Guide the end of the Top Strap
(J) through the opening. Connect the Top Strap (J) button to
one of the holes.



Multi-patient cleaning instructions

These instructions are intended for multi-patient use of the
F&P Nova Nasal mask in a hospital, or other clinical setting, where
proper disinfection of the device must occur between patients.

Your F&P Nova Nasal mask is provided patient-ready. To reuse
between patients please follow the guidelines below or visit

www.fphcare.com/disinfection. If you do not have internet access,
please contact your F&P Healthcare representative. When using the
mask for single patient use in the home, please refer to your F&P
Nova Nasal Instructions for Use under ‘Cleaning your mask at home’.

Warning: Deviations from the recommended methods of
reprocessing may result in inadequate disinfection/sterilization
and adverse health effects.

Warning: Frequency of cleaning, methods of cleaning or
the use of cleaning agents, other than those specified in
the accompanying documents, or exceeding the number of
processing cycles can have an adverse effect on the mask and
consequently the safety or the quality of the therapy.

& 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.

Overview of reprocessing methods
To disinfect the F&P Nova Nasal mask, use one of the methods
outlined in the table below. Each cycle is limited to one day of use.

Thermal Disinfection
In line with EN 1SO 15883,

Disassembly: Disassemble the mask according to the ‘Disassembling
your mask’ instructions provided and these additional steps:

1. Remove the Back Panel (N) from the Headgear (A).

2. Remove the Tube Clip (C) from the Top Strap (J).

3. Disconnect the Top Strap (J).

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

Cleaning: Masks should always be properly cleaned before further
reprocessing.

Warning: Failure to properly clean this device according to
these instructions or the use of an automated cleaning method
may result in ineffective disinfection/sterilization and adverse
health effects.

Cleaning the Cushion and Frame Assembly:

1. Soak Cushion and Frame Assembly in a 1% concentration solution
of Alconox™* (or equivalent mild alkaline anionic detergent) for 5
minutes at 50 °C, ensuring that no air bubbles are present on the
device surface. (*Alconox is a trademark of Alconox, Inc.)

2. Using a soft non-metallic brush (e.g. medium-hard toothbrush),
vigorously brush the mask parts until visibly clean but not for less
than 30 seconds. An additional narrow bottle brush is required to
access the Mask Tube. Brush the components while submerged
and out of the solution. Pay close attention to crevices, cavities
and corners, such as the join between the silicone cushion, plastic
surrounds and the internal surfaces of the frame.

3. Vigorously brush the joint between the frame and tube alternating
between the inside and outside surfaces for at least 30 seconds.

4. Manually rotate the swivel for at least 10 seconds, while submerged
in the detergent solution.

5. Repeat steps 1to 4 (total soaking time of 10 minutes).

6. Rinse by submerging in 5 liters of fresh demineralized water and
agitating for at least 10 seconds. Repeat rinse.

7. Manually rotate the swivel for at least 10 seconds, while submerged
in the demineralized water.

8. Ensure the mask is visibly clean before continuing. If not, repeat
steps 1-7.

the uncertainty range for Fl?emlc.al
- N : Disinfection
disinfection temperature is
-0°Cand +5°C
Tmin 10 min 30 min CIDEX™" OPA,
at 90 °C | at 80 °C [ at 75 °C | MetriCide™ OPA Plus
(194 °F) | (176 °F) | (167 °F) | or RAPICIDE™® OPA/28
Cushion (B)*,
Frame Maximum of 25 cycles Maximum of
Assembly 25 cycles
(E)
Headgear |The Headgear (A) and Tube Clip (C) are not required to
(A)*, be disinfected, thorough cleaning between patients is
Tube Clip | sufficient. Follow ‘Cleaning the Headgear and Tube Clip’
(C)** instructions for a maximum of 25 cycles.
Diffuser (D) The Diffuser (D) is not intended for reuse between
patients. If used, replace Diffuser (D) between patients.
Headgear The Heacjgear Pad‘(O) is not intended for reuse
Pad (0) between patients and is not removable. If used, replace

Headgear (A) between patients.

*Replace the cushion if it becomes stained or discolored.

**If contaminated with blood, please replace the contaminated
component between patients.

' CIDEX is a trademark of ASP Global Manufacturing GmbH.

2 MetriCide is a trademark of Metrex Research LLC.

3 RAPICIDE is a trademark of Medivators Inc.

Validated disinfection procedures
These instructions have been validated as being capable of preparing
the mask for reuse.

Fisher & Paykel Healthcare does not recommend any deviations from
the recommended method of reprocessing.

Point of Use (optional): Any gross soiling on the mask may be
removed by wiping or rinsing with potable water.

Cleaning the } | and Tube Clip:

1. Soak the Headgear and Tube Clip in a 1% concentration solution
of Alconox (or equivalent mild alkaline anionic detergent) for 10
minutes at 50 °C, ensuring that no air bubbles are present on the
device surface.

2. Using a soft non-metallic brush, (e.9. medium-hard toothbrush),
scrub the parts until visibly clean but not for less than 30 seconds.
Pay close attention to crevices, cavities and corners.

3. Rinse the parts under running water for at least 30 seconds,
intermittently wringing the fabric.

4. Submerge in 5 liters of demineralized water while agitating and
squeezing for at least 30 seconds.

5. Repeat submerged rinse in fresh demineralized water. Ensure that
all detergent residue is removed by repeating submerged rinse as
many times as necessary.

6. Ensure the parts are visibly clean before continuing. If not, repeat
steps 1-5.

Drying: Make sure mask components are thoroughly dry before
continuing by leaving them to air dry out of direct sunlight. Failure to
do this may result in ineffective chemical disinfection.



Disinfection:

Caution: The use of STERRAD™® or Autoclave as a reprocessing
method may lead to mask degradation and adverse health
effects.

SSTERRAD is a trademark of ASP Global Manufacturing GmbH.

Thermal disinfection: Run a disinfection cycle in a legally marketed
automatic washer-disinfector using one of the time/temperature
combinations shown in the reprocessing table. These time/
temperature combinations are consistent with EN ISO 15883 and
are equivalent in terms of known thermal inactivation kinetics of
vegetative microorganisms, meeting an A, of 600.

Chemical disinfection: Immerse completely in an undiluted bath
of CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus or RAPICIDE OPA/28 at 20 °C
for 12 minutes, ensuring that no air bubbles are present on the
device surface. Rinse thoroughly following the manufacturer’s rinsing
instructions.

Drying: Allow all components to air dry out of direct sunlight.

Inspection: Before each use, inspect the mask for deterioration. If
any visible deterioration of a mask component is apparent, the mask
component should be discarded and replaced.

Reassembly: Reassemble the mask according to the ‘Assembling
your mask’ instructions provided in these instructions. To ensure
traceability, mask components belonging to an individual mask must
be reassembled back into the same mask after cleaning, excluding
thke)lcomponents requiring replacement as marked in the reprocessing
table.

Storage: Ensure the mask is completely dry before storing. Store in
clean conditions out of direct sunlight. Storage temperature: -20 °C
to 50 °C (-4 °F to 122 °F).

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 Nasal 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

The F&P Nova Nasal mask exhaust flow

The F&P Nova Nasal mask has a unique Diffuser System that is
designed to diffuse air which is expelled from the mask. This reduces
draft. The Diffuser does not significantly change the amount of air
flowing from the mask; therefore, the mask can be used with or
without the Diffuser.

Exhaust flow information

Pressure (cmH,0) | 4 | 6 | 8 [10]12|14]16]18 |20[22( 24|26 2830
fL"’xinW)“h Diffuser 1181 51| 25|20| 32|36 |39|42|45|48| 51|54|56| 59
(Ft":ﬂ‘:)'th"“t Diffuser | 1126|30(34| 38| 42|45|49|52|55 58| 61 |64| 66

Due to manufacturing variations, the exhaust flow rates may vary from
the nominal values shown above.
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Pressure (cmH,0)
Resistance to flow
Pressure drop through the mask with Diffuser at 50 L/min:
0.3+0.1 cmH,0.
Pressure drop through the mask without Diffuser at 50 L/min:
0.3+0.1 cmH,0.
Pressure drop through the mask with Diffuser at 100 L/min:
1.5+0.3 cmH,0.
Pressure drop through the mask without Diffuser at 100 L/min:
1.5£0.3 cmH,0.

IS

Mask dead space
Small = 68.6 cm® Medium = 75.0 cm® Large = 86.8 cm®

Sound

The sound power level of the mask with Diffuser is 25.5 dBA,

with uncertainty 2.5 dBA.

The sound pressure level of the mask with Diffuser is 17.5 dBA,
with uncertainty 2.5 dBA.

The sound power level of the mask without Diffuser is 30.0 dBA,
with uncertainty 2.5 dBA.

The sound pressure level of the mask without Diffuser is 22.0 dBA,
with uncertainty 2.5 dBA.



Mask materials
The F&P Nova Nasal mask and accessories are pyrogen free and not
made with natural rubber latex or DEHP.

& Caution: If you are allergic or intolerant to any of the following
materials, consult your physician before using the F&P Nova
Nasal mask, as this may cause an adverse reaction.

Symbol definitions

Catalogue number

n
m
o
—
N
w

CE Marking

Rx only

Prescription only

Authorized
European
Representative

o

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

Product Code
400NVN111, 400NVN114*

Description
F&P Nova Nasal Spare Cushion - Small

identifier

Component Material Small cushi . Medi hi .
Headgear Acetal (POM), Nylon (PA), Polyether Block Amide mall cushion size ledium cushion size
(PEBA), Polyurethane (PU) 85%
Cushion Silicone, Polycarbonate (PC) o Large cushion size Humidity limitation
Frame Polycarbonate (PC) 30%
Diffuser Polycarbonate (PC), Polyethylene Terephthalate 50°C | storage temperature
(PET) g Use by date L
-20°C limitation
Tube Clip Acetal (POM) - X
Tube Polycarbonate (PC), Polyurethane (PU) &, Date of Consultinstructions
- manufacture for use
Swivel Nylon (PA)
Headgear Pad Acrylic (PMMA), Polyethylene (PE) Unique device Blue symbol: Follow

instructions for use

Medical device

Caution/Warning

Batch code

L>OE

Manufacturer

400NVNT12, 400NVNT115*
400NVNT13, 400NVN116*

F&P Nova Nasal Spare Cushion - Medium
F&P Nova Nasal Spare Cushion - Large

Recycling symbol

—\
(7]
-+
o

-

Standard headgear
size

*Not available in all countries.

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

Disposal

The F&P Nova Nasal mask does not contain any hazardous materials
and may be disposed of with general waste or following hospital
procedure.

Intellectual property information

F&P, F&P Nova and myMask are trademarks of

Fisher & Paykel Healthcare Limited. For patent information,
see www.fphcare.com/ip

400NVNI121, 400NVN125* F&P Nova Nasal Headgear - Standard Large headgear rlTn) Single patient
400NVN122, 400NVN126* F&P Nova Nasal Headgear - size L.} multiple use

Large

Low-Density Polyethylene
400NVN123 F&P Nova Nasal Back Panel - Standard Polvethylone Terephthalate, Low-
400NVN124 F&P Nova Nasal Back Panel - Large >LDPE< vethy! >PETLDPE< | Density Polyethylene
. F&P Nova Nasal Mask - Mask No —

400NVN131 Headgear Small @ Importer %‘ﬁ Distributor
A400NVN132* F&P Nova Nasa_\ Mask - Mask No ‘

Headgear Medium Switzerland UK Responsible
AOONVNIZS" F&P Nova Nasal Mask - Mask No [cn [rep] |Authorized Pa Resp

Headgear Large Representative
400NVN141 F&P Nova Nasal Frame Assembly Spare
400NVNI151 F&P Nova Nasal Diffuser Spare
400NVNI161 F&P Nova Nasal Tube Clip Spare
400NVN162 F&P Nova Nasal Headgear Pad Spare




Uso previsto Espafiol

La méscara F&P Nova™ Nasal esta destinada al uso como interfaz del
paciente en un sistema no invasivo de terapia de presion positiva en
las vias respiratorias (PAP) para suministrar aire presurizado desde
el tubo de respiracion hasta las vias respiratorias altas del paciente.
Los pacientes a quienes estd destinada son adultos que pesen
>30 kg (66 Ib).

La mascara esta destinada para su reutilizacién por un solo paciente
en el domicilio, con la finalidad de tratar una afeccién respiratoria, y su
reutilizacién en varios pacientes en un hospital u otro entorno clinico,
con la finalidad de investigar la presién éptima necesaria para tratar
una afeccién respiratoria.

Contraindicaciones
Ninguna.

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

& Advertencia: No utilice la mascara si el dispositivo de PAP no
esta encendido y funcionando correctamente, ya que se podria
provocar la inhalacion excesiva de diéxido de carbono.
& Advertencia: Esta mascara no es apta para la ventilacion de
soporte vital, ya que puede producir la muerte.

Advertencia: No administre fdrmacos ni medicamentos en el

interior del dispositivo o del tubo de respiracion, a excepcién

del oxigeno adicional, ya que esto podria afectar a la eficacia

del tratamiento.

Advertencia: No destine la mascara a un uso distinto del

previsto, ya que esto podria provocar una serie de dafios,

algunos de los cuales serfan graves.

Precaucion: Si las vias respiratorias estdn congestionadas, la

terapia podria verse afectada. En esta situacion, es recomendable

utilizar otro tipo de mascara. Consulte al profesional sanitario.

Precaucién: Deje de utilizar el producto y consulte al personal

sanitario o al médico si experimenta lo siguiente:

* Molestias o irritacién cerca de los ojos, ya que esto podria
provocar lesiones oculares.

+ Fugas excesivas entre la almohadilla y la cara, ya que esto
podria afectar a la terapia.

« Una reaccién adversa, después de utilizar la mascara, como
una reaccion alérgica.

Posibles efectos secundarios

Mientras utiliza la mascara F&P Nova Nasal, podria experimentar lo
siguiente:

« Dificultad para dormir.

+ lrritacion facial (Ulceras por presion, enrojecimiento de la piel,
sequedad de la piel o abrasion).

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

» Deformacion dental (movimiento o alineacién incorrecta de los
dientes).

Claustrofobia o ansiedad.

+ Sequedad, hinchazén o enrojecimiento de los ojos.

Si experimenta cualquiera de los efectos secundarios anteriores,
ademas de otros que no se indican en estas instrucciones, deje de
utilizar la mascara F&P Nova Nasal y consulte inmediatamente a
su médico. Todos los demds incidentes graves deberdn notificarse
a la autoridad competente y al representante de Fisher & Paykel
Healthcare.

Piezas y caracteristicas de la mascara i ]
Consulte el diagrama de la mdascara que aparece en estas
instrucciones.

(A) Arnés (B) Almohadilla (C) Enganche del tubo

(D) Difusor (E) Marco compacto (F) Tubo

(G) Pieza giratoria (H) Marco (0] Enganches del
arnés

(J) Correa mas alta (K) Correas superiores (L) Correas inferiores

(M) Orificios de (N) Panel posterior (0) Protector del arnés
escape

(P) Rama lateral (@) Rama lateral
derecha izquierda

Instrucciones de funcionamiento

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

Condiciones de uso
El intervalo de presion de funcionamiento de la mascara es de 4 a
30 ¢cmH,0.

Advertencia: Utilice la mascara unicamente dentro del intervalo
de presion especificado. Si la utiliza fuera de este intervalo,
se podria provocar la inhalacion excesiva de didxido de carbono
o fugas excesivas que podrian causar lesiones oculares.
Advertencia: Esta mdscara solo debe usarse junto con el equipo
autorizado de PAP recomendado por su médico o fisioterapeuta
respiratorio. El uso de la mdscara con otros productos sanitarios
podria reducir la seguridad o alterar el funcionamiento de la
mascara.

El intervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara es de 5
a 40 °C (de 412104 °F).

Guarde la mascara 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.

A

La fecha de caducidad estd impresa en la etiqueta de la bolsa de
plastico. No utilice la mascara después de la fecha de caducidad.
Para el uso doméstico por un solo paciente, sustituya la mascara no
més tarde de 12 meses después de la fecha del primer uso.

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

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
inhalacién excesiva de didxido de carbono.

Advertencia: Inspeccione los orificios de escape (M). Asegurese
de que el aire fluya a través del escape y no utilice la mascara si el
escape esta bloqueado, ya que se podria provocar la inhalacion
excesiva de dioxido de carbono.

Precaucion: Inspeccione la mascara para ver si presenta
dafos o esta deteriorada. Si se aprecia algun deterioro visible
(agrietamiento, desgarros, etc.), no utilice la mdscara y solicite
piezas de repuesto al personal sanitario, ya que el uso de la
mdascara puede provocar laceraciones o poner en riesgo la
terapia.

Precaucién: Inspeccione la méscara para comprobar si presenta
suciedad o polvo vy, si es asi, siga las instrucciones de limpieza
para retirar la suciedad o el polvo, ya que estos podrian provocar
diversos dafios, algunos de los cuales serian graves.

A

A



Coémo colocar la mascara 0

Consulte los diagramas de colocacién que aparecen en estas

instrucciones.

1. Acople la correa mas alta (J) a uno de los orificios del arnés (A).

2. Suelte del marco (H) uno de los enganches del arnés (I).

3. Cologue la almohadilla (B) sobre la nariz y pase alrededor de la

cabeza el enganche del arnés () que ha quedado suelto.

4. Tras colocar el arnés (A) sobre la cabeza, acople el enganche del
arnés (1) al marco (H). Deberd oirse un clic cuando el enganche del
arnés (1) encaje en su lugar.

5. Ajuste suavemente las correas superiores (K).

6. Ajuste suavemente las correas inferiores (L).

Consejos ltiles:

* El arnés (A) no debe tocar las orejas. Ajuste la correa mas
alta (J), si es necesario. Para hacerlo, es posible que tenga que
quitarse la mascara.

« Si nota que hay fugas en la mascara, es posible que deba
levantar la almohadilla (B) alejéndola de la cara y volver a
colocarla.

* Para que la colocacion resulte comoda, la mascara debe usarse
lo mas holgada posible y sin que las fugas sean excesivas.

Advertencia: No apriete demasiado la mascara, ya que esto
podria provocar deformaciones faciales.

Precaucién: Si no se siguen las instrucciones de colocacion o si
se utiliza una mdscara de tamafio incorrecto, podrian producirse
Ulceras por presién o fugas excesivas que provoquen lesiones
oculares.

A

Coémo quitarse la mascara

1. Suelte del marco (H) uno de los enganches del arnés (l).

2. Retire el arnés de la cabeza (A). No es necesario aflojar las
correas superiores (K), las correas inferiores (L) ni la correa
mas alta (J).

Desmontaje de la mascara 0

Consulte los diagramas de desmontaje que aparecen en estas

instrucciones.

1. Retire la aimohadilla (B) tirando de ella para separarla del

marco (H).

2. Retire el arnés (A) empujando hacia adelante uno de los
enganches del arnés (I) hasta que este se desacople del
marco (H).

. Retire el otro enganche del arnés (1) repitiendo el paso 2.

. Para quitar el difusor (D), use un dedo para girarlo alejandolo
del marco (H).

Precaucién: Los componentes del marco (H), tubo (F) y
pieza giratoria (G) estdn permanentemente acoplados entre
si'y no estdn disefiados para ser desmontados. Si se intenta
desmontar estos componentes, se puede poner en riesgo el
funcionamiento de la mascara.

AW

Montaje de la mascara °

Consulte los diagramas de montaje que aparecen en estas

instrucciones.

1. Coloque la almohadilla (B) empujandola hacia el marco (H). Si se
acopla correctamente, deberia oirse un clic.

2. Acople el arnés (A) alineando ambos enganches del arnés (l) con
el marco (H) y tirando hacia atras hasta que se oiga un clic.

3. Acople el otro enganche del arnés (I) repitiendo el paso 2.

4. Sinecesita volver a colocar el difusor (D), coldéquelo a la altura del
hueco del marco (H) y empuijelo para acoplarlo.

Uso del enganche del tubo opcional @

Consulte los diagramas del enganche del tubo que aparecen en estas

instrucciones.

1. Busque el enganche del tubo (C) en la correa mds alta (J).
El tubo (F) se puede colocar empujandolo hacia el interior del
enganche del tubo (C) o se puede quitar tirando de él. Si ha
acoplado el tubo (F) al enganche del tubo (C), el tubo (F)
deberia quedarse sobre la parte mas alta de la cabeza.

2. El enganche del tubo (C) se puede quitar girandolo y
desenganchandolo de la correa mas alta (J). Para colocar el
enganche del tubo (C), enganchelo y girelo nuevamente en la
correa mas alta (J).

Consejos utiles:

« Durante el montaje, procure orientar correctamente el arnés (A).
El texto impreso en el arnés (A) debe estar hacia arriba y el
difusor (D) debe estar por encima del tubo (F).

* Los enganches del arnés (l) tienen caracteristicas que evitan
que el marco (H) se monte incorrectamente.

« El enganche del tubo (C) no encajara en la posicién habitual
si la correa mas alta (J) se ha ajustado al valor mas grande.
El enganche del tubo (C) debera colocarse en la pieza de tela
de la correa mas alta (J) y en el lado opuesto.

Uso del protector del arnés opcional 0

Consulte los diagramas del protector del arnés que aparecen en estas

instrucciones.

1. El protector del arnés (0) es un elemento que se coloca una sola
vez y que no se puede quitar tras ser colocado. Para utilizar el
protector del arnés (0), retire la capa del reverso del protector del
arnés (0) para exponer la capa adhesiva.

2. Oriente correctamente el lado adhesivo del protector del arnés (0)
y apriételo firmemente hacia abajo para fijarlo a la rama lateral
derecha (P).

Limpieza de la mascara en casa

Después de cada uso: lave la almohadilla (B) y el marco compacto (E).

Después de 7 dias de uso: lave el arnés (A), el enganche del tubo (C)

y el difusor (D).

1. Para limpiar la mdscara, desmontela tal como se indica en la
seccion “Desmontaje de la mascara”. Para el lavado semanal solo
es necesario desmontar el difusor (D).

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

3. Acldrelas a fondo con agua limpia. Asegurese de eliminar todos
los residuos de jabon.

4. Inspeccione todas las piezas para verificar 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 la mascara con otra persona cuando
la utilice en su hogar, ya que esto podria provocar la transmision
de agentes biolégicos, 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
en el caso de que quedase algun resto del producto de limpieza.
Precaucién: No limpie la mascara con productos que contengan
alcohol, antisépticos, lejia, cloro o humectantes, ya que podrian
afectar al funcionamiento de la mascara.

Precaucion: No limpie la mascara en un lavavajillas, 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 dafios, algunos de los cuales
serian graves.

A
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Montaje/desmontaje avanzado

1. Para desacoplar del panel posterior (N) la rama lateral derecha (P)
y la rama lateral izquierda (Q): desenganche las pestafias de las
correas superiores (K) y las correas inferiores (L) y deslice hacia
afuera cada extremo del panel posterior (N) a través de la
abertura.

2. Para acoplar el panel posterior (N) a la rama lateral derecha (P)
y la rama lateral izquierda (Q): coloque en horizontal el panel
posterior (N) y guie cada extremo del panel posterior (N) a través
de las aberturas. La etiqueta “F&P Nova” del panel posterior (N)
debe estar orientada hacia el exterior.



3. Para desmontar la correa mas alta (J): suelte el boton de la correa
mas alta (J) y tire hacia afuera y firmemente del extremo de la
correa mas alta (J) a través de la abertura.

4. Para montar la correa mas alta (J): guie el extremo de la correa
mas alta (J) a través de la abertura. Acople el botén de la correa
mas alta (J) a uno de los orificios.

Instrucciones de limpieza para el uso en varios

pacientes

Estas instrucciones estan destinadas al uso de la mascara
F&P Nova Nasal por parte de varios pacientes en un hospital o en
otros entornos clinicos, en los cuales se debe realizar una desinfeccién
adecuada del dispositivo entre un paciente y el siguiente.

La mascara F&P Nova Nasal se suministra lista para su uso. En caso
de reutilizarse en varios pacientes, deben seguirse las siguientes
instrucciones o visitar www.fphcare.com/disinfection. Si no dispone
de acceso a Internet, péngase en contacto con el representante
de F&P Healthcare. Si la mascara se utiliza en un solo paciente en
el hogar, consulte las instrucciones de uso de F&P Nova Nasal en
“Limpieza de la mascara en casa”.

Advertencia: Si se desvia de los métodos recomendados de
reprocesamiento, podria realizar una desinfeccion/esterilizacion
que fuese inadecuada y provocar efectos adversos para la salud.
Advertencia: La frecuencia de limpieza, los métodos o el
uso de agentes limpiadores distintos a los especificados en
los documentos adjuntos, o rebasar el nimero de ciclos de
procesamiento pueden perjudicar a la mascara, lo que a su vez
puede repercutir en la seguridad o la calidad de la terapia.

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 en
el caso de que quedase algun resto del producto de limpieza.
Precaucion: No limpie la mascara con productos que contengan
alcohol, antisépticos, lejia, cloro o humectantes, ya que podrian
afectar al funcionamiento de la méscara.

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

A
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Descripcién general de los métodos de reprocesamiento
Para desinfectar la mascara F&P Nova Nasal, utilice uno de los
métodos descritos en la siguiente tabla: Cada ciclo se limita a un
solo dia de uso.

Desinfeccién térmica
De acuerdo con la norma

EN ISO 15883, el intervalo Desinfeccién

de incertidumbre de la quimica
temperatura de desinfeccion
oscila entre -0 °Cy +5 °C.
1min 10 min | 30 min CIDEX™' OPA,
a90°C [ a80°C | a75°C | MetriCide™ OPA Plus
(194 °F) | (176 °F) | (167 °F) | o RAPICIDE™ OPA/28
Almohadilla
(e, 25 ciclos como méximo 25 ciclos como maximo
Marco

compacto (E)

No es necesario desinfectar el arnés (A) ni el enganche

Arnés (A)**, | del tubo (C); basta con realizar una limpieza minuciosa
Enganche del | entre un paciente y el siguiente. Siga las instrucciones
tubo (C)** de “Limpieza del arnés y del enganche del tubo”
durante 25 ciclos como méximo.
El difusor (D) no estd disefiado para ser reutilizado
Difusor (D) entre un paciente y el siguiente. Si se va a utilizar,

sustituya el difusor (D) entre un paciente y el siguiente.
El protector del arnés (0) no estd disefiado para ser
reutilizado entre un paciente y el siguiente, y no se
puede quitar. Si se utiliza, sustituya el arnés (A) entre
un paciente y el siguiente.

Protector del
arnés (0)

*Sustituya la almohadilla, si esta se mancha o decolora.

**Si el producto estd contaminado con sangre, sustituya el componente
contaminado entre un paciente y el siguiente.

' CIDEX es una marca registrada de ASP Global Manufacturing GmbH.
2 MetriCide es una marca registrada de Metrex Research LLC.

3 RAPICIDE es una marca registrada de Medivators Inc.

Procedimientos de desinfeccién validados
Esta comprobado que siguiendo estas instrucciones se puede
preparar la mascara para reutilizarla.

Fisher & Paykel Healthcare recomienda no apartarse de los métodos
de reprocesamiento recomendados.

Lugar de uso (opcional): Elimine cualquier suciedad de la mascara
frotandola con un pafio o aclardndola con agua potable.
Desmontaje: Desmonte la mascara conforme a las instrucciones
“Desmontaje de la mascara” proporcionadas y los pasos adicionales
siguientes:

1. Retire del arnés (A) el panel posterior (N).

2. Retire de la correa mds alta (J) el enganche del tubo (C).

3. Desacople la correa mas alta (J).

Precaucion: Si no se desmonta completamente la mascara,
podria afectar a la eficacia de la limpieza y a los pasos de
desinfeccion posteriores y se podrian provocar una serie de
darios, algunos de los cuales serian graves.

Limpieza: Limpie siempre bien las mdscaras antes de seguir
reproceséndolas.

& Advertencia: Si no se limpia adecuadamente este producto
siguiendo estas instrucciones o si se utiliza un método de
limpieza automatizado, la desinfeccién/esterilizacion podria ser
ineficaz y provocar efectos adversos para la salud.

Limpieza de la almohadilla y del marco compacto:

1. Sumerja la almohadilla y el marco compacto en una solucion
de Alconox™* con un 1 % de concentracion (o en un detergente
anidnico alcalino suave equivalente) durante 5 minutos a 50 °C,
y asegurese de que no haya burbujas de aire en la superficie del
producto. (*Alconox es una marca registrada de Alconox, Inc.)

2. Con un cepillo suave que no sea metalico (p. ej., un cepillo de
dientes medio o duro), cepille con vigor los componentes de la
madscara hasta que los vea limpios, pero sin detenerse antes de
que hayan transcurrido 30 segundos. Para acceder al tubo de
la mascara, es necesario utilizar un cepillo fino adicional para
botellas. Cepille los componentes mientras estdn sumergidos y
fuera de la solucién. Preste mucha atencion a las grietas, cavidades
y esquinas, como por ejemplo, la unién entre la almohadilla de
silicona, las envolturas de plastico y las superficies internas del
marco.

3. Cepille vigorosamente la unién entre el marco y el tubo,
alternando entre las superficies interior y exterior durante al
menos 30 segundos.

4. Gire manualmente la pieza giratoria durante al menos 10 segundos,
mientras esta sumergida en la solucién detergente.

5. Repita los pasos 1a 4 (tiempo total de remojo: 10 minutos).

6. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua limpia
desmineralizada y agitdndolo durante 10 segundos como minimo.
Repita el aclarado.

7. Gire manualmente la pieza giratoria durante al menos 10 segundos,
mientras esta sumergida en el agua desmineralizada.

8. Antes de continuar, compruebe que la mascara esté visiblemente
limpia. Si no es asi, repita los pasos 1a 7.

Limpieza del arnés y del enganche del tubo:

1. Sumerja el arnés y el enganche del tubo en una solucién de
Alconox con un 1% de concentracion (o en un detergente anidnico
alcalino suave equivalente) durante 10 minutos a 50 °C, y asegurese
de que no haya burbujas de aire en la superficie del producto.



2. Con un cepillo suave que no sea metdlico (p. €j,, un cepillo
de dientes medio o duro), cepille las piezas hasta que estén
visiblemente limpias, pero sin detenerse antes de que hayan
transcurrido 30 segundos. Preste especial atencién a las grietas,
cavidades y esquinas.

3. Aclare las piezas con agua corriente durante 30 segundos como
minimo, escurriendo la tela de forma intermitente.

4. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua
desmineralizada, agitdandolo y escurriéndolo durante 30 segundos
como minimo.

5. Vuelva a enjuagarlo en agua limpia desmineralizada. Para
garantizar la eliminacion de todos los restos de detergente, repita
el aclarado cuantas veces sea necesario.

6. Antes de continuar, compruebe que las piezas estén visiblemente
limpias. Si no es asi, repita los pasos 1a 5.

Secado: Antes de continuar, asegurese de que los componentes de
la mascara estén completamente secos, dejandolos al aire y lejos
de la luz solar directa. De no hacerlo, la desinfeccién quimica puede
ser ineficaz.

Desinfeccion:

Precaucion: El uso de STERRAD™® o de un autoclave como
métodos de reprocesamiento puede degradar la mascara y
provocar efectos adversos para la salud.
SSTERRAD es una marca registrada de ASP Global Manufacturing
GmbH.

Desinfeccion térmica: Realice un ciclo de desinfeccion en una
lavadora-desinfectadora automatica legalmente comercializada con
una de las combinaciones de tiempo y temperatura que se indican
en la tabla de reprocesamiento. Estas combinaciones de tiempo y
temperatura cumplen la norma EN ISO 15883 y son equivalentes en
materia de cinética de inactivacion térmica de los microorganismos
vegetativos, con un A, de 600.

Desinfeccién quimica: Sumerja por completo los componentes en
un bano sin diluir de CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus o RAPICIDE
OPA/28 a 20 °C durante 12 minutos, asegurandose de que no haya
burbujas en la superficie del producto. Aclare completamente los
componentes siguiendo las instrucciones de aclarado del fabricante.

Secado: Deje secar todos los componentes al aire y lejos de la luz
solar directa.

Inspeccién: Antes de cada uso, inspeccione la mdscara para
comprobar si esta deteriorada. Si se observa el deterioro visible de
alglin componente de la mascara, este se deberd desechar y sustituir.

Reensamblado: Vuelva a montar la mascara siguiendo las
indicaciones de “Montaje de la mdscara” proporcionadas en estas
instrucciones. Para garantizar la trazabilidad, se deben volver
a montar los componentes en la misma mascara después de la
limpieza, excepto los componentes que se deban sustituir, tal como
se indica en la tabla de reprocesamiento.

Almacenamiento: Antes de almacenarla, compruebe que la mdscara
esté completamente seca. Guardela en condiciones higiénicas y lejos
de la luz solar directa. Temperatura de almacenamiento: de -20 °C a
50 °C (de -4 °F a 122 °F).

Conector del puerto de oxigeno/presién

Si se necesita realizar mediciones de la presion o mas oxigeno,
hay disponible un conector del puerto de oxigeno/presion de F&P
(REF. 900HC452). Si desea mas informacion, péngase en contacto
con el personal sanitario.

&Advenencia: 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 mascara. Esto podria
provocar la ignicién del oxigeno y provocar quemaduras graves
o la muerte.

Uso con otros dispositivos de PAP

Advertencia: Cuando utilice la mascara F&P Nova Nasal con
otros dispositivos de PAP compatibles con el conector de
22 mm (ISO-5356-1) (incluido el conector del puerto de presion/
oxigeno de F&P con REF. 900HC452): consulte las instrucciones
de uso de ese dispositivo, ya que puede haber advertencias
adicionales. Si no se siguen estas advertencias, se podria
provocar una serie de dafios, algunos de los cuales serian graves.

Especificaciones técnicas

Flujo de escape de la mascara F&P Nova Nasal

La mascara F&P Nova Nasal cuenta con un exclusivo sistema difusor
disefiado para disipar el aire expelido desde la mascara. Esto reduce
las corrientes de aire. El difusor no modifica sustancialmente la
cantidad de aire que fluye desde la mascara, por lo que la mascara
puede ser utilizada tanto con el difusor como sin él.

Informacién sobre el flujo de escape

Presion (cmH,0) 4(6(8(10(12(14|16|18|20|22(24 (26 (28|30
Flujo con difusor

(L/min) 18(21]25|29|32|36|39|42|45|48|51|54|56|59
Flujo sin difusor (L/min)| 21|26|30(34(38|42|45|49|52(55|58| 61 (64|66

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

Caida de presion a través de la méscara con difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascara sin difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascara con difusor a 100 L/min:

1,5£0,3 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascara sin difusor a 100 L/min:

1,5£0,3 cmH,0.

Sin difusor

Con difusor

Flujo de escape (L/min)

Espacio muerto de la mascara
Pequefa = 68,6 cm® Mediana = 75,0 cm® Grande = 86,8 cm®

Sonido

El nivel de potencia de sonido de la mascara con difusor es de

25,5 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de presién de sonido de la mascara con difusor es de 17,5 dBA,
con una incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de potencia de sonido de la mdscara sin difusor es de

30,0 dBA, con una incertidumbre de 2,5 dBA.

El nivel de presién de sonido de la mascara sin difusor es de 22,0 dBA,
con una incertidumbre de 2,5 dBA.



Materiales de la mascara
La mdscara F&P Nova Nasal y los accesorios no contienen pirégenos
y no estan fabricados con latex de caucho natural ni DEHP.

& Precaucion: Si es alérgico o intolerante a cualquiera de los

siguientes materiales, consulte a su médico antes de utilizar la
mdascara F&P Nova Nasal, ya que esto podria provocarle una
reaccion adversa.

Informacioén sobre la propiedad intelectual
F&P, F&P Nova y myMask son marcas registradas de
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definicion de los simbolos

Pieza giratoria
Protector del arnés

Nailon (PA)
Acrilico (PMMA), polietileno (PE)

Piezas de repuesto
Estan disponibles las siguientes piezas de repuesto. Si desea mas
informacion, péngase en contacto con el personal sanitario.

Cddigo de producto Descripcién

400NVNITI, 400NVNTI4* F&P N?va Nasal. Almohadilla de repuesto -
Pequefa

400NVNTI2, 400NVNII5* F&PlNova Nasal. Almohadilla de repuesto -
Mediana

400NVNTT3, 400NVNTI6* E&li(:nl(\:gva Nasal. Almohadilla de repuesto -

Numero de
-lagi < Marcado CE
C Material catélogo c E 0123
Arnés Acetal (POM), nailon (PA), amida de bloque de Representante
" : e Solo con - -

. poliéster (PEBA), poliuretano (PU) RX 0n|y prescripcion Em Zutonzado en
Almohadilla Silicona/policarbonato (PQ) sropa
Marco Policarbonato (PC) Tamario de la Tamafio de la
Difusor Policarbonato (PC), tereftalato de polietileno (PET) almohadilla m almohadilla
Enganche del tubo | Acetal (POM) pequeno mediano
Tubo Policarbonato (PC), poliuretano (PU) Tamafio de la 5%

Limites de humedad

®

almohadilla grande
30 %’

Fecn g F e
caducidad -20°¢ almacenamiento
Fecha de Consulte las
fabricacion instrucciones de uso

Simbolo azul: Siga
las instrucciones
de uso

Identificador tnico
de producto

Precauciones/

Producto sanitario .
advertencias

F&P Nova Nasal. Arnés - Estandar
F&P Nova Nasal. Arnés - Grande

400NVNI121, 400NVN125*
400NVN122, 400NVNI126*

Fabricante

L> O =

Codigo de lote

400NVN123 F&P Nova Nasal. Panel posterior - Estandar

400NVN124 F&P Nova Nasal. Panel posterior - Grande

400NVNIZT* Mas;ara F&P N~ova Nasal. Mascara sin
arnés - Pequefa

400NVN132* Masgara F&P Nova Nasal. Mascara sin
arnés - Mediana

400NVNI33* Mas;ara F&P Nova Nasal. Mascara sin
arnés - Grande

400NVN141 F&P Nova Nasal. Marco compacto, recambio

400NVN151 F&P Nova Nasal. Difusor, recambio

400NVNI61 F&P Noya Nasal. Enganche para tubo,
recambio

A00NVNI62 F&P Nova Nasal. Protector del arnés de
repuesto

*No disponible en todos los paises.

Declaracién de garantia

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

Eliminacién

La mascara F&P Nova Nasal no contiene ningiin material peligroso y
se puede desechar con la basura general o siguiendo el procedimiento
hospitalario.

CAGIEEENHINE RS e Y -

Simbolo de [ ] Tamafio de arnés
reciclaje Std estandar
Tamano de /1’) Un solo paciente
arnés grande \_l,‘ Varios usos
Tereftalato de
Polietileno de baja polietileno,
slope< | densidad speorec | Polietileno de
— baja densidad
oA
Importador Wﬂ Distribuidor
Representante Persona responsable
autorizado en Suiza en el Reino Unido




Finalidade/indica¢cbes Portugués (Brasil)

A méscara F&P Nova™ Nasal foi desenvolvida para ser utilizada como
a interface do paciente em um sistema de terapia de presséo positiva
nas vias aéreas (PAP) ndo invasivo para o suprimento de pressurizado
do circuito respiratorio para as vias aéreas superiores do paciente.
Os pacientes devem ser adultos com peso >66 Ib (30 kg).

A mascara foi desenvolvida para ser utilizada por um unico paciente
em domicilio para o tratamento de condi¢des respiratdrias ou utilizada
em varios pacientes em um hospital ou outro ambiente clinico para
ajustar a pressao ideal necessaria para o tratamento de uma condicéo
respiratdria.

Contraindicagdes
Nenhuma.

Avisos e cuidados gerais
Qualquer incidente grave deve ser relatado a autoridade competente
e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

Aviso: N3o utilize a mascara a menos que o equipamento de

PAP esteja ligado e funcionando corretamente, pois isso pode

resultar em inalacdo excessiva de didxido de carbono.

Aviso: Esta mascara ndo é adequada para ventilagdo de suporte

a vida, pois isso pode resultar em morte.

Aviso: Ndo administre medicamentos no equipamento ou

circuito respiratério, com excecdo de oxigénio suplementar, pois

pode afetar a eficacia do medicamento.

Aviso: N&o utilize a mdscara fora da indicagdo, pois isso pode

resultar em uma série de danos, alguns graves.

Cuidado: O tratamento pode ser comprometido se as vias

respiratérias estiverem obstruidas. O uso de uma madscara

diferente pode ser recomendado nesta situacdo. Consulte seu

profissional de saude.

Cuidado: Descontinue o uso da mascara e consulte seu

profissional de satide ou médico se ocorrer o seguinte:

* Desconforto ou irritagdo préxima aos olhos, pois isso pode
resultar em lesdes oculares.

« Vazamentos excessivos entre a vedacao e seu rosto, pois isso
pode resultar em prejuizo do tratamento.

« Uma reacdo adversa apds o uso da mascara, incluindo
reacao alérgica.

A

Possiveis efeitos adversos

Durante o uso da mascara F&P Nova Nasal, vocé talvez tenha:

« Dificuldade para dormir.

« Irritacdo facial (feridas de pressdo, vermelhiddo na pele,
ressecamento e/ou abras&o).

« Dor oral (dor na arcada dentdria e/ou dor na gengiva).

+ Deformagdo dentdria (movimento dentério e/ou desalinhamento).

« Claustrofobia e/ou ansiedade.

+ Ressecamento dos olhos, inchaco e/ou vermelhidao.

Se vocé tiver qualguer um dos efeitos adversos acima, incluindo

algum n&o listado nestas instrugdes, interrompa o uso da mascara F&P

Nova Nasal e consulte seu médico imediatamente. Qualquer outro

incidente grave deve ser notificado a autoridade competente e ao seu

representante da Fisher & Paykel Healthcare.

Pecas e caracteristicas da mdscara (i ]
Consulte o diagrama da mdscara nestas instrugdes.
(A) Touca de fixacdo (B) Vedacdo (C) Presilha de circuito
(D) Difusor (E) Conjunto da (F) Circuito

estrutura
(G) Engate giratério (H) Estrutura (I) Presilhas da touca

de fixacdo

(L) Tiras inferiores

(J) Tira do topo (K) Tiras superiores

(M) Valvula (N) Painel traseiro (0) Almofada da
expiratoria touca de fixacdo
(P) Suporte lateral (@) Suporte lateral
direito esquerdo

Instru¢ées de funcionamento

Consulte os Avisos e Cuidados & destas instrugdes. Nao seguir as
instrucdes de funcionamento pode comprometer o desempenho e a
seguranca da mascara. Utilize a mascara apenas para as indicagdes
contidas nestas instrucoes.

Condigdes de utilizacdo
A variacdo da pressdo de funcionamento da madscara é de 4 a
30 cmH,0.

Aviso: Use a mdscara apenas dentro da variacdo de pressao
especificada. O uso fora desta faixa pode resultar em inalacdo
excessiva de dioxido de carbono ou vazamento excessivo, que
pode resultar em lesdo ocular.
Aviso: A sua mascara deve ser utilizada somente com
equipamento de PAP aprovado e recomendado pelo seu médico
ou terapeuta respiratorio. O uso da mascara com qualquer outro
equipamento médico pode diminuir a seguranca ou alterar
o desempenho da méscara.
A variacdo da temperatura de funcionamento da mascara é de 5 a
40 °C (de 412104 °F).
Guarde sua mascara em um local seco e limpo. A temperatura de
armazenamento da mascara ¢ de -20 a 50 °C (de -4 a 122 °F).

& Cuidado: Nao guarde sua mascara em um local com incidéncia

de luz solar direta, pois isso pode comprometer o funcionamento
da mascara.

O prazo de validade estd impresso na etiqueta da embalagem

plastica. Ndo use sua mascara apds o prazo de validade.

Em caso de uso por um Unico paciente em seu domicilio, a mascara

deve ser substituida no prazo maximo de 12 meses apds a data da
primeira utilizagdo.

Antes da utilizacdo
Antes da primeira utilizagdo da mdscara, remova toda a embalagem.
Antes de cada utilizagdo da mdscara:

Aviso: Certifiqgue-se de que a passagem do ar através da
mdscara esteja livre de obstrucdes que possam impedir ou
restringir o fluxo de ar, pois isso pode resultar em inalacdo
excessiva de diéxido de carbono.

Aviso: Verifique as valvulas expiratorias (M). Certifique-se que
o ar estd fluindo através da valvula e ndo utilize se estiver
obstruida, pois isso pode resultar em inalacdo excessiva de
dioxido de carbono.

Cuidado: Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracéo.
Se houver qualquer deterioracéo visivel (rachaduras, rasgos etc.),
ndo utilize a mascara e solicite pecas de substituicdo para seu
profissional de salde, pois o uso da mascara pode resultar em
laceracdes da pele ou comprometer o tratamento.

Aviso: Inspecione a mascara para verificar se hd sujidade
e poeira e, se houver, siga as instrucdes de limpeza para
removeé-las, pois podem resultar em vérios danos, alguns deles
graves.



Como colocar sua mascara 0

Consulte os diagramas de colocacdo nestas instrucdes.

Conecte a tira superior (J) a um dos furos da touca de fixacao (A).

. Solte as presilhas da touca de fixacao (1) da estrutura (H).

. Posicione a vedacgdo (B) no seu nariz e balance a presilha da touca
de fixacdo nao presa (I) ao redor da cabeca.

. Conecte a presilha da touca de fixacao (I) a estrutura (H) quando
a touca de fixacdo (A) estiver posicionada na sua cabeca. Vocé
ouvird um clique da presilha da touca de fixacdo () posicionada
corretamente.

5. Ajuste as tiras superiores (K) com delicadeza.

6. Ajuste as tiras inferiores (L) com delicadeza.

[N

N

Dicas tteis:

* A touca de fixacdo (A) ndo deve tocar as orelhas. Ajuste a tira
do topo (J), se necessario. Vocé pode precisar retirar a mascara
para realizar esse processo.

« Se vocé tiver problemas de vazamentos na mascara, afaste a
vedacéo (B) do rosto, reposicionando-a.

« Para um ajuste confortdvel, a mascara deve ser usada o mais
folgada possivel, mas sem vazamento excessivo.

Aviso: N&o aperte demais a mascara, pois isso pode resultar em
deformacéo facial.

Aviso: Nao seguir as instrugdes de colocagdo ou usar o tamanho
de madscara incorreto pode resultar em feridas de pressdo ou
vazamento excessivo, causando lesbes oculares.

Como retirar a mascara

1. Solte as presilhas da touca de fixac&o (1) da estrutura (H).

2. Solte a touca de fixacdo (A) da cabeca. As tiras de cima (K),
as tiras inferiores (L) e a tira superior (J) n&o precisam ser
afrouxadas.

Como desmontar a mascara 0

Consulte os diagramas de desmontagem nestas instrucoes.

1. Remova a vedacdo (B) afastando-a da estrutura (H).

2. Remova a touca de fixacdo (A) empurrando uma das presilhas
da touca de fixacdo (1) até ela desconectar da estrutura (H).

3. Remova a outra presilha da touca de fixacdo (I) repetindo o
passo 2.

4. Para remover o difusor (D), use o dedo para gira-lo para fora
da estrutura (H).

& Cuidado: Os componentes da estrutura (H), do circuito (F) e
do engate giratério (G) estdo conectados permanentemente
e ndo devem ser desmontados. A tentativa de desmontar
esses componentes poderd comprometer o funcionamento
da mascara.

Como montar a mascara °

Consulte os diagramas de montagem nestas instrucoes.

1. Prenda a mascara (B) empurrando-a na estrutura (H). Vocé ouvira
um clique quando estiver adequadamente conectada.

2. Prenda a touca de fixacdo (A) alinhando as presilhas da touca de
fixacdo (1) a estrutura (H) e puxando até ouvir um clique.

3. Prenda a outra presilha da touca de fixagdo (I) repetindo o passo 2.

4. Se precisar prender o difusor (D) novamente, alinhe-o com o
ressalto da estrutura (H) e o empurre até se conectar.

Como usar a presilha de circuito opcional @

Consulte os diagramas da presilha de circuito nestas instrucoes.

1. Localize a presilha de circuito (C) na tira do topo (J). O circuito
(F) pode ser encaixado empurrando-o na presilha de circuito (C)
ou removido puxando-o dela. Se vocé tiver encaixado o
circuito (F) na presilha de circuito (C), agora o circuito (F)
deve estar posicionado no topo da cabeca.

2. A presilha de circuito (C) pode ser removida girando e
desengatando da tira do topo (J). Para prender a presilha
de circuito (C), engate e gire-a na tira do topo (J).

Dicas uteis:

« Cuidado ao orientar a touca de fixacdo (A) corretamente
durante a montagem. Nenhum texto impresso da touca de
fixacdo (A) deve estar voltado para cima e o difusor (D) deve
ficar acima do circuito (F).

« Esses sdo os recursos das presilhas de fixagdo (I) para prevenir
a montagem incorreta na estrutura (H).

« A presilha de circuito (C) ndo estara na posi¢do habitual se
vocé tiver deixado a tira do topo (J) com o ajuste mais largo.
A presilha de circuito (C) tera que ser colocada na parte de
tecido da tira do topo (J) do lado oposto.

Como usar a almofada de touca de fixagdo opcional 0

Consulte os diagramas da almofada de touca de fixagdo nestas

instrugdes.

1. A almofada de touca de fixacdo (0) € um item de montagem
Unica e ndo pode ser removida depois que for aplicada. Para usar
a almofada de touca de fixagdo (0), remova a camada protetora
da almofada de touca de fixagcdo (O) para expor a camada adesiva.

2. Alinhe o lado adesivo da almofada de touca de fixacdo (O)
e pressione-a com firmeza para prendé-la no suporte lateral
direito (P).

Como limpar a mascara em casa

Apds cada utilizacdo: lave a vedacdo (B) e o conjunto da estrutura (E).

Apds 7 dias de utilizagdo: lave a touca de fixacdo (A), a presilha de

circuito (C) e o difusor (D).

1. Desmonte para limpeza conforme descrito na secdo “Como
desmontar a mascara” acima. S6 € necessario desmontar o
difusor (D) para a lavagem semanal.

2. Lave os componentes da mascara a mao com sab&o neutro
dissolvido em dgua morna. N&o deixe de molho por periodo maior
que 10 minutos.

3. Enxdgue abundantemente em dgua corrente. Certifique-se de que
todo o residuo de sab&o tenha sido removido.

4. Inspecione todos os componentes e assegure-se de que estejam
visivelmente limpos. Se necessario, repita o processo de limpeza
até que todas as pecas estejam visivelmente limpas.

5. Deixe que todos os componentes da mascara sequem protegidos
da luz solar direta antes de monta-la novamente.

A

Aviso: Ndo compartilhe sua mdscara com outra pessoa ao
usd-la em casa, pois pode resultar na transferéncia de agentes
biolégicos, como virus ou bactérias.

Cuidado: Limpe a méscara somente com produtos de limpeza
especificados nas instrucdes de limpeza deste guia, pois
qualquer outro produto pode resultar em reacdo adversa se
permanecer algum residuo do material de limpeza.

Cuidado: Ndo limpe a méscara com produtos que contenham
alcool, antisséptico, alvejante, cloro ou hidratante, pois estes
podem comprometer o funcionamento da mascara.

Cuidado: Ndo lave a mascara em lavadora de louca, pois isso
pode comprometer o funcionamento da mascara.

Cuidado: N&o desmontar totalmente a madscara pode
comprometer a eficacia da limpeza e pode resultar em uma
série de danos, alguns dos quais sdo graves.

A

Montagem/desmontagem avang¢ada

1. Para desmontar o painel traseiro (N) do suporte lateral direito (P)
e do suporte lateral esquerdo (Q): Desfaca os nds das tiras
superiores (K) e das tiras inferiores (L) e deslize cada extremidade
do painel traseiro (N) através da abertura.

2. Para montar o painel traseiro (N) com o suporte lateral direito (P)
e o suporte lateral esquerdo (Q): Coloque o painel traseiro (N) na
horizontal e guie cada extremidade do painel traseiro (N) através
das aberturas. A etiqueta “F&P Nova” no painel traseiro (N) deve
estar voltada para fora.



3. Para desmontar a tira do topo (J): Abra o bot&o da tira do topo (J)
e empurre a extremidade da tira superior (J) com firmeza para
fora da abertura.

4. Para montar a tira do topo (J): Guie a extremidade da tira do
topo (J) através da abertura. Conecte o botdo da tira do topo (J)
a um dos furos.

Instrugcdes de limpeza para varios pacientes

Este guia destina-se & utilizacdo da mascara F&P Nova Nasal por
varios pacientes em hospitais ou outros ambientes clinicos onde a
desinfec¢do/esterilizacdo apropriada do dispositivo deve ocorrer
quando da utilizagdo entre pacientes.

A sua mascara F&P Nova Nasal vem pronta para ser utilizada. Para que
possa ser utilizada por diferentes pacientes, siga as instru¢des abaixo
ou acesse www.fphcare.com/disinfection. Caso n&o tenha acesso a
internet, entre em contato com seu representante da F&P Healthcare.
Se vocé estiver usando a mdscara de uso unico em seu domicilio,
consulte as instrucdes de uso da méscara F&P Nova Nasal em “Como
limpar a mascara em casa”.

Aviso: Desvios dos métodos recomendados de desinfeccao
podem resultar em desinfeccdo/esterilizacdo inadequada e
efeitos adversos a saude.

Aviso: A frequéncia da limpeza, os métodos de limpeza ou o
uso de produtos de limpeza diferentes dos especificados nos
documentos anexos ou que exceda a quantidade de ciclos de
processamento podem provocar efeitos adversos na mascara e,
consequentemente, na seguranc¢a ou qualidade do tratamento.

Cuidado: Limpe a méscara somente com produtos de limpeza
especificados nas instrucdes de limpeza deste guia, pois
qualquer outro produto pode resultar em reacdo adversa se
permanecer algum residuo do material de limpeza.
Cuidado: Nao limpe a mascara com produtos que contenham
alcool, antisséptico, alvejante, cloro ou hidratante, pois estes
podem comprometer o funcionamento da mdascara.

& Cuidado: Nao lave a mascara em lavadora de louga, pois isso
pode comprometer o funcionamento da mdscara.

Visdo geral dos métodos de reprocessamento

Para desinfetar a mascara F&P Nova Nasal, utilize um dos métodos

descritos na tabela a seguir: Cada ciclo é limitado a um dia de uso.

Desinfec¢do térmica
De acordo com a EN
1SO 15883, o intervalo da

Desinfec¢do

margem de temperatura quimica
de desinfeccdo fica entre
-0°Ce+5°C
1 minuto mi;gtos mir?l?tos CIDEX™ OPA,
a90°C 280°C | a75°C MetriCide™? OPA Plus
o 3
(194 °F) (76 °F) | (167 °F) ou RAPICIDE™® OPA/28
Vedagdo
By,

Maximo de 25 ciclos Maximo de 25 ciclos

Conjunto da
estrutura (E)

A touca de fixagcdo (A) e a presilha de circuito (C)

Touca de M . N N L
fixagdo (A)™ nao precisam ser desinfetadas e a limpeza minuciosa
Presilha de ’ entre pacientes é suficiente. Siga as instrucdes de,

no maximo, 25 ciclos em “Limpeza da touca de

circuito (C) fixacdo e da presilha de circuito”.

*Troque a vedac&o caso fique manchada ou perca a colorag&o.

**Se estiver contaminado com sangue, substitua o componente
contaminado entre os pacientes.

'CIDEX é marca registrada da ASP Global Manufacturing GmbH.

2 MetriCide é marca registrada da Metrex Research LLC.

3 Rapicide é marca registrada da Medivators Inc.

Procedimentos de desinfec¢do validados
Estas instrucdes foram validadas para permitir a preparacdo da
mdscara para reutilizacgo.

A Fisher & Paykel Healthcare recomenda que n&o haja desvios dos
métodos de reprocessamento recomendados.

Apds a utilizacdo (opcional): Qualquer sujeira visivel da mascara
pode ser removida limpando ou lavando com dgua corrente.
Desmontagem: Desmonte a mascara de acordo com as instrucdes
fornecidas em “Como desmontar a mascara” e nestes passos
adicionais:

1. Remova o painel traseiro (N) da touca de fixacdo (A).

2. Remova a presilha de circuito (C) da tira superior (J).

3. Desconecte a tira superior (J).

Cuidado: Deixar de desmontar totalmente a mascara pode
comprometer a eficacia da limpeza e das etapas subsequentes
de desinfeccdo, o que pode resultar em varios danos, alguns
deles graves.

Limpeza: As mascaras devem ser sempre devidamente limpas antes
de qualquer reprocessamento.

Aviso: Ndo limpar este equipamento de acordo com estas
instrugdes ou utilizar método de limpeza automatizado pode
resultar em desinfeccdo/esterilizacdo ineficaz e efeitos adversos
a saude.

Limp da vedacdo e do da 3

Mergulhe a vedacéo e o conjunto da estrutura em uma solucdo de

concentracdo de 1% de Alconox™* (ou detergente anidnico alcalino

suave equivalente) por 5 minutos a 50 °C, garantindo que n&o haja
bolhas de ar na superficie do dispositivo. (*Alconox é uma marca
registrada da Alconox, Inc.)

2. Utilize uma escova ndo metdlica macia (por exemplo, uma
escova de dentes com cerdas médias-duras) e esfregue as
pecas da mascara por pelo menos 30 segundos, até que fiquem
visivelmente limpas. Também ¢ necessdria uma escova de
mamadeira estreita para alcancar o circuito flexivel da mascara.
Esfregue os componentes com a escova enquanto estiverem
submersos e fora da solucdo. Preste muita atencéo as fissuras,
cavidades e cantos, como a juncdo entre a vedacao de silicone, as
bordas pldsticas e as superficies internas da estrutura.

3. Escove com vigor a juncdo entre a estrutura e o circuito,
alternando as superficies internas e externas, durante pelo menos
30 segundos.

4. Gire manualmente o engate giratorio por pelo menos 10 segundos,
enquanto submerso na solucdo de limpeza.

5. Repita os passos de 1a 4 (tempo total de lavagem: 10 minutos).

6. Submerja a mascara em 5 litros de agua corrente desmineralizada
para enxaguar e agite por pelo menos 10 segundos. Repita o
enxague.

7. Gire manualmente o engate giratério por pelo menos 10 segundos,
enquanto submerso na dgua desmineralizada.

8. Certifique-se de que a mascara esteja visualmente limpa antes de
continuar. Se ndo estiver, repita os passos de 1a 7.

Limp da touca de fixagdo e da presilha de circuito:

O difusor (D) ndo ¢ destinado para reutilizagdo entre

Difusor (D) | pacientes. Se utilizar a méscara, troque o difusor (D)
entre pacientes.
A almofada da touca de fixacdo (0) ndo é destinada
Almofada o s X PN :
para reutilizacdo entre pacientes e ndo é removivel.
da touca de - )
o= Se utilizar a mascara, trogue a almofada da touca de
fixacdo (0)

fixacdo (A) entre pacientes.

1. Mergulhe a touca de fixagdo e o clipe do circuito flexivel em
uma solucdo de concentracdo de 1% de Alconox (ou detergente
anionico alcalino suave equivalente) por 10 minutos em um espago
de 50 °C, garantindo que ndo haja bolhas de ar na superficie do
dispositivo.

2. Utilize uma bucha ndo metélica macia (por exemplo, uma escova
de dentes de cerdas duras) e esfregue as pecas da mascara por
pelo menos 30 segundos, até que estejam visivelmente limpas.
Preste muita atencao as fendas, cavidades e cantos.



3. Enxdgue as pecas com agua corrente por pelo menos
30 segundos, torcendo intermitentemente o tecido.

4. Submerja em 5 litros de dgua desmineralizada enquanto agita
e torce por pelo menos 30 segundos.

5. Repita 0 enxdgue submerso com dgua corrente desmineralizada.
Certifique-se de que todo o residuo de detergente seja removido
repetindo o enxague submerso quantas vezes forem necessarias.

6. Certifique-se de que as pecas estejam visualmente limpas antes de
continuar. Se ndo estiverem, repita os passos de 1a 5.

Secagem: Certifique-se de que os componentes da mdscara estejam
completamente secos antes de continuar deixando-os secar
protegidos da luz solar direta. Qualquer falha nesse procedimento
pode resultar na eficacia da desinfec¢do quimica.

Desinfec¢do:

Cuidado: O uso de STERRAD™® ou autoclave como método
de desinfeccdo poderd resultar em degradacdo da mdscara e
efeitos adversos a saude.

SSTERRAD é marca registrada da ASP Global Manufacturing GmbH.

Desinfec¢do térmica: Execute um ciclo de desinfeccdo em uma
lavadora esterilizadora automatica comercializada legalmente, usando
uma das combina¢des de tempo/temperatura mostradas na tabela
de reprocessamento. Essas combinacdes de tempo/temperatura
atendem aos requisitos da EN ISO 15883 e sdo equivalentes em
termos de cinética de inativacdo térmica de micro-organismos
vegetativos, atendendo a um A, de 600.

Desinfec¢do quimica: Mergulhe completamente em CIDEX OPA,
MetriCide OPA Plus ou Rapicide OPA/28 puros, ou seja, sem diluicdo,
a 20 °C (68 °F) por 12 minutos, certificando-se de ndo haver bolhas
de ar na superficie do equipamento. Enxague bem, seguindo as
instrucdes de enxague do fabricante.

Secagem: Deixe todos os componentes secarem protegidos da luz
solar direta.

Inspe¢do: Antes de cada utilizagdo, inspecione a mascara quanto
a sinais de deterioracdo. Em caso de deterioracdo visivel de algum
componente da mascara, descarte-o e substitua-o.

Remontagem: Remonte a mascara de acordo com as instrugcdes de
“Como montar a mascara” fornecidas nestas instrucdes. Para garantir
a rastreabilidade, os componentes da mascara pertencentes a uma
mdascara especifica devem ser montados novamente na mesma
mdscara apos a limpeza, excluindo componentes que requerem
substituicdo, conforme indicado na tabela de reprocessamento.

Armazenamento: Verifique se a mascara estd completamente seca
antes de armazena-la. Armazene em local limpo e ao abrigo da
luz solar direta. Temperatura de armazenamento: -20 °C a 50 °C
(-4 °F a122 °F).

Conector de entrada de oxigénio/pressdo

Caso seja necessdria a realizacdo de leitura de pressdo e/ou
administracdo de oxigénio adicional, um conector de entrada de
oxigénio/pressdo da F&P encontra-se disponivel (REF 900HC452).
Entre em contato com o profissional de saude para obter mais
informacdes.

Aviso: O uso da mascara com oxigénio suplementar criard risco
de incéndio. Enquanto estiver utilizando a mascara com oxigénio
suplementar, ndo fume nem se aproxime de alguém que esteja
fumando ou de qualquer outra fonte de ignicdo. Isso pode
resultar em combustdo do oxigénio, causando queimaduras
graves ou morte.

Utilizagdo com outros equipamentos de PAP

Aviso: Ao utilizar a mascara F&P Nova Nasal com outro conector
de 22 cm (ISO-5356-1) compativel com equipamentos de PAP
(inclusive o conector de entrada de oxigénio/presséo da F&P,
ref.900HC452), consulte as instrucdes de utilizacdo do
equipamento, pois pode haver avisos adicionais que, se ndo
forem seguidos, podera causar uma série de danos, alguns dos
quais sdo graves.

Especifica¢des técnicas

Fluxo expiratério da mascara F&P Nova Nasal

A mascara F&P Nova Nasal possui um sistema difusor Unico que
foi projetado para dispersar o ar expirado da mdscara. Isso reduz a
corrente de ar. O difusor ndo muda significativamente a quantidade
de ar que sai da mdscara. Portanto, a mascara pode ser utilizada com
ou sem o difusor.

Informagdes sobre o fluxo expiratério

Pressdo (cmH,0) 4|6|8|10(12(14|16|18|20|22|24|26|28|30!

Fluxo com difusor
(L/min)
Fluxo sem difusor
(L/min)

Devido as variagdes no processo de fabricacdo, as taxas de fluxo
expiratério podem oscilar em relacdo aos valores nominais mostrados
acima.

80
70
60
50
40
30
20

N s o R 1 To w202 2426 28 %0
Pressao (cmH,0)

Resisténcia ao fluxo

Queda de press&o na mascara com o difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Queda de press&o na mascara sem o difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Queda de pressao na mascara com o difusor a 100 L/min:

1,5£0,3 cmH,0.

Queda de pressdo na mascara sem o difusor a 100 L/min:

1,5+0,3 cmH,0.

18]21(25|29(32|36|39|42(45|48| 51|54|56(59

21(26(30|34|38|42(45|49|52|55(58| 61|64|66

Sem difusor

Com difusor

Fluxo expiratério (L/min)

Espag¢o morto da mascara
Pequena = 68,6 cm® Média = 75,0 cm® Grande = 86,8 cm®

Som

O nivel de poténcia sonora da mascara com o difusor é de 25,5 dBA,
com margem de 2,5 dBA.

O nivel de pressdo sonora da mascara com o difusor ¢ 17,5 dBA,
com margem de 2,5 dBA.

O nivel de poténcia sonora da mdscara sem o difusor é de 30,0 dBA,
com margem de 2,5 dBA.

O nivel de pressdo sonora da mascara sem o difusor é 22,0 dBA
com margem de 2,5 dBA.



Materiais da mascara
A mdscara F&P Nova Nasal e seus acessorios sdo livres de pirogénio
e ndo sdo fabricados com latex de borracha natural ou DEHP.

& Cuidado: Se vocé for alérgico ou intolerante a qualquer um
dos seguintes materiais, consulte seu médico antes de usar a
mascara F&P Nova Nasal, pois isto pode causar uma reacdo

adversa.

Componente

Material

Touca de fixagdo

Acetal (POM), Nylon (PA), poliéter bloco amida
(PEBA), poliuretano (PU)

Veda¢ao Silicone, policarbonato (PC)

Estrutura Policarbonato (PC)

Difusor Policarbonato (PC), polietileno tereftalato (PET)
Presilha de circuito | Acetal (POM)

Circuito Policarbonato (PC), poliuretano (PU)

Engate giratorio

Nylon (PA)

Almofada da touca
de fixacdo

Acrilico (PMMA), polietileno (PE)

Pecas de reposicdo

As seguintes pecas estdo disponiveis para reposicdo. Entre em
contato com o profissional de saude para obter mais informagdes.

Descarte

A mascara F&P Nova Nasal ndo contém materiais perigosos e pode
ser descartada como lixo comum ou seguindo o procedimento
hospitalar.

Informagoes sobre propriedade intelectual

F&P, F&P Nova e myMask sdo marcas registradas da
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Defini¢gdes dos simbolos

Numero de

. Marcacéo CE
catalogo

&

C€o123

Somente com
prescricdo médica

Representante
europeu autorizado

o
x
o
=

ly

Vedacao tamanho Vedacdo de tamanho
pequeno médio

85% |
Vedacdo de % Limitacdo de
tamanho grande — umidade

@
8
2

0 °C |Limitacdo de

Data de validade temperatura de

N
S
S
&

400NVN121, 400NVN125*

Cédigo do produto Descri¢do armazenamento
400NVNITL, 400NVNTI4* Vedac&o de reposicdo para mascara ‘ Consulte as
F&P Nova Nasal - Pequena Data de fabricacdo instrucdes de
. Vedacdo de reposicdo para mascara utilizacdo
400NVN112, 400NVNT15 F&P Nova Nasal - Média — po— ‘
= — - entificador imbolo azul:
. Vedacao de reposicdo para mascara N . . -
400NVNT13, 400NVN116 F&P Nova Nasal - Grande exc\_uswo do Siga as ms}rucoes
equipamento de utilizacdo

Touca de fixagdo para mascara
F&P Nova Nasal - Padrao

400NVN122, 400NVN126*

Touca de fixagcdo para mdscara
F&P Nova Nasal - Grande

Painel traseiro para mascara

Equipamento

médico Cuidado/Aviso

Cddigo do lote Fabricante

L> O =

400NVN123 "
F&P Nova Nasal - Padréo Simbolo de Std Touca de Fixacdo
400NVN124 Painel traseiro para mascara reciclagem . Padrio
F&P Nova Nasal - Grande -
A00NVNIZT* Mascara F&P Nova Nasal - Mascara sem Touca de Fixacdo fﬁm) Unico paciente
touca de fixagcdo Pequena Grande L) Uso multiplo
Mascara F&P Nova Nasal - Mascara sem Polietil tereftalat
A400NVNI32* &P Nova Na - olietileno tereftalato,
touca de fixacdo Média E:;L‘;"&:‘;igzde polietileno de baixa
. Méscara F&P Nova Nasal - Mascara sem >LDPE< >PETLDPE< densidade
400NVNI133 o
touca de fixagcdo Grande —
Conjunto de estrutura de reposicdo para @ Importadora = Distribuidora
A00NVNI4T méascara F&P Nova Nasal %ﬂ
Difusor de reposi¢do para mascara
400NVNI151 Representante .
F&P Nova Nasal " Pessoa responsavel
CH autorizada na mulaa: ° -
Presilha de circuito de reposicao para Suica [ux [rer] no Reino Unido
400NVN161 <
mascara F&P Nova Nasal
400NVNI62 Almofada de touca de fixacdo de

reposicdo para mascara F&P Nova Nasal

*N&o se encontra disponivel em todos os paises.

Declaragdo de garantia

B0 0EE E | 0 e

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo
espumas e difusores), quando utilizada de acordo com as instrucdes
de uso, ndo apresente defeitos de fabricacdo ou de material e
apresentara desempenho de acordo com as especificacdes oficiais
da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo
de 90 dias a partir da data de compra pelo usudrio final. Esta garantia
estd sujeita as limitacbes e excecdes detalhadas na pdagina web
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

20
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