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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 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 () 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 (1) 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 Strap (K).

. Gently adjust the Lower Strap (L).

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

o 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.
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& 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 (1) 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 0

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 (1) to
the Frame (H) and pulling back until you hear a click.

3. Attach the other Headgear Clip (I) 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 0

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.

2. If you have fitted the Tube (F) to the Tube Clip (C), the Tube (F)
should now sit on the top of your head.

3. The Tube Clip (C) can be removed by rotating and unhooking it
from the Top Strap (J).

4. 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 (I) 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 (O),
remove the backing layer from the Headgear Pad (O) to expose
the sticky adhesive layer.

Align the adhesive side of the Headgear Pad (O) 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.
Hand-wash the mask parts in soap dissolved in lukewarm water.
Do not soak for more than 10 minutes.
. Rinse thoroughly in fresh water. Ensure that all soap residue has
been removed.
. Inspect all parts to ensure they are visibly clean. If necessary,
repeat the cleaning steps until all parts are visibly clean.
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.
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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.

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.



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

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
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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 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 cmH0.

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:
1.520.3 cmH,0.

Mask dead space

Small =68.6 cm®  Medium =750cm®  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.

Component Material

Headgear Acetal (POM), Nylon (PA), Polyether Block Amide
(PEBA), Polyurethane (PU)

Cushion Silicone, Polycarbonate (PC)

Frame Polycarbonate (PC)

Diffuser Polycarbonate (PC), Polyethylene Terephthalate
(PET)

Tube Clip Acetal (POM)

Tube Polycarbonate (PC), Polyurethane (PU)

Swivel Nylon (PA)

Headgear Pad | Acrylic (PMMA), Polyethylene (PE)

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

Product Code Description

400NVN111, 400NVN114* |F&P Nova Nasal Spare Cushion - Small

400NVNT112, 400NVNT115* | F&P Nova Nasal Spare Cushion - Medium

400NVNT113, 400NVN116* |F&P Nova Nasal Spare Cushion - Large

400NVN121, 400NVN125* | F&P Nova Nasal Headgear - Small

400NVN122, 400NVN126* | F&P Nova Nasal Headgear - Medium-Large

400NVN123 F&P Nova Nasal Back Panel - Small

400NVN124 F&P Nova Nasal Back Panel - Medium-
Large

400NVNI3I® F&P Nova Nasal Mask - Mask No Headgear
Small

400NVNI32* F&P_Nova Nasal Mask - Mask No Headgear
Medium

400NVNI33* El;;glova Nasal Mask - Mask No Headgear

400NVN141 F&P Nova Nasal Frame Assembly Spare

400NVN151 F&P Nova Nasal Diffuser Spare

400NVN161 F&P Nova Nasal Tube Clip Spare

400NVN162 F&P Nova Nasal Headgear Pad Spare

*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.

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
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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 respiracién hasta las vias respiratorias altas del paciente.
Los pacientes a quienes estd destinada son adultos que pesen >30 kg
(66 Ib). La mdscara estd destinada para su reutilizacién 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 ¢ptima necesaria para tratar una afeccion
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
estd 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 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 destine la mascara a un uso distinto del
previsto, ya que esto podria provocar una serie de dafos,
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
sanltano o al médico si experimenta lo siguiente:
Molestias o irritacion cerca de los 0jos, ya que esto podria
provocar lesiones oculares.
« Fugas excesivas entre la almohadilla y la cara, ya que esto
podria afectar a la terapia.
« Una reaccion adversa, como una reaccion alérgica, después
de utilizar la mascara.

Posibles efectos secundarios
Mientras utiliza la mascara F&P Nova Nasal, podria experimentar
Io siguiente:

Dificultad para dormir.
« lIrritacion 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 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) Arnés (B) Almohadilla (C) Enganche del tubo
(D) Difusor (E) Marco compacto (F) Tubo
(G) Pieza giratoria  (H) Marco () Enganches

del arnés

(J) Correamas alta (K) Correas superiores (L) Correas inferiores

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

(P) Rama lateral (Q) Rama lateral
derecha izquierda

Instrucciones de uso
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 destine la mascara al uso previsto, 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 diéxido 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 mascara 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

5a 40 °C (de 41a104 °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.

La fecha de caducidad estd impresa en la etiqueta de la bolsa de
plastico. No utilice la mdscara después de la fecha de caducidad.
Para el uso doméstico por un solo paciente, sustituya la mascara no
mads 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
inhalacion excesiva de diéxido 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 estd bloqueado, ya que se podria provocar la inhalacion
excesiva de diéxido de carbono.
Precaucion: Inspeccione la mdscara para ver si presenta
dafios o esta deteriorada. Si se aprecia algun deterioro visible
(agrietamiento, desgarros, etc.), no utilice la mascara y solicite
piezas de repuesto al personal sanitario, ya que el uso de la
mdscara puede provocar laceraciones o poner en riesgo la
terapia.

& Precaucion: Inspeccione la mascara para comprobar si presenta
suciedad o polvo v, 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.



Coémo colocar la mascara 0

Consulte los diagramas de colocacion que aparecen en estas

instrucciones.

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

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

. Coloque la almohadilla (B) sobre la nariz y pase alrededor de la
cabeza el enganche del arnés (1) que ha quedado suelto.

. Tras colocar el arnés (A) sobre la cabeza, acople el enganche
del arnés (1) al marco (H). Si el enganche del arnés (l) se ha
colocado correctamente, deberia oirse un clic.

. Ajuste con suavidad la correa superior (K).

. Ajuste con suavidad la correa inferior (L).
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Consejos utiles:

« Elarnés (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.

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

 Para que la colocacion resulte cémoda, 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 mascara de tamafio incorrecto, podrian producirse
Ulceras por presion o fugas excesivas que provoquen lesiones
oculares.

Coémo quitarse la mascara

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

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

Desmontaje de la mascara @

Consulte los diagramas de desmontaje que aparecen en estas

instrucciones.

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

marco (H).

2. Retire el arnés (A) empujando hacia adelante uno de los
enganches del arnés (l) 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 méscara.
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Montaje de la mascara 0
Consulte los diagramas de montaje que aparecen en estas
instrucciones.
1. Cologue 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 (I)
con el marco (H) y tirando hacia atras hasta que se oiga un clic.
3. Acople el otro enganche del arnés (1) repitiendo el paso 2.
4. Si necesita volver a colocar el difusor (D), coléquelo a la altura
del hueco del marco (H) y empujelo para acoplarlo.

Uso del enganche del tubo opcional 0
Consulte los diagramas del enganche del tubo que aparecen en estas
instrucciones.
1. Busque el enganche del tubo (C) en la correa mas alta (J).
El tubo (F) se puede colocar empujandolo hacia el interior
del enganche del tubo (C) o se puede quitar tirando de él.

2. Siha acoplado el tubo (F) al enganche del tubo (C), el tubo (F)
deberia quedarse sobre la parte mas alta de la cabeza.

3. El enganche del tubo (C) se puede quitar girandolo y
desenganchdndolo de la correa mas alta (J).

4. Para colocar el enganche del tubo (C), enganchelo y girelo
nuevamente en la correa mas alta (J).

Consejos ttiles:

« 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 (I) tienen caracteristicas que evitan
que el marco (H) se monte incorrectamente.

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

Uso del protector del arnés opcional °

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.

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

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

3. Aclarelas 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 mdscara con otra persona cuando

la utilice en su hogar, ya que esto podria provocar la transmision
de agentes bioldgicos, como virus o bacterias.

& Precaucion: 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 mdscara con productos que contengan
alcohol, antisépticos, lejia, cloro o humectantes, ya que podrian
afectar al funcionamiento de la mascara.

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

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.

Montaje/desmontaje avanzado

1. Para desacoplar del panel posterior (N) la rama lateral derecha
(P) vy 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 botén 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.

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.

Conector del puerto de oxigeno/presion

Si se necesita realizar mediciones de la presién 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 mdascara con oxigeno adicional

podria originar un incendio. No fume ni se acerque a nadie que
esté fumando ni a ninguna otra fuente de ignicién 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 producto, ya que puede haber informacion adicional.
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

. 18 |21 [25(29(32(36|39|42|45|48|51 |54 |56 |59
(L/min)

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 mascara con difusor a 50 L/min:
0,3+0,1 cmH,0.

Caida de presion a través de la méscara 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.

Espacio muerto de la mascara

Pequefa = 68,6 cm®*  Mediana = 750 cm®  Grande = 86,8 cm®

Acustica

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

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

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

El nivel de potencia acustica de la mascara sin difusor es de

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

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

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

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

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

Componente Material
Arnés Acetal (POM), nailon (PA), amida de blogue
de poliéster (PEBA), poliuretano (PU)
Almohadilla Silicona/policarbonato (PC)
Marco Policarbonato (PC)
Difusor Policarbonato (PC), tereftalato de polietileno (PET)
Enganche del tubo |Acetal (POM)
Tubo Policarbonato (PC)/poliuretano (PU)
Pieza giratoria Nailon (PA)
Protector del arnés | 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.

Cédigo de producto Descripcion

F&P Nova Nasal. Aimohadilla de

400NVN11, 400NVNT114* o
repuesto - Pequefia

F&P Nova Nasal. Almohadilla de

400NVNT12, 400NVNTI5* ;
repuesto - Mediana

F&P Nova Nasal. Almohadilla de

400NVNT13, 400NVN116*
repuesto - Grande

400NVN121, 400NVN125* |F&P Nova Nasal. Arnés - Pequefio

400NVNI122, 400NVN126* | F&P Nova Nasal. Arnés - Mediano-Grande

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

A0ONVNT24 Mediano-Grande

400NVN131* Mas'cara F&P Nf)va Nasal. Mascara sin
arnés - Pequena

400NVN132* Mascara F&P Nova Nasal. Mascara sin

arnés - Mediana




400NVNIZ3* Mascara F&P Nova Nasal. Mascara sin icion de los simbolos
arnés - Grande Numero de
400NVN141 F&P Nova Nasal. Marco compacto, recambio catalogo c € 01 23 Marcado CE
400NVN151 F&P Nova Nasal. Difusor, recambio R I Solo con receta Representante
400NVNT6T F&P Noya Nasal. Enganche para tubo, X on y médica autorizado en Europa
recambio -
F&P Nova Nasal. Protector del arnés Tamatio (.je fa Tamano de la
400NVN162 d t almohadila almohadilla mediano
e repuesto pequefio
*No disponible en todos los paises. Tamafio de la 85%
.. , almohadilla Limites de humedad
Declaracion de garantia grande 0%~
Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mdscara (excepto las .
espumas y los materiales difusores), cuando se utilice siguiendo las Fecha de 50 °C | Limitacion de la
instrucciones de uso, estara exenta de defectos de fabricacion y en los caducidad 20 temperatura de
materiales y funcionard de acuerdo con las especificaciones oficiales almacenamiento
del producto publicadas por Fisher & Paykel Healthcare durante un
periodo de 90 dias contados a partir de la fecha de compra por Fecha de Consulte las
fabricacion instrucciones de uso

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/ Identificador

unico de producto

Simbolo azul: Siga las
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£ . . ” . . recauciones,
La mascara F&P Nova Nasal no contiene ningun material peligroso /
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F&P, F&P Nova y myMask son marcas comerciales de

Fisher & Paykel Healthcare Limited. Tamafio de arnés

pequefo

Simbolo
de reciclaje

V> QE

Tamafio de arnés
mediano-grande

Un solo paciente
Varios usos

)

Tereftalato de

Polietileno de S -
polietileno, polietileno

baja densidad

>PETLDPE< de baja densidad
-
Importador Fm’m Distribuidor
Representante
N Persona responsable
g:fganzado en en el Reino Unido




Utilisation prévue Francais @
Le masque F&P Nova™ Nasal est concu 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 livres). 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'hopital 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.

Avertissements et précautions d’ordre général
Tout incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes et a un
mandataire de Fisher & Paykel Healthcare.

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

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

Précaution: Interrompre I'utilisation et consulter votre prestataire

de soins a domicile ou votre médecin dans les cas suivants :

* une géne ou une irritation prés des yeux, car cela peut
entrainer une lésion oculaire ;

« des fuites excessives entre le corps de la bulle et le 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 lutilisation du masque F&P Nova Nasal, les effets suivants

sont possibles :

* des troubles du sommeil ;

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

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

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

« de la claustrophobie et/ou de I'anxiété ;

« la sécheresse, le gonflement et/ou la rougeur des yeux.

Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d'autres effets non
répertoriés dans ces instructions sont constatés, cesser d'utiliser le
masque F&P Nova Nasal et consulter 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 )
Se référer au schéma du masque au début de ces instructions.

(A) Harnais (B) Coussin (C) Attache du circuit
(D) Diffuseur (E) Assemblage (F) Circuit
du cadre
(G) Raccord (H) Cadre (I) Attaches
pivotant du harnais
(J) Sangle de téte (K) Sangles (L) Sangles inférieures
supérieures

(0) Coussinet
du harnais

(M) Orifices de fuite (N) Panneau arriere

(P) Bras droit (Q) Bras gauche
Instructions d’utilisation

Se reporter aux avertissements et précautions & de ces
instructions. Le non-respect de ces instructions peut compromettre
les performances et la sécurité du masque. Utiliser le masque
uniguement dans le cadre de l'utilisation prévue, spécifiée dans ces
instructions.

Conditions d’utilisation
La pression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 30 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 quavec des
dispositifs 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 (41et 104° F).

Garder 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).

Précaution : Ne pas stocker 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. Ne pas utiliser le masque apres la date limite d’utilisation.

A nutiliser que sur un seul patient & domicile. Le masque doit étre
remplacé au plus tard 12 mois apres la date de la premiére utilisation.

Avant utilisation
Avant la premiére utilisation du masque, retirer 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 : Inspecter les orifices de fuite (M). Veuillez vous
assurer que l'air 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.

Précaution : Rechercher tout signe de dommage ou de
détérioration. En cas de détérioration visible (fissures,
déchirures, etc.), ne pas utiliser le masque et se procurer
des piéces de rechange auprés de son prestataire de soins
a domicile, car lutilisation du masque pourrait entrainer des
lacérations ou compromettre le traitement.

Précaution : Inspecter le masque pour vérifier s'il est sale,
poussiéreux et, le cas échéant, suivre les instructions de
nettoyage pour éliminer les souillures ou la poussiére, car cela
peut entrainer toute une série de préjudices, dont certains
sont graves.



Mise en place de votre masque “

Se référer au schéma de mise en place de ces instructions.

1. Raccorder la sangle de téte (J) a 'un des trous du harnais (A).

2. Décrocher une des attaches du harnais (I) du cadre (H).

3. Placer le coussin (B) sur votre nez et faire passer 'attache

du harnais (1) autour de la téte.

4. Raccorder I'attache du harnais (1) au cadre (H) une fois le
harnais (A) positionné sur la téte. Il faudra entendre I'attache
du harnais (1) s'enclencher.

. Ajuster délicatement la sangle supérieure (K).

. Ajuster délicatement la sangle inférieure (L).

owu

Consells utiles:
Le harnais (A) ne doit pas toucher les oreilles. Si nécessaire,
ajuster la sangle de téte (J). Il se peut qu'il faille retirer le
masque pour faire cette manipulation.

« Sivotre masque présente des fuites, il faudra peut-étre
soulever le coussin (B) de votre visage et le repositionner.

« Pour un port confortable, le masque doit étre porté aussi lache
que possible, sans qu'il y ait de fuites excessives.

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

& Précaution : 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

1. Décrocher une des attaches du harnais (1) du cadre (H).

2. Retirer le harnais (A) de votre téte. Les sangles supérieures (K),
les sangles inférieures (L) et la sangle de téte (J) n'ont pas besoin
d'étre desserrées.

Démontage du masque @

Se référer aux schémas de démontage de ces instructions.

1. Retirer le coussin (B) en la tirant du cadre (H).

2. Retirer le harnais (A) en poussant une des attaches du harnais ()
jusqu'a ce qu'elle se détache du cadre (H).

3. Retirer 'autre attache du harnais (I) en répétant I'étape 2.

4. Pour retirer le diffuseur (D), utiliser votre doigt pour le faire
pivoter hors du cadre (H).

Précaution : Les composants du cadre (H), du circuit (F) et du
raccord pivotant (G) sont fixés de maniére permanente et ne
doivent pas étre démontés. Tenter de démonter ces composants
peut compromettre le fonctionnement du masque.

Montage du masque @

Se référer aux schémas de montage de ces instructions.

1. Attacher le coussin (B) en la poussant dans le cadre (H).

Il faudrait entendre un déclic lorsqu'il est correctement attaché.

2. Attacher le harnais (A) en alignant les deux attaches du
harnais (1) sur le cadre (H) et en tirant vers l'arriére jusqu’a
entendre un déclic.

. Attacher l'autre attache du harnais (l) en répétant I'étape 2.

. S'il faut refixer le diffuseur (D), I'aligner avec I'encoche du
cadre (H) et pousser pour le raccorder.
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Utilisation d’une attache du circuit facultative 0

Se référer aux schémas d’attache du circuit de ces instructions.

1. Trouver l'attache du circuit (C) sur la sangle de téte (J).
Le circuit (F) peut étre installé en le poussant dans le I'attache
du circuit (C) ou retiré en le tirant.

2. Sile circuit est fixé (F) a I'attache du circuit (C), le circuit (F)
devrait maintenant reposer sur le dessus de votre téte.

3. Lattache du circuit (C) peut étre retirée en la faisant pivoter et
en la décrochant de la sangle de téte (J).

4. Pour fixer I'attache du circuit (C), I'accrocher et le faire pivoter
dans la sangle de téte (J).

Consells utiles :

Veiller a orienter correctement le harnais (A) lors du montage.
Le texte imprimé sur le harnais (A) devrait étre orienté vers le
haut et le diffuseur (D) devrait étre au dessus du circuit (F).

* Les attaches du harnais () possedent des caractéristiques pour
éviter un montage incorrect avec le cadre (H).

« Lattache du circuit (C) ne pourra pas étre fixé a I'emplacement
habituel si la sangle de téte est ajustée (J) a la taille maximale.
L'attache du circuit (C) devra étre fixé sur la partie en tissu de
la sangle de téte (J), de l'autre coté.

Utilisation d’un coussinet du harnais facultatif o

Se référer aux schémas de coussinet du harnais de ces instructions.

1. Le coussinet du harnais (O) est un élément a usage unique et ne
peut pas étre retiré une fois appliqué. Pour utiliser le coussinet du
harnais (0), retirer la couche arriére du coussinet du harnais (0)
pour découvrir la couche adhésive.

Aligner le coté adhésif du coussinet du harnais (O) et appuyer

fermement pour le fixer au bras droit (P).

Nettoyage du masque a domicile

Aprés chaque utilisation : laver le coussin (B) et les composants
du cadre (E).

Aprés 7 jours d’utilisation :
(C) et le diffuseur (D).

1. Procéder au démontage en vue du nettoyage conformément
a la section « Démontage du masque ». Il n'est nécessaire de
démonter le diffuseur (D) que pour le lavage hebdomadaire.

2. Laver a la main les pieces du masque a l'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 piéces pour vérifier gu'elles sont visiblement
propres. Si nécessaire, répétez les étapes de nettoyage jusqu'a
ce que toutes les pieces soient visiblement propres.

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

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.
Précaution : Ne nettoyer le masque qu'avec les produits de
nettoyage spécifiés dans les instructions de nettoyage de
ce mode d’emploi, car tout autre produit peut entrainer une
réaction indésirable si des résidus de produit de nettoyage sont
laissés sur le masque.
Précaution : Ne pas nettoyer le masque avec des produits
contenant de lalcool, des antiseptiques, de I'eau de Javel, du
chlore ou des produits hydratants, car cela peut compromettre
le fonctionnement du masque.

& Précaution : Ne pas nettoyer le masque au lave-vaisselle, car cela
peut compromettre son fonctionnement.
Précaution : Le fait de ne pas démonter compléetement le
masque avant le nettoyage peut compromettre lefficacité du
nettoyage et peut entrainer toute une série de préjudices, dont
certains sont graves.

laver le harnais (A), l'attache du circuit

Montage/Démontage avancé

1. Pour démonter la face arriere (N) du bras droit (P) et du bras
gauche (Q) : détacher les languettes des sangles supérieures
(K) et des sangles inférieures (L) et faire glisser chaque c6té
du panneau arriere (N) a travers les ouvertures.

2. Pour monter la panneau arriére (N) du bras droit (P) et du
bras gauche (Q) : poser la panneau arriére (N) a plat et guider
chaque extrémité du panneau arriére (N) a travers les ouvertures.
L'étiquette « F&P Nova » sur le panneau arriere (N) doit étre
tournée vers l'extérieur.



3. Pour démonter la sangle de téte (J) : détacher le bouton de la
sangle de téte (J) et tirer fermement I'extrémité de la sangle de
téte (J) a travers l'ouverture.

Pour monter la sangle de téte (J) : guider I'extrémité de la sangle

de téte (J) a travers l'ouverture. Raccorder le bouton de la sangle

de téte (J) a I'un des trous.

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 oxygéne. Veuillez contacter votre prestataire de
soins pour plus d’informations.

& Avertissement : L'utilisation du masque avec un enrichissement

en oxygéne crée un risque d’'incendie. Ne pas fumer et s'éloigner
de toute une personne qui fume ou de toute autre source
d’inflammation lors de [l'utilisation d’un enrichissement en
oxygene avec le masque. Il peut en résulter une inflammation de
I'oxygene, entrainant des bralures graves voire mortelles.

Utilisation avec d’autres dispositifs de PPC

Avertissement : Lors de lutilisation du masque F&P Nova
Nasal avec d'autres dispositifs PPC compatible avec un raccord
(ISO-5356-1) de 22 mm (y compris un raccord d'oxygéne/de
pression F&P REF 900HC452) : Se reporter aux instructions de ce
dispositif car il peut y avoir des avertissements supplémentaires
qui, s'ils ne sont pas suivis, peuvent entrainer divers dangers,
dont certains sont graves.

Caractéristiques techniques

Débit de fuite du masque F&P Nova Nasal

Le masque F&P Nova Nasal posséde un systéme diffuseur exclusif,
qui diffuse I'air expulsé du masque. Ceci permet de limiter le jet d’air
expulsé. Le diffuseur ne modifiant pas considérablement la quantité
d’air qui s’écoule hors du masque, le masque peut par conséquent étre
utilisé avec ou sans le diffuseur.

Débit de fuite

Pression (cmH,0) 4 |6 (8 (1012 [14 [16 |18 |20|22|24|26 (28|30

Espace mort du masque
Petit = 68,6 cm®*  Moyen = 75,0 cm®

Niveau sonore

Le niveau de puissance acoustique du masque avec diffuseur est
de 25,5 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque avec diffuseur est
de 17,5 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de puissance accoustique du masque sans diffuseur est
de 30,0 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque sans diffuseur est
de 22,0 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Large = 86,8 cm®

Matériaux du masque
Le masque F&P Nova Nasal et ses accessoires sont apyrogénes et ne
sont pas fabriqués en latex naturel ni en DEHP.

Précaution : En cas dallergie ou d'intolérance a l'un des
matériaux suivants, consulter un médecin avant d'utiliser le
masque F&P Nova Nasal, car cela peut provoquer une réaction

indésirable.
Composant Matériau
Harnais Acétal (POM), nylon (PA), polyéther bloc amide
(PEBA), polyuréthane (PU)
Coussin Silicone, polycarbonate (PC)
Cadre Polycarbonate (PC)
Diffuseur

Polycarbonate (PC), polyéthyléne
téréphtalate (PET)

Acétal (POM)

Polycarbonate (PC), polyuréthane (PU)
Nylon (PA)

Acrylique (PMMA), Polyéthyléne (PE)

Attache du circuit
Circuit

Raccord pivotant
Coussinet du harnais

Piéces de rechange
Les piéces suivantes peuvent étre remplacées. Veuillez contacter votre
prestataire de soins pour plus d’'informations.

Débit avec diffuseur
(L/min)
Débit sans diffuseur
(L/min)

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

80
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Sans diffuseur

Avec diffuseur

Débit de fuite (L/min)

4 6 810121 16 182022242 28 30
Pression (cmH,0)

Résistance au débit

Chute de pression par le masque avec diffuseur a un débit
de 50 L/min: 0,3 + 0,1 cmH,0.

Chute de pression par le masque sans diffuseur a un débit
de 50 L/min: 0,3 + 0,1 cmH,0.

Chute de pression par le masque avec diffuseur a un débit
de 100 L/min : 15 0,3 cmH,0.

Chute de pression par le masque sans diffuseur a un débit
de 100 L/min : 1,5 + 0,3 cmH,0.

16

Code produit Description
400NVNT111, 400NVN114* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Petit
400NVNT112, 400NVN115* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Moyen
400NVN113, 400NVN116* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Large
400NVNI121, 400NVN125* |Harnais F&P Nova Nasal - Petit
400NVN122, 400NVN126* [Harnais F&P Nova Nasal - Moyen/large
400NVN123 Panneau arriére F&P Nova Nasal - Petit
400NVN124 Panneau arriére F&P Nova Nasal -
Moyen/large
400NVNIZT* Masqge F&P N_ova Nasal - Masque sans
harnais de petite taille
400NVNI32* Masqge F&P Nova Nasal - Masque sans
harnais de taille moyenne
400NVNI33* Masql_ie F&P Nova Nasal - Masque sans
harnais the taille large
Composants du cadre de rechange
400NVN141 F&P Nova Nasal
400NVN151 Diffuseur de rechange F&P Nova Nasal
Attache du circuit de rechange
40ONVNT6! F&P Nova Nasal
Coussinet du harnais de rechange
400NVNT62 F&P Nova Nasal

*Non disponible dans certains pays.



Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que, s'il est utilisé conformément
a ses instructions d'utilisation, le masque (a I'exclusion de la mousse
et des diffuseurs en tissu) ne présentera pas de défauts liés a sa
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en
accord avec les spécifications produit officiellement diffusées par
Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir
de la date d’achat par I'utilisateur final. Cette garantie est assujettie
aux limitations et clauses dérogatoires énumeérées en détail sur
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Elimination
Votre masque F&P Nova Nasal ne contient pas de matiére dangereuse
et peut étre jeté avec les ordures ménagéres.

Informations relatives a la propriété

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

Définitions des symboles

Référence c E 0123 |Marquage CE
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Utilisation prévue Francais Canadien
Le masque F&P Nova™ Nasal est concu pour étre utilisé comme
interface pour patient avec un systéme de thérapie par ventilation en
pression positive (PPC) non invasif afin d’administrer de I'air pressurisé
dans les voies respiratoires supérieures d’un patient par I'intermédiaire
du tube respiratoire.

Il est destiné aux patients adultes pesant >30 kg (66 livres). Le masque
est destiné a étre utilisé plusieurs fois par un seul patient au domicile
de celui-ci dans le cadre du traitement d’une condition 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 condition
respiratoire.

Contre-indications
Aucune.

Avertissements et mises en garde d’ordre
général

Tout incident grave doit étre signalé a l'autorité compétente et a votre
représentant Fisher & Paykel Healthcare.

Avertissement : Ne pas utiliser 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
artificielle, car cela peut entrainer la mort.

Avertissement : Ne pas administrer de médicaments dans le
dispositif ou le tube 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.

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

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

* la présence d’une géne ou d’une irritation pres des yeux,
car cela peut entrainer une lésion oculaire;

« des fuites excessives entre le coussin et le 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 Nasal, il est possible que

vous ressentiez les effets suivants :

* 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);

« de la claustrophobie et/ou de I'anxiété;

* une sécheresse, un gonflement et/ou une rougeur oculaires.

Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d'autres effets non
répertoriés dans ces instructions sont constatés, cesser d'utiliser le
masque F&P Nova Nasal et consulter un médecin immédiatement.
Tout autre incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes
et a son représentant local de Fisher & Paykel Healthcare.

Piéces et caractéristiques du masque (i )
Se référer au schéma du masque dans ces instructions.

(A) Harnais (B) Coussin (C) Attache du tube
(D) Diffuseur (E) Composants (F) Tube

du cadre
(G) Raccord (H) Cadre (1) Attaches du harnais

pivotant
(J) Sangle de téte (K) Sangles
supérieures
(N) Panneau arriere  (0) Coussinet du harnais

(L) Sangles inférieures

(M) Orifices
d'évacuation

(P) Bras droit (@) Bras gauche

Mode d’emploi

Se reporter aux avertissements et mises en gardes & de ce mode

d’emploi. Le non-respect de ce mode d’emploi peut compromettre la

performance et la sécurité du masque. Utiliser le masque uniquement

dans le cadre de I'utilisation prévue, spécifiée dans ce mode d’emploi.

Conditions d’utilisation
La pression de fonctionnement du masque est comprise entre
4 et 30 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 quavec des
dispositifs 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).

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).

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

La date d'expiration est imprimée sur I'étiquette du sac en plastique.
Ne pas utiliser le masque lorsque sa date d’expiration est passée.
Dans le cadre d’une utilisation a domicile pour un seul patient,
le masque doit étre remplacé au plus tard 12 mois aprés la date de sa
premiére utilisation.

Avant utilisation

Avant d'utiliser votre masque pour la premiére fois, retirer tout
'emballage.

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 d’air, car cela peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone.

& Avertissement : Inspecter les orifices d’évacuation (M). S'assurer
que [air 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 : Inspecter le dispositif pour vérifier qu'il n’est
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 l'utilisation du masque pourrait entrainer
des lacérations ou compromettre le traitement.

Mise en garde : Inspecter le masque pour vérifier s'il est
sale, poussiéreux et, le cas échéant, suivre 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 du masque 0

Se référer au schéma de mise en place dans ces instructions.

1. Connecter la sangle de téte (J) a 'un des trous du harnais (A).

2. Décrocher I'une des attaches du harnais (I) du cadre (H).

3. Placer le coussin (B) sur le nez et faire pivoter 'attache du

harnais (1) autour de la téte.

4. Connecter l'attache du harnais (1) au cadre (H) une fois que le
harnais (A) est positionné sur la téte. Il faut entendre 'attache
du harnais (1) s'enclencher.

. Ajuster doucement la sangle supérieure (K).

. Ajuster doucement la sangle inférieure (L).

owu

Consells utiles:
Le harnais (A) ne doit pas toucher les oreilles. Au besoin,
rajuster la sangle de téte (J). Il faudra peut-étre retirer le
masque pour le faire.

« Sivotre masque présente des fuites d'air, il faudra peut-étre
soulever le coussin (B) de votre visage et le repositionner.

« Pour un port confortable, le masque doit étre porté aussi lache
que possible, sans qu'il y ait de fuites excessives.

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 de votre masque

1. Décrocher I'une des attaches du harnais (I) du cadre (H).

2. Enlever le harnais (A) de votre téte. Les sangles supérieures (K),
les sangles inférieures (L) et la sangle de téte (J) n'ont pas besoin
d'étre desserrées.

Démontage de votre masque @

Se référer au schéma de démontage dans ces instructions.

1. Retirer le coussin (B) en I'éloignant du cadre (H).

2. Retirer le harnais (A) en poussant 'une des attaches du harnais
(1) vers l'avant jusqu'a ce qu’elle se détache du cadre (H).

3. Retirer 'autre attache du harnais (I) en répétant I'étape 2.

4. Pour retirer le diffuseur (D), utiliser le doigt pour le faire pivoter
hors du cadre (H).

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

Montage du masque @

Se référer au schéma de montage dans ce mode d’emploi.

1. Fixer le coussin (B) en le poussant sur le cadre (H).

Un clic doit se faire entendre lorsque la connexion est correcte.

2. Fixer le harnais (A) en alignant les deux attaches du harnais ()
sur le cadre (H) et en tirant vers l'arriere jusqu’a ce qu’'un déclic
se fasse entendre.

. Fixer 'autre attache du harnais (l) en répétant I'étape 2.

. S'il est nécessaire de rattacher le diffuseur (D), I'aligner avec
I'encoche du cadre (H) et le pousser pour le raccorder.
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Utilisation de I'attache du tube optionnelle 0

Se référer au schéma de I'attache du tube dans ces instructions.

1. Trouver l'attache du tube (C) sur la sangle de téte (J). Le tube (F)
peut étre mis en place en le poussant dans I'attache du tube (C)
ou retiré en le tirant.

2. Sile tube (F) est fixé a I'attache du tube (C), le tube (F) doit
maintenant reposer sur le sommet de votre téte.

3. Lattache du tube (C) peut étre retirée en la tournant et en la
décrochant de la sangle de téte (J).

4. Pour fixer I'attache du tube (C), I'accrocher a la sangle de téte (J)
et la faire pivoter vers l'arriére.

Conseils utiles :

« Veiller a orienter correctement le harnais (A) lors de
lassemblage. Le texte imprimé sur le harnais (A) doit étre
orienté vers le haut et le diffuseur (D) doit se trouver au-dessus
du tube (F).

« Les attaches du harnais () présentent des caractéristiques
permettant d’éviter un montage incorrect sur le cadre (H).

« Lattache du tube (C) ne s'adaptera pas a la position habituelle
si vous avez réglé la sangle de téte (J) sur la position la plus
large. L'attache du tube (C) devra étre fixée sur la partie en
tissu de la sangle de téte (J) du coté opposé.

Utilisation du coussinet du harnais optionnelle 0

Se référer au schéma du coussinet du harnais dans ces instructions.

1. Le coussinet du harnais (0) est un élément a installer une seule
fois et ne peut pas étre retiré une fois qu'il a été appliqué.
Pour utiliser le coussinet du harnais (0), retirer la couche
arriére du coussinet du harnais (0) afin d’exposer la couche
adhésive collante.

Aligner la face adhésive du coussinet du harnais (O) et appuyer

fermement pour le fixer au bras droit (P).

Nettoyage du masque a domicile

Aprés chaque utilisation : laver le coussin (B) et les composants du
cadre (E).

Aprés 7 jours d’utilisation : laver le harnais (A), I'attache du tube (C)
et le diffuseur (D).

1. Procéder au démontage en vue du nettoyage comme décrit
dans la section « Démontage du masque » . Il nest nécessaire
de démonter le diffuseur (D) que pour le lavage hebdomadaire.

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

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

4. Inspecter toutes les pieces pour vérifier qu'elles sont bien
propres. Si nécessaire, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a
ce que toutes les pieces soient visiblement propres.

5. Laisser sécher toutes les pieces a l'abri de la lumiére directe
du soleil avant de les réassembler.

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 : Nettoyer le masque uniquement avec les
produits nettoyants indiqués dans les instructions de nettoyage
fournies dans ce guide, car les résidus laissés par tout autre
produit peuvent entrainer une réaction indésirable.
Mise en garde : Ne pas nettoyer le masque avec des produits
contenant de lalcool, des antiseptiques, de I'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
masqgue avant le nettoyage peut compromettre l'efficacité du
nettoyage et peut entrainer divers dommages, dont certains
sont graves.

Assemblage/désassemblage avancé
Pour démonter le panneau arriére (N) du bras droit (P) et du
bras gauche (Q) : défaire les languettes des sangles supérieures
(K) et des sangles inférieures (L) et faire glisser chaque extrémité
du panneau arriére (N) a travers l'ouverture.

2. Pour assembler le panneau arriere (N) avec le bras droit (P) et
le bras gauche (Q) : poser le panneau arriére (N) a plat et guider
chaque extrémité du panneau arriére (N) a travers les ouvertures.
Létiquette « F&P Nova » sur le panneau arriére (N) doit étre
orientée vers I'extérieur.



3. Pour démonter la sangle de téte (J) : détacher le bouton de la
sangle de téte (J) et tirer fermement sur I'extrémité de la sangle
de téte (J) pour la faire sortir par I'ouverture.

Pour assembler la sangle de téte (J) : faire passer I'extrémité de la

sangle de téte (J) a travers I'ouverture. Connecter le bouton de la

sangle de téte (J) a I'un des trous.

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'oxygeéne d’appoint. Pour en savoir plus, veuillez communiquer avec
votre prestataire de soins.

Avertissement : L'utilisation du masque avec de l'oxygeéne
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 l'utilisation d’oxygene d’appoint avec
le masque. Il peut en résulter une inflammation de l'oxygéne
entrainant des bralures graves, voire mortelles.

Utilisation avec d’autres dispositifs de PPC

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

Caractéristiques techniques

Le débit du masque F&P Nova Nasal

Le masque F&P Nova Nasal dispose d’un systéme de diffusion concu
pour diffuser I'air qui est expiré du masque. Ceci permet de réduire
le courant d’air. Le diffuseur ne modifie pas de facon significative la
quantité d'air s’échappant du masque; ce dernier peut donc étre utilisé
avec, ou sans, le diffuseur.

Débit de fuite
Pression (cmH,0) 4 16 (8 [10]12 |14 |16 18

20(22|24(26|28 (30

Volume mort du masque
Petit = 68,6 cm®  Moyen = 75,0 cm®

Niveau sonore

Le niveau de puissance acoustique du masque avec diffuseur est
de 25,5 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque avec diffuseur est
de 17,5 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de puissance acoustique du masque sans diffuseur est
de 30,0 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque sans diffuseur est
de 22,0 dBA, avec une incertitude de 2,5 dBA.

Large = 86,8 cm’®

Matériaux du masque
Le masque F&P Nova Nasal et ses accessoires sont apyrogénes et ne
sont pas fabriqués en latex naturel ni en DEHP.

& Mise en garde : En cas dallergie ou d'intolérance a I'un des
matériaux suivants, consulter un médecin avant d'utiliser le
masque F&P Nova Nasal, car cela peut provoquer une réaction

indésirable.
Composant Matériau
Harnais Acétal (POM), nylon (PA), polyéther bloc
amide (PEBA), polyuréthane (PU)
Coussin Silicone, polycarbonate (PC)
Cadre Polycarbonate (PC)
Diffuseur Polycarbonate (PC), polytéréphtalate

d'éthyléne (PET)

Acétal (POM)

Polycarbonate (PC), polyuréthane (PU)
Nylon (PA)

Acrylique (PMMA), polyéthyléne (PE)

Attache du tube
Tube

Raccord pivotant
Coussinet du harnais

Piéces de rechange
Les pieces suivantes peuvent étre remplacées. Pour en savoir plus,
veuillez communiquer avec votre prestataire de soins.

Débit avec le diffuseur
(L/min)
Débit sans le diffuseur
(L/min)

En raison de variations de fabrication, les taux de débit peuvent varier
par rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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Pression (cmH,0)

18 121 [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

Sans diffuseur

Avec diffuseur

Débit de fuite (L/min)

Résistance au débit

Chute de pression a travers le masque avec le diffuseur & 50 L/min :

0,3 £ 0,1 cmH,0.

Chute de pression a travers le masque sans le diffuseur a 50 L/min :

0,3£0,1 cmH,0.

Chute de pression a travers le masque avec le diffuseur a 100 L/min :
1,5+ 0,3 cmH,0.

Chute de pression a travers le masque sans le diffuseur & 100 L/min :
15+ 0,3 cmH,0.
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Code du produit Description

400NVNT111, 400NVN114* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Petit

400NVNT112, 400NVN115* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Moyen

400NVN113, 400NVN116* | Coussin de rechange F&P Nova Nasal - Large

400NVNI121, 400NVN125* |Harnais F&P Nova Nasal - Petit

400NVN122, 400NVN126* [Harnais F&P Nova Nasal - Moyen/large

400NVN123 Panneau arriére F&P Nova Nasal - Petit

400NVN124 Panneau arriére F&P Nova Nasal -
Moyen/large

400NVNIZT* Masqge F&PvNova Nasal - Masque sans
harnais - Petit

400NVNI32* Masqge F&P Nova Nasal - Masque sans
harnais - Moyen

400NVNI33* Masql_ie F&P Nova Nasal - Masque sans
harnais - Large
Composants de rechange du cadre

400NVN141 F&P Nova Nasal

400NVN151 Diffuseur de rechange F&P Nova Nasal

400NVN161 Attache du tube de rechange F&P Nova Nasal
Coussinet du harnais de rechange

400NVN162 F&P Nova Nasal

*Disponible uniquement dans certains pays.



Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a I'exclusion des
mousses et des diffuseurs), utilisé conformément aux instructions
d’emploi, 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 quatre-vingt-dix (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/

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

Renseignements relatifs a la propriété

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

Définitions des symboles

Référence c E 0123 |Marquage CE

B

Représentant

Uniguement - >
RX Only sur ordonnance Em ?G;?Q;eeﬁfg;éenne
Coussin de Coussin de taille
petite taille moyenne
85 %
Coussin de L N S,
grande taille Limites d’humidité
30 %
L 50 °C |Limites de
D,at? .“m'.te température
d'utilisation -20 °C. dlentreposage
Date de Consulter les
o instructions
fabrication

d'utilisation

Symbole bleu : Suivre
les instructions
d'utilisation

Identifiant unique
du dispositif

Mise en garde/

Dispositif médical N
avertissement

Numéro de lot Fabricant

SEIEIREREENLE - ) )
VWEP Q=

%Q symbole de Harnais, taille petite
recyclage
21';:,‘1?3”@ qﬂ') Patient unique
& grande L Utilisation multiple

Polyéthylene
Polyéthyléene téréphtalate,
basse densité polyéthyléne
basse densité

>LDPE<

Y
%
a
5
=
R

NZs: _—
Importateur %‘Fg Distributeur
Représentant Personne responsable

agréé en Suisse pour le R.-U.
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Verwendungszweck Deutsch
Die F&P Nova™ Nasal Maske ist zur Verwendung als Patienten-
Interface in einem nicht-invasiven Therapiesystem fur 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, fir die Behandlung einer
Atemwegserkrankung vorgesehen.

Kontraindikationen
Keine.

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

Warnhinweis: Verwenden Sie die Maske, wenn das PAP-Gerat
eingeschaltet ist und ordnungsgemaB funktioniert, da dies
ansonsten zu einer UbermaBigen Inhalation von Kohlendioxid
fuihren kann.

Warnhinweis: Diese Maske ist nicht zur lebenserhaltenden

Beatmung geeignet, da dies zum Tod fUhren kann.

Warnhinweis: Verabreichen Sie mit Ausnahme von zusatzlichem

Sauerstoff keine Arzneimittel oder Medikamente in das

Gerét oder den Atemschlauch, da dies die Wirksamkeit des

Medikaments beeintrachtigen kann.

Warnhinweis: Verwenden Sie die Maske nicht auBerhalb des

Verwendungszwecks, da dies zu einer Reihe von Schaden fiihren

kann, die zum Teil schwerwiegend sind.

Vorsichtshinweis: Die Therapie kann beeintrachtigt werden,

wenn |hre Atemwege verstopft sind. In diesem Fall kann die

Verwendung einer anderen Maske empfohlen werden. Wenden

Sie sich an lhren Gesundheitsdienstleister.

& Vorsichtshinweis: 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 Polster und Ihrem
Gesicht, da dies zu einer Beeintrachtigung der Behandlung
flihren kann.

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

Mogliche Nebenwirkungen

Wahrend der Verwendung der F&P Nova Nasal Maske kann es zu

folgenden Problemen kommen:

+ Schlafstérungen

* Gesichtsreizung (Druckwunden, Hautrétung, Hauttrockenheit
und/oder -abschurfung)

«  Schmerzen im Mundbereich (Zahnschmerzen und/oder
Zahnfleischschmerzen)

+ Dentale Verformung (Zahnbewegung und/oder -fehlstellung)

« Klaustrophobie und/oder Angstzustande

+ Trockenheit, Schwellung und/oder Rétung der Augen

Sollte bei Ihnen eine oder mehrere der oben genannten
Nebenwirkungen - oder andere, die nicht in dieser Anleitung
aufgeflhrt sind - auftreten, stellen Sie die Verwendung der F&P Nova
Nasal Maske ein und konsultieren Sie umgehend lhren Arzt. Alle
anderen ernsthaften Zwischenfélle miissen der zustandigen Behorde
und Ihrer Fisher & Paykel Healthcare-Vertretung gemeldet werden.

22

Bestandteile und Funktionen der Maske @

In dieser Anleitung finden Sie eine Abbildung der Maske.

(A) Kopfband (B) Polster (C) Schlauchclip

(D) Ausatemluft- (E) Rahmenbaugruppe (F) Schlauch
Verteiler

(G) Drehgelenk (H) Rahmen

(J) Oberes Band (K) Obere Gurte

(M) Abluftéffnungen (N) Rickseite

(P) Rechter (Q) Linker Seitenarm
Seitenarm

(1) Kopfband-Clips
(L) Untere Gurte
(0) Kopfbandpolster

Bedienungsanleitung

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

Nutzungsbedingungen
Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und 30 cmH0.

Warnhinweis: Die Maske nur innerhalb des angegebenen
Druckbereichs verwenden. Die Verwendung auBerhalb dieses
Bereichs kann zu UbermaBiger Inhalation von Kohlendioxid oder
UbermaBiger Leckage fllhren, was zu einer Augenverletzung
flihren kann.
Warnhinweis: Diese Maske ist nur in Verbindung mit
einem PAP-Gerdt zu benutzen, das von lhrem Arzt oder
Atemwegstherapeuten empfohlen wurde. Die Verwendung der
Maske mit einem anderen Medizinprodukt kdnnte die Sicherheit
beeintrachtigen oder die Leistung der Maske verandern.
Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 und 40 °C
(41und 104 °F).
Lagern Sie die Maske trocken unter sauberen Bedingungen.
Die Lagertemperatur Ihrer Maske liegt zwischen -20 °C und 50 °C
(-4 °F und 122 °F).

Vorsichtshinweis: |hre 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.
Die Maske ist fur die Verwendung durch einen einzelnen Patienten
zu Hause bestimmt und sollte spatestens 12 Monate nach der ersten
Verwendung ersetzt werden.

Vor dem Gebrauch

Bevor Sie lhre Maske zum ersten Mal verwenden, entfernen Sie die
gesamte Verpackung.

Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

Warnhinweis: Stellen Sie sicher, dass der Luftweg durch die
Maske frei von Blockierungen ist, die den Luftstrom behindern
oder einschranken kénnen, da dies zur tbermaBigen Inhalation
von Kohlendioxid fiithren kann.

& Warnhinweis: Uberpriifen Sie die Abluftoffnungen (M). Stellen
Sie sicher, dass Luft durch den Auslass stromt, und die Maske
bei Blockierungen nicht verwenden, da dies zur UbermaBigen
Inhalation von Kohlendioxid fiihren kann.

& Vorsichtshinweis: Uberprifen Sie die Maske auf Beschadigungen

oder VerschleiBerscheinungen. Verwenden Sie die Maske
nicht, wenn sie sichtbare VerschleiBerscheinungen (brichige
Stellen, Risse usw.) aufweist, sondern fordern Sie bei Ihrem
Gesundheitsdienstleister eine neue Maske bzw. Ersatzteile an,
da die Verwendung der Maske zu Risswunden oder einer
Beeintrachtigung der Therapie fuhren kann.
Vorsichtshinweis:  Untersuchen Sie die Maske auf
Verunreinigungen und Staub und - falls vorhanden - befolgen
Sie die Reinigungsanweisung, um die Verunreinigungen oder
den Staub zu entfernen, da dies zu einer Reihe von Schaden
fihren kann, die zum Teil schwerwiegend sind.



Anpassen der Maske “

In dieser Anleitung finden Sie eine Abbildung zum Anpassen

der Maske.
Verbinden Sie den oberen Gurt (J) mit einem der Lécher im
Kopfband (A).

. Losen Sie einen der Kopfband-Clips (I) aus dem Rahmen (H).

. Legen Sie das Polster (B) auf Ihre Nase und schwingen Sie den
ausgehakten Kopfband-Clip (1) um lhren Kopf.

. Verbinden Sie den Kopfband-Clip (I) mit dem Rahmen (H),
sobald das Kopfband (A) auf Ihrem Kopf positioniert ist.
Sie sollten das Einrasten des Kopfband-Clips (1) horen.

. Stellen Sie den oberen Gurt (K) vorsichtig ein.

. Stellen Sie den unteren Gurt (L) vorsichtig ein.

NN

N

ou

Nutzllche Tipps:
Das Kopfband (A) sollte Ihre Ohren nicht beriihren. Passen Sie
den oberen Gurt (J) bei Bedarf an. Hierzu kann es notwendig
sein, die Maske abzunehmen.

« Wenn die Maske undicht ist, missen Sie mdglicherweise das
Polster (B) von lhrem Gesicht abheben und neu positionieren.

« Fir einen bequemen Sitz sollte die Maske so locker wie
maoglich getragen werden, ohne dass sie GibermaBig auslauft.

Warnhinweis: Ziehen Sie die Maske nicht zu fest an, da dies zu
einer Verformung des Gesichts flihren kann.

Vorsichtshinweis: Die Nichtbeachtung der Anleitung zur
Anpassung, oder die Verwendung der falschen MaskengréBe,
kann zu Druckstellen oder UbermaBigen Leckagen flhren, die
Augenverletzungen verursachen kénnen.

Abnehmen der Maske

1. Losen Sie einen der Kopfband-Clips (1) aus dem Rahmen (H).

2. Wickeln Sie das Kopfband (A) von Ihrem Kopf ab. Die oberen
Gurte (K), die unteren Gurte (L) und der obere Gurt (J) missen
nicht gelockert werden.

Zerlegen der Maske @

Beachten Sie die Demontageabbildungen in dieser Anleitung.
Entfernen Sie das Polster (B), indem Sie es vom Rahmen (H)
abziehen.

. Entfernen Sie das Kopfband (A), indem Sie einen der Kopfband-
Clips (I) nach vorne schieben, bis er sich vom Rahmen (H) lost.

. Entfernen Sie den anderen Kopfband-Clip (1), indem Sie Schritt
2 wiederholen.

. Um den Ausatemluft-Verteiler (D) zu entfernen, drehen Sie ihn
mit dem Finger vom Rahmen (H) ab.

& Vorsichtshinweis: Die Komponenten Rahmen (H), Schlauch (F)

und Drehgelenk (G) sind fest miteinander verbunden und dtirfen
nicht demontiert werden. Der Versuch, diese Komponenten zu
demontieren, kann die Funktion der Maske beeintrachtigen.

AOWN

Zusammensetzen der Maske @

Beachten Sie die Montageabbildungen in dieser Anleitung.

1. Befestigen Sie das Polster (B), indem Sie es auf den Rahmen
(H) schieben. Sie sollten ein Klicken héren, wenn die Verbindung
hergestellt ist.

2. Bringen Sie das Kopfband (A) an, indem Sie die beiden
Kopfband-Clips (I) am Rahmen (H) ausrichten und zurlickziehen,
bis Sie ein Klicken héren.

3. Bringen Sie den anderen Kopfband-Clip (1) an, indem Sie
Schritt 2 wiederholen.

4. Wenn Sie den Ausatemluft-Verteiler (D) wieder anbringen
mussen, richten Sie ihn an der Aussparung im Rahmen (H)
aus und driicken Sie ihn zum Verbinden.

Verwendung des optionalen Schlauchclips 0
Beachten Sie die Abbildungen fur den Schlauchclip in dieser Anleitung.
1. Suchen Sie den Schlauchclip (C) auf dem oberen Gurt (J).
Der Schlauch (F) kann durch Einschieben in den Schlauchclip (C)
angebracht oder durch Herausziehen entfernt werden.

2. Wenn Sie den Schlauch (F) am Schlauchclip (C) befestigt haben,
sollte der Schlauch (F) jetzt auf Ihrem Kopf sitzen.

3. Der Schlauchclip (C) kann durch Drehen und Aushaken vom
oberen Gurt (J) entfernt werden.

4. Um den Schlauchclip (C) zu befestigen, haken Sie ihn am oberen
Gurt (J) ein und drehen Sie ihn zuriick.

Nutzllche Tipps:

Achten Sie bei der Montage auf die richtige Ausrichtung des
Kopfbandes (A). Der aufgedruckte Text auf dem Kopfband (A)
sollte nach oben zeigen und der Ausatemluft-Verteiler (D)
sollte sich Gber dem Schlauch (F) befinden.

 Die Clips (I) des Kopfbandes sind mit Funktionen versehen,
die eine falsche Montage am Rahmen (H) verhindern.

* Der Schlauchclip (C) passt nicht in die tbliche Position, wenn
Sie den oberen Gurt (J) auf die groBte Einstellung eingestellt
haben. Der Schlauchclip (C) muss auf der gegeniiberliegenden
Seite am Stoffteil des oberen Gurtes (J) angebracht werden.

Verwendung des optionalen Kopfbandpolsters 0
Beachten Sie die Abbildungen zum Kopfbandpolster in dieser
Anleitung.
1. Das Kopfbandpolster (0) wird nur einmal angebracht und
kann nicht mehr entfernt werden. Um das Kopfbandpolster (0)
zu verwenden, entfernen Sie die Tragerschicht vom
Kopfbandpolster (0), um die klebrige Klebeschicht freizulegen.
Richten Sie die Klebeseite des Kopfbandes (0) aus und drticken Sie
es fest nach unten, um es am rechten Seitenarm (P) zu befestigen.

Reinigungsanweisungen fiir zu Hause

Nach jedem Gebrauch: Waschen Sie das Polster (B) und die
Rahmenbaugruppe (E).

Nach 7 Tagen Gebrauch: Waschen Sie das Kopfband (A),
Schlauchclip (€) und den Ausatemluft-Verteiler (D).

1. Zerlegen Sie die Maske zum Reinigen, wie im Abschnitt
,Demontage der Maske" beschrieben. Sie miissen den
Ausatemluft-Verteiler (D) nur fir die wochentliche Wasche
demontieren.

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

. Mit frischem Wasser grtindlich ausspulen. Entfernen Sie alle
Ruickstande des Splmittels.

. Prufen Sie, ob alle Teile sauber sind. Wiederholen Sie bei Bedarf
die Reinigungsschritte, bis alle Teile optisch sauber sind.

5. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammensetzen trocknen.
Vermeiden Sie dabei direkte Sonneneinstrahlung.

Warnhinweis: Teilen Sie lhre Maske nicht mit einer anderen
Person, wenn Sie sie zu Hause benutzen, da dies zur Ubertragung
biologischer Wirkstoffe wie Viren oder Bakterien flihren kann.
Vorsichtshinweis: Waschen Sie die Maske nur mit
Reinigungsprodukten, die in den Reinigungsanweisungen
dieser Betriebsanleitung angegeben sind, da alle anderen
Produkte zu unerwiinschten Reaktionen fiihren kénnen, wenn
Reinigungsriickstande zurtickbleiben.

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

Vorsichtshinweis: Reinigen Sie die Maske nicht
Geschirrsptilmaschine, da dies die Funktion der
beeintrachtigen kann.

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

den

in der
Maske
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Montage/Demontage fiir fortgeschrittene

Nutzer

1. So demontieren Sie die Rickwand (N) vom rechten
Seitenarm (P) und linken Seitenarm (Q): Lésen Sie die Laschen
der oberen Gurte (K) und unteren Gurte (L) und schieben Sie
jedes Ende der Ruickwand (N) durch die Offnung heraus.

2. So montieren Sie die Riickseite (N) mit dem rechten
Seitenarm (P) und dem linken Seitenarm (Q): Legen Sie
die Riickseite (N) flach hin und filhren Sie jedes Ende der
Riickseite (N) durch die Offnungen. Das Etikett ,F&P Nova“
auf der Riickseite (N) sollte nach auBen zeigen.

3. So demontieren Sie den oberen Gurt (J): Lésen Sie den Knopf
des oberen Gurtes (J) und ziehen Sie das Ende des oberen
Gurtes (J) fest durch die Offnung heraus.

So montieren Sie den oberen Gurt (J): Fiihren Sie das Ende des

oberen Gurtes (J) durch die Offnung. Verbinden Sie den Knopf

des oberen Gurtes (J) mit einem der Locher.

Sauerstoff-/Druckmessadapter

Bei Bedarf von Druckwertmessungen und/oder zusétzlichem
Sauerstoff, ist ein F&P Sauerstoff-/Druckmessadapter erhaltlich
(REF 900HC452). Bitte wenden Sie sich flr weitere Informationen an
Ihren Gesundheitsdienstleister.

& Warnhinweis: 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 Zundquellen auf, wahrend Sie zusatzlichen Sauerstoff
mit |hrer Maske verwenden. Dies kann zur Entzindung des
Sauerstoffs fuhren, was schwere Verbrennungen oder den Tod
zur Folge haben kann.

Verwendung mit anderen PAP-Produkten

Warnhinweis: Wenn Sie die F&P Nova Nasal Maske mit anderen
PAP-Gerdten verwenden, die mit dem 22-mm-Anschluss
(ISO-5356-1) kompatibel sind (einschlieBlich des F&P
Sauerstoff-/Druckmessadapters REF 900HC452): Lesen Sie
die Gebrauchsanweisung fir dieses Gerat, da es zusatzliche
Warnhinweise geben kann, die bei Nichtbeachtung zu
einer Reihe von Schaden fiihren kénnen, von denen einige
schwerwiegend sind.

Technische Daten

Ausatemfluss der F&P Nova Nasal Maske

Die F&P Nova Nasal Maske verfligt Gber ein einzigartiges Ausatemluft-
Verteilersystem, das die Uber die Maske ausgeatmete Luft ableitet.

80 e
< 70 ohne
£ Ausatemluft-
Q 60 Verteiler
g 50 :
E 40 mit A_usatemluft-
% 30 Verteiler
g
Z 20

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

Flusswiderstand

Druckabfall durch Maske mit Ausatemluft-Verteiler bei 50 L/min:
03 %0, cmH,0.

Druckabfall durch Maske ohne Ausatemluft-Verteiler bei 50 L/min:
0,3 £0,1 cmH,0.

Druckabfall durch Maske mit Ausatemluft-Verteiler bei 100 L/min:
1,5+ 0,3 cmH,0.

Druckabfall durch Maske ohne Ausatemiuft-Verteiler bei 100 L/min:
1,5+ 0,3 cmH,0.

Maskentotraum
Klein = 68,6 cm®

Schall

Der Schallleistungspegel der Maske mit Ausatemluft-Verteiler betragt
25,5 dBA, mit einer Unsicherheit von 2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske mit Ausatemluft-Verteiler betragt
17,5 dBA, mit einer Unsicherheit von 2,5 dBA.

Der Schallleistungspegel der Maske ohne Ausatemluft-Verteiler
betragt 30,0 dBA, mit einer Unsicherheit von 2,5 dBA.

Der Schalldruckpegel der Maske ohne Ausatemluft-Verteiler betragt
22,6 dBA, mit einer Unsicherheit von 2,5 dBA.

Mittel = 750 cm®  GroB = 86,8 cm®

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

& Vorsichtshinweis: Wenn Sie gegeniiber einem der folgenden

Materialien allergisch sind oder diese nicht vertragen, konsultieren
Sie Ihren Arzt, bevor Sie die F&P Nova Nasal Maske verwenden,
da dies eine unerwiinschte Reaktion hervorrufen kann.

Dadurch wird der ansonsten merkliche Luftstrom reduziert. [komponente Material
Das Ausatemluft-Verteiler bewirkt keine signifikante Veranderung der K fz a - -
aus der Maske ausstromenden Luftmenge, so dass die Maske mit oder | <OPPan Acetal (POM), Nylon (PA), Polyether Block Amide
ohne Ausatem-Verteiler verwendet werden kann. (PEBA), Polyurethan (PU)

. Polster Silikon, Polycarbonat (PC)
Ausatemfluss Informationen Rahmen Polycarbonat (PC)

Ausatemluft-

Druck (cmH.0) 4 |6 |8 ['0]12 |14 16 |18 |20]22124126|28/30) |1 Polycarbonat (PC), Polyethylenterephthalat (PET)
Fluss mit -
Ausatemluft-Verteiler [18 |21 25 |29(32 [36|39|42|45 48|51 [54|s6[s9| [Schlauchclip  |Acetal (POM)
(L/min) Schlauch Polycarbonat (PC), Polyurethan (PU)
Fluss ohne Drehgelenk Nylon (PA)
Ausatemluft-Verteiler |21(26(30(34|38|42[45[49[52(55|58 61 [64[66| [KoPfbandpolster |Acryl (PMMA), Polyethylen (PE)
(L/min)

Aufgrund von fertigungstblichen Abweichungen kann der
Ausatemfluss von den oben angegebenen Nennwerten abweichen.
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Ersatzteile
Die folgenden Ersatzteile stehen zur Verfligung. Bitte wenden Sie sich

Symbolerlduterungen

fur weitere Informationen an Ihren Gesundheitsdienstleister. Katalognummer c E 0123 | cE-zeichen
Produktcode Beschreibung R [ Verschreibungs- Bevollmachtigter in
400NVNTI1, 400NVNTI4* | F&P Nova Nasal Ersatzpolster - klein X on y pflichtig Europa
400NVNT112, 400NVNT15* [ F&P Nova Nasal Ersatzpolster - mittel Kleine
400NVNT13, 400NVNII6* | F&P Nova Nasal Ersatzpolster - groB 6 PolstergroBe m Mittlere PolstergroBe
400NVN121, 400NVN125*| F&P Nova Nasal Kopfband - klein 5 %
400NVN122, ] GroBe Feuchtigkeits-
400NVNI26* F&P Nova Nasal Kopfband - mittelgroB o PolstergréBe 00 @ begrenzung
400NVN123 F&P Nova Nasal Ruckseite - klein 50 °C
- - Verwendungs- Lagerungs-
400NVN124 F&P Nova Nasal Rickseite - mittelgroB datum 20°C temperaturgrenzen
. F&P Nova Nasal Maske - Maske ohne
400NVNI131 Kopfband - Klein d, I;etrstellungs» Dﬂ Sebrﬁtlchsanweisung
N F&P Nova Nasal Maske - Maske ohne atum cachten
400NVN132 :
Kopfband - mittel Eindeutige Blaues Symbol:
. F&P Nova Nasal Maske - Maske ohne Geratek Gebrauchsanweisung
400NVN133 eratekennung beacht
Kopfband - gro eachten
400NVN141 F&P Nova Nasal Rahmenbaugruppe - Ersatz i
- Medizinprodukt & VorsichtsmaBnahmen/
F&P Nova Nasal Ausatemluft- Warnhinweise
A400NVNIST Verteiler - Ersatz
400NVNI161 F&P Nova Nasal Schlauchclip - Ersatz Chargencode “ Hersteller
400NVN162 F&P Nova Nasal Kopfbandpolster - Ersatz @é [E

* Nicht in allen Landern erhéltlich.

Gewadhrleistung

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

Entsorgung
Die F&P Nova Nasal Maske enthdlt keine geféhrlichen Materialien und
kann mit dem normalen Hausmdll entsorgt werden.

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

Recycling-Symbol Kopfband, Klein (S)

Kopfband, Mittel fl'-) Einzelner Patient
bis GroB (M-L) \_T Mehrfachnutzung
Polyethylen-
& Polyethylen terephthalat,
niedriger Dichte Polyethylen

v
=
S
R

E%é‘{

niedriger Dichte

Importeur Fachhandler

B

Verantwortliche
Person flir das
Vereinigte Konigreich

Bevollméachtigter
Vertreter fir die
Schweiz

Zusatzliche Informationen

Abmessungen der F&P Nova Nasal - vollstandig
zusammengesetzte Maske
(BxTxH)
Alle GréBen (NVN1SU, NVNTMU, NVNILU, NVNISMLU, NVN1SSU,
NVNIMMU, NVNILLU)
GroBe: 173 x 579 x 346 mm
icht der F&P Nova Nasal -
Klein (NVN1SU, NVN1SMLU, NVN1SSU)

zte Maske

Gewicht: 74 g

Mittel (NVNIMU, NVNISMLU, NVNIMMU)

Gewicht: 76 g

GroB (NVNILU, NVN1SMLU, NVNILLU)

Gewicht: 78 g

Hinweis fir blinde oder sehbehinderte Anwender: Diese

Gebrauchsanweisung ist in einer elektronischen Version online auf
den relevanten Produktinformationsseiten auf www.fphcare.com/
de verfugbar.

25



Finalidade prevista Portugués
A méascara F&P Nova™ Nasal 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
respiratorio as vias respiratérias superiores do paciente.

Os pacientes sdo adultos com um peso >30 kg (66 Ib). A mascara
destina-se a ser utilizada em reutilizagdo num Unico paciente
no domicilio no tratamento de uma condicdo respiratéria e em
reutilizacdo a nivel hospitalar ou em outras situacdes clinicas para
investigar a pressdo ideal necessdria para o tratamento de uma
condicao respiratoria.

Contraindicagées
Nenhumas.

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

& Aviso: ndo utilize a mascara a ndo ser que o dispositivo PAP

esteja ligado e a funcionar adequadamente, j& que isto pode
resultar em inalac&o excessiva de diéxido de carbono.

Aviso: esta mascara ndo ¢ adequada para ventilagdo de suporte
de vida, ja que isto pode resultar em morte.

Aviso: ndo administre farmacos ou medicacdo através do
dispositivo ou do circuito respiratério, a excecdo de oxigénio
suplementar, ja que isto pode ter impacto na eficicia do
medicamento.

& Aviso: ndo utilize a mascara fora da finalidade prevista, j& que
isto pode resultar num conjunto de lesbes, algumas das quais
graves.

& Cuidado: a terapia pode ser comprometida se as suas vias
respiratorias estiverem congestionadas. A utilizacdo de uma
mascara diferente pode ser recomendada nesta situacdo.
Consulte o seu prestador de cuidados de saude.

Cuidado: suspenda a utilizacdo e consulte o seu prestador de

cuidados de saude 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 utilizacdo da mascara, incluindo
uma reacao alérgica.

Possiveis efeitos secundarios

Durante a utilizacdo da mascara F&P Nova Nasal, podera sentir:

« Dificuldade em dormir.

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

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

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

+  Claustrofobia e/ou ansiedade.

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

Se apresentar quaisquer dos efeitos secundarios acima, incluindo
outros ndo listados nestas instrucées, suspenda a utilizacdo da
mascara F&P Nova Nasal e consulte imediatamente o seu médico.
Quaisquer incidentes graves tém de ser reportados a autoridade
competente e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.
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Pec¢as da mdascara e caracteristicas (i )
Consulte o diagrama da mdscara nestas instrugdes.
(A) Touca de fixacdo (B) Almofada (C) Clipe do circuito
(D) Difusor (E) Conjunto (F) Circuito
da estrutura
(G) Conector (H) Estrutura
roscante
(J) Tira superior
(M) Orificios de

() Clipes da touca
de fixacdo

(L) Tiras inferiores

(0) Almofada da

(K) Tiras superiores
(N) Painel traseiro

exaustéo touca de fixacdo
(P) Braco lateral (Q) Braco lateral
direito esquerdo

Instru¢des de funcionamento

Consulte os 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 da pressdo de funcionamento da sua mascara é de
4 a 30 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 lesé&o ocular.
Aviso: a sua mascara apenas deve ser utilizada com
equipamento PAP aprovado recomendado pelo seu médico ou
terapeuta respiratorio. A utilizacdo da mascara com qualquer
outro dispositivo médico pode diminuir a seguranca 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 mdscara em condi¢des secas e limpas. A temperatura
de armazenamento é de -20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F).

Cuidado: ndo armazene a sua mascara sob luz solar direta,
ja que isto pode comprometer a funcéo da mascara.

A data de validade esta impressa na etiqueta do saco plastico.
Nao utilize a sua mascara apés a sua data de validade.

Em caso de utilizagdo para um Unico paciente em casa, substitua
a mascara no mdximo 12 meses apos a data da primeira utilizagdo.

Antes da utilizagdo

Antes de utilizar a sua mascara pela primeira vez, remova
completamente a embalagem.

Antes de cada utilizacdo da sua mascara:

Aviso: certifique-se de que a via aérea através da mascara se
encontra livre de blogueios que possam impedir ou restringir
o fluxo de ar, ja que isto pode resultar em inalacdo excessiva de
diéxido de carbono.
Aviso: inspecione os orificios de exaustdo (M). Certifique-se
de que o ar flui através da exaustdo e ndo utilize se estiver
blogueada, ja que isto pode resultar em inalacdo excessiva de
diéxido de carbono.
Cuidado: inspecione-a quanto a danos ou deterioragdo. Se existir
qualquer deterioragdo visivel (fendas, rasgdes, etc.), ndo utilize
a mascara e procure pega(s) de substituicdo junto do seu
prestador de cuidados de saude, j& que a utilizacdo da mascara
poderd resultar em laceragdes ou comprometimento da terapia.
& Cuidado: inspecione a mdscara quanto a sujidade e poé e, se
estiverem presentes, siga as instru¢des de limpeza para remover
a sujidade ou o po, ja que isto pode resultar num conjunto de
lesdes, algumas das quais graves.



Como colocar a sua mascara G
Consulte os diagramas de colocacao nestas instrucdes.
1. Ligue a tira superior (J) a um dos orificios da touca de fixacdo (A).
2. Solte um dos clipes da touca de fixagao (1) da estrutura (H).
3. Cologue a almofada (B) sobre o nariz e passe o clipe da touca
de fixacdo (l) solto a volta da cabeca.
4. Ligue o clipe da touca de fixacao (I) a estrutura (H) quando
a touca de fixacdo (A) estiver posicionada na cabeca.
Devera ouvir um estalido quando o clipe da touca de
fixacdo (I) encaixar na posicéo.
. Ajuste cuidadosamente a tira superior (K).
. Ajuste cuidadosamente a tira inferior (L).

ou

Dicas Uteis:
* A touca de fixagao (A) ndo devera tocar nas orelhas.
Ajuste a tira superior (J), se necessario. Pode necessitar
de retirar a mascara para o fazer.
« Se notar fugas na mascara, pode necessitar de levantar
a almofada (B) da sua cara e reposiciona-la.
« Para um ajuste confortdvel, a mascara deve ser usada o mais
frouxa possivel, sem fuga excessiva.

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

Cuidado: o incumprimento das instrucdes de ajuste ou a
utilizacgdo do tamanho de madscara incorreto pode resultar
em Ulceras de pressdao ou fuga excessiva provocando lesdes
oculares.

Como tirar a sua mascara

1. Solte um dos clipes da touca de fixacao (I) da estrutura (H).

2. Retire a touca de fixacdo (A) da cabeca. Nao é necessario
afrouxar as tiras superiores (K), as tiras inferiores (L) e a tira
superior (J).

Como desmontar a sua mascara @

Consulte os diagramas de desmontagem nestas instrugoes.

1. Remova a almofada (B) puxando-a para fora da estrutura (H).

2. Remova a touca de fixacdo (A) empurrando um dos clipes da
touca de fixacéo (I) para a frente até se separar da estrutura (H).

3. Remova o outro clipe da touca de fixacdo () repetindo o passo 2.

4. Para remover o difusor (D), utilize o dedo para o rodar para fora
da estrutura (H).

Cuidado: os componentes da estrutura (H), do circuito (F) e do
conector roscante (G) estdo permanentemente ligados entre si
e ndo se destinam a ser desmontados. A tentativa de desmontar
estes componentes pode comprometer o funcionamento da
mascara.

Como montar a sua mascara 0

Consulte os diagramas de montagem nestas instrugdes.

1. Fixe a almofada (B) pressionando-a contra a estrutura (H).
Deverd ouvir um estalido quando estiver adequadamente ligada.

2. Fixe a touca de fixagdo (A) alinhando ambos os clipes da touca
de fixacdo (1) com a estrutura (H) e puxando-os para tras até
ouvir um estalido.

3. Fixe o outro clipe da touca de fixagcdo (1) repetindo o passo 2.

4. Se for necessario voltar a fixar o difusor (D), alinhe-o com
a reentrancia na estrutura (H) e empurre para o ligar.

Como utilizar o clipe do circuito opcional 0

Consulte os diagramas do clipe do circuito nestas instrucoes.

1. Localize o clipe do circuito (C) na tira superior (J). O circuito (F)
pode ser ajustado empurrando-o contra o clipe do circuito (C)
ou removido puxando-o para fora.

2. Se tiver encaixado o circuito (F) no clipe do circuito (C),

o circuito (F) devera entdo ficar em cima da cabeca.

3. O clipe do circuito (C) pode ser removido rodando-o e
soltando-o da tira superior (J).

4. Para fixar o clipe do circuito (C), prenda-o e rode-o Novamente
na tira superior (J).

Dicas uteis:

« Tenha o cuidado de orientar corretamente a touca de fixacao
(A) durante a montagem. O texto impresso na touca de
fixacdo (A) deve ficar voltado para cima e o difusor (D)
deve ficar acima do circuito (F).

« Os clipes da touca de fixagdo () dispdem de caracteristicas
que impedem uma montagem incorreta na estrutura (H).

» O clipe do circuito (C) ndo encaixa na posicdo habitual se tiver
ajustado a tira superior (J) com a defini¢do maior. O clipe do
circuito (C) tera de ser encaixado na parte de tecido da tira
superior (J) do lado oposto.

Como utilizar a almofada opcional da touca

de fixagcdo

Consulte os diagramas da almofada da touca de fixacdo nestas

instrucdes.

1. A almofada da touca de fixacdo (0) é um item de instalacdo
Unica e ndo pode ser removida depois de aplicada. Para utilizar
a almofada da touca de fixacdo (0), remova a pelicula que
reveste a camada adesiva da almofada da touca de fixa¢do (0).

Alinhe o lado adesivo da almofada da touca de fixacao (O)

e pressione firmemente para a fixar no braco lateral direito (P).

Como limpar a sua mascara em casa

Apés cada utilizagdo: lave a almofada (B) e o conjunto da
estrutura (E).

Apés 7 dias de utilizagdo: lave a touca de fixacdo (A), o clipe do
circuito (C) e o difusor (D).

1. Desmonte para limpeza conforme descrito na seccéo
“Como desmontar a sua mascara”. SO € necessario desmontar
o difusor (D) para a lavagem semanal.

2. Lave a méo as pecas da mascara com sabdo dissolvido em agua
morna. N&o deixe de molho por mais de 10 minutos.

3. Enxague minuciosamente em &gua corrente. Certifique-se de que
todos os residuos de sabdo foram removidos.

4. Inspecione todas as pecas para se assegurar de que estdo
visivelmente limpas. Se necessario, 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
voltar a monta-las.

& Aviso: ndo partilhe a sua mascara com qualquer outra pessoa

quando estiver a utiliza-la em casa, j 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 indicacdes de limpeza destas instrucoes,
ja que quaisquer outros produtos podem resultar numa reacao
adversa se deixar residuos de limpeza.
Cuidado: ndo limpe a mascara com produtos que contenham
dlcool, antisséticos, lixivia, cloro ou hidratante, j& que podem
comprometer a fungdo da mascara.

& Cuidado: ndo limpe a mascara numa maquina de lavar louga,
ja que isto pode comprometer a fungdo da mdscara.

&Cuidado: a ndo desmontagem completa da madscara pode
comprometer a eficdcia da limpeza e pode resultar num
conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

Montagem/desmontagem avang¢ada

1. Para desmontar o painel traseiro (N) do braco lateral direito
(P) e do braco lateral esquerdo (Q): solte as patilhas das tiras
superiores (K) e das tiras inferiores (L) e enfie cada extremidade
do painel traseiro (N) pela abertura.

2. Para montar o painel traseiro (N) com o braco lateral direito (P)
e 0 braco lateral esquerdo (Q): estenda o painel traseiro (N) e
oriente cada extremidade do painel traseiro (N) pelas aberturas.
A etiqueta “F&P Nova” no painel traseiro (N) deverd ficar voltada
para fora.
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3. Para desmontar a tira superior (J): solte o botao da tira superior
(J) e puxe a extremidade da tira superior (J) firmemente pela
abertura.

Para montar a tira superior (J): oriente a extremidade da tira

superior (J) pela abertura. Ligue o botdo da tira superior (J)

a um dos orificios.

Porta do conector de oxigénio/pressdo

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

& Aviso: a utilizacdo da mdscara com oxigénio suplementar ird

criar um risco de incéndio. N&o fume, nem esteja na proximidade
de alguém a fumar ou de quaisquer outras fontes de ignicdo
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 Nasal com outros
dispositivos PAP compativeis com o conector de 22 mm
(ISO-5356-1) (incluindo a porta do conector de oxigénio/pressao
F&P REF 900HC452): consulte as instrucdes de utilizacdo
desse dispositivo, j& que podem existir avisos adicionais que,
se ndo forem seguidos, podem resultar num conjunto de lesoes,
algumas das quais graves.

Especificagdes técnicas

Fluxo de exaustdo da mascara F&P Nova Nasal

A mascara F&P Nova Nasal possui um sistema difusor unico que foi
projetado para dispersar o ar que é expelido da mdscara. Este processo
reduz a corrente de ar. O difusor ndo muda significativamente
a quantidade de ar que flui para fora da mascara, pelo que a mascara
pode ser utilizada com ou sem o difusor.

Informacgdes sobre o fluxo de exaustdo

Pressdo (cmH,0) 4 |6 (8 (1012 [14 [16 [18

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

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

80
70
60
50
40
30
20

20|22|24(26|28|30

18 (21 25]29(3236|39(42|45(48(51 |54|56 (59

21126(30|34|38|42|45(49(52|55|58|61 [64|66

Sem difusor

Com difusor

Fluxo de exaustdo (L/min)

4 6 810121 16 182022242 28 30
Pressao (cmH,0)

Resisténcia ao fluxo

Queda de pressdo por meio da mascara com o difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Queda de pressao por meio da mascara sem o difusor a 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Queda de press&o por meio da mascara com o difusor a 100 L/min:
1,5+0,3 cmH,0.

Queda de press&o por meio da mascara sem o difusor a 100 L/min:
1,5+0,3 cmH,0.
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Espag¢o morto da mdscara

Pequena = 68,6 cm®  Média=750cm®  Grande = 86,8 cm®

Som

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

O nivel de pressdo sonora da mascara com o difusor é 17,5 dBA,

com incerteza de 2,5 dBA.

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

O nivel de pressé&o sonora da mascara sem o difusor é 22,0 dBA,
com incerteza de 2,5 dBA.

Materiais da mascara
A mascara F&P Nova Nasal e 0s acessérios s&o apirogénicos e ndo sao
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 Nasal, ja que esta pode provocar uma reacdo adversa.

Material

Acetal (POM), nylon (PA), amida em bloco de
poliéter (PEBA), poliuretano (PU)

Componente
Touca de fixagcdo

Almofada Silicone/Policarbonato (PC)

Estrutura Policarbonato (PC)

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

Circuito Policarbonato (PC), poliuretano (PU)

Conector roscante [Nylon (PA)

Almofada da

Acrilico (PMMA), polietileno (PE)

touca de fixacdo

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

Cédigo de produto Descri¢do

400NVNTI, 400NVNTI4* Almofada F&P Nova Nasal sobresselente -
Pequena

400NVNTT2, 400NVNTI5* Almgfada F&P Nova Nasal sobresselente -
Média

400NVNTI3, 400NVN1IG* élrr::;zda F&P Nova Nasal sobresselente -

400NVN121, 400NVN125* | Touca de fixacdo F&P Nova Nasal - Pequena
Touca de fixacdo F&P Nova Nasal - Média-

Grande

400NVN122, 400NVN126*

400NVN123 Painel traseiro F&P Nova Nasal - Pequena

400NVNI24 Painel traseiro F&P Nova Nasal - Média-
Grande

400NVNI3I® Méscara Fz_&P r\iova Nasal - Méscara sem
touca de fixacdo pequena

400NVNIZ2* Méscara F&P N_ova Na;al - Mascara sem
touca de fixacdo média

400NVNI33* Méscara F&P hiova Nasal - Méscara sem
touca de fixacdo grande

400NVN14T Conjunto da estrutura F&P Nova Nasal
sobresselente

400NVNI151 Difusor F&P Nova Nasal sobresselente

400NVNI6T Clipe do circuito F&P Nova Nasal
sobresselente

400NVN162 Almofada da touca de fixacdo F&P Nova

Nasal sobresselente

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



Declaragdo de garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo
espumas e difusores), quando utilizada de acordo com as suas
instrucdes de utilizacdo, ndo apresenta defeitos de fabrico e de
materiais e ird ter o desempenho de acordo com as especificacdes
oficiais da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto durante
um periodo de 90 dias a partir da data de compra por parte do
utilizador final. Esta garantia estd sujeita as limitacoes e excecdes
definidas detalhadamente em www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

Eliminagdo
A mdascara F&P Nova Nasal ndo contém quaisquer materiais nocivos
e pode ser eliminada com o lixo indiferenciado.

Informagdo sobre propriedade intelectual
F&P, F&P Nova e myMask sao marcas comerciais da
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definigées dos simbolos

Numero de -
e |C€0123|Harcocaoce
Sujeito a receita Representante
RX Only médica europeu autorizado
Almofada de m Almofada de

tamanho pequeno tamanho médio

85%
Almofada de

Limites de humidade
tamanho grande

:
®,

0 °C |Limites da
temperatura de
armazenamento

Data de validade
20

S

Data de fabrico Consultar as instrucoes

CIENEIRE L - X )

Hﬂ de utilizacdo
Identificador Simbolo azul:
Unico do seguir as instrucoes
dispositivo de utilizacdo
Dispositivo & Cuidado/Aviso
médico
Cédigo de lote “ Fabricante
Simbolo de Touca de fixagao

%9 reciclagem pequena

Touca de fixacdo /1’) Multiplas utilizacoes
média-grande \_’,n‘ num Unico paciente
- Tereftalato de
Eo_lletlc\!eno_céed polietileno, polietileno
alxa densidade >PET LDPE< de baixa de densidade

RZs -
Importador %‘g Distribuidor
Representante Pessoa responsével
i:t;zléaado no Reino Unido
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Tilsigtet formal Dansk

F&P Nova™ Nasal-masken er beregnet til brug som et patientinterface
i et ikke-invasivt behandlingssystem med positivt luftvejstryk (PAP) til
at levere trykluft fra luftslangen 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 forholdsregler
Enhver alvorlig haendelse skal rapporteres til den kompetente
myndighed og repraesentanten for Fisher & Paykel Healthcare.

Advarsel: Brug ikke masken, medmindre PAP-apparatet er
teendt og fungerer korrekt, da dette kan medfere inhalering af
for meget kuldioxid.
Advarsel: Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende
ventilation, da dette kan medfgre dedsfald.
Advarsel: Giv ikke laegemidler 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.
& Forholdsregel: Behandlingen kan blive kompromitteret, hvis
dine luftveje er tilstoppede. Brug af en anden maske kan
anbefales i denne situation. Kontakt din lzege.
& Forholdsregel: Afbryd anvendelsen, og kontakt din leege, hvis
du oplever:
Ubehag eller irritation i naerheden af gjnene, da dette kan
resultere i en gjenskade.
« Kraftige laekager mellem puden og dit ansigt, da dette kan
medfare kompromitteret behandling.
« En ugnsket reaktion efter brug af masken, herunder en
allergisk reaktion.

Mulige bivirkninger

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

* Sovnbesveer.

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

< Smerter i mundhulen (tandpine og/eller smhed i tandkadet).

+ Tanddeformation (tandbevaegelser og/eller -forskydning).

« Klaustrofobi og/eller angst.

« Terhed i gjnene, haevelse og/eller radme.

Hvis du oplever nogen af de ovenstaende bivirkninger, herunder

andre, der ikke er anfert i denne brugsanvisning, skal du indstille

brugen af F&P Nova Nasal-masken og kontakte din leege med

det samme. Enhver anden alvorlig haendelse skal indberettes til

den kompetente myndighed og repraesentanten for Fisher & Paykel

Healthcare.
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Maskens dele og funktioner (i ]
Se tegningen af masken i denne brugsanvisning.

(A) Headgear (B) Pude (C) Slangeclips
(D) Luftfordeler (E) Stelsamling (F) Slange
(G) Drejetap (H) Stel (1) Headgear-clips

(J) Overste strop
(M) Udandingshuller

(K) @vre stropper
(N) Bagpanel

(L) Nedre stropper

(0) headgear-
polstring

(P) Hgjre sidearm (Q) Venstre sidearm

Betjeningsvejledning

Se Advarsler og forholdsregler i denne brugsanvisning.

Hvis betjeningsvejledningen ikke falges, kan det forringe maskens

ydeevne og sikkerhed. Brug kun masken til det tilsigtede formal som

anvist i denne brugsanvisning.

Brugsbetingelser
Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 30 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
gjenskade.

Advarsel: Masken ma kun anvendes med godkendt PAP-udstyr,
som er blevet anbefalet af en laege eller andedraetsterapeut.
Brug af masken med andet medicinsk udstyr kan nedszette
sikkerheden eller 2endre maskens ydeevne.

Maskens arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 og 40 °C (41til 104 °F).

Opbevar masken tert under rene forhold. Maskens
opbevaringstemperatur er fra -20 til 50 °C (-4 til 122 °F).

Forholdsregel: Masken ma 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 skal masken udskiftes senest
12 maneder efter datoen for farste brug.

Inden brug
Inden masken bruges ferste gang, skal al emballage fiernes.
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: Inspicer udandingshullerne (M). Serg for, at luften
stremmer gennem udandingshullerne, og brug ikke masken,
hvis de er blokeret, da dette kan medfgre inhalering af for meget
kuldioxid.
Forholdsregel: 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
nadvendige udskiftningsdele fra din laege, da brug af masken
kan medfgre flaenger eller kompromitteret behandling.
& Forholdsregel: Undersgg masken for snavs og stev, og folg
anvisningerne for rengering for at fierne snavset eller stovet,
da dette kan medfare en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

A



Tilpasning af masken 0

Se tegningerne for tilpasning i disse anvisninger.

1. Forbind den gverste strop (J) med et af hullerne i headgear (A).

2. Heegt en af headgear-clipsene (l) af stellet (H).

3. Placer puden (B) pa naesen og sving den afhaegtede headgear-

clips (1) rundt om hovedet.

4. Fastger headgear-clipsen (1) til stellet (H), nar headgearet (A) er
placeret pa hovedet. Du ber kunne hare, nar headgear-clipsen (I)
klikker pa plads.

. Juster forsigtigt den gvre strop (K).

. Juster forsigtigt den nedre strop (L).

Gode rad:
Headgearet (A) bar ikke komme i kontakt med ererne.
Juster om ngdvendigt den gverste strop (J). Det kan vaere
nedvendigt at tage masken af for at gare dette.

* Hvis du oplever, at masken er uteet, kan det veere nadvendigt
at lgfte puden (B) vaek fra ansigtet og omplacere den.

* Hvis masken skal veere behagelig at have pa, skal den sidde
sa lgst som muligt uden for stor laekage.

owu

Advarsel: Spaend ikke masken for meget, da dette kan resultere
i ansigtsdeformation.

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

Sadan tages masken af

1. Haegt en af headgear-clipsene (l) af stellet (H).

2. Fjern headgearet (A) fra hovedet. Det er ikke nadvendigt at lasne
de avre stropper (K), nedre stropper (L) og den gverste strop (J).

Sadan adskilles masken @

Se tegningerne for adskillelse i disse anvisninger.

1. Afmonter puden (B) ved at traekke den af stellet (H).

2. Afmonter headgearet (A) ved at trykke en af headgear-clipsene
(1) fremad, indtil den frigeres fra stellet (H).

3. Afmonter den anden headgear-clips (I) ved at gentage trin 2.

4. For at afmontere luftfordeleren (D) skal du bruge fingeren til at
dreje den af stellet (H).

& Forholdsregel: Stellet (H), slangen (F) og drejetappen (G)

er koblet sammen permanent og er ikke beregnet til at blive
afmonteret. Forsgg pa at afmontere disse komponenter kan
kompromittere maskens funktion.

sadan samles masken @

Se tegningerne for samling af masken i disse anvisninger.

1. Monter puden (B) ved at trykke den fast pa stellet (H).
Du ber hare et klik, nar den sidder ordentligt fast.

2. Monter headgearet (A) ved at rette begge headgear-clips (1)
ind efter stellet (H) og traekke tilbage, indtil du herer et klik.

3. Monter den anden headgear-clips (I) ved at gentage trin 2.

4. Hvis du har brug for at montere luftfordeleren igen (D), skal du
lade den flugte med fordybningen i stellet (H) og trykke for at
fastgere den.

Brug af valgfri slangeclips @

Se tegningerne for slangeclips i disse anvisninger.

1. Find slangeclipsen (C) og den averstre strop (J). Slangen (F) kan
fastgeres ved at trykke den ind i slangeclipsen (C) eller fiernes
ved at traekke den ud.

2. Hvis du har sat slangen (F) pa slangeclipsen (C), skal slangen (F)
nu sidde oven pa dit hoved.

3. Slangeclipsen (C) kan fiernes ved at dreje den og haegte den af
den gverste strop (J).

4. For at fastgare slangeclipsen (C) haegtes den tilbage pa den
overste strop, idet den samtidig drejes (J).

Gode rad:

«  Sgrg for, at headgearet (A) vender korrekt, nar det samles.
Den trykte tekst pa headgearet (A) skal vende opad, og
luftfordeleren (D) skal vaere over slangen (F).

« Der er funktioner pa headgear-clipsene (l), der forhindrer
forkert montering pa stellet (H).

« Slangeclipsen (C) passer ikke ind i den saedvanlige position,
hvis du har justeret den gverste strop (J) med den sterste
indstilling. Slangeclipsen (C) skal fastgares til stofdelen af den
overste strop (J) i modsatte side.

Brug af valgfri headgear-polstring o
Se tegningerne af headgear-polstring i disse anvisninger.
1. Headgear-polstringen () er en genstand, der kun kan
monteres én gang og ikke kan fiernes, nar den ferst er taget
i anvendelse. For at bruge headgear-polstringen (0) skal du
fierne bagsidebeklaedningen fra headgear-polstringen (0),
sa det klaebende lag blotlaegges.
Ret den klaebende side af headgear-polstringen ind (0) og tryk godt
ned for at fastgere den til hgjre sidearm (P).

Rengering af masken i hjemmet

Efter hver brug: Vask puden (B) og stelsamlingen (E).

Efter 7 dages brug: Vask headgearet (A), slangeclipsen (C) og
luftfordeleren (D).

1. Afmonter for at rengare som beskrevet i afsnittet “Sadan
adskilles masken”. Det er kun ngdvendigt at skille luftfordeleren
(D) ad i forbindelse med den ugentlige rengering.

. Vask maskens dele i handen med lunkent seebevand. Den ma ikke
ligge i bled i mere end 10 minutter.

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

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

. Leeg alle delene til tarre veek fra direkte sollys, inden de
samles igen.

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

& Forholdsregel: Rengar kun masken med de rengeringsprodukter,
der er angivet i retningslinjerne for rengering i disse anvisninger,
da alle andre produkter kan medfere ugnskede reaktioner, hvis
der efterlades rengeringsrester.

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

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

& Forholdsregel: Hvis masken ikke skilles helt ad, kan det
kompromittere effektiviteten af renggringen og kan medfgre en
raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.

(S B N N N

Avanceret samling/adskillelse
Sadan afmonteres bagpanelet (N) fra hgjre sidearm (P) og
venstre sidearm (Q): Friger fligene pa de gvre stropper (K) og
nedre stropper (L) og lad hver ende af bagpanelet (N) glide ud
gennem abningen

2. Sadan samles bagpanelet (N) med hejre sidearm (P) og venstre
sidearm (Q): Laeg bagpanelet (N) pa en plan overflade og for
hver ende af bagpanelet (N) gennem abningerne. “F&P Nova’-
maerkaten pa bagpanelet (N) skal vende udad.

3. Sadan afmonteres den gverste strop (J): Friger knappen pa den
overste strop (J) og traek enden af den gverste strop (J) ud
gennem abningen med en fast bevaegelse.

Sadan samles den gverste strop (J): Fer enden af den gverste strop

(J) gennem abningen. Saet knappen pa den gverste strop (J) i et

af hullerne.
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lit-/trykportkonnektor
Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakraevet, er det muligt at
bestille en F&P ilt-/trykportkonnektor (REF 900HC452). Kontakt
legen for at fa mere information.

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

Anvendelse med andre PAP-apparater

Advarsel: Ved brug af F&P Nova Nasal-maske med anden 22 mm
konnektor (ISO-5356-1), der er kompatibel med PAP-apparater
(herunder F&P ilt-/trykportkonnektor REF 900HC452) henvises
til brugsanvisningen til dette apparat, da der kan vaere yderligere
advarsler, der kan medfgre en raekke potentielt alvorlige skader,
hvis de ikke folges.

Lyd

Maskens lydeffektniveau med luftfordeler er 25,5 dBA,
med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau med luftfordeler er 17,5 dBA,
med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens lydeffektniveau uden luftfordeler er 30,0 dBA,
med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens lydtryksniveau uden luftfordeler er 22,0 dBA,
med en usikkerhed pa 2,5 dBA.

Maskens materialer
F&P Nova Nasal-masken og tilbehgret er pyrogenfrit og ikke fremstillet
af naturgummilatex eller DEHP.

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

reaktion.
Tekniske specifikationer _
Udandingsflow fra F&P Nova Nasal-maske Komponent Materiale
F&P Nova Nasal-masken har et unikt luftfordelersystem, som er |Headgear Acetal (POM), nylon (PA), polyether-block-amid
udviklet til at sprede den luft, som drives ud af masken. Dette (PEBA), polyurethan (PU)
reducerer traek. Luftfordeleren aendrer ikke i veesentlig grad den Pud —
luftmaengde, der stremmer ud af masken, hvorfor masken bade kan [Z49€ Silikone/polycarbonat (PC)
anvendes med eller uden luftfordeler. Stel Polycarbonat (PC)
. L Luftfordeler Polycarbonat (PC), polyethylenterephthalat (PET)
Information om udandingsflow Slangeclips Acetal (POM)
Tryk (cmH,0) 4 |6 |8 [10[12 |14 [16 |18 [20|22|24 (26|28 (30| |Slange Polycarbonat (PC)/polyurethan (PU)
Drejetap Nylon (PA)
Flow med luftfordeler
(L/min) 18 |21 (252932 (36 (39(42(45[4851 [54|56|59 Headgear-polstring |Akryl (PMMA), polyethylen (PE)
(Fi%i';;’e” luftfordeler |1 |26 [30(34 38 |42|45|49|52|55 8|61 [64[66| Reservedele
Folgende dele kan udskiftes. Kontakt laegen for at f& mere information.
P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowets hastighed -
variere fra de nominelle veerdier vist ovenfor. Produktkode Beskrivelse
80 400NVN111, 400NVNT114* | Ekstra pude til F&P Nova Nasal-maske - Small
= Ekstra pude til F&P Nova Nasal-maske -
c *
£ 70 o 400NVNT112, 400NVNTI15 Medium
é 60 Uden luftfordeler 400NVNT113, 400NVNTI6* | Ekstra pude til F&P Nova Nasal-maske - Large
g 50 — 400NVN121, 400NVN125* |Headgear til F&P Nova Nasal-maske - Small
% 40 Med luftfordeler  [450nyNT22, Headgear til F&P Nova Nasal-maske -
% 30 400NVN126* Medium-Large
5 400NVN123 Bagpanel til F&P Nova Nasal-maske - Small
o 20 i - -
=) 400NVNI24 Bagpane\ til F&P Nova Nasal-maske
104 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 Medium-Large
400NVNIZT* F&P Nova Nasal-maske - Maske uden
Tryk (cmH,0) headgear Small
" F&P Nova Nasal-maske - Maske uden
Flowmodstand 400NVN132 ;
. headgear Medium
Trykfald gennem maske med luftfordeler ved 50 L/min:
0,3+0] cmH,0. 400NVNI33* F&P Nova Nasal-maske - Maske uden
Trykfald gennem maske uden luftfordeler ved 50 L/min: headgear Large
0,3+0,1 cmH,0. 400NVN141 Ekstra stelsamling til F&P Nova Nasal-maske
Trykfald gennem maske med luftfordeler ved 100 L/min: 400NVNI151 Ekstra luftfordeler til F&P Nova Nasal-maske
15%0,3 cmH,0. ) 400NVNI61 Ekstra slangeclips til F&P Nova Nasal-maske
Trykfald gennem maske uden luftfordeler ved 100 L/min: —
15+0.3 cmH,O 400NVNI62 Ekstra headgear-polstring til F&P Nova
S > Nasal-maske

Maskens deadspace

Small = 68,6 cm®  Medium =750 cm®  Large = 86,8 cm®
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Garantierklzering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse
af skumgummidele og luftfordelere af stof) er uden fejl i fremstilling
og materialer, og at den vil fungere som specificeret i Fisher & Paykel
Healthcares officielle, publicerede produktspecifikationer i et
tidsrum pa 90 dage fra datoen for salg til slutbrugeren, nar den
anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt
de begraensninger og undtagelser, der er anfert i detaljer pa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Bortskaffelse
F&P Nova Nasal-masken indeholder ikke farlige materialer og kan
bortskaffes som almindeligt affald.

Oplysninger om immaterielle rettigheder
F&P, F&P Nova og myMask er varemaerker tilhgrende
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Symbolforklaring
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Beoogd doel Nederlands @
Het F&P Nova™ Nasal-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.
& Opgelet: 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.
& Opgelet: 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 het gebruik van het F&P Nova Nasal-masker kunt u last

krijgen van:

* 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 Nasal-masker en raadpleeg
onmiddellijk uw arts. Alle andere ernstige incidenten moeten worden
gemeld aan de bevoegde autoriteit en uw vertegenwoordiger van
Fisher & Paykel Healthcare.
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Maskeronderdelen en -kenmerken @
Raadpleeg het maskerdiagram in deze gebruiksaanwijzing.

(A) Hoofdband (B) Kussen (C) Slangklem

(D) Luchtverdeler (E) Frame (F) Slang

(G) Draaipunt (H) Frame (1) Hoofdband-
klemmetjes

(J) Bovenste bandje (K) Bovenste riemen (L) Onderste bandjes

(M) Uitlaatopeningen (N) Achterpaneel (0) Kussentje voor
hoofdband

(P) Rechter zijarm (Q) Linker zijarm

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
Het werkdrukbereik van het masker is 4 tot 30 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 het masker ligt tussen de 5 en 40 °C

(41en104 °F).

Bewaar het masker droog in schone omstandigheden.

De opslagtemperatuur van het masker ligt tussen de -20 en 50 °C

(-4 en 122 °F).

& Opgelet: 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

Verwijder alle verpakking voordat u uw masker voor de eerste keer
gebruikt.

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

Opgelet: 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.

Opgelet: 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 opzetten 0

Raadpleeg de montageschema’s in deze instructies.

1. Sluit het bovenste bandje (J) aan op een van de gaten in de
hoofdband (A).

. Maak een van de hoofdbandklemmetjes (I) los van het frame (H).

. Plaats het kussen (B) op uw neus en draai het losgehaakte
hoofdbandklemmetje (I) om uw hoofd.

. Sluit het hoofdbandklemmetje (1) aan op het frame (H) zodra
de hoofdband (A) op uw hoofd is geplaatst. U hoort het
hoofdbandklemmetje (1) op zijn plaats klikken.

. Pas de bovenste riem (K) voorzichtig aan.

. Pas het onderste bandje (L) voorzichtig aan.

NN
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Handige tips:

« De hoofdband (A) mag uw oren niet raken. Pas het bovenste
bandje (J) zo nodig aan. Eventueel moet u het masker
afnemen om dit te doen.

+ Als umerkt dat het masker lekt, moet u misschien het kussen
(B) van uw gezicht optillen en opnieuw plaatsen.

« Voor een comfortabele pasvorm moet het masker zo los
mogelijk worden gedragen, zonder overmatig lekken.

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

Opgelet: 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

1. Maak een van de hoofdbandklemmetjes (I) los van het frame (H).

2. Haal de hoofdband (A) van uw hoofd. De bovenste riemen (K),
de onderste bandjes (L) en het bovenste bandje (J) hoeven niet
losgemaakt te worden.

Uw masker uit elkaar halen 0

Raadpleeg de demontageschema’s in deze instructies.

1. Verwijder het kussen (B) door het weg te trekken van het
frame (H).

2. Verwijder de hoofdband (A) door een van de
hoofdbandklemmetjes (I) naar voren te duwen totdat deze
loskomt van het frame (H).

3. Verwijder het andere hoofdbandklemmetje (1) door stap 2 te
herhalen.

4. Om de luchtverdeler (D) te verwijderen, gebruikt u uw vinger
om deze van het frame (H) te draaien.

& Opgelet: De onderdelen Frame (H), slang (F) en draaikoppeling

(G) zijn permanent met elkaar verbonden en zijn niet bedoeld
om te worden gedemonteerd. Als u probeert deze onderdelen
te demonteren, kan dit de werking van het masker in gevaar
brengen.

Uw masker in elkaar zetten 0

Raadpleeg de montageschema’s in deze instructies.

1. Bevestig het kussen (B) door het op het frame (H) te drukken.
Als het goed is aangesloten, hoort u een klik.

2. Bevestig de hoofdband (A) door beide hoofdbandklemmetjes
(1) op één lijn te brengen met het frame (H) en terug te trekken
totdat u een klik hoort.

3. Bevestig het andere hoofdbandklemmetje (1) door stap 2 te
herhalen.

4. Als u de luchtverdeler (D) opnieuw moet bevestigen, lijn deze
dan uit met de uitsparing in het frame (H) en druk om hem aan
te sluiten.

Gebruik van de optionele slangklem @

Raadpleeg de slangklemschema’s in deze instructies.
Zoek de slangklem (C) op het bovenste bandje (J). De slang (F)
kan worden gemonteerd door hem in de slangklem (C) te duwen
of verwijderd door hem eruit te trekken.

2. Als u de slang (F) op de slangklem (C) hebt bevestigd, moet de
slang (F) nu bovenop uw hoofd zitten.

3. De slangklem (C) kan worden verwijderd door hem te draaien en
los te maken van het bovenste bandje (J).

4. Om de slangklem (C) te bevestigen, haakt u deze vast en draait
u deze terug op het bovenste bandije (J).

Handige tips:
« Zorg ervoor dat u de hoofdband (A) tijdens de montage
correct oriénteert. De gedrukte tekst op de hoofdband (A)
moet naar boven gericht zijn en de luchtverdeler (D) moet zich
boven de slang (F) bevinden.
Er zijn voorzieningen op de hoofdbandklemmetjes (I) om
onjuiste montage op het frame (H) te voorkomen.
« De slangklem (C) past niet in de gebruikelijke positie als
u het bovenste bandje (J) op de grootste stand hebt afgesteld.
De slangklem (C) moet op het stoffen gedeelte van het
bovenste bandje (J) aan de andere kant worden gemonteerd.

Het optioneel kussentje voor hoofdband gebruiken °
Raadpleeg de schema’s voor het kussentje voor de hoofdband in
deze instructies.
Het kussentje voor de hoofdband (O) is een eenmalig installatie-
item en kan niet worden verwijderd nadat het is aangebracht.
Om het kussentje voor de hoofdband (O) te gebruiken, verwijdert
u de beschermlaag van het kussentje voor de hoofdband (O)
om de kleverige kleeflaag bloot te leggen.
Lijn de zelfklevende kant van het kussentje voor de hoofdband (0)
uit en druk stevig naar beneden om het aan de rechterzijarm (P)
te bevestigen.

Uw masker thuis reinigen

Na elk gebruik: was het kussen (B) en het frame (E).

Na 7 dagen gebruik: was de hoofdband (A), de slangklem (C) en de
luchtverdeler (D).

1. Demonteer het schoon te maken masker zoals beschreven in de
paragraaf ,Uw masker demonteren’. Het is alleen nodig om de
luchtverdeler (D) te demonteren voor de wekelijkse wasbeurt.

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

3. Grondig afspoelen met vers water. Ga na of alle zeepresten zijn
verwijderd.

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

5. Laat alle onderdelen drogen, buiten het bereik van direct zonlicht,
voordat u het masker weer in elkaar zet.

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.
Opgelet: Reinig  het  masker uitsluitend  met
schoonmaakproducten die in de reinigingsinstructies van
deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, aangezien andere
producten een bijwerking kunnen veroorzaken als er resten van
het schoonmaakmiddel achterblijven.
Opgelet: Reinig het masker niet met producten die alcohol,
antiseptica, bleekmiddelen, chloor of vochtinbrengende
middelen bevatten, omdat deze de werking van het masker
kunnen verstoren.

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

& Opgelet: Als u het masker niet volledig uit elkaar haalt, kan dit
leiden tot een minder werkzame reiniging en tot allerlei schade,
inclusief ernstig letsel.
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Geavanceerde montage/demontage
Om het achterpaneel (N) te demonteren van de rechterzijarm
(P) en linkerzijarm (Q): Maak de lipjes van de bovenste riemen
(K) en onderste bandjes (L) los en schuif elk uiteinde van het
achterpaneel (N) naar buiten door de opening.

2. Om het achterpaneel (N) te monteren met de rechterzijarm (P)
en linkerzijarm (Q): leg het achterpaneel (N) plat en geleid elk
uiteinde van het achterpaneel (N) door de openingen. Het label
“F&P Nova” op het achterpaneel (N) moet naar buiten wijzen.

3. Om het bovenste bandje (J) te demonteren: Maak de knop van
het bovenste bandje (J) los en trek het uiteinde van het bovenste
bandje (J) stevig naar buiten door de opening.

Om het bovenste bandje (J) te monteren: Leid het uiteinde van het

bovenste bandje (J) door de opening. Sluit het bovenste bandje (J)

aan op een van de gaten.

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 Nasal-masker met

andere PAP-apparaten die compatibel zijn met een
22 mm-connector (ISO-5356-1) (inclusief F&P aansluitpoort
zuurstof/druk REF 900HC452): raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor dat hulpmiddel, aangezien er mogelijk extra
waarschuwingen die, als ze niet worden opgevolgd, kunnen
leiden tot een reeks schade, waarvan sommige ernstig zijn.

Technische specificaties

Uitlaatstroom F&P Nova Nasal-masker

Het F&P Nova Nasal-masker is voorzien van een uniek
luchtverdelingssysteem waarmee de uit het masker uitgeademde
lucht wordt verspreid. Dit vermindert hinderlijke luchtstromen.
De luchtverdeler heeft geen grote invloed op de hoeveelheid lucht
die uit het masker stroomt. Het masker kan dan ook zowel met als
zonder luchtverdeler worden gebruikt.

Uitlaatflow-informatie

Druk (cmH;0) 4 |6 [8 [10 |12 14 [16 |18 |20]22|24|26|28]30
Flow met luchtverdeler| s |1 155159 |37 (36 (39|42 45|48|51 |54[56|59
(L/min)

Flow zonder

21126(30|34|38|42|45(49(52|55|58|61 [64|66

luchtverdeler (L/min)

Flowweerstand

Drukdaling via het masker met luchtverdeler bij 50 L/min:
0,3+0,1 cmH,0.

Drukdaling via het masker zonder luchtverdeler bij 50 L/min:
0,3+0,1 cmH,0.

Drukdaling via het masker met luchtverdeler bij 100 L/min:
1,5+0,3 cmH,0.

Drukdaling via het masker zonder luchtverdeler bij 100 L/min:
1,5£0,3 cmH,0.

Dode ruimte in het masker
Klein = 68,6 cm®*  Middelgroot = 75,0 cm®

Geluid

Het geluidsvermogensniveau van het masker met luchtverdeler

is 25,5 dBA, met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker met luchtverdeler is 17,5 dBa,
met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsvermogensniveau van het masker zonder luchtverdeler
is 30,0 dBA, met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker zonder luchtverdeler

is 22,0 dBa, met een onbetrouwbaarheid van 2,5 dBA.

Groot = 86,8 cm*®

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

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

Onderdeel Materiaal

Hoofdband Acetaal (POM), nylon (PA), polyetherblokamide
(PEBA), polyurethaan (PU)

Kussen Silicone/polycarbonaat (PC)

Frame Polycarbonaat (PC)

Luchtverdeler Polycarbonaat (PC), polyethyleentereftalaat (PET)

Slangklem Acetaal (POM)

Slang Polycarbonaat (PC)/polyurethaan

Draaipunt Nylon (PA)

Kussentje voor

hoofdband Acryl (PMMA), Polyethyleen (PE)

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

Productcode Beschrijving

400NVNI1, 400NVNT114* |F&P Nova Nasal reservekussen - Klein

400NVNT112, 400NVNT15* | F&P Nova Nasal reservekussen - Middelgroot

Vanwege variaties in de fabricage kunnen de uitlaatflowsnelheden
afwijken van de bovenstaande nominale waarden.
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luchtverdeler
met
luchtverdeler

Uitlaatflow (L/min)

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Druk (cmH,0)
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400NVNT13, 400NVNTI6* |F&P Nova Nasal reservekussen - Groot

400NVNI121, 400NVN125* | F&P Nova Nasal hoofdband - Klein

F&P Nova Nasal hoofdband - Middelgroot-

400NVN122, 400NVN126*
Groot

400NVN123 F&P Nova Nasal achterpaneel - Klein
R
400NVNIZT* Eiongg;/ng?sKaléiTasker - Masker zonder
400NVNI33* Eisfgggst?éiLr;ﬁtasker - Masker zonder
400NVN141 F&P Nova Nasal frame reserve




400NVNI151 F&P Nova Nasal luchtverdeler reserve

400NVN161 F&P Nova Nasal slangclip reserve
400NVN162 F&P Nova Nasal kussentje voor hoofdband
reserve

*Niet in alle landen verkrijgbaar

Garantieverklaring

Fisher & Paykel Healthcare garandeert dat het masker (met
uitzondering van de schuimdelen en de afvoersystemen), mits
gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing, gedurende
een periode van 90 dagen na aankoop door de eindgebruiker vrij is
van ontwerp-, materiaal- en fabricagefouten en geschikt is voor het
gebruik overeenkomstig de door Fisher & Paykel Healthcare officieel
gepubliceerde productspecificaties. Deze garantie is onderworpen
aan de beperkingen en uitzonderingen die in detail zijn vermeld op
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

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

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

Betekenis van symbolen

m

Catalogusnummer c

&

0123 | CE-markering
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Kayttotarkoitus Suomi @
F&P Nova™ Nasal -maski on tarkoitettu kaytettavaksi potilasliitantana
noninvasiivisessa  ylipainehengityshoitojarjestelméssa  (PAP)
paineistetun ilman syoéttamiseen hengitysletkusta potilaan
ylahengitysteihin.

Potilaan tulee olla aikuinen ja painaa >30 kg (66 Ib). Maski on
tarkoitettu yhden potilaan toistuvaan kayttéon kotona seka
sairaalassa tai muussa kliinisessa ympadristossa optimaalisen paineen
madrittamiseksi hengityselinsairauden hoidossa.

Vasta-aiheet
Ei ole.

Yleiset varoitukset ja varotoimenpiteet
Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ja Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

& Varoitus: Al kayta maskia, ellei PAP-laitetta ole kdynnistetty ja
ellei se toimi oikein, silla tama voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
sisaanhengitykseen.
Varoitus: Tama maski ei sovellu elamaa yllapitavaan
respiraattorihoitoon, koska maskin kaytto tallaisessa hoidossa
voi aiheuttaa kuoleman.
Varoitus: Ald annostele ladkkeitd laitteeseen tai hengitysletkuun
(lisdéhappea lukuun ottamatta), koska téma voi vaikuttaa
laakkeen tehokkuuteen.
& Varoitus: Ala kdyta maskia muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen,
koska tama voi aiheuttaa eriasteisia haittoja.
& Varotoimi: Hoito voi vaarantua, jos hengitystiesi ovat tukkoiset.
Tassa tilanteessa voidaan suositella toisenlaisen maskin kayttoa.
Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Varotoimi: Keskeytd kayttd ja ota yhteyttd hoitavaan yksikkodsi,
jos ilmenee seuraavaa:
* epamukavuutta tai artymista silmien Iahelld, koska tama voi
aiheuttaa silmavamman
« liiallista vuotoa pehmikkeen ja kasvojen valilla, koska tama
voi heikentaa hoidon vaikuttavuutta
« haittavaikutus maskin kayton jalkeen, kuten allerginen
reaktio.

Mahdolliset haittavaikutukset

F&P Nova Nasal -maskin kayton aikana voi ilmeta

* nukkumisvaikeuksia

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

« Kkipua suussa (hammassarky ja/tai ikenien arkuus)

+ hampaiden virheasentoja (hampaan likkuminen ja/tai
kohdistusvirhe)

« ahtaan paikan kammoa ja/tai ahdistuneisuutta

« silmien kuivumista, turpoamista ja/tai punoitusta.

Jos sinulla iimenee jokin edelld mainituista haittavaikutuksista tai
muita, ndissa ohjeissa mainitsemattomia haittavaikutuksia, keskeyta
F&P Nova Nasal -maskin kaytto ja kaanny hoidosta vastaavan yksikon
puoleen. Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ja Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.
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Maskin osat ja toiminnot (i ]
Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva naisté ohjeista.

(A) Paaremmi (B) Pehmike (C) Letkun kiinnike
(D) Diffuusori (E) Runkokokoonpano (F) Letku
(G) Kiertoliitin (H) Runko () Paadremmin

kiinnittimet
(L) Alemmat hihnat
(0) Paaremmin
pehmike

(J) Ylahihna
(M) lima-aukot

(K) Ylemmat hihnat
(N) Takapaneeli

(P) Oikea sivuvarsi (Q) Vasen sivuvarsi
Kayttoohjeet
Katso lisdtietoja ndiden kayttoohjeiden kohdasta & Varoitukset
ja varotoimet. Jos kayttdohjeita ei noudateta, maskin toiminta
ja turvallisuus saattavat vaarantua. Kaytd maskiasi vain sen
kayttotarkoitukseen naiden ohjeiden mukaisesti.

Kayttoolosuhteet
Maskin kayttépainealue on 4-30 cmH,0.

&Varoitus: Kayta maskia vain nimetylld painealueella. Kayttd

taman painealueen ulkopuolella voi johtaa hiilidioksidin liialliseen
sisdanhengitykseen tai liialliseen vuotoon, josta voi seurata
silmavamma.

&Varoitus: Tatd maskia saa kayttad vain laakarin tai hoitajan
suosittelemien hyvaksyttyjen PAP-laitteiden kanssa. Maskin
kayttaminen jonkin muun lagkinnallisen laitteen kanssa voi
heikentaa maskin turvallisuutta tai muuttaa sen toimintakykya.

Maskin kéyttolampoétila on 5-40 °C (41-104 °F).

Sailyta maski kuivana puhtaassa ymparistossa. Maskin sailytyslampétila

on -20...+50 °C (-4..+122 °F).

& Varotoimi: Ald sailytda maskiasi suorassa auringonvalossa,
silld téma voi heikentad maskin toimintaa.

Viimeinen kayttopaivamaara on painettu muovipussin etikettiin.

Ala kayta maskiasi sen viimeisen kayttdpaivam n jalkeen.

Yhden potilaan kotikdytdssa maski on vaihdettava viimeistaan
12 kuukauden kuluttua ensimmaisesta kayttopaivasta.

Ennen kayttoa

Ennen kuin kaytdt maskia ensimmaistd kertaa, poista kaikki
pakkausmateriaali.

Ennen jokaista maskin kayttokertaa:

& Varoitus: Varmista, ettei maskissa ole tukoksia, jotka voivat estaa

ilmanvirtauksen tai rajoittaa sitd. Tama voi aiheuttaa liiallisen
hiilidioksidin sisdanhengityksen.
Varoitus: Tarkasta iima-aukot (M). Varmista, ettd iimaa virtaa
ilma-aukoista. Ald kaytd, jos ne ovat tukkeutuneet. Tukokset
voivat aiheuttaa liiallisen hiilidioksidin siséanhengityksen.
Varotoimi: Tarkasta, ettei maski ole vaurioitunut tai haurastunut.
Ala kéytda maskia, jos huomaat minkaanlaista nakyvaa
haurastumista (halkeamia, repeytymista jne.). Tallaisen maskin
kaytto voi aiheuttaa haavoja tai heikentaé hoidon vaikuttavuutta.
Pyyda varaosia hoitavasta yksikostasi.
Varotoimi: Jos maski on likainen tai polyinen, noudata
puhdistusohjeita. Likainen tai polyinen maski voi aiheuttaa
eriasteisia haittoja.



Maskin sovittaminen 0

Katso maskin sovitusta havainnollistava kuva ndista ohjeista.

1. Liité yldhihna (J) paéremmin (A) yhteen reikaan.

2. Irrota yksi padremmin kiinnike (1) rungosta (H).

3. Aseta pehmike (B) nenési paalle ja vie irrotettu padremmin

kiinnike (1) paasi ymparille.

4. Liita paaremmin kiinnike (1) runkoon (H), kun paaremmi (A)
on asetettu paahasi. Paaremmin kiinnikkeesta (I) pitaisi kuulua
naksahdus, kun se on paikallaan.

. Saada ylempaa hihnaa (K) varovasti.

. Sdada alempaa hihnaa (L) varovasti.

owu

Hyddyllisia vinkkeja:

« Paaremmin (A) ei pida koskea korviisi. Saada ylahihnaa (J)
tarvittaessa. Saatat joutua ottamaan maskin pois tata varten.

« Jos maskivuotoja ilmenee, voi olla tarpeen nostaa pehmike (B)
pois kasvoilta ja asetella se uudelleen.

* Mukavuuden vuoksi maskia tulisi pitda mahdollisimman
16ysalla, mutta kuitenkin niin, ettei vuotoa ole paljon.

Varoitus: Ala kiristd maskia liikaa, ettet aiheuta vaurioita
kasvoillesi.

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

Maskin riisuminen

1. Irrota yksi paaremmin kiinnike (I) rungosta (H).

2. Ota paaremmi (A) pois paasta. Ylempia hihnoja (K), alempia
hihnoja (L) ja ylahihnaa (J) ei tarvitse l6ysata.

Maskin purkaminen @

Katso maskin purkamista havainnollistava kuva naissa ohjeissa.

1. Poista pehmike (B) vetdamalla sita poispain rungosta (H).

2. Poista paaremmi (A) painamalla yhta paaremmin kiinnittimista (1)
eteenpain, kunnes se irtoaa rungosta (H).

3. Poista toinen paaremmin kiinnitin (1) toistamalla vaihe 2.

4. Poista diffuusori (D) pyorittamalla se sormilla irti rungosta (H).

Varotoimi: Runko (H), letku (F) ja kiertoliitin (G) on liitetty
yhteen pysyvasti, eikd niita ole tarkoitettu purettaviksi. Naiden
osien purkamisen yritys saattaa vaarantaa maskin toiminnan.

Maskin kokoaminen @

Katso maskin kokoamista havainnollistavat kuvat naisté ohjeista.

1. Kiinnité pehmike (B) painamalla se runkoon (H).

Kuulet naksahduksen, kun se on liitetty kunnolla.

2. Kiinnita padaremmi (A) kohdistamalla molemmat paaremmin
kiinnikkeet (1) runkoon (H) ja vetamalla taaksepain, kunnes
kuuluu naksahdus.

. Kiinnita toinen paaremmin kiinnike (I) toistamalla vaihe 2.

. Jos sinun taytyy kiinnittaa diffuusori (D) uudelleen, kohdista se
rungossa (H) olevaan syvennykseen ja liita painamalla.

N

Valinnaisen letkukiinnikkeen kdyttaminen @

Katso letkukiinnikkeita havainnollistava kuva naista ohjeista.

1. Etsi ylahihnan (J) letkukiinnike (C). Letku (F) voidaan asettaa
painamalla sita letkukiinnikkeeseen (C) tai poistaa vetamalla
sita ulos.

2. Jos olet sovittanut letkun (F) letkukiinnikkeeseen (C), letkun (F)
pitaisi nyt olla paasi paalla.

3. Letkukiinnike (C) voidaan poistaa kiertdémalla ja irrottamalla se
ylahihnasta (J).

4. Voit kiinnittaa letkukiinnikkeen (C) asettamalla ja kiertamalla sen
takaisin ylahihnaan (J).

Hyodyllisia vinkkeja:

+ Kohdista padaremmi (A) huolellisesti oikein kokoamisen
aikana. Paagremmin (A) painetun tekstin pitaisi olla ylospain
ja diffuusorin (D) pitaisi olla letkun (F) ylapuolella.

« Paaremmin kiinnikkeen (1) ominaisuudet estavat sen
kokoamisen runkoon (H) vaarin.

«  Letkukiinnike (C) ei sovi tavalliseen asentoon, jos olet saatanyt
ylahihnan (J) suurimpaan asetukseensa. Letkukiinnike (C)
on sovitettava yldhihnan (J) kankaiseen osaan vastakkaiselle
puolelle.

Valinnaisen paaremmin pehmikkeen kayttaminen Q

Katso paaremmin pehmiketta havainnollistava kuva naisté ohjeista.

1. Paaremmin pehmike (O) on kerran asennettava osa, jota ei voi
poistaa asentamisen jélkeen. Jos haluat kayttaa paaremmin
pehmiketta (0), poista taustakerros padgremmin pehmikkeesta
(0), jotta liimapinta paljastuu.

Kohdista pagremmin pehmikkeen (0) liimapuoli ja paina se tiukasti

kiinni oikeaan sivuvarteen (P).

Maskin puhdistaminen kotona
Kunkin kayttokerran jalkeen: (B) ja
runkokokoonpano (E).

Seitseman pdivan jdlkeen: pese paaremmi (A), letkukiinnike (C) ja
diffuusori (D).

1. Pura puhdistusta varten kuten on kuvailtu yll& osiossa Maskin
purkaminen. Vain diffuusori (D) taytyy purkaa viikottaista
pesua varten.

2. Pese maskin osat kasin haalealla saippuavedelld. Liota
korkeintaan 10 minuuttia.

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

4. Tarkasta, ettd kaikki osat nayttavat puhtailta. Toista
puhdistusvaiheita tarvittaessa, kunnes kaikki osat nayttavat
puhtailta.

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

Varoitus: Maski on tarkoitettu henkilokohtaiseksi kotikaytossa.
Usean henkilon kaytossa maski voi aiheuttaa virusten ja
bakteerien levidmisen.

Varotoimi: Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on
nimetty naiden kayttdohjeiden puhdistusohjeissa, silld muiden
tuotteiden kayttdminen voi johtaa haittavaikutukseen, jos
maskiin ja& puhdistusainejaamia.

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

& Varotoimi: Ald puhdista maskia astianpesukoneessa, koska se
voi vaarantaa maskin toiminnan.

Varotoimi: Jos maskia ei pureta kokonaan ennen puhdistusta,
puhdistuksen tehokkuus voi heikentya ja seurauksena voi olla
eriasteisia vaikeitakin haittoja.

pese pehmike

Laajamittainen purkaminen/kokoaminen

1. Takapaneelin (N) irrottaminen oikeasta sivuvarresta (P) ja
vasemmasta sivuvarresta (Q): paasta ylempien hihnojen (K) ja
alempien hihnojen (L) kielekkeet auki ja liv'uta takapaneelin (N)
kumpikin paa aukon lapi.

2. Oikean sivuvarren (P) ja vasemman sivuvarren (@) kokoaminen
takapaneeliin (N): aseta takapaneeli (N) alustalle ja ohjaa
takapaneelin (N) kumpikin paa aukkojen Iapi. Takapaneelin (N)
F&P Nova -tuotetarran on j 3 ulkopuolelle.

3. Ylahihnan (J) irrottaminen: paasta ylahihnan (J) nappi auki ja
veda ylahihnan (J) paa tiukasti ulos aukosta.

Ylahihnan (J) kokoaminen: ohjaa ylahihnan (J) paa aukon lapi.

Aseta ylahihnan (J) nappi yhteen reikaan.
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Happi-/paineliitdnta

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa liséhappea,
tarkoitukseen on saatavana F&P:n happi-/paineporttiliitin (tuotekoodi
REF 900HC452). Kysy lisatietoja terveydenhuollon ammattilaiselta.

& Varoitus: Maskin kaytté lisdhapen kanssa voi muodostaa

tulipalovaaran. Ala tupakoi tai oleskele tupakoivan henkilén tai
jonkin muun syttymislahteen lahelld, kun kaytat maskin kanssa
liséhappea. Tama voi johtaa hapen syttymiseen ja aiheuttaa
vakavia palovammoja tai kuoleman.

Kéayttdé muiden PAP-laitteiden kanssa

Varoitus: Kun F&P Nova Nasal -maskia kaytetdan muiden
22 mm:n liittimen (1SO-5356-1) kanssa yhteensopivien PAP-
laitteiden kanssa (mukaan lukien F&P:n happi-/paineporttiliitin
REF 900HC452): katso kyseisen laitteen kayttoohjeita, silla
niissé voi olla lisavaroituksia ja huomioitavia asioita, joiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa erilaisiin haittoihin, joista
jotkin ovat vaikeusasteeltaan vakavia.

Aéni

Diffuusorin kanssa kaytetyn maskin danitehotaso on 25,5 dBA,
epavarmuus 2,5 dBA.

Diffuusorin kanssa kaytetyn maskin aénenpaineen taso on 17,5 dBA,
epavarmuus 2,5 dBA.

llman diffuusoria kdytetyn maskin aanitehotaso on 30,0 dBA,
epavarmuus 2,5 dBA.

llman diffuusoria kaytetyn maskin @anenpaineen taso on 22,0 dBA,
epavarmuus 2,5 dBA.

Maskin materiaalit

F&P Nova Nasal -maski ja sen lisdosat ovat pyrogeenittomia, eikd
niiden valmistuksessa ole kaytetty luonnonkumilateksia tai DEHP-
materiaaleja.

Varotoimi: Jos olet allerginen tai yliherkka seuraaville
materiaa , kysy neuvoa laakariltd ennen F&P Nova Nasal
-maskin kayttamista, koska kaytto voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Tekniset tiedot Osa Materiaali

F&P Nova Nasal -maskin ilma-aukko Paaremmi Asetaali (POM), nailon (PA), polyeetterilohkoamidi

F&P Nova Nasal -maskissa on ainutlaatuinen diffuusorijarjestelma, (PEBA), polyuretaani (PU)

jonka tehtavana on hajaannuttaa maskista pois virtaava ilma. Nain Pehmike Silikoni. bolvkarb i (PC

vahennetaan vedon syntymista. Diffuusori ei muuta merkittavasti ilikoni, polykarbonaatti (PC)

maskista pois virtaavan ilman maaraa, ja siksi maskia voidaan kayttaa |Runko Polykarbonaatti (PC)

joko diffuusorin kanssa tai ilman sitd. Diffuusori Polykarbonaatti (PC), polyetyleenitereftalaatti (PET)

i i 1 Letkun kiinnike | Asetaali (POM)

Poistovirtaustiedot - -
Letku Polykarbonaatti (PC), polyuretaani

Paine (cmH,0) 4 |6 [8 [10[12 14 [16 18 [20(22(24(26|28|30| [Kiertoliitin Nailon (PA)

Virtaus diffuusorin Paaremmin . .

kanssa (L/min) 18 |21 [25(29(32(36|39|42|45|48|51 |54 |56 |59 pehmike Akryyli (PMMA), polyetyleeni (PE)

Virtaus ilman

diffuusoria (L/min) 21(26|30|34|3842(45(49(52(55(58|61 |64 |66 Varao_sat ) o
Seuraavia osia on saatavana varaosana. Kysy lisatietoja

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edella
mainituista nimellisarvoista.
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ilman diffuusoria

diffuusorin
kanssa

5 383

Poistovirtaus (L/min)

Now
S O

o

6 8 101214 16 18 20 22 24 26 28 30
Paine (cmH,0)

IS

Virtausvastus

Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 50 L/min:
0,3+ 0,1 cmH,0.

Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaa virtauksella

50 L/min: 0,3 = 0,1 cmH,0.

Paineen lasku maskin kautta diffuusorin kanssa virtauksella 100 L/min:
1,5+ 0,3 cmH,0.

Paineen lasku maskin kautta ilman diffuusorijarjestelmaa virtauksella

100 L/min: 1,5 + 0,3 cmH,0.

Maskin kuollut tila

Pieni = 68,6 cm®  Keskisuuri = 75,0 cm®  Suuri = 86,8 cm®
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terveydenhuollon ammattilaiselta.

Tuotekoodi
400NVNT111, 400NVNT114*

Kuvaus

F&P Nova Nasal -maskin varapehmike - pieni
F&P Nova Nasal -maskin varapehmike -
keskikokoinen

F&P Nova Nasal -maskin varapehmike - suuri
F&P Nova Nasal -maskin paaremmi - pieni

F&P Nova Nasal -maskin paaremmi -
keskikokoinen-suuri

400NVNT12, 400NVNTI5*

400NVNT13, 400NVNTI6*
400NVNI121, 400NVN125*

400NVN122, 400NVN126*

400NVN123 F&P Nova Nasal -maskin takapaneeli - pieni

400NVNI24 F&P_Nova_Nasal -m_askln takapaneeli -
keskikokoinen-suuri

400NVNI131* F&P Nova Nasal -maski - ei padremmia, pieni

400NVNI32* F&P‘NovavNasaI -maski - ei padremmia,
keskikokoinen

400NVN133* F&P Nova Nasal -maski - ei paaremmid, suuri

400NVN141 F&P Nova Nasal -maskin
vararunkokokoonpano

400NVNI151 F&P Nova Nasal -maskin varadiffuusori

400NVNI161 F&P Nova Nasal -maskin varaletkukiinnike

400NVNI62 F&P Nova Nasal -maskin paaremmin

varapehmike

*Ei saatavissa kaikissa maissa.



Takuulauseke

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kayttdohjeen mukaisesti
kaytettynd maski (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikkeita ja
diffuusoreita) on valmistuksen ja materiaalien osalta virheeton ja
toimii Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-
erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd paivamaarasta
lukien, kun loppukayttdja on ostanut tuotteen. Takuuta koskevat
rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Héavittdminen
F&P Nova Nasal -maski ei sisélla vaarallisia materiaaleja, ja se voidaan
havittaa sekajatteena.

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

Symbolien selitykset

Tuotenumero c E

CE-merkinta

o
=
N
w

B

Vain reseptilla

PR Valtuutettu edustaja

RX Only MyyLéva, ef koske Euroopassa

Suomea

Pieni tyyny m Keskikokoinen tyyny

85%
Suuri tyyny Kosteusrajoitus
30 %
Viimeinen 0°C | ssilytyslam-

S

kayttopaivamaara |-20 potilarajoitus

Valmistuspaiva Katso kayttéohjeet

Yksilollinen
laitetunniste

Sininen symboli:
noudata kayttoohjeita

Laakinnallinen

aite Varotoimi/varoitus

Erdkoodi Valmistaja

CIENEIREREALS - ) -

&
e

Kierratyssymboli Pieni paaremmin koko

YE>QE

Keskikokoinen/
suuri padremmin
koko

Yhdelle potilaalle
usealle potilaalle

)

Polyetyleeni-
tereftalaatti,
pienitiheyksinen

Pienitiheyksinen
SLDPE< polyetyleeni

>

>PETLDPE< !
polyetyleeni
; NZs: "
Maahantuoja F‘ﬁﬂ Jakelija
Valtuutettu Vastuuhenkild
edustaja Yhdistyneessa
Sveitsissa kuningaskunnassa
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Mpoopi{opevog oKomog EAnvika
H pdoka F&P Nova™ Nasal mpoopietal yia xprion w¢ mpooappooTig
aoBevoug oe éva ouoTnua Squnsiac HE N eneuBa‘nKr’] Betikn migon
agpaywyou (PAP) yla tnv rrapoxr] agpa UM TTEECT) ATTO TOV AVATIVEUCTIKO
OwArva OTOV AVWTEPO aEPQyWYS Tou aoBevouc.

Ot aoBeveic mpoPAénetal va eival evii\ikeg Bapoug =30 kg (66 Ib).
H pdoka mpoopiletal yia emavaypnotpomnoinon and évav acBevr) oto
OTIiTL yla TN BePaTeia Iag aVaTVEUOTIKIG TABNoNG KAl OE VOOOKOUEID
1} G\\o KAIKO TiepIBANNOV yia TN Slepebivnon TG BENTIOTNG TTiEonC TTou
amauTeiTal yia tn Bgpaneia pag avamveuoTikhg mabnonge.

Avtevéeielg
Kapia.

FeVIKEG TIPOEISOTIOINOELC KOl CUGTACELG

Ormolodrmote coPapod MEPIOTATIKO TIPETTEL VA avapePBei oTnv appodia

apxr Kat oTov Tomko avtimpoowro g Fisher & Paykel Healthcare.

& Mpogidomnoinon: Mn xPNOWWOTIOIETE TN HAOKA TTapA HOVO €QV N
ouokeur PAP gival evepyoroinpévn Kat Aertoupyei owotd, Kabwe
auTo pmopei va odnynoel oe uniepBoAikr| elomivor Slogeidiouv Tou
avBpaka.

& Mpoz&idomoinon: Autr n pdoka Sev gival KATAANNAN yia aEPICHO
unooTPENng TG {wrig, S16T1 umopei va odnyroel o€ Bdvaro.

& Mpos&idomnoinon: Mn Xopnyeite @APHOKA 1} (QAPHOKEUTIKEG
QYWYEG OTN GUCKEUN i} OTOV QVATIVEUGTIKO GwAva, He e€aipeon
TO CUUMANPWHATIKO 0§UYOVo, KaBWG UMopEi va emnpedoel tThv
QIMOTEAECUATIKOTNTA TOU PAPUAKOU.

& Mpos&idomoinon: Mn xpnolgomoleite TN PACKA €KTOG TOU
TIPo0opPI{OEVOL OKOTIOU, KABWE QUTO UMOpPEL va 0dnyr\oel Ot OEIpd
SUCHEVWV ETITTWOEWY, OPICUEVEG ATTO TIG OTIOIEG Eival GOPBAPEG.

& Mpoooxn: H Bepameia pmopei va SiakuPeutei o mepimtwon
GUHPOPNONG TOU AEPAYWYOU GAG. Z€ QUTHAV TNV TIEPITTWON, UMOPEL
Va GLVIOTATAL N XPrioN SIAQOPETIKAG HACKAG. XUpBoUNeuTEiTE TOV
TOTIKG GO TTAPOXO UTINPEGIWY LYEIaG.

A Npoaoxn: Alak6yte T xprion Kai GUUBOUAEVTETE Tov dpoxo
unn PECIGV LYEIDC 1 TOV YIATPO 00 EGV TAPOUCIACETE Ta akGAouBa:

Auagopia 1 gpebiopd kovta ota paria oag, kabhg autd
UmopE( va 08Nnyroel O€ TPAUHATIOUO TWY UATIWV.

*  YmepPoAikég Slappoég PETa&y Tou pagihaptol Kal Tou
TIPOCWITOU 0a, KABWE autd pmopei va uroabpioel
Bepaneia.

*  AvemBUpNnTn avtidpacn PETA TN XPron NG HAoKag,
oupnepapBavopévng aAepyIKiG avTidpaong.

MOavég mapevépyeieg

Kata tn xprion tne paokag F&P Nova Nasal, umopei va mapouciaoete
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Auokoia otov Unvo.

*  Epebiopodg oto mpdowro (€kn mieong, epubpoTnTa S€ppaTog,
EnpoTNTa S€ppaTtog f/kat eKSOPER).

¢ ZTOMATIKOG TIOVOG (TOVOG 0Ta SOVTIA 1/Kat 0Ta OVAQ).

*  O80oVTIKA TapapOPPWON (LETAKiVNON r/Kal KaKr EuBUYPAapuMIon
TWV SovVTIWV).

*  Kh\elotogopia ry/kat ayxoc.

* O@Baluikn EnpdtnTa, 0idnua ri/kat epuBpotnTa.

Edv mapoucidoste kamola amd TG TAPATIAVW TIAPEVEPYELEG,
oupnep\apBavopévwy Kat omolwvSrAmoTe AAwv Tou Sev avagépovTat
O€ QUTEC TIC 08NYieg, SLakOYTE TN xprion NG pdokag F&P Nova Nasal kat
OUHBOUAEUTEITE apéowg Tov 1aTPd oag. Tuxov AAa coPapd cupBavta
TIPEMEL VO avapepBOUV GTNV appOSIa apyr Kat 0Tov avTimpoowo NG
Fisher & Paykel Healthcare otnv meploxn oag.
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Mépn Kai XapaKTNPLIOTIKA TNG HAOKAG i )
AvaTtpE€Te 0TO SIAYPAPHA TNG MACKAG OE QUTEG TIG 0Snyieg.

(A) Keparodétng (B) Ma&hapdki (©) K\ owhrva
(D) Awxdtng (E) Zuvappoldynon (F) Zwhivag
mAaiciov
(G) Ztpogeio (H) Mhaiolo () K\im kealodétn
) Avw tawia (K) Emdvw tawieg (L) Kdtw tawvieg
(M) Oméc e€aywyric  (N) Miow mave (0) Moa&hapdkt
KeparodETn
(P) Ae&i6¢meupikog (Q) AploTePOG TTAEUPIKOG
Bpaxiovag Bpaxiovag
0dnyieg AetToupyiag

MapakaloUpEe avaTtpEETe OTIC TTPOEISOTIOINCEIG KAl CUCTATEIS TTPOCOXNG

& O€ QUTEC TIG 08nyieg. Eav Sev akohouBnoeTe Tig 08nyieg Aertoupyiag,
evdéxetal va umoBabuioTel N amddoon Kat N aoPANEd TNG HACKAG.
XPNOILOTIOLEITE TN HACKA 0ag HOVO yia Tov TTPOOPI{OHEVO OKOTIO TNG
OTWE UTTOSEIKVUETAL OTIG TTAPOVTES 0ONYiES.

ZuvOrikeg xpriong

To €0pog Tieon¢ Aertoupyiag g paokag oag eivat 4 éwg 30 cmH,0.

& Npozidomoinon: Xpnotuonoleite ™ pdoka pévo evtde Tou
kaBopiopévou ebpoug mieonc. H xprion ektoq autol Tou ebpoug
pmopei va odnynoet oe umepPOAIKr eionvon So&ediov Tou
avBpaka n unspBo)\IKn Siappory mou pmopei va odnyroel oe
TPAVHATIOHO TWV HATIWV.

& MNpogdomoinon: H pdoka oag Ba mpémel va xpnolpomoleitat
HOVO pE EYKEKPIUEVO €EOTNOMO PAP mou cuviotatal améd tov
1atpd f} ToV avamveuoTiko BeparmeuTr| oag. H xprion TG Haokag pe
0TI0108KTOTE ANAO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UITOPEL VAl HEWDOEL TNV
ao@AAela f va peTaBANeL Ty amddoon TG HAoKaG.

To g0pog Beppokpaciag Aerroupyiag TG Haokag oag givat 5 éwg 40 °C.

(41 £wg 104 °F).

DuAdooete T pdoka oag oTeyvry, og KaBapé cuvBrkec. H Beppokpacia

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

A Mpoooxn: Mn QUAAOOETE T HACKA 0ag O GPETO NAAKS QwG,
KaBW¢ auTod pmopei va uroPabpioel Tn Aertoupyia TG HAoKAG.

H nuepopnvia Aéng avaypa@petal oTnv ETIKETA TNG TAQCTIKIG OAKOUAAG.
Mn XPNOIHOTIOLEITE TN HACKA 0AG HETA TV NUEPOUNVia AENG TNG.

la xprion oto omitt and évav povo acBevry, n pdoka Ba mpémel va
avTikaBioTatat Ot apyoTePa amo 12 PAVEG HETA TNV NUEPOUNVIA TIPWTNG
xerionc.

Mpw  xprion

TPV XPNOIUOTIOINCETE TN HACKA GG YIOt TIPWTN POPA, APAIPETTE OAN

T cuokevacia.

KdaBe popd, mpiv amd T xprion g paokag oag:

& Mpozidomoinon: BeBaiwbeite 6T n 5iodog aépa péow TG HAoKag
gival eENeVBePn amd euMOSIA TTOU UMOPED va amoTpéPouv 1 va
TIEPIOPICOLV TN pon aépa, KABWE autd UMopei va odnyrioel oe
urepBoAkr glomvor) Slo&eidiou Tou AvBpaka.

& Npozdonoinen: Embewpriote Tic onéc e€aywyric (M). BeBawweite
OTL UTIAPXEL PON AgPa HEOW TNG EEAYWYAG KAl LN XENOIHOTIOLE(TE
edv mapepmodiletal, Kabwg autd umopei va odnynoel o€
urepBoAkr elomvor) Slo&eidiov Tou AvBpaka.

A MNpoooxn: Tnv eetdlete yia PAGPN 1 @Bopd. Av umdpxel
ormoladnmote opatr @Bopd (pdylopa, OXIOMEG KAL), pn
XPNOIOTIOLEITE TN PdoKa Kat aval{nTHoTe QVTAANAKTIKO(G) amo Tov
TIAPOXO UTINPECIWV LYEIAG oag, KaBwg n Xprion tnG HAOKAG MmopEi
va TIPOKAAEDEL TIANYEG 1} uToBaBion g Bepareiag.

& Npoooxn: EmBewpeite ) pdoka ya pUMoOUG 1 OKOVN Kal, €4V
undpyouy, akohouBriote TG odnyie kabapiopov ya va Ta
APAPECETE, KABWE auTo PMopei va 08nynoeL o€ oelpd Suopevwy
EMITTWOEWV, OPICHEVES ATIO TIC OTTOIEC Eival oOBApPEC.



Mpocappoyn TG HACKAG 6ag 0

AvaTpé€Te oTa SlayPAUUATA TIPOCAPHOYIG OE QUTEG TIG 08nYieg.
JuvdéoTe v dvw Tawia (J) oe pia amd Tig omég Tou kepahodétn (A).

. ATIQYKIOTPWOTE €va amd Ta KA Kepahodén (1) amd to mhaioto (H).

. TomoBetrioTe To pagapdkt (B) 0Tn putn oag Kat MEPIOTREPTE TO
aAnayKIoTpwHEVO KNIT keparodetn (1) yupw amé to kepat oag.

. ZuvdéoTe To KA kearodétn (1) oto mhaioto (H) poAic o
KePANOSETNG (A) ToroBeTNBEi 0TO KePE oag. Oa Tpémel va
AKOUOETE TO KAUT KEQaAoS£Tn (1) va Koupmwvel otn Béon Tou.

. Mpooappoote anald Ty enavw tawvia (K).

. MpocappdoTe amald Ty Katw tawvia (L).
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Xpﬂoluec oupBouléc:
O kepalodeng (A) dev npena va ayyilel ta autid 6ag.
I'Ipocupuéo-rs NV dvw Tawia (J), dv amarteitar. Mnopsl va
XPEIQOTE( val BYAAETE TN PHAOKA YIA VA TO KAVETE QUTO.

*  Edv n pdoka mapoucialel Siappoég, umopei va xpetaletat va
QAVAONKWOETE To pa&ihapdxt (B) armé To mpoowmoé oag Kat va
TNV ENAVATOTMOBETNOETE.

* Mo Gvetn EQappoyr, N HAoKa TIPETTEL VA POPIETAL OO TO Suvatdv
Mo xahapd, xwpic umepBolikn Stappor).

& Mpos&idomnoinon: Mn o@iyyete T pAoka unepPBoNkd, KaBwe autd

HrTopei va 08nynoet o€ TApAROPPWON TOU TIPOCWITOU.

& Mpocoxii: H un Tipnon Twv odnytiv TPOsapHoYAG 1 N Xprion
Haokag AaBo¢ peyEBoug umopei va rrpo»(a)\sost €NKn msonc n
uEPPOAIKN S1aPPOH 0SNYWVTAG OE TPAUHATIOUO TWV HATIV.

A@aipgon Tng paokag oag

1. AMayKIOTPWOTE €va amoé Ta KAIT qu)a)\oésm () ané to mhaioto (H).

2. ’ETU)\IETE Tov quxl)\oés'rn (A) an6 to ke@AaM oag. Ot eMAvw Tawvieg
(K), ot kétw Tawvieg (L) kat n dvw tawia (J) dev pealetat va
XaAapwoouv.

AmocuvappoAGyNnon TNG HACKAG 0ag 0

AvaTpEETE OTa SIAYPAMUATA ATOCUVAPHOAGYNGNG OF QUTEC TIG OSNYiEG.

1. Agaipéote To pagapdxt (B) méCovTag To Hakpid anod 1o
m\aioto (H).

2. AgaipéoTe Tov Keparodetn (A) méfovtag éva amé ta KAt
Ke@aNoSETN (1) TIPOG Ta EPMPOG PEXPL va amoouvSeDEei and
To mhaioto (H).

3. AgaipéoTe To GANo KNt kepahobétn (1) emavahapdavovtag
T0 BAua 2.

4. Tava agaipéoete Tov Slaxutn (D), XpnoIHomoIoTe To SAKTUAG
0QG Y10 VA TOV TIEPIOTPEPETE HaKPLA armd To mAaioto (H).

& Mpogoxn: To maicto (H), o cwhijvag (F) kat to otpogeio (G)

gival povipa ouvdedepéva petady Toug kat Sev mpoopilovrat yia
amocuvappoAéynon. H mpoomdBeia amocuvapHoAdynong autwy
Twv e€aptnUdTwyY pmopei va Béoel og kivduvo Tn Aertoupyia g
HAoKaG.

TuvappoAdynon g pdokag cag @

Avatpé€te oTa SIayPAUATA CUVAPHOAOGYNONG OE QUTEG TIG 0dNYieC.
Suvdéote 10 uail)\apakl (B) méCovtag To endvw oto mhaioto (H).
Oa TIPETEL VO AKOUOETE €va KAIK OTav ouvSeDei owoTd.

2. Yuvdéate Tov kepaloSetn (A) euBuypappilovTag Kat ta §Uo KT
keparodEtn (1) pe To maioto (H) kat TpawvTag Tpog Ta Tow PEKEL
Va AKOUOETE €Val KAIK

3. Zuvdéote To Ao KN keparodétn (I) emavalapBdvovtag
T0 Brjpa 2.

4. Eav xpeidletal va enavacuvdéoete tov Saxutn (D), euBuypappiote
TOV [E TNV €00K1 0To TAaio1o (H) kal TEDTE yla va cuvSEDEi.

Xprion Tou MPOAIPETIKOU KAUT GWARva @

AvaTtpE€Te oTa SlaypAappaTa KMIT GwArva Og QUTEG TIC 0Snyieg.

1. Evtomiote to K\im owArjva (€) otnv dvw tawia (J). O cwArvag (F)
propei va tormoBetnBei méfovtag Tov péoa oto KA owArjva (C)
1 va a@aipedei TpaBwvtag Tov mPog Ta £Ew.

2. Edv éxete TomoBetrioel Tov cwhrva (F) oto kKAt owArva (C),
0 owArjvag (F) Ba mpémel Twpa va KABeTal oTny Kopu@r| Tou
KePANoU oag.

3. To k\im cwArjva (C) prmopei va apaipedEei TEPIOTPEPOVTAS TO Kal
AMocLVSEOVTAG To amd TV Avw Tawia (J).

4. Tiava ouvdEoete To KAm owhrjva (C), ayKITTPWOTE TO Kat
TIEPIOTPEYPTE TO TTOW OTNV Avw Tawia (J).

Xpriopeg cupBouléc:

*  OpovTioTE va MPOCAVATONICETE CWOTA ToV KEPANOSET (A) Katd
N CLVAPHOAOYNON. TO TUNIWHEVO KEILEVO OTOV KEPONOSETN
(A) pémel va gival OTPAPPEVO TIPOG Ta TTAvw Katt o Staxutng (D)
Tipémel va Bpioketal mavw amé tov owhrjva (F).

*  Ta kN keparodétn (1) SI00£TOLV XaPAKTNPIOTIKA yia TV
amopuyr AavBaopévng ouvappoAdynong oto maioto (H).

*  To k\m owArva (C) Sev Ba epapuolel otn cuvnBiopévn Béon, edv
£XETE IPOOAPHOCEL TV Avw Tawvia (J) oTn peyaliTepn pUBION.
To kKA cwhijva (C) Ba mipémel va tonoBetnOei oTo UPACHETIVO
TUrHa TNG Avw Tawviag (J) otnv avtiBetn mieupd.

Xprion Tou mpoalpeTikol pailaplo Ke@arodétn o

Avatpé€te ota Slaypdppata HagAaplol KeQaNodETn O auTég TIG

odnyiec.

1. To pa&hapdki keparodétn (0) eival oToixeio epamag pubpiong
Kau Sev pmopei va apatpedei petd Ty tomoBétnor Tou. Na va
XPNOIUOTIOINOETE TO pagINapdKt keahodéTn (0), apalpéoTe To
TIPOCTATEUTIKO OTPWHA amo To Ha&lapdkt keparodétn (0) yia
Va AmoKAAUPETE TO KOMWSEG AUTOKOAANTO OTPWHA.

EuBuypappioTe TNV autoKOANTN MAEUPE TOu HAENAPIOU KEPONOSETN

(0) ka MEOTE To OTABEPA TPOG TA KATW YIat VOl TO CTEPEWOETE OTOV

Se€16 MeupIkd Bpayiova (P).

KaBapiopog tng pdokag ato omitt

Meta ané kabe xprion: MAUvete o paghapdkt (B) Kat To ouyKpoTua
mhaugiou (E).

Meta ané 7 npépeg Xpriong: MAOvete tov Keparodém (A), To KN
owhrjva (C) kat Tov Staxutn (D).

1. AmocuvapHoNoynoTe yia KaBapIopo OTIwE TTEPLyPAPETAL OTNV
£VOTNTA «ATIOOLVAPHOAGYNON TNG pdokag oacy. Eival amapaitnto
Va amoouvappoAoynoeTe Tov dlaxutn (D) pévo yia to eBSopadiaio
TAUGIHO.

2. T\éveTe 0O XEPI TA EEAPTAHATA TNG HACKAG HE GamouvI SlaAupévo
o€ XANapd vePO. M HOUCKEVETE yia IEPICCATEPO amd 10 AeTTd.

3. ZemMévete OXONAOTIKA pe KaBapo vepd. Alao@aliote ot OAa Ta
UTTOAE(UHOTA GATTOUVIOU £X0LV apaIPEDEL.

4. EmBewpriote OAa Ta e§aptrpata yia va BeBaiwbeite Tt dev €gouv
opatoug pumoug. Edv eival anapaitnto, enavaldBete Ta Pripota
kabaplopol péxpt OAa Ta pépn va eival opata kabapd.

5. A@rioTe O\a Ta E6APTHHATA VO OTEYVWOOLV HAKPIA T AUECO
NAIAKS GWE TIPIV AVACUVOPHONOYNOETE.

& Hposl&onmnon' Mn xpnotuonmsne and kool T puom oag e

GANo ATopo, 6TaV TN XPNOILOTIOIEITE OTO OTITI, Kaeu)c autod urropsl
va o8nynoel otn Slacmopd BIOAOYIKWY TTApAyOVTWY, OMWG WV 1
Boktnpiwv.

& Mpoooyn: KaBapilete tn paoka pévo pe ta mpoiova kabapiopol
mou kaBopifovtatl oTic 0dnyieg KABAPICHOU AUTWV TwV 0dNYIWY,
KaBw¢ omoladnmote GANa TPOIGVTA EVOEKETAL VA TTPOKAAEGOUV
avemBupNTn avtidpaon eav agrioouv kataotma.

& Mpoooxn: Mnv kaBapileTe T PAoKa e TTPOIGVTA TTOU TIEPIEXOUV
OIWVOTIVEUHA, QVTIONTITIKA, AEUKQVTIKE, XAwpivn 1) EVUSATIKEG OUGIEG
KaBWE auTd Ta MPoIGVTa prmopei va umoabpicouv T Aertoupyia
TNG HAOKAG.

& Mpoooxn: Mnv kaBapilete T pdoka og MUVTAPIO TETWY, KABWE
auTo pmopei va umoBabpioel T Agrtoupyia TG HACKAG.

& Mpoooxn: Av Sev amoouvappoloynBei MARpwe n pdoka mpv amd
ToV KABAPIOO, UIMOPEL VAl EMTNPEACTEL N ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
KaBapIoPoU Kal autd UMopei va odnynoel oe Oelpd SUCHEVWV
EMTTWOEWVY, OPIOUEVEC Ao TIG OTTO{EG ivat COBAPEG,

Nentopepiig GuVapHOAGynon/anocuvappuoAdynon

1. Ta va amoouvappoloyrioete To miow mavel (N) amoé tov Se€ié
mAeupIko Bpayiova (P) kat Tov aplotepd meuptkd Bpaxiova (Q):
AUOTE TIC YAWTTISEC Twv emavw Taviwv (K) Kat Twv katw taviav (L)
Kat OUPETE KABE Akpo Tou Tiiow mave (N) £§w anod To dvotypa.
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2. Tia va ouvappoloyroete To miow mavel (N) pe Tov Se€16 TTAeUPIKO
Bpayiova (P) kat Tov aplotepd Meupikod Bpayiova (Q): TomoBetriote
70 Tiiow mavel (N) o eminedn 6£on kat 08nyrote kabe AkPo Tou
miiow mavel (N) péoa and ta avoiypata. H etikéta «F&P Nova» oto
miiow mavel (N) Ba mpénel va gival oTpappévn TPoG Ta E§w.

3. Tia va anmocuvappoAoYROETE TNV Avw Tawia (J): AUGTE To Koupri TG
Gvw Tawviag (J) kat tpapri&re To dxpo g dvw Tawviag (J) otabepd
TIPOG Ta £§w péoa amd To dvotypa.

Ta va cuvappoAoyRoeTe TNV dvw Tawia (J): O8nyrnoTe To dKPo TG Avw

Tawiag (J) péoa amd To dvolypa. TUvSECTE TO KOUWT TG vw Tawiag (J)

o€ ia armd TG OTéG.

Tuvdeopog Bupag o§uyovou/mieong

Edv amartouvtal UETPROEIC Tieong r/Kat emmpocbeto ofuydvo,

SiatiBetat évag cuvdeopog Bupag o§uydvou/mieong F&P (REF 900HC452).

EmKowwvAoTe HE TOV TIAPOXO UTINPECIWV UYEIOG YIa TIEPIOOOTEPES

TANPOPOPIES.

& Mpogidomoinon: H xprion G HAOKAG HE CUHMANPWHATIKO
ouyovo Ba TpoKaAETel kivouvo TupKaylds. Mnv kamvilete kat
amoeUYETE Va BPIOKETTE KOVTA OE dTopa mou Kamvi{ouv 1) o
AN\ TNy aVAQAEENG, EVW XPNOIUOTIOIEITE GUHITANPWHOATIKO
0€UYOVO e TN pdoka oag. AuTO pmopei va TPokaAéoel avaphedn
Tou o§uyovou kat cofapd eykavuarta fy Bavarto.

Xpnon pe aA\eg cuokevéc PAP

& MNpozaidomoinon: Katd t xprion ¢ pdaokag F&P Nova Nasal pe

GA\eG ouokevég PAP oupfatég pe ouvdeopo 22 mm (ISO-5356-1)
(oupmepidapBavopévou  Tou cuvdéopou Bupag ouyovou/
mieong F&P REF 900HC452): Avatpé€te otig odnyieg Xpriong
TNG OUYKEKPIMEVNG OUOKEUNG, KaBWG EVOEXETAL VA UMAPKOUV
TIPOCOETEC TIPOEISOTIOINTELG TTOU OE TIEPIMTWON UN THPNOTG TOUG
Hmopei va Tpokaléaouv SIapopeg eMPBAABEIC CUVETTEIES, OPIOHEVES
amd TIG OTTOIE ival COPaPEG.

Texvikéc mpodiaypagéc

Pon sEuvanq paokag F&P Nova Nasal

H paoka F&P Nova Nasal dwbéter éva uovqulKo ovotnpa 6luxlm'|
T €ival OXeSIAoHEVO Yia va Slayéel TOV a£pa TTOU EKTIVEETAL A6 TN
paoka. AUTO pEVEL T (Sr]ploupvlq pedparoc. O Siayutng dev q)\)\q(ﬂ
ONHAVTIKA TV TOCOTNTA A€PQ TTOU PEEL TS T MACKQ, CUVETIWG N HACKA
Umopei va xpnotpomnonBei pe i wpic Staxutn.

MAnpogopieg porg e§aywync

Migon (cmH,0) 4 |6 |8 [10|12[14]16[18|20|22|24|26|28 |30
Pori e Siaxm 18/2125(29 (32 |36 39|42 [45 |48|51 |54 |56 [59
(L/min)

(F’I_‘;'rl])i(r‘:;p'c Siaxom 21|26(30 [34(38 |42 |45 |49 |52 |55 |58 |61 |64 |66

AOyw KATAOKEVAOTIKWV TTAPAANaywv, ot pubpoi porg e§aywyrig pmopel
va Slagépouv armd TIG OVOUAOTIKEG TIHEG TTou SivovTal Tapamavw.

80

~
=)

o

Xwpig Staxu

[L -
o

Me Siaxutn

3

Pon) e€aywync (L/min)
o

Now
o

o

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Migon (cmH,0)

44

Avtiotaon otn pon

IMtwon mieong péow TG HAokag pe Saxutn ota 50 L/min:
0,3+0,1 cmH,0.

MMtwon migong péow TG HAckag xwpig Staxut ota 50 L/min:
0,3£0,1 cmH,0.

Mtwon migong péow TG packag pe Staxutn ota 100 L/min:
1,5+0,3 cmH,0.

Mtwon migong péow TG paokag xwpic Slaxut ota 100 L/min:
1,540,3 cmH,0.

NeKpOC XWwpog puakuc
Mikpr) =686 cm®  Meoaia = 75,0 cm?

‘Hxog

Tg( £MimeSo 10XVOE XOU TNG HAoKAG pe Siaxutn €ivat 25,5 dBA,

He apefaiotnTa 2,5 dBA.

To eninedo mieong rxou TG paokag pe Staxutn eivat 17,5 dBA,

pe aBeBaidtnta 2,5 dBA.

To eninedo 10x00G XOU TNE HAoKaAg Xwpic Staxutn givat 30,0 dBA,
He apeBaiotnta 2,5 dBA.

To enimedo mieong Xou TnE Haokag xwpic Staxutn givat 22,0 dBA,
He apefaiotnTa 2,5 dBA.

Meydhn = 86,8 cm®

YAIKA paokag

H pdoka F&P Nova Nasal kat ta mapehkdpeva tng eival ehevBepa
TIUPETOYOVWV Kat SEV Eival KATAOKEVAOUEVA HE PUOIKO EAAOTIKO AATES
oute DEHP.

A Mpoooxn: Av eiote aNepyikoi 1} €xete Suoavedia oe KAmolo

and Ta MAPAKATW UNKA, CUMBOUAEUTEITE TOV 1ATPO OaG, TTPOTOU
XPNOIHOMOOETE TN pdoka F&P Nova Nasal, eneidr auto pmopei va
TIPOKAAEDEL avemBUPNTH avTidpaon.

E§aptnua YAikO

Kepalodetng AKETAAN (POM), véihov (PA), moAuaiBepikd umok apidio
(PEBA), moAuoupebavn (PU)

Maghapdkt TINKOVN, moAuavBpakiko (PC)

MAaiolo MoAvavBpakiko (PC)

Awaxoutng MoAuavBpakiko (PC), TepepBahikd moluatBulévio (PET)

K\ owhrva AKETEAn (POM)

Zwhrvag MoAuavBpakiko (PC), Moluoupedavn (PU)

Z1pogeio Naiov (PA)

Ma&hapdxt ) .

KegahodET AKPUNIKO (PMMA), MoAuaiBulévio (PE)

AvtalAakTika

Ta akéhouBa avtaMakTika eival Sabéoipa yla avtikatdotaon.
EMMKOIVWVAOTE HE TOV TTAPOXO UTINPEECIWV UYEIOG Yl TIEPIOCOTEPES
TIANPOPOPIES.

Kwd1kd¢ mpoidvtog Meprypaen
400NVNT11, 400NVNT14% AVTG)\}\GKTIK(? pa&hapdkt F&P Nova
Nasal - Mikpo

AVTaANAKTIKO pagihapdki F&P Nova

400NVN112, 400NVN115* .
Nasal - Meoaio

AVTOANaKTIKO pagihapdki F&P Nova

A400NVNT13, 400NVNTI6* |- o) - Meyaro

400NVN121, 400NVN125* |Keparodétng F&P Nova Nasal - Mikpog

400NVN122, 400NVN126* Kaq)q)\o(Squ F&P Nova Nasal - Meoaioc-
Meydahog

400NVN123 Miow mave F&P Nova Nasal - Mikpd

400NVN124 I'Ilow' mavel F&P Nova Nasal - Meoaio-
Meydalo

400NVN131% Maoka F&P Nova Nasal - Maoka xwpig

ke@ahodétn Mikpr




400NVN132* Maoka F&P Nova Nasal - Maoka xwpig
ke@ahodetn Meoaia
400NVN133* Mdoka F%P Nova'NasaI - Mdoka xwpig
KePaAOSETN Meydhn
AVTAANGKTIKO GUYKPOTNHA TTALGIOU
A400NVNT41 F&P Nova Nasal
400NVN151 AvtaMakTikog Stax0tng F&P Nova Nasal
400NVN161 AvtaMakTiké KM owArjva F&P Nova Nasal
AVTOANAKTIKO paghapdki Keparodétn
400NVNT62 F&P Nova Nasal

*Agv SlaTiOeTal OE ONEC TIG XWPEG.

AnAwon eyyonong

H Fisher & Paykel Healthcare eyyudrat 611 n péoka (eKtog Tou appwdoug
UAIKOU Kall Tou UAIKOU TwV SIaxuTwv), 6Tav XpnoIHOTIOLETAl GUHPWVA HE
TIG 0dnyieg xprione, Sev Ba MAPOUGCIACE ENATTWHATA OTNV KATAOKEUN
Kal 0Ta UAIKG Kat Ba amodidel cUppwva P TIG EMOTHWG SnUOGCIEVOEioEC
an6 v Fisher & Paykel Healthcare mpodiaypagég Tou mpoidvTog yia pia
TEP{060 90 NUEPWV ATTO TNV NUEPOUNVIA AYOPAG ammd Tov TENIKO XprioTn.
H gyyunon autr] UTIOKEITaL OTOUG TIEPIOPICHOUG KAl TIG EEAPECELG TIOU
TieplypdgpovTal Aemtopepwe oto www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

Anéppipn
H pdoka F&P Nova Nasal dev mepiéxel emkivouva UNIKA Kal UITOpPEL va
anoppipOei padi He Ta yeviKa amoppipparta.

MANPOYOPIEG GXETIKA HE TNV TIVEVHATIKI IS10KTNOia
Ta F&P, F&P Nova kat myMask givat eumopikd orjpata tng
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Opiopoi CUPBOAWY
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Scopo previsto Italiano @
La maschera F&P Nova™ Nasal 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 con peso >30 kg (66 libbre). La
maschera e destinata al riutilizzo a domicilio da parte di un singolo
paziente per il trattamento di una condizione respiratoria e in un
ospedale o altro ambiente clinico per studiare la pressione ottimale
necessaria per il trattamento di una condizione respiratoria.

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze e precauzioni generali
Qualsiasi incidente serio deve essere segnalato allautorita 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 & 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.

&Awertenza: 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

aeree sono congestionate. In questa situazione pud essere

raccomandato l'uso di una maschera differente. Consultare il

proprio operatore sanitario.

Attenzione: sospendere [l'utilizzo e consultare l'operatore

sanitario 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 che potrebbero
compromettere I'efficacia della terapia.

+ Reazione avversa dopo l'uso della maschera, incluse reazioni
allergiche.

Possibili effetti collaterali

L'utilizzo della maschera F&P Nova Nasal, potrebbe causare:

« Difficolta a dormire.

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

+ Dolore nel cavo orale (mal di denti /0 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 indicati in
precedenza, compresi altri effetti che non sono inclusi in queste
istruzioni, & necessario sospendere 'uso della maschera F&P Nova
Nasal e consultare immediatamente il proprio medico. Qualsiasi
incidente grave deve essere segnalato allautorita competente e al
rappresentante di zona Fisher & Paykel Healthcare.
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Parti e caratteristiche della maschera @
Consultare il diagramma della maschera riportato in queste istruzioni.

(A) Fasce nucali (B) Cuscinetto (C) Clip per tubo

(D) Diffusore (E) Gruppo della (F) Tubo
struttura
(G) Raccordo (H) Struttura (1) Ganci delle
fasce nucali

(J) Cinghia parte  (K) Cinghie superiori (L) Cinghie inferiori
superiore

(M) Foridi (N) Aletta posteriore  (0) Distanziatore
esalazione fasce nucali

(P) Cinghia laterale (Q) Cinghia laterale
destra sinistra

Istruzioni di funzionamento
Fare riferimento alle avvertenze e alle precauzioni & contenute
nelle presenti istruzioni. La mancata ottemperanza alle istruzioni
puo 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 & compresa tra
4 e 30 cmH,0.

Avvertenza: utilizzare la maschera esclusivamente entro i limiti
di pressione specificati. L'utilizzo 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
apparecchiature PAP raccomandate dal proprio medico o
terapista della respirazione. L'uso della maschera con qualsiasi
altro dispositivo medico potrebbe ridurne la sicurezza o alterarne
le caratteristiche prestazionali.

La temperatura di funzionamento della maschera deve essere

compresa fra 5 e 40 °C (fra 41 e 104 °F).

Conservare la maschera pulita in 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 I'esposizione potrebbe pregiudicarne il funzionamento.

La data di scadenza e 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 utilizzare la maschera per la prima volta, rimuovere tutto
I'imballo.

Prima di ogni utilizzo della maschera:

&Awertenza: verificare 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 (M). Verificare che il
flusso d'aria passi attraverso i fori di esalazione ed evitare 'uso
in caso di ostruzione, per evitare il rischio di inalazione di una
quantita eccessiva di anidride carbonica.

Attenzione: verificare che la maschera non sia danneggiata
o deteriorata. Se si notano segni di deterioramento (incrinature,
spaccature, ecc.) non utilizzare la maschera e chiedere al
fornitore di assistenza perché l'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

Consultare il disegno che illustra come indossare la maschera riportato

in queste istruzioni.
Collegare la cinghia parte superiore (J) a uno dei fori delle fasce
nucali (A).

. Sganciare uno dei ganci delle fasce nucali (I) dalla struttura della
maschera (H).

. Posizionare il cuscinetto (B) sul naso e far passare il gancio delle
fasce nucali (I) attorno alla testa.

. Quando le fasce nucali (A) sono posizionate correttamente sulla
testa, collegare il gancio delle fasce nucali (1) alla struttura (H).
E necessario sentire che il gancio delle fasce nucali (I) scatta
in posizione.

5. Regolare delicatamente la cinghia superiore (K).

6. Regolare delicatamente la cinghia inferiore (L).

A NN

Con5|gI| utili:
Le fasce nucali (A) non devono entrare a contatto con gli occhi.
Se necessario, regolare la cinghia parte superiore (J). Per farlo,
potrebbe essere necessario togliere la maschera.

* In caso di perdite dalla maschera, sollevare il cuscinetto (B)
dal viso e riposizionarlo.

 Per una perfetta aderenza, la maschera deve essere indossata
il meno aderente possibile senza provocare perdite eccessive.

Avvertenza: non stringere eccessivamente la maschera 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

1. Sganciare uno dei ganci delle fasce nucali (1) dalla struttura della
maschera (H).

2. Rimuovere le fasce nucali (A) dalla testa. Non & necessario
allentare le cinghie superiori (K), le cinghie inferiori (L) e la
cinghia parte superiore (J).

Smontaggio della maschera 0

Consultare il disegno che illustra come smontare la maschera riportato

in queste istruzioni.

1. Rimuovere il cuscinetto (B) estraendolo dalla struttura (H).

2. Rimuovere le fasce nucali (A) spingendo in avanti uno dei
ganci delle fasce nucali (1) fino a quando non si stacca dalla
struttura (H).

3. Sganciare l'altro gancio delle fasce nucali (1) ripetendo il
passaggio 2

4. Per rimuovere il diffusore (D), svitarlo dalla struttura (H)
utilizzando le dita.

Attenzione: il telaio (H), il tubo (F) e il raccordo (G) sono
collegati insieme in modo permanente e non devono essere
smontati. Il tentativo di smontaggio di questi componenti pud
compromettere la funzionalita della maschera.

Assemblaggio della maschera 0

Consultare il disegno che illustra come assemblare la maschera

riportato in queste istruzioni.

1. Riattaccare il cuscinetto (B) splngendolo nella struttura (H).
Se collegato correttamente si avverte un clic.

2. Collegare le fasce nucali (A) allineando entrambi i ganci delle
fasce nucali (1) alla struttura (H) e spingendoli fino a quando
si avverte un clic.

3. Collegare I'altro gancio delle fasce nucali (I) ripetendo il
passaggio 2.

4. Se e necessario ricollegare il diffusore (D), allinearlo alla
rientranza nella struttura (H) e premere per farlo scattare
in posizione.

Utilizzo della clip per tubo opzionale 0

Consultare il disegno della clip per tubo riportato in queste istruzioni.
Individuare la clip per tubo (C) sulla cinghia parte superiore (J).
Il tubo (F) puo essere inserito premendolo nella clip per tubo (C)
oppure rimosso tirando il tubo.

2. Se il tubo (F) & stato inserito nella clip per tubo (C), il tubo (F)
dovrebbe trovarsi nella parte superiore della testa.

3. Laclip per tubo (C) pu essere rimossa ruotandola e
sganciandola dalla cinghia parte superiore (J).

4. Per collegare la clip per tubo (C), agganciarla e ruotarla in
posizione sulla cinghia parte superiore (J).

Consigli utili:

« Durante 'assemblaggio, fare attenzione ad orientare
correttamente le fasce nucali (A). La scritta stampata sulle
fasce nucali (A) deve essere rivolta verso l'alto e il diffusore (D)
deve essere sopra il tubo (F).

* Le clip per fasce nucali (I) hanno delle caratteristiche che
evitano I'assemblaggio non corretto sulla struttura (H).

« Se la cinghia parte superiore (J) ¢ stata regolata nella
configurazione pili larga, la clip per tubo (C) non potra essere
fissata nella posizione corretta. La clip per tubo (C) dovra
essere collegata nella parte in tessuto della cinghia parte
superiore (J) nel lato opposto.

Utilizzo del distanziatore per fasce nucali opzionale @
Consultare i disegni del distanziatore per fasce nucali riportati in
queste istruzioni.
1. Il distanziatore per fasce nucali (0) & un elemento installabile
una sola volta e, una volta applicato, non pud essere rimosso.
Per collegare il distanziatore per fasce nucali (0), utilizzare lo
strato adesivo rimuovendo la pellicola posteriore dal distanziatore
per fasce nucali (0).
Allineare il lato adesivo del distanziatore per fasce nucali (O)
e premerlo saldamente sulla cinghia laterale destra (P).

Pulizia della maschera a domicilio

Dopo ciascun utilizzo: lavare il cuscinetto (B) e il gruppo della
struttura (E).

Dopo 7 giorni di utilizzo: lavare le fasce nucali (A), la clip per tubo
(C) e il diffusore (D).

1. Per effettuare la pulizia, smontare come descritto nella sezione
“Smontaggio della maschera”. Per il lavaggio settimanale
@ necessario disassemblare solo il diffusore (D).

2. Lavare a mano i componenti della maschera con sapone sciolto
in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per pit 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 visivamente
pulite. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non
risultano tutte visivamente pulite.

5. Lasciare asciugare tutte le parti al riparo dalla luce solare diretta
prima del riassemblaggio.

Avvertenza: non condividere la maschera con altri 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 linee guida per la pulizia delle presenti
istruzioni, 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,
la pulizia potrebbe non essere efficace e dare luogo a una serie
di danni, alcuni dei quali gravi.
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Smontagglo/montagglo avanzato
Per smontare il pannello posteriore (N) dalla cinghia laterale
destra (P) e dalla cinghia laterale sinistra (Q): sganciare le
fascette delle cinghie superiori (K) e delle cinghie inferiori (L)

e sfilare ciascuna estremita del pannello posteriore (N)
attraverso le aperture.

2. Per assemblare il pannello posteriore (N) con la cinghia laterale
destra (P) e la cinghia laterale sinistra (Q): appoggiare il pannello
posteriore (N) piatto inserire ciascuna estremita del pannello
posteriore (N) attraverso le aperture. L'etichetta “F&P Nova” sul
pannello posteriore (N) deve essere rivolta verso I'esterno.

3. Per disassemblare la cinghia parte superiore (J): sganciare il
bottone della cinghia parte superiore (J) e tirare con decisione
I'estremita della cinghia parte superiore (J) attraverso 'apertura.

Per montare la cinghia parte superiore (J): far passere I'estremita

della cinghia parte superiore (J) attraverso le aperture. Inserire il

bottone della cinghia parte superiore (J) in uno dei fori.

Connettore per porta ossigeno/pressione

Se & necessario 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 il proprio 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 fatali.

Uso con altri dispositivi PAP

&Awertenza: quando si utilizza la maschera F&P Nova Nasal

con altri dispositivi PAP compatibili con connettore da 22 mm
(ISO-5356-1) (incluso il connettore con porta per ossigeno/
pressione F&P REF 900HC452): fare riferimento alle istruzioni
per l'uso relative al dispositivo utilizzato, poiché potrebbero
essere presenti avvertenze aggiuntive che, se non rispettate,
potrebbero comportare una gamma di lesioni, alcune delle
quali gravi.

Specifiche tecniche

Maschera F&P Nova Nasal con fori di esalazione

La maschera F&P Nova Nasal dispone di un diffusore studiato per
diffondere laria eliminata dalla maschera. Questo riduce al minimo
le fuoriuscite. Il diffusore non cambia significativamente la quantita
d’aria che fuoriesce dalla maschera; la maschera pud quindi essere
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Resistenza al flusso

Calo di pressione in maschera con diffusore a 50 L/min:
03 %0, cmH,0.

Calo di pressione in maschera senza diffusore a 50 L/min:
0,3 £0,1 cmH,0.

Calo di pressione in maschera con diffusore a 100 L/min:
1,5+ 0,3 cmH,0.

Calo di pressione in maschera senza diffusore a 100 L/min:
1,5 £0,3 cmH,0.

Spazio morto della maschera
Small = 68,6 cm®  Medium = 75,0 cm®

Sonoro

Il livello di potenza sonora della maschera con diffusore & 25,5 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di pressione sonora della maschera con diffusore € 17,5 dBA,
con incertezza di 2,5 dBA.

Il livello di potenza sonora della maschera senza diffusore

€ 30,0 dBA, con incertezza di 2,5 dBA

Il livello di pressione sonora della maschera senza diffusore

€ 22,0 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.

Large = 86,8 cm®

Materiali della maschera
La maschera F&P Nova Nasal 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 Nasal, perché potrebbero comportare di
reazioni avverse.

utilizzata con o senza diffusore. Componente Materiale
L i . Fascie nucali Acetale (POM), nylon (PA), polietere ammide
Informazioni sul flusso di esalazione a blocchi (PEBA), poliuretano (PU)
Pressione (cmH,0) |4 |6 [8 [10[12 [14 16 [18 |20|22(24 |26 |28|30| [Cuscinetto Silicone, policarbonato (PC)
- Struttura Policarbonato (PC)
Flusso con diffusore
(L/min) 18 |21 (2529|3236 |39|42(45(48|51 [54(56 |59 Diffusore Policarbonato (PC), polietilene tereftalato (PET)
Flusso senza diffusore Clip per tubo Acetale (POM)
(L/min) 21|2630|34|38|42/45]49|52|55|58|61 64|66 Circuito Policarbonato (PC), poliuretano (PU)
A causa delle variazioni di produzione, le portate del flusso di |Raccordo Nylon (PA)
lazion n riare dai valori nominali ra indicati. Distanziatore
esalazione possono variare dai valori nominali sopra indicat falsce nZL:cah'r Acrilico (PMMAY, polietilene (PE)
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Parti di ricambio
Le parti elencate di seguito sono disponibili per la sostituzione.

Definizione dei simboli

Per maggiori informazioni, contattare il proprio operatore sanitario. Codice prodotto c E 0123 |Marchio CE
Codice prodotto Descrizione Solo su Rappresentante
Cuscinetto di ricambio per maschera RX Only prescrizione autorizzato europeo

400NVNTI, 400NVN114* F&P Nova Nasal - Small

Cuscinetto di ricambio per maschera

400NVNN2, 400NVNTIS® F&P Nova Nasal - Medium

Cuscinetto di
misura Small

of

Cuscinetto di misura
Medium

Cuscinetto di ricambio per maschera

400NVNT13, 400NVNT16 F&P Nova Nasal - Large

Fasce nucali per maschera F&P Nova

400NVN121, 400NVN125*
Nasal - Small

Cuscinetto di
misura Large

®

30%

Limite di umidita

Fasce nucali per maschera F&P Nova

400NVN122, 400NVNI26* | R ML i e

Pannello posteriore per maschera F&P Nova

40ONVN123 Nasal - Small
200NVNI24 Pannello pos_terlore per maschera F&P Nova
Nasal - Medium-Large
200NVNIZI* Maschera F_&P Nova Nasal - Maschera senza
fasce nucali - Small
A00NVNIZ2* Maschera F_&P Noya Nasal - Maschera senza
fasce nucali - Medium
400NVNI33* Maschera F_&P Nova Nasal - Maschera senza
fasce nucali - Large
Gruppo struttura di ricambio per maschera
A40ONVNIA1 F&P Nova Nasal
Diffusore di ricambio per maschera
A00NVNISI F&P Nova Nasal
Clip per tubo di ricambio per maschera
40ONVN6! F&P Nova Nasal
400NVN162 Distanziatore per fasce nucali di ricambio

per maschera F&P Nova Nasal

50°C |, vi oo
g Data di scadenza Limiti di temperatura
-20 °C di stoccaggio
d, Data di Dﬂ Consultare le istruzioni
produzione per 'uso
Indicatore . . .
univoco del simbolo blu: seguire
. . le istruzioni per I'uso
dispositivo
Dispositivo & Avvertenza/
medico Precauzione
Codice lotto “ Produttore
A, Simbolo di Fasce nucali misura
QI@ riciclaggio Small
Fasce nucali

misura Medium-
Large

)

Per piu utilizzi su
un solo paziente

>LDPE<

Polietilene a
bassa densita

v
=
S
X

Polietilene tereftalato,
polietilene a bassa
densita

*Non disponibile in tutti i paesi.

Garanzia

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione
dei cuscinetti e dei materiali dei diffusori), se utilizzata come descritto
nelle istruzioni per l'uso, non presenta difetti di fabbricazione e
nei materiali e funziona 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/.

Smaltimento
La maschera F&P Nova Nasal non contiene alcun materiale pericoloso
e puod essere smaltita con i normali rifiuti.

Informazioni sulla proprieta intellettuale
F&P, F&P Nova e myMask sono marchi di fabbrica di
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

—d
Importatore %‘m Distributore
Rappresentante Persona responsabile
autorizato per por il Regr Unito
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Tiltenkt formal Norsk

F&P Nova™ Nasal-masken er ment & brukes som en pasientmaske
iet |kke invasivt behandlingssystem med positivt luftveistrykk (PAP)
for & levere trykkluft fra slangesett til pasientens gvre luftveier.
Malgruppen er voksne pasienter som veier >30 kg (66 pund).
Masken er beregnet pa flergangsbruk av én pa5|ent i hjemmet for
behandling av en resplratonsk tilstand og pa sykehus eller i andre
kliniske omgivelser for & 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 fere til inndnding av for
mye karbondioksid.
Advarsel: Denne masken er ikke egnet til bruk med respirator,
da det kan fore til dad.
Advarsel: Ikke administrer legemidler eller medisiner i enheten
eller slangesett, med unntak av supplerende oksygen, da det kan
pavirke medisinens effektivitet.
Adbvarsel: 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 behandlingsansvarlig
eIIer lege hvis du opplever:
ubehag eller irritasjon naer gynene, da dette kan fore til
oyeskade

* mye lekkasje mellom puten og ansiktet, da dette kan fere til
redusert behandling

« en ugnsket reaksjon etter bruk av masken, inkludert allergisk
reaksjon

Mulige bivirkninger

Mens du bruker F&P Nova Nasal-masken, kan du oppleve:

* sgvnvansker

« ansiktsirritasjon (trykksar, red hud, terr hud og/eller sar)
+ smerter i munnen (tannpine og/eller mt tannkjett)

« tanndeformasjon (tannbevegelse og/eller feiljustering)
«  klaustrofobi og/eller angst
« tarre, hovne og/eller rade gyne

Hvis du opplever noen av bivirkningene ovenfor mkludert andre
som ikke er nevnt i denne bruksanvisningen, ma du slutte & bruke
F&P Nova Nasal-masken og umiddelbart ta kontakt med legen.
Enhver annen alvorlig hendelse ma rapporteres til den kompetente
myndigheten og din representant for Fisher & Paykel Healthcare.
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Maskens deler og funksjoner o
Se maskediagrammet i denne bruksanvisningen.

(A) Hodestropp (B) Pute (C) Slangefeste
(D) Spreder (E) Rammeenhet (F) Slange
(G) Svivel (H) Ramme (1) Hodestroppklips

(J) Hodestropp (K) @vre stropper
(M) Uténdingshull  (N) Bakpanel
(P) Hayre sidearm (Q) Venstre sidearm

(L) Nedre stropper
(0) Hodestroppute

Bruksanvisning

Les advarslene og forsiktighetsreglene &i denne bruksanvisningen.
Hvis ikke bruksanvisningen falges, kan det ga utover ytelsen og
sikkerheten til masken. Bruk kun masken til tiltenkt formal som anvist
i denne bruksanvisningen.

Vilkar for bruk
Masken brukes pa pasienter
4 0g 30 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 fere 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 (41til 104 °F).
Maskenskal oppbevaresterrpaetrentsted. 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.

med behandlingstrykk mellom

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 ferste gangs bruk.

For bruk
Fjern all emballasje fer du bruker masken fgrste gang.
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: Insp|ser utandingshullene (M). 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 fere til sarskade eller redusert behandling.
Forsiktig: Undersgk masken med henblikk pa tilsmussing og stev.
Dersom dette forekommer, folger du rengjeringsanvisningene
for & fierne tilsmussingen eller stovet, da dette kan fore til en
rekke skader, hvorav noen er alvorlige.



Tilpassing av masken “

Se tilpassingsdiagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Koble toppstroppen (J) til et av hullene i hodestroppen (A).

2. Lesne en av hodestroppklipsene (1) fra rammen (H).

3. Sett puten (B) pa nesen og plasser den lgse hodestroppklipsen

() rundt hodet.

4. Fest hodestroppklipsen (1) til rammen (H) nar hodestroppen (A)
er plassert pa hodet. Du skal hare det nar hodestroppklipsen (1)
klikker pa plass.

. Juster forsiktig den gvre stroppen (K).

. Juster forsiktig den nedre stroppen (L).

Ny‘ttlge tips:
Hodestroppen (A) skal ikke vaere i kontakt med orene.
Juster toppstroppen (J) om ngdvendig. Du ma kanskje
ta av masken for & gjere dette.

« Hvis du opplever at masken lekker, ma du lgfte puten (B)
av ansiktet og plassere den pa nytt.

«  For at masken skal sitte komfortabelt, ber den sitte sa last
som mulig, uten for stor lekkasje.

owu

& Advarsel: |kke stram masken for mye, da dette kan fare til

deformasjon av ansiktet.

& Forsiktig: Hvis ikke anvisningene for tilpassing f@lges eller hvis
feil maskestarrelse brukes, kan det fere til trykksar eller stor
lekkasje som forarsaker gyeskade.

Ta av masken

1. Lesne en av hodestroppklipsene (1) fra rammen (H).

2. Ta hodestroppen (A) av fra hodet. Du trenger ikke a lasne de
ovre stroppene (K), nedre stroppene (L) eller toppstroppen (J).

Demontere masken 0

Se demonteringsdiagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Taav puten (B) ved & trekke den av rammen (H).

2. Taav hodestroppen (A) ved a skyve en av hodestroppklipsene (1)
frem til den kobles fra rammen (H).

3. Ta av den andre hodestroppklipsen (1) ved a gjenta trinn 2.

4. Ta av sprederen (D) ved a bruke fingeren til & rotere den av
rammen (H).

& Forsiktig: Rammen (H), slangen (F) og svivelen (G) er

komponenter som er permanent koblet sammen og skal ikke tas
fra hverandre. Forsgk pa & demontere disse komponentene kan
redusere maskens funksjon.

Montering av masken 0

Se monteringsdiagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Fest puten (B) ved & trykke den pa rammen (H).
Du skal hare et klikk nar den er riktig tilkoblet.

2. Fest hodestroppen (A) ved & innrette begge hodestroppklipsene
(1) mot rammen (H) og trekke tilbake til du herer et klikk.

3. Fest den andre hodestroppklipsen (1) ved a gjenta trinn 2.

4. Hvis du ma feste sprederen (D), innrett den mot fordypningen
i rammen (H) og trykk for & koble til.

Bruke det valgfrie slangefestet 0

Se slangefestediagrammene i denne bruksanvisningen.

1. Finn slangefestet (C) pa toppstroppen (J). Slangen (F) kan festes
ved a skyve den inn i slangefestet (C) eller fiernes ved & trekke
den ut.

2. Huvis du har festet slangen (F) i slangefestet (C), skal slangen (F)
na veere oppa hodet ditt.

3. Slangefestet (C) kan fjernes ved & rotere og hekte det av fra
toppstroppen (J).

4. Huvis du vil feste slangefestet (C), hekter og roterer du det tilbake
pa toppstroppen (J).

Nyttige tips:

«  Veer ngye med a orientere hodestroppen (A) riktig under
montering. Den trykte teksten p& hodestroppen (A) skal vende
opp, og sprederen (D) skal vaere over slangen (F).

 Det er funksjoner pa hodestroppklipsen (1) som hindrer
feilmontering pa rammen (H).

« Slangefestet (C) vil ikke passe i vanlig posisjon hvis du
har justert toppstroppen (J) til den sterste innstillingen.
Slangefestet (C) ma da monteres pa stoffdelen av
toppstroppen (J) pa motsatt side.

Bruke den valgfrie hodestropputen ”

Se diagrammene for hodestropputen i denne bruksanvisningen.

1. Hodestropputen (O) er et engangsoppsett og kan ikke fiernes nar
den forst er tatt i bruk. For & bruke hodestropputen (O) fierner du
dekkpapiret fra hodestropputen (0) for & eksponere limlaget.

Innrett limsiden av hodestropputen (0) og trykk den godt ned for

4 feste den til hayre sidearm (P).

Rengjore masken hjemme

Etter hver bruk: Vask puten (B) og rammeenheten (E).

Etter 7 dagers bruk: Vask hodestroppen (A), slangefestet (C)
og sprederen (D).

Demonter for rengjering som beskrevet i avsnittet «Demontere
masken». Det er bare nadvendig & demontere sprederen (D) for
den ukentlige vasken.
. Vask maskedelene for hand i lunkent sapevann. Ikke blatlegg
i mer enn 10 minutter.
3. Skyll grundig i rent vann. Serg for at alle saperester er fiernet.
4. Inspiser alle deler for a sikre at de er synlig rene. Gjenta om
nadvendig rengjeringstrinnene til alle deler er synlig rene.
Legg alle delene ut til terk borte fra direkte sollys far montering.

& Advarsel: Ikke del masken med andre personer nar den brukes

hjemme, da det kan fere til overfgring av biologiske patogener
som virus eller bakterier.

& Forsiktig: Rengjer kun masken med rengjgringsprodukter som
er angitt i rengjgringsanvisningene i denne bruksanvisningen,
da andre produkter kan fare til ugnsket reaksjon dersom det blir
igjen rester etter rengjgringen.

& Forsiktig: Ikke rengjer masken med produkter som
inneholder alkohol, antiseptiske midler, blekemiddel, klor eller
fuktighetskrem, da disse kan redusere maskens funksjon.
Forsiktig: Ikke rengjer masken i oppvaskmaskin, da dette kan
redusere maskens funksjon.

Forsiktig: Dersom masken ikke demonteres helt fgr rengjgring,
kan effektiviteten ved rengjegringen bli redusert og fare til en
rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

N

Avansert demontering/montering
Slik demonteres bakpanelet (N) fra hayre sidearm (P) og venstre
sidearm (Q): Lasne flikene pa de gvre stroppene (K) og de nedre
stroppene (L) og skyv hver ende av bakpanelet (N) ut gjennom
apningen.

2. Slik monteres bakpanelet (N) med hgyre sidearm (P) og venstre
sidearm (Q): Legg bakpanelet (N) flatt og fer hver ende av
bakpanelet (N) giennom apningene. Merket «F&P Nova» pa
bakpanelet (N) skal vende utover.

3. Slik demonteres toppstroppen (J): Lasne toppstroppens (J)
knapp og trekk enden av toppstroppen (J) bestemt ut gjennom
apningen.

Slik monteres toppstroppen (J): Fer enden av toppstroppen (J)

gjennom apningen. Koble toppstroppen (J) til et av hullene.
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Oksygen-/trykkventilkobling
Hvis det er nedvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen,
bruk F&P oksygen-/trykkventilkobling (REF 900HC452). Kontakt
behandlingsansvarlig for mer informasjon.

& Advarsel: Bruk av masken med supplerende oksygen vil medfere

brannfare. Ikke rayk eller veer i naerheten av noen som rayker,
eller noen annen tennkilde nar det brukes supplerende oksygen
med masken. Dette kan fare til at oksygenet antennes, som igjen
kan fore til alvorlige brannskader eller ded.

Bruk med andre PAP-enheter

Advarsel: Ved bruk av F&P Nova Nasal-masken sammen med
andre PAP-enheter (inkludert F&P oksygen-/trykkventilkobling
REF 900HC452) som er kompatible med 22 mm-koblinger
(ISO-5356-1): Se bruksanvisningen for den enheten, da det kan
vaere ytterligere advarsler som dersom de ikke overholdes, kan
fare til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Tekniske spesifikasjoner

F&P Nova Nasal-maske - utandingsflow

F&P Nova Nasal-masken har et unikt spredersystem som er konstruert
slik at det sprer luften som fjernes fra masken. Dette reduserer trekk.
Sprederen endrer ikke mengden med luft som stremmer fra masken
betydelig, derfor kan masken brukes med eller uten sprederen.

Informasjon om utandingsflow

Lyd

Lydeffektnivaet for masken med spreder er 25,5 dBA,
med en usikkerhet pa 2,5 dBA.

Lydtrykknivaet for masken med spreder er 17,5 dBA,
med en usikkerhet pa 2,5 dBA.

Lydeffektnivaet for masken uten spreder er 30,0 dBA,
med en usikkerhet pa 2,5 dBA.

Lydtrykknivaet for masken uten spreder er 22,0 dBA,
med en usikkerhet pa 2,5 dBA.

Maskens materialer
F&P Nova Nasal-masken og tilbeher er pyrogenfrie og er ikke fremstilt
med naturgummilateks eller DEHP.

& Forsiktig: Hvis du er allergisk mot eller intolerant for noen av
de folgende materialene, ma du radfere deg med legen for du
bruker F&P Nova Nasal-masken, da dette kan fgre til en ugnsket

reaksjon.
Komponent Materiale
Hodestropp Acetal (POM), nylon (PA), polyeterblokkamid
(PEBA), polyuretan (PU)
Pute Silikon, polykarbonat (PC)
Ramme Polykarbonat (PC)
Spreder

Polykarbonat (PC), polyetylentereftalat (PET)

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

Flow med spreder Slangefeste Acetal (POM)

L/min P 18 (21 [25]29(3236|39(42|45|48(51 |54|56 (59| |Slange Polykarbonat (PC), polyuretan (PU)
Svivel Nylon (PA)

Flow uten spreder

(L/min) 21(26(30|34(38|42|45(49|52(55|58|61 |64 (66 Hodestroppute | Akryl (PMMA), polyetylen (PE)

P& grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflow-ratene variere Reservedeler

fra de nominelle verdiene vist over.
80
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uten spreder

med spreder

Utandingsflow (L/min)

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

Flowmotstand

Trykkfall gjennom masken med spreder ved 50 L/min:
0,3 £0,1 cmH,0.

Trykkfall gjennom masken uten spreder ved 50 L/min:
0,3 £ 0,1 cmH,0.

Trykkfall gjennom masken med spreder ved 100 L/min:
15+ 0,3 cmH,0.

Trykkfall gjennom masken uten spreder ved 100 L/min:
15 £ 0,3 cmH,0.

Maskens dadrom

Liten =68,6 cm®  Medium =750 cm®  Stor = 86,8 cm®
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Folgende deler er tilgjengelige for utskifting. Kontakt

behandlingsansvarlig for mer informasjon.

Produktkode Beskrivelse

400NVN111, 400NVNT114* | F&P Nova Nasal-reservenesepute - liten
400NVN112, 400NVNT15* | F&P Nova Nasal-reservenesepute - medium
400NVN113, 400NVN116* | F&P Nova Nasal-reservenesepute - stor
400NVN121, 400NVN125* |F&P Nova Nasal-hodestropp - liten
400NVN122, 400NVN126* | F&P Nova Nasal-hodestropp - medium-stor
400NVN123 F&P Nova Nasal-bakpanel - lite
400NVN124 F&P Nova Nasal-bakpanel - medium-stort
200NVNIZI* Eizel:g\(/)igllaliaelr;maske - maske uten
400NVNIZ2* Ei(sel\sl;\;?)gla;a;rirﬁike - maske uten
400NVNI33* Eizegtor\gglyasstaol;maske - maske uten
400NVNI141 F&P Nova Nasal-reserverammeenhet
400NVN151 F&P Nova Nasal-reservespreder
400NVN161 F&P Nova Nasal-reserveslangefeste
400NVN162 F&P Nova Nasal-hodestroppute, reservedel

*Ikke tilgjengelig i alle land.



Garantierklzering

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (bortsett fra
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
sine offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode
pé& 90 dager fra sluttbrukerens kjgpsdato. Denne garantien er
underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Avfallshandtering
F&P Nova Nasal-masken inneholder ingen farlige materialer og kan
kastes som vanlig husholdningsavfall.

Informasjon om immaterielle rettigheter
F&P, F&P Nova og myMask er varemerker for
Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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Przeznaczenie Polski
Maska F&P Nova™ Nasal jest przeznaczona do stosowania jako
przytacze pacjenta w nieinwazyjnym systemie terapii dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych (PAP) w celu dostarczania
powietrza pod cisnieniem z rurki oddechowej do gdrnych drég
oddechowych pacjenta.

Produkt przeznaczony dla dorostych pacjentéw o masie ciata >30 kg
(66 funtéw). 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
ukfadu oddechowego.

Przeciwwskazania
Brak.

Ogdlne ostrzezenia i przestrogi
Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ wiasciwym organom
oraz lokalnemu przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel Healthcare.

& Ostrzezenie: Nie uzywa¢ maski, o ile urzadzenie PAP nie jest

wigczone i dziata prawidtowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wdychania nadmiernej ilodci dwutlenku wegla.

Ostrzezenie: Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji

stuzacej podtrzymywaniu funkcji zyciowych, poniewaz moze to

prowadzi¢ do zgonu.

Ostrzezenie: Do urzadzenia lub rurki oddechowej nie podawac

lekéw ani srodkéw leczniczych z wyjatkiem dodatkowego tlenu,

poniewaz moze to mie¢ wptyw na skutecznos¢ 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: Niedrozno$¢ drég oddechowych moze prowadzi¢
do obnizenia skutecznosci terapii. W takiej sytuacji moze byc
zalecane uzycie innej maski. Prosze skonsultowac sie ze swoim
dostawca ustug medycznych.

& Przestroga: W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych
objawdéw nalezy przerwa¢ stosowanie i skonsultowac sie ze
swoim dostawca ustug medycznych lub z lekarzem:

« Dyskomfort lub podraznienie w okolicy oczu, poniewaz
moze to prowadzi¢ do urazu oczu.

« Nadmierna nieszczelno$¢ miedzy uszczelkq a twarza,
poniewaz moze to prowadzi¢ do zmniejszonej skutecznosci
terapii.

« Dziatania niepozadane po uzyciu maski, w tym reakcje
alergiczne.

Mozliwe dziatania niepozadane

Podczas korzystania z maski F&P Nova Nasal moga wystapic:
Trudnosci ze snem.

+ Podraznienie twarzy (odcisniecia na twarzy, zaczerwienienie
skory, suchos¢ i/lub otarcie skory).

+  BOl w obrebie ust (bol zebow i/lub dzigset).

« Deformacja uzebienia (ruchomos¢ zebdw i/lub
niewspotosiowose).

« Klaustrofobia i/lub niepokoj.

«  Suchos$¢, obrzek i/lub zaczerwienienie oczu.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan
niepozadanych, w tym innych niewymienionych w niniejszej instrukcji,
nalezy niezwtocznie przerwa¢ stosowanie maski F&P Nova Nasal
i skonsultowa¢ sie z lekarzem. Wszelkie inne powazne incydenty
nalezy zgtasza¢ wiasciwym organom oraz przedstawicielowi firmy
Fisher & Paykel Healthcare.
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Elementy i cechy maski (i ]
Nalezy skorzysta¢ z rysunkéw maski przedstawionych w niniejszej
instrukcji.

(A) Czes¢ nagtowna (B) Uszczelka (C) Zacisk rurki

(D) Dyfuzor (E) Zespot ramki (F) Rurka

(G) tacznik (H) Ramka (1) Zaciski czesci
obrotowy nagtownej

(J) Pasek gérny (K) Paski srodkowe (L) Paski dolne

(M) Otwory (N) Panel tylny (0) Podktadka czesci
wydechowe nagtownej

(P) Prawy pasek (Q) Lewy pasek boczny
boczny

Instrukcja uzycia

Nalezy zapoznac sie z Ostrzezeniami i Przestrogami zawartymi
w niniejszej instrukgji. Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze
zmniejszy¢ skutecznos¢ i bezpieczerstwo stosowania maski. Maske
nalezy stosowac tylko zgodnie z jej przeznaczeniem, w sposob
opisany w niniejszej instrukcji.

Warunki stosowania
Zakres ci$nienia roboczego maski wynosi od 4 do 30 cmH,0.

Ostrzezenie: Maske nalezy stosowac 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 stosowa¢ 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 temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C

(41do 104 °F).

Przechowywac sucha maske w czystym miejscu. Zakres temperatur

przechowywania maski wynosi od -20 do 50 °C (-4 do 122 °F).

Przestroga: Nie przechowywa¢ maski w miejscu narazonym na
bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na dziatanie maski.

Data waznosci jest wydrukowana na etykleC|e plastikowego worka.
Nie stosowac maski po uptywie daty waznosci.

W przypadku stosowania przez jednego pacjenta w warunkach
domowych maske nalezy wymieni¢ nie pdzniej niz po 12 miesigcach
od daty pierwszego uzycia.

Przed uzyciem
Przed uzyciem maski po raz pierwszy nalezy zdja¢ cate opakowanie.
Przed kazdym uzyciem maski:

Ostrzezenie: Upewnic sig, ze droga przeptywu powietrza przez
maske jest wolna od niedroznosci mogacych uniemozliwiac lub
ograniczac przeptyw powietrza, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.

& Ostrzezenie: Nalezy skontrolowa¢ otwory wydechowe (M).
Upewnic¢ sie, ze powietrze przeptywa przez otwory wydechowe
i nie uzywac maski, jesli sq one zablokowane, poniewaz moze
to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.

& Przestroga: Skontrolowac maske pod katem uszkodzen i zuzycia.
W przypadku widocznego zuzycia (spekanie, rozerwanie itp.) nie
uzywac¢ maski i wymieni¢ uszkodzone elementy u swojego
dostawcy ustug 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 ich usuniecia. W przeciwnym razie moze to
prowadzi¢ do réznych obrazen ciata, w tym ciezkich.



Dopasowywanie maski 0

Nalezy skorzysta¢ ze schematéw dopasowywania

przedstawionych w niniejszej instrukcji.

1. Przypiac¢ pasek gérny (J) do jednej z dziurek w czesci
nagtownej (A).

. Odczepi¢ zaciski czesci nagtownej (1) od ramki (H).

. Umiesci¢ uszczelke (B) na nosie i przetozy¢ odczepiony zacisk
czesci nagtownej (1) wokét gtowy.

. Po zatozeniu czesci nagtownej (A) na gtowe przypiac zacisk
czesci nagtownej (1) do ramki (H). Zacisk czesci nagtownej (I)
powinien zaskoczy¢ w miejscu.

. Delikatnie wyregulowac pasek srodkowy (K).

. Delikatnie wyregulowac¢ pasek dolny (L).

maski

NN

N

ou

Przydatne wskazowki:

Czes¢ nagtowna (A) nie powinna dotykac uszu. W razie
potrzeby wyregulowac pasek gorny (J). Aby to zrobic,
moze byc¢ konieczne zdjecie maski.

* W przypadku pojawienia sie przecieku w masce moze zaistnie¢
potrzeba odciggnigcia uszczelki (B) od twarzy i dopasowania
jej ponownie.

« Aby dopasowanie byto jak najbardziej komfortowe, maska
powinna by¢ jak najbardziej luzna, ale jednoczesnie nie
powinna przeciekac.

Ostrzezenie: Nie dociggac 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

1. Odczepi¢ zaciski czesci nagtownej (I) od ramki (H).

2. Zdjac¢ czesc nagtowna (A) z gtowy. Paskow srodkowych (K),
paskoéw dolnych (L) oraz paska gornego (J) nie trzeba luzowac.

Demontowanie maski 0
Nalezy skorzysta¢ ze schematéw demontazu maski przedstawionych
W niniejszej instrukcji.
1. Zdjac uszczelke (B), odciagajac ja od ramki (H).
2. Zdjac¢ czesc nagtowna (A), popychajac jeden z zaciskéw czesci
nagtownej (1) do przodu, az nie odfaczy sie od ramki (H).
3. Zdja¢ drugi zacisk czesci nagtownej (I), powtarzajac krok 2.
4. Zdja¢ dyfuzor (D), odkrecajac go palcem od ramki (H).

& Przestroga: Ramka (H), rurka (F) oraz tacznik obrotowy (G) sa

ze sobg potaczone na state i nie sg przeznaczone do demontazu.
Préby demontazu tych elementéw moga negatywnie wptynac
na dziatanie maski.

Montowanie maski @

Nalezy skorzysta¢ ze schematéw montazu maski przedstawionych

W niniejszej instrukgji.

1. Podtaczy¢ uszczelke (B), wciskajac ja na ramke (H).

Przy prawidtowym podtaczeniu styszalne bedzie klikniecie.

2. Podtaczy¢ czes¢ nagtowna (A), wyréwnujac oba zaciski czesci
nagtownej (1) z ramka (H) i odciagajac je, az styszalne bedzie
klikniecie.

. Podtaczyc¢ drugi zacisk czesci nagtownej (1), powtarzajac krok 2.

. Jesli konieczne jest ponowne podtaczenie dyfuzora (D),
nalezy wyréwnac go z zagtebieniami w ramce (H) i wcisnac,
aby zamontowac.

AW

Uzywanie opcjonalnego zacisku rurki 0

Nalezy skorzysta¢ ze schematéw dla zacisku rurki przedstawionych

W niniejszej instrukgji.

1. Odszukac zacisk rurki (C) na pasku gornym (J). Rurke (F) mozna
zamocowac, wciskajac jg do zacisku rurki (C), albo odczepi¢,
WwycCiggajac ja.

2. Jesli rurka (F) zostata wtozona do zacisku rurki (C), rurka (F)
powinna sie teraz znajdowac na czubku gtowy pacjenta.

3. Zacisk rurki (C) mozna zdja¢, obracajac i odczepiajac go z paska
gornego (J).

4. Aby zamocowac zacisk rurki (C), nalezy ponownie zaczepi¢ go
i obroci¢ go na pasku gérnym (J).

Przydatne wskazowki:

Zachowac ostroznosc, aby prawidtowo ustawic¢ czesc nagtowna
(A) podczas montazu. Nadrukowany tekst na czesci nagtownej
(A) powinien byc skierowany do gory, a dyfuzor (D) powinien
znajdowac sie nad rurka (F).

« Zaciski czesci nagtownej (1) posiadaja pewne cechy, ktore
zapobiegajg ich nieprawidtowemu montazowi do ramki (H).

«  Zacisk rurki (C) nie bedzie pasowac¢ w swojej normalnej pozycii,
jesli pasek gorny (J) zostat wyregulowany do najwiekszego
ustawienia. Zacisk rurki (C) bedzie musiat zosta¢ dopasowany
na czesci fabrycznej paska gérnego (J) po przeciwnej stronie.

Uzywanie opcjonalnej podktadki czesci nagtownej 0
Nalezy skorzysta¢ ze schematéw dla podktadki czesci nagtownej
przedstawionych w niniejszej instrukcji.

1. Podktadka czesci nagtownej (0) to element do jednorazowego
mocowania. Po zatozeniu nie mozna jej zdjac. Aby uzyc
podktadki czesci nagtownej (0), nalezy zdjac tylng warstwe
z podktadki czesci nagtownej (0), aby odstoni¢ samoprzylepna
powierzchnie.

Wyréwnac samoprzylepng strone podktadki czesci nagtownej (0)

i mocno docisnac, aby zamocowac ja do prawego paska

bocznego (P).

Czyszczenie maski w warunkach domowych

Po kazdym uzyciu: umyc¢ uszczelke (B) i zespot ramki (E).

Po uzyciu przez 7 dni: umy¢ czes¢ nagtowng (A), zacisk rurki (C)
i dyfuzor (D).

1. Zdemontowac do czyszczenia zgodnie z opisem w czesci
,Demontowanie maski” powyzej. W celu wykonania
cotygodniowego mycia konieczne jest jedynie zdemontowanie
dyfuzora (D).

2. Myc czesci maski recznie w letniej wodzie z mydtem. Nie wolno
namaczac dtuzej niz przez 10 minut.

. Doktadnie sptukac swiezg woda. Upewnic sig, ze pozostatosci
mydta zostaty sptukane.

4. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie elementy pod katem czystosci.
W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ czynnosci czyszczenia,
az wszystkie elementy beda widocznie czyste.

5. Przed ponownym zamontowaniem pozostawi¢ wszystkie
elementy do wyschniecia z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego.

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¢ maski Srodkami zawierajagcymi
alkohol, antyseptycznymi, podchlorynem sodu, chlorem ani
nawilzaczami, poniewaz moze to negatywnie wptyna¢ na
dziatanie maski.

& Przestroga: Nie czysci¢ maski w zmywarce do naczyn, poniewaz
moze to negatywnie wptynac na dziatanie maski.

& Przestroga: Niepetny demontaz maski przed czyszczeniem
moze zmniejszy¢ skutecznos¢ czyszczenia i moze prowadzi¢ do
réznych obrazen ciata, w tym ciezkich.
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Zaawansowany montaz/demontaz
Aby zdemontowac panel tylny (N) z prawego paska bocznego
(P) i lewego paska bocznego (Q): odczepic¢ zaktadki paskow
srodkowych (K) oraz paskow dolnych (L) i wysunac kazdy koniec
panelu tylnego (N) z otworu.

2. Aby zamontowac panel tylny (N) do prawego paska bocznego
(P) i lewego paska bocznego (@): potozy¢ panel tylny (N) na
ptasko i przeciggnac kazdy koniec panelu tylnego (N) przez
otwory. Oznaczenie ,,F&P Nova” na panelu tylnym (N) powinno
by¢ skierowane do gory.

3. Aby zdemontowac pasek gorny (J): odpiac zaczep paska
goérnego (J) i pewnym ruchem wyciggnac koniec paska gérnego
(J) przez otwor.

Aby zamontowac pasek gorny (J): przeciagnac koniec paska

gornego (J) przez otwor. Przypiac zaczep paska gérnego (J)

do jednej z dziurek.

Ztacze tlenowe/port pomiaréw cisnienia

Jedli wymagane sg odczyty cisnienia i/lub suplementacja tlenowa,
dostepne jest ztgcze tlenowe/port pomiaréw cisnienia F&P
(REF 900HC452). Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy skontaktowac
sie ze swoim dostawca ustug medycznych.

& Ostrzezenie: Uzycie maski z suplementacjg tlenowa stwarza

ryzyko pozaru. Podczas uzywania maski z suplementacja tlenowa
nie pali¢ tytoniu ani nie przebywac w poblizu osoby palacej tytorn
lub w poblizu innych Zrédet zaptonu. W przeciwnym razie moze
dojé¢ do zaptonu tlenu prowadzacego do powaznych oparzen
lub zgonu.

Uzywanie z innymi urzadzeniami PAP

& Ostrzezenie: Podczas uzywania maski F&P Nova Nasal z innym

urzadzeniami PAP zgodnymi ze ztgczem 22 mm (ISO-5356-1)
(w tym ztgczem tlenowym/portem pomiaréw cisnienia F&P,
REF 900HC452): nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania
danego urzadzenia, poniewaz moga obowigzywac¢ dodatkowe
ostrzezenia, ktérych nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do
wystapienia szeregu urazéw, w tym ciezkich.

Dane techniczne

Przeptyw wydechowy maski F&P Nova Nasal

Maska F&P Nova Nasal posiada unikalny system dyfuzora, ktérego
celem jest rozpraszanie powietrza wydostajacego sie z maski.
Powoduje to zmniejszenie przewiewu. Dyfuzor nie zmniejsza
znaczaco ilosci powietrza wydostajacego sie spod maski, w zwigzku
z czym mozna ja stosowac zaréwno z dyfuzorem, jak i bez niego.

Informacje dotyczace przeptywu wydechowego
20|22|24|26 (28|30

Cisnienie (cmH,0) |4 |6 |8 [10(12 |14 |16 |18

3 8

Bez dyfuzora

Z dyfuzorem
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Przeptyw wydechowy (L/min)
S ]

o
4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Ci$nienie (cmH,0)

Opdr przeptywu

Spadek ci$nienia w masce z dyfuzorem przy 50 L/min:

0,3+0,1 cmH,0.

Spadek ci$nienia w masce bez dyfuzora przy 50 L/min:
0,3+0,1 cmH,0.

Spadek cisnienia w masce z dyfuzorem przy 100 L/min:
1,520,3 cmH,0.

Spadek cisnienia w masce bez dyfuzora przy 100 L/min:
1,520,3 cmH,0.

Przestrzen martwa maski
Mata = 68,6 cm®  Srednia = 75,0 cm®

Dzwiek

Poziom natezenia dzwieku maski z dyfuzorem wynosi 25,5 dBA
przy poziomie niepewnosci wynoszacym 2,5 dBA.

Poziom ci$nienia akustycznego maski z dyfuzorem wynosi 17,5 dBA
przy poziomie niepewnosci wynoszacym 2,5 dBA.

Poziom natezenia dZzwieku maski bez dyfuzora wynosi 30,0 dBA
przy poziomie niepewnosci wynoszacym 2,5 dBA.

Poziom cisnienia akustycznego maski bez dyfuzora wynosi 22,0 dBA
przy poziomie niepewnosci wynoszacym 2,5 dBA.

Duza = 86,8 cm®

Materiaty maski

Maska F&P Nova Nasal i jej akcesoria nie zawieraja pirogenéw, nie

zawieraja naturalnej gumy lateksowej ani ftalanu dwu-2-etyloheksylu
).

Przestroga: W przypadku uczulenia lub nietolerancji na
jakikolwiek z ponizszych materiatéw nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania maski F&P Nova
Nasal, poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatania
niepozadanego.

Element Materiat

Przeplyw z dyfuzorem \ig |1 155159|32(36 |30 42|45 48|51 [54]56 |59

Czes¢ nagtowna [ Acetal (POM), nylon (PA), polieteroamid blokowy

(L/min) (PEBA), poliuretan (PU)
Pl_r;er."yw bez dyfuzora |, 1515614 [38|42|as|40(52|55 58|61 64 66| [Uszczelka Silikon, poliweglan (PC)
(L/min) Ramka Poliweglan (PC)
Ze wzgledu na roéznice produkcyjne, natezenie przeptywu |Dyfuzor Poliweglan (PC), politereftalan etylenu (PET)
wydechowego moze rézni¢ sie od podanych powyzej wartosci [7acisk rurki Acetal (POM)
nominalnych. - -
Rurka Poliweglan (PC), poliuretan (PU)

56

tacznik obrotowy
Podktadka czesci
nagtownej

Nylon (PA)

Akryl (PMMA), polietylen (PE)




Czesci zamienne
Dostepne sa ponizsze czesci zamienne. Aby uzyskac¢ wiecej informacji,
nalezy skontaktowac sie ze swoim dostawca ustug medycznych.

Definicje symboli
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katalogowy
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Oznakowanie CE

Kod produktu Opis
400NVNTI, 400NVNTI4* Zapasowa uszczelka do maski F&P Nova
Nasal — mata

Zapasowa uszczelka do maski F&P Nova

400NVNTI2, 400NVNI115* . :
Nasal — $rednia

]
x
(=]
=

<<

Tylko na zlecenie

Autoryzowany
przedstawiciel
w Europie

Zapasowa uszczelka do maski F&P Nova

400NVNT13, 400NVNT16* .
Nasal — duza

Maty rozmiar
uszczelki

Sredni rozmiar
uszczelki

Czes¢ nagtowna do maski F&P Nova

400NVN121, 400NVN125*
Nasal — mata

Duzy rozmiar
uszczelki

@
]
B

e

85%

Ograniczenia
wilgotnosci

Czes¢ nagtowna do maski F&P Nova

400NVN122, 400NVN126* Nasal — srednia/duza

Termin waznosci
-20

e}

—

&
o

°C

Ograniczenia
temperatury
przechowywania

CIENEImERERALE -] -

*Dostepne tylko w niektorych krajach.

Zasady gwarancji

Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze maska (poza
piankami i materiatowymi dyfuzorami), stosowana zgodnie z ta
instrukcja uzytkowania, bedzie wolna od wad wykonania i usterek
materiatowych oraz bedzie funkcjonowa¢ zgodnie z oficjalnymi
danymi technicznymi opublikowanymi przez Fisher & Paykel
Healthcare przez okres 90 dni od daty zakupu przez koricowego
uzytkownika. Niniejsza gwarancja podlega ograniczeniom i wyjatkom
szczegdtowo oméwionym na stronie www.fphcare.com/sleep-apnea/
masks/warranty-mask/.

Utylizacja
Maska F&P Nova Nasal nie zawiera zadnych niebezpiecznych
substancji i moze by¢ utylizowana ze zwyktymi odpadami.

Informacje dotyczace wtasnosci intelektualnej
F&P, F&P Nova i myMask sg znakami towarowymi firmy
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

400NVN123 Panel tylny do maski F&P Nova Nasal — maty . -
- Data produkdii Uﬂ Nalezy zapoznac sie z
400NVNI24 Panel ty\r}y do»mask.l F&P Nova instrukcia uzytkowania
Nasal — srednia/duza
400NVNIZT* Maska F&P Nova Nasal — maska bez czesci ll:lcl)zpowtarzalny Niebieski symbol:
nagtownej, mata identyfikacyiny przestrzegac instrukcji
— Sci 2yt ni
A400NVNI32* Maska F&F_’ Nova Nasal maska bez czesci wyrobu uzytkowania
nagtownej, Srednia
. Maska F&P Nova Nasal — maska bez czesci Wyréb medyczny & Przestroga/
400NVN133 nagtownej, duza Ostrzezenie
A400NVN141 Zapasowy zesp6t ramki do maski Kod serii “ Producent
F&P Nova Nasal
400NVNI151 Zapasowy dyfuzor do maski F&P Nova Nasal Symbol @ Maty rozmiar czesci
Zapasowy zacisk rurki do maski %Q recyklingu nagtownej
400NVN161
F&P Nova Nasal < o .
— - Sredni/duzy Pl Do wielokrotnego
400NVNI162 Zapasowa podkiadka czesci nagtownej rozmiar czesci 1) uzycia przez jednego
do maski F&P Nova Nasal nagtownej = pacjenta

Polietylen niskiej

>

Politereftalan etylenu,
polietylen niskiej

>lppe< | 9estosc SPEDPES | gestosci
R,
@ Importer Pﬁ’m Dystrybutor
Autoryzowany Lo
L Osoba odpowiedzialna
[ [ree] praedstawicel w Wielkiej Brytanii
W Szwajcarll

57



Scop preconizat Romana
Masca F&P Nova™ Nasal este destinata utilizarii ca interfata pentru
pacient intr-un sistem de terapie cu presiune pozitivd non-invaziva
a cailor respiratorii (PAP) pentru a furniza aer sub presiune din tubul
respirator catre caile respiratorii superioare ale pacientului.

Pacientii trebuie sa fie adulti cu greutatea =30 kg (66 Ib). Masca este
destinata reutilizérii de catre 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.

Contraindicatii
Niciuna.

Avertismente generale si atentlonarl
Orice incident semnificativ trebuie raportat la autoritatea competentd
si reprezentatul dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

Avertisment: nu folositi masca decat daca dispozitivul PAP este
cuplat si functioneaza in mod adecvat, deoarece aceasta poate
duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon.
Avertisment: aceastd masca nu este potrivitd pentru sisteme de
respiratie artificiald pentru mentinerea functiilor vitale, deoarece
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 vatamatoare,
unele dintre acestea fiind severe.
Atentionare: terapia poate fi compromisd in cazul in care caile
respiratorii sunt congestionate. Utilizarea unei alte masti poate fi
recomandatd in aceasta situatie. Consultati furnizorul de servicii
medicale.
& Atentionare: intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii
medlcale sau medicul, daca manlfestatl
disconfort sau iritatie in zona ochilor, deoarece aceasta poate
duce la vatamari oculare;
« pierderi excesive intre garnitura de etansare a mastii si fata
dvs., deoarece aceasta poate compromite tratamentul;
* o reactie adversa dupa folosirea mastii, inclusiv o reactie
alergica.

Posibile efecte secundare

In timpul utilizérii mastii F&P Nova Nasal, puteti manifesta:
tulburari ale somnului;

« iritatie la nivelul fetei (escare de presiune, inrosirea pielii, uscarea
pielii si/sau abraziune);

* durere orala (durere de dinti si/sau iritatii ale gingiilor);

* deformarea dentara (miscarea si/sau nealinierea dintilor);

 claustrofobie si/sau anxietate;

 uscaciunea, umflarea si/sau inrosirea ochilor.

Daca manifestati oricare dintre efectele secundare de mai sus, inclusiv
oricare altele care nu sunt enumerate in aceste instructiuni, intrerupeti
utilizarea mastii F&P Nova Nasal si consultati imediat medicul dvs.
Orice alt incident grav trebuie raportat la autoritatea competentd si
reprezentantului dvs. Fisher & Paykel Healthcare.
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Partile si caracteristicile mastii i ]
Consultati diagrama mastii din partea frontald a acestor instructiuni.

(A) Suport (B) Garnitura (C) Clema pentru tub
pentru cap de etansare
(D) Pulverizator (E) Ansamblul cadrului (F) Tub
(G) Racord pivotant (H) Cadru () Clemele suportului
pentru cap

(J) Cureauadin (K) Curele inferioare

partea de sus

(L)

Curele superioare

(M) Orificii de (N) Panoul posterior  (0) Placa pentru
evacuare suportul pentru cap
(P) Suportlateral (Q) Suport lateral
dreapta stanga

Instructiuni de operare
Consultatl avertismentele si atentionarile & incluse in aceste
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 utilizare a mastii este 4-30 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 scurgere 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 temperaturii de utilizare a mastii dumneavoastra este intre

55i 40 °C (intre 41 si 104 °F)

Depozitati masca in spatii curate si uscate. Temperatura de depozitare

amastii este intre -20 si 50 °C (intre -4 si 122 °F),

& Atentionare: 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.

Fiind conceputd pentru folosirea de cdtre un singur pacient la domiciliu,
inlocuiti masca la cel mult 12 luni de la data primei utilizari.

Inainte de utilizare
Tnainte de a utiliza masca pentru prima dat, indepértati ambalajul.
Tnainte de fiecare utilizare a méstii:

Avertisment: asigurati-va ca traseul aerului prin masca este
liber de blocaje care pot impiedica sau restrictiona fluxul de aer,
deoarece aceasta poate duce la inhalarea excesiva de dioxid
de carton.

Avertisment: inspectati orificile de evacuare (M). 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.

Atentionare: O inspectati pentru eventuale deteriordri. Dacd
exista 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 laceratii sau
compromiterea tratamentului.

A Atentionare: inspectati masca pentru murdarie si praf si, daca
exista, urmati instructiunile de curdtare pentru a indeparta
murddria sau praful, intrucat acestea pot duce la o serie de
vatamari, unele dintre ele fiind severe.




Fixarea mastii 0
Consultati diagramele de fixare a mastii din aceste instructiuni.
1. Conectatl cureaua din partea de sus (J) la unul din orificiile suportului
pentru cap (A).
Desfaceti una din clemele suportului pentru cap (1) de pe cadru (H).
Puneti garnitura de etansare (B) pe nas si treceti clema desfacuta
a suportului pentru cap (1) in jurul capului.
. Conectati clema suportului pentru cap (1) la cadru (H) dupa ce
ati fixat pe cap suportul pentru cap (A). Ar trebui sa auziti clema
suportului pentru cap (1) cum face clic atunci cand se afla pe pozitie.
. Ajustati usor cureaua superioara (K).
. Ajustati usor cureaua inferioara (L).

wN

N

ou

Sfaturi utile:

«  Suportul pentru cap (A) nu ar trebui s va atinga urechile. Ajustati
cureaua din partea de sus (J), daca este necesar. Este posibil sa fie
nevoie sa scoateti masca pentru a face acest lucru.

«+  Daca exista scurgeri in jurul mastii, poate fi necesar s ridicati
garnitura de etansare (B) de pe fata si sa o repozitionati.

«+  Pentru o fixare comodd, masca trebuie purtatd cat mai lejer cu
putintd, fara scurgeri in exces.

Avertisment: nu strangeti masca in exces, deoarece aceasta poate
duce la deformarea fetei.

& Atentionare: nerespectarea instructiunilor de fixare sau folosirea
unei masti de dimensiune incorecta poate duce la escare de
presiune sau scurgeri excesive, provocand vatamari oculare.

Scoaterea mastii

1. Desfaceti una din clemele suportului pentru cap (1) de pe cadru (H).

2. Desfasurati sportul pentru cap (A) de pe cap. Curelele superioare
(K), curelele inferioare (L) si cureaua din partea de sus (J) nu trebuie
slabite.

Dezasamblarea mastii 0
Consultati diagramele de dezasamblare din aceste instructiuni.

1 Indepartatl garnitura de etansare (B), tragand-o de pe cadru (H).
2. Indepértati suportul pentru cap (A) |mp|ngand una din clemele
suportului pentru cap (I) in fatd, pana cand se desprinde de

cadru (H).

3. Indepartati cealaltd clema a suportului pentru cap (1) repetand
pasul 2.

4. Pentru a indeparta pulverizatorul (D), folositi degetul pentru
a o rasuci de pe cadru (H).

Atentionare: componentele cadru (H), tub (F) si racord pivotant
(G) sunt permanent conectate una la alta si nu sunt prevazute
pentru a fi dezasamblate. Incercarea de a dezasambla aceste
componente poate compromite functionarea mastii.

Asamblarea mastii 0

Consultati diagramele de asamblare din aceste instructiuni.
Atasati garnitura de etansare (B) impingand-o pe cadru (H).
Ar trebui sd auziti un clic atunci cand conectarea este corecta.

. Atasati suportul pentru cap (A) aliniind ambele cleme ale suportului
pentru cap (1) la cadru (H) si tragand inapoi pana auziti un clic.

. Atasati cealaltd clema a suportului pentru cap (1) repetand pasul 2.

. Dacé trebuie sa reatasati pulverizatorul (D), aliniati-| la nisa din cadru
(H) si impingeti pentru a conecta.

N
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Utilizand clema pentru tub optionala 0

Consultati diagramele clemei pentru tub din aceste instructiuni.

1. Gasm clema pentru tub (C) de pe cureaua din partea de sus .
Tubul (F) poate fi fixat impingandu-l in clema pentru tub (C) sau
indepartat tragand de el in afara.

2. Daca ati fixat tubul (F) la clema pentru tub (C), tubul (F) ar trebui sa
fie asezat acum pe varful capului dvs.

3. Clema pentru tub (C) poate fi indepartata rasucind si desprinzand-o
de pe cureaua din partea de sus (J).

4. Pentru a atasa clema pentru tub (C), prindeti- osi rasuciti-o inapoi
pe cureaua din partea de sus (J).

Sfaturi utile:

« Orientati cu atentie suportul pentru cap (A) in timpul asamblarii.
Textul tiparit pe suportul pentru cap (A) ar trebui s fie orientat in
sus iar pulverizatorul (D) ar trebui sa se afle deasupra tubului (F).

- Exista caracteristici pe clema suportului pentru cap (I) care
impiedica asamblarea incorecta pe cadru (H).

+  Clema pentru tub (C) nu se va fixa in pozitia obisnuita daca ati
ajustat cureaua din partea de sus (J) in pozitia cea mai larga.
Clema pentru tub (C) va trebui fixatd pe partea de material
a curelei din partea de sus (J), pe partea opusa.

Utilizarea placii optionale pentru suportul pentru cap Q
Consultati diagramele plécii suportului pentru cap din aceste instructiuni.
Placa suportului pentru cap (0) este un articol cu configurare unica
si nu mai poate fi indepartatd odata ce a fost aplicata. Pentru a folosi
placa suportului pentru cap (0), indepartati invelisul suport de pe
placa suportului pentru cap (0) pentru a expune stratul adeziv.
Aliniati partea adeziva a placii suportului pentru cap (O) si apasati ferm
pentru a o fixa pe suportul lateral stanga (P).

Curatarea mastii la domiciliu

Dupa fiecare utilizare: spalati garnitura cu etansare (B) si ansamblul
cadrului (E).

Dupa 7 zile de utilizare: spalati suportul pentru cap (A), clema tubului
(C) si pulverizatorului (D).

1. Dezasamblati pentru curatare astfel cum se descrie in sectiunea
»Dezasamblarea mastii dvs!. Pulverizatorul (D) trebuie dezasamblat
numai pentru curatarea saptamanald.

Spalati manual piesele mastii in sapun dizolvat in apa calda.
Nu inmuiati mai mult de 10 minute.

Clatiti bine in apa curata. Asigurati-va ca sunt indepartate toate
urmele de detergent.

4. Inspectati vizual toate componentele pentru va asigura ca sunt
curate. Daca este necesar, repetati pasii de curatare pana cand
vizual, toate componentele par curate.

Lasati toate componentele sa se usuce ferindu-le de lumina directa
a soarelui inainte de a le reasambla.

Avertisment: nu impartiti masca dvs. cu o alta persoana atunci
cand o folositi acasa, deoarece acest lucru poate duce la transferul
de agenti biologici cum ar fi virusuri sau bacterii.

& Atentionare: curdtati masca numai cu produsele de curatare
specificate in instructiunile de curatare din acest ghid, deoarece
alte produse pot sa duca la o reactie adversa daca raman reziduuri
de curatare.

Atentionare: nu curdtati masca cu produse care contin alcool,
antiseptice, indlbitor, clor sau creme hidratante, deoarece acestea
pot compromite functionarea mastii.

& Atentionare: nu curatati masca in masina de spalat vase, deoarece
aceasta poate compromite functionarea mastii.

& Atentionare: dezasamblarea incompleta a mastii inainte de
curatare poate compromite eficacitatea curatarii si poate duce la
o serie de vatamari, dintre care unele severe.

Asamblare/dezasamblare avansata
1. Pentru a dezasambla panoul posterior (N) de pe suportul lateral
dreapta (P) si suportul lateral stanga (Q): desfaceti filele curelelor
superioare (K) si ale curelelor inferioare (L) si glisati fiecare capat
al panoului posterior (N) in afara prin deschidere.
2. Pentru a asambla panoul posterior (N) la suportul lateral dreapta (P)
si suportul lateral stdnga (Q): asezati panoul posterior (N)
pe orizontala si ghidati fiecare capat al panoului posterior (N)
prin deschideri. Eticheta ,F&P Nova” de pe panoul posterior (N)
ar trebui sa fie orientata spre exterior.
Pentru a dezasambla cureaua din partea de sus (J): desfaceti
butonul curelei din partea de sus (J) si trageti capatul curelei din
partea de sus (J) cu fermitate prin deschidere.
Pentru a asambla cureaua din partea de sus (J): ghidati capatul curelei
din partea de sus (J) prin deschidere. Conectati butonul curelei din
partea de sus (J) la unul din orificii.
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Conector pentru portul de oxigen/presiune

Dacd este necesar sa se asigure citirea valorilor presiunii si/sau oxigen
suplimentar F&P, este disponibil un conector pentru portul de oxigen/
presiune (REF 900HC452). Pentru mai multe informatii, consultati
furnizorul de servicii medicale.

Avertisment: folosirea mastii cu oxigen suplimentar va crea un
risc de incendiu. Nu fumati si nu stati in apropierea unei persoane
care fumeaza sau a oricarei alte surse de aprindere in timp ce
folositi oxigen suplimentar cu masca dvs. Aceasta poate duce la
aprinderea oxigenului, ducand la arsuri serioase sau deces.

Folosirea cu alte dispozitive PAP

Avertisment: atunci cand se utilizeaza masca F&P Nova Nasal
cu alte dispozitive PAP compatibile cu conectorul de 22 mm
(ISO-5356-1) (inclusiv conectorul portului de oxigen/presiune
F&P REF 900HC452): Consultati instructiunile de utilizare
pentru dispozitivul respectiv, deoarece pot exista avertismente
suplimentare care, daca nu sunt respectate, pot avea ca rezultat
o serie de efecte nocive, dintre care unele sunt grave.

Specificatii tehnice

Debitul de evacuare al mastii F&P Nova Nasal

Masca F&P Nova Nasal are un sistem unic de pulverizare, conceput
sa difuzeze aerul care este expulzat din mascd. Aceasta reduce curentul
de aer. Pulverizatorul nu modifica in mod semnificativ volumul de aer
care curge din mascd; prin urmare, masca poate fi folosita cu sau fara
pulverizator.

Informatii despre debitul de evacuare

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

Debit cu pulverizator
(L/min)

Debit fara pulverizator
(L/min)

Din cauza variatiilor in procesul de fabricatie, ratele debitelor de evacuare
pot diferi de valorile nominale mentionate mai sus.

80
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60-
50
40
30
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6 8 o 14 To B 2022242 2 %0
Presiune (cmH,0)
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21(26130|34|38 42454952 (55 (58 (61|64 |66

Fara pulverizator

Cu pulverizator

Debit de evacuare (L/min)

Rezistenta la debit

Caderea de presiune prin masca cu pulverizator la 50 L/minut:
0,34+0,1 cmH,0.

Céderea de presiune prin masca cu pulverizator la 50 L/minut:
0,3+0,1 cmH,0.

Céderea de presiune prin masca cu pulverizator la 100 L/minut:
1,5+0,3 cmH,0.

Caderea de presiune prin mascad fara pulverizator la 100 L/minut:
1,5+0,3 cmH,0.

Spatiul mort din interiorul mastii

Mic=686cm®> Mediu=750cm® Mare = 86,8 cm®

Sunet

Nivelul puterii acustice a mastii cu pulverizator este 25,5 dBA,
cu incertitudine de 2,5 dBA.

Nivelul presiunii acustice a mastii cu pulverizator este 17,5 dBA,
cu incertitudine de 2,5 dBA.
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Nivelul puterii acustice a mastii fara pulverizator este 30,0 dBA,
cu incertitudine de 2,5 dBA.

Nivelul presiunii acustice a mastii fara pulverizator este 22,0 dBA,
cu incertitudine de 2,5 dBA.

Materialele mastii

Masca si accesoriile F&P Nova Nasal sunt apirogene si nu sunt realizate

din latex de cauciuc natural sau DEHP.
Atentionare: dacé sunteti alergici sau intoleranti la oricare dintre
urmatoarele materiale, consultati medicul inainte de a folosi masca
F&P Nova Nasal, deoarece aceasta poate cauza o reactie adversa.

Material

Acetal (POM), nailon (PA), polieter bloc amida (PEBA),
poliuretan (PU)

Silicon/Policarbonat (PC)

Policarbonat (PC)

Policarbonat (PC), polietilen tereftalat (PET)

Componenta
Suport pentru cap

Perna
Cadru
Pulverizator

Clema pentrutub [ Acetal (POM)
Tub Policarbonat (PC), poliuretan (PU)
Racord pivotant Nailon (PA)

Placa pentru

suportul pentru cap Acrilic (PMMA), polietilena (PE)

Piese de schimb
Urmatoarele piese sunt disponibile pentru schimb. Pentru mai multe
informatii, consultati furnizorul de servicii medicale.

Codul produsului Descriere

Garniturd cu etansare pentru masca

*
400NVN111, 400NVN114 F&P Nova Nasal - mic

Garniturd cu etansare pentru masca
F&P Nova Nasal - mediu

Garnitura cu etansare pentru masca
F&P Nova Nasal - mare

400NVN112, 400NVN115*

400NVN113, 400NVN116*

Suport pentru cap pentru masca F&P Nova

400NVN121, 400NVN125* N
Nasal - mic

Suport pentru cap pentru masca F&P Nova

400NVN122, 400NVN126* .
Nasal - mediu mare

Panou posterior pentru masca F&P Nova

400NVN123 .
Nasal - mic
400NVN124 Panou posterior pentru masca F&P Nova
Nasal - mediu mare
400NVN131* Masca F&P Nova Nasal - masca fara suport
pentru cap mic
400NVN132* Masca F&P Nova Nasal - masca fara suport
pentru cap mediu
400NVN133* Masca F&P Nova Nasal - masca fara suport
pentru cap mare
Ansamblu cadru de schimb pentru masca
A00NVN141 F&P Nova Nasal
Pulverizator de schimb pentru masca
A400NVNTS? F&P Nova Nasal
Clema pentru tub de schimb pentru masca
400NVNT61 F&P Nova Nasal
400NVN162 Placa de schimb pentru suportul pentru cap

al mastii F&P Nova Nasal

*Nu sunt disponibile in toate tarile.



Declaratie de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garanteaza faptul cd masca (exclusiv
materialele din spuma sau difuzoarele), daca este utilizata conform
instructiunilor de utilizare, nu prezinta defecte de fabricatie si materiale
si va functiona conform specificatiilor produsului publicate si oficiale
ale Fisher & Paykel Healthcare pe o perioada de 90 de zile de la data
achizitionarii de catre utilizatorul final. Aceasta garantie face obiectul
limitarilor si exceptiilor descrise in detaliu pe www.fphcare.com/
sleep-apnea/masks/warranty-mask/.

Eliminare
Masca F&P Nova Nasal nu contine materiale periculoase si poate fi
eliminata impreund cu deseurile generale.

Informatii privind drepturile de proprietate intelectuala
F&P, F&P Nova si myMask sunt marci comerciale ale
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definitiile simbolurilor

Numar de catalog c € 0123 [Marcaj CE

Numai pe baza

&

RX 0n| de prescriptie Reprezentant autorizat
y medicala in Europa

Dimensiune mica " . .
2 qarniturii de Dimensiune medie a
etgansare garniturii de etansare
Dimensiune 85%
mare a garniturii @ Limitare de umiditate
de etansare 30%

0°C | Limitare a temperaturii

Data expirarii de deporitare

L
S
A
&

Consultati
instructiunile
de utilizare

Data fabricatiei

Simbolul albastru:
Urmati instructiunile
de utilizare

Identificator unic
al dispozitivului

Atentionare/
Avertisment

BINERIEN Ll -

Dispozitiv medical

Cod lot Producator

Suport pentru cap

Simbol de reciclare M -
marimea mica

V> E

Suport pentru cap
marimea mediu
spre mare

P Tereftalat d
A Polietilend de grettaiatde
joasa densitate polietilena, polietilena

de joasa densitate

Pacient unic
utilizare multipla

)

v
k]
o
5]
I
S

Importator Distribuitor

Persoana responsabila
Marea Britanie

E@I

Reprezentant
autorizat Elvetia
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Avsett &ndamal Svenska @
Masken F&P Nova™ Nasal ar avsedd att anvandas som ett
patientgranssnitt i ett behandlingssystem med icke-invasivt positivt
luftvagstryck (PAP) for att leverera trycksatt luft fran andningsslangen
till patientens 6évre luftvagar.

Patienterna ska vara vuxna personer som vager >30 kg (66 Ib).
Masken &r avsedd for flergdngsanvéndning av en ensklld patient
i hemmet fér behandling av respiratoriska tillstand samt pa ett sjukhus
eller i annan klinisk miljé for att undersoka vilket det optimala trycket
&r for behandling av ett respiratoriskt tillstand.

Kontraindikationer
Inga.

Allméanna varningar och férsiktighetsatgérder
Alla allvarliga tilloud maste rapporteras till den behériga instansen och
din Fisher & Paykel Healthcare-representant.

& Varning: Anvand inte masken om inte PAP-apparaten &r
paslagen och fungerar normalt, eftersom detta kan resultera
i 6verdriven inandning av koldioxid.
Varning: Denna mask &r inte lamplig for konstgjord andning
eftersom detta kan resultera i dodsfall.
Varning: Administrera inte lakemedel genom apparaten eller
andningsslangen, med undantag for syrgas, eftersom detta kan
paverka lakemedlets effektivitet.
& Varning: Anvand inte masken i annat syfte an avsedd anvandning
eftersom detta kan leda till en méngd skador, varav nagra ar
allvarliga.
& Obs! Behandlingen kan aventyras vid kongestion i luftvagarna.
Anvandning av en annan mask kan rekommenderas i denna
situation. Radfraga din vardgivare.
& Obs! Sluta anvénda masken och radgér med din vardgivare eller
Iakare om du upplever ndgot av féljande:
Obehag eller irritation néra 6gonen eftersom detta kan leda
till 6gonskada.

« Alltfor stort lackage mellan tatningen och ansiktet eftersom
detta kan aventyra behandlingen.

« Enallvarlig reaktion efter anvandning av masken, inklusive
en allergisk reaktion.

Méjliga biverkningar

Nar du anvander masken F&P Nova Nasal kan det handa att du

upplever nagot av féljande:

«  Sémnsvarigheter.

« lIrritation i ansiktet (trycksar, hudrodnad, torr hud och/eller
skavsar).

«  Smarta i munnen (tandvark och/eller 5mt tandkott).

+ Tanddeformation (tandrorelser och/eller snedstalining).

« Klaustrofobi och/eller angest.

«  Ogontorrhet, svullnad och/eller rodnad.

Om du upplever nagon av ovanstaende biverkningar, eller andra som

inte angetts i de har anvisningarna, ska du sluta anvanda masken

F&P Nova Nasal och omedelbart kontakta din I&kare. Andra allvarliga

tillbud maste anmalas till behérig instans och din Fisher & Paykel

Healthcare-representant.
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Maskens delar och funktioner @
Se bilden av masken i denna bruksanvisning.

(A) Huvudband (B) Tatning (C) Slanghéllare

(D) Filter (E) Maskstomme (F) Slang

(G) Roterbar (H) Stomme () Huvudbandets
anslutning klammor

(J) Toppband (K) Ovre band
(M) Utandningshal (N) Bakstycke
(P) Hoger sidoarm (Q) Vanster sidoarm

(L) Nedre band
(0) Huvuddyna

Bruksanvisning
Se varningarna och forsiktighetsatgarderna & i denna
bruksanvisning. Maskens prestanda och sékerhet kan forsamras om
den inte anvands enligt anvisningarna. Anvand endast masken for
avsett bruk sa som anges i denna bruksanvisning.

Anvandarvillkor
Maskens drifttrycksomréade &r mellan 4 och 30 cmH,0.

Varning: Anvand endast masken inom det specificerade
tryckintervallet. Anvandning utanfor detta tryckintervall kan
resultera i 6verdriven inandning av koldioxid eller dverdrivet
lackage, vilket kan leda till 6gonskador.

& Varning: Din mask ska endast anvéndas med godkand PAP-
utrustning som rekommenderas av Iakare eller andningsterapeut.
Anvandning av masken med nagon annan medicinteknisk
produkt kan minska sakerheten eller paverka maskens prestanda.

Maskens driftstemperaturomrade & mellan 5 och 40 °C (41 och 104 °F).
Forvara din mask torr och under rena forhallanden. Maskens
férvaringstemperatur ar mellan -20 och 50 °C (-4 och 122 °F).

Obs! Forvara inte masken i direkt solljus eftersom detta kan
&ventyra maskens funktion.

Utgangsdatumet &r tryckt pa plastpasens etikett. Anvand inte masken
efter utgangsdatumet.

Vid anvandning av en patient i hemmet ska masken bytas ut senast
12 manader efter datumet fér férsta anvandning.

Fore anvandning

Innan du anvénder masken for forsta gangen ska du avlagsna allt
emballage.

Fore varje anvandningstillfélle av masken:

Varning: Séakerstéll att Iuftvdgen genom masken &r fri fran
blockeringar som skulle kunna férhindra eller begransa luftflodet,
eftersom detta kan resultera i dverdriven inandning av koldioxid.
Varning: Inspektera utandningshalen (M). Sakerstall att luft
flodar genom utandningshalen och anvéand inte masken om de
ar blockerade, eftersom det kan leda till dverdriven inandning
av koldioxid.

& Obs! Inspektera masken for skador eller slitage. Om masken
ar uppenbart sliten (har sprlckor revor eller dylikt) ska den
inte anvéandas. Be i sa fall vardgivaren om reservdelar eftersom
anvandning av masken kan leda till rivsar eller férsamrad
behandling.

& Obs! Inspektera masken fér smuts och damm och, om sadana
finns, félj rengéringsinstruktionerna for att fa bort smuts eller
damm eftersom detta kan leda till en rad skador, varav vissa
ar allvarliga.



Inpassning av masken 0

Se inpassningsbilderna i denna bruksanvisning.

1. Fast toppbandet (J) i ett av halen i huvudbandet (A).

2. Lossa en av huvudbandets klammor (1) fran stommen (H).

3. Placera tatningen (B) pa nasan och for den lossade

huvudbandsklamman (I) runt huvudet.

4. Fast huvudbandets klamma (1) pa stommen (H) nar huvudbandet
(A) har placerats pa huvudet. Du bér héra hur huvudbandets
klamma (1) klickar pa plats.

. Justera varsamt det évre bandet (K).

. Justera varsamt det nedre bandet (L).

owu

Anvandbara tips:
Huvudbandet (A) ska inte vidréra 6ronen. Justera toppbandet
(J) om det behovs. Du kanske maste ta av dig masken for att
gora detta.

»  Om masklackage uppstar maste du eventuellt lyfta bort
tatningen (B) fran ansiktet och placera om den.

+  For en bekvam passform ska masken sitta sa [6st som méjligt
utan 6verdrivet lackage.

& Varning: Dra inte &t masken for hart eftersom detta kan leda till

ansiktsdeformation.

& Obs! Underlatenhet att folja instruktionerna om inpassning
eller anvandning av fel maskstorlek kan resultera i trycksar eller
Sverdrivet lackage som orsakar 6gonskada.

Ta av masken

1. Lossa en av huvudbandets klammor (1) fran stommen (H).

2. Taav huvudbandet (A) fran huvudet. Du behover inte lossa de
ovre banden (K), de nedre banden (L) eller toppbandet (J).

Ta isér masken @

Se bilderna av isartagning av masken i denna bruksanvisning.

1. Avlagsna tatningen (B) genom att dra bort den fran
stommen (H).

2. Avlagsna huvudbandet (A) genom att trycka en av
huvudbandets klammor (1) framat tills den lossar fran
stommen (H).

3. Avlagsna huvudbandets andra klamma (I) genom att upprepa
steg 2.

4. Filtret (D) avldgsnar du genom att skruva av det fran
stommen (H).

& Obs! Stommen (H), slangen (F) och den roterbara anslutningen
(G) sitter ihop och ska inte plockas isér. Ett forsok att plocka isar
dessa komponenter kan dventyra maskens funktion.

Hopsattning av masken @

Se bilderna av hopsattning av masken i denna bruksanvisning.
Fast tatningen (B) genom att trycka fast den pa stommen (H).
Du bér héra ett klick nar den sitter som den ska.

. Fast huvudbandet (A) genom att rikta in huvudbandets bada
klammor (I) mot stommen (H) och dra bakat tills du hor ett Klick.

. Fast huvudbandets andra kldmma (1) genom att upprepa steg 2.

. Om du behéver fasta filtret pa nytt (D) riktar du in det mot
fordjupningen i stommen (H) och trycker tills det sitter fast.

N

AW

Anvénda slanghallare 0

Se bilderna av slanghallaren i denna bruksanvisning.

1. Slanghallaren (C) sitter pa toppbandet (J). Du satter fast
slangen (F) genom att trycka ner den i slanghéllaren (C), och du
avldgsnar den genom att dra loss den.

2. Om du har satt fast slangen (F) i slanghdllaren (C) ska slangen
(F) nu sitta uppe pa huvudet.

3. Du kan ta bort slanghallaren (C) genom att rotera och lossa den
fran toppbandet (J).

4, Du faster slanghallaren (C) genom att haka fast den och rotera
den pa plats pa toppbandet (J).

Anvéandbara tips:

« Kontrollera att huvudbandet (A) &r pa ratt hall under
hopsattningen. Den tryckta texten pa huvudbandet (A)
ska vara uppat och filtret (D) ska vara ovanfér slangen (F).

* Huvudbandets klammor (l) har attribut som gér att de inte
kan fastas pa stommen pa ett felaktigt satt (H).

« Slanghallaren (C) passar inte pa sin vanliga plats om du har
stallt in toppbandet (J) pa den stérsta instéliningen. Du maste
da fasta slanghallaren (C) pa tygdelen av toppbandet (J) pa
den andra sidan.

Anvanda huvuddynan o

Se bilderna av huvuddynan i denna bruksanvisning.

1. Huvuddynan (O) gar bara att fasta en gang. Det gar inte att
ta bort den nér den har satts pa plats. Om du vill anvanda
huvuddynan (0) avlagsnar du skyddsfilmen pa baksidan av
huvuddynan (0) sa att limmet blottas.

Rikta in limsidan av huvuddynan (O) och tryck ordentligt for att fasta

dynan pa héger sidoarm (P).

Rengéring av masken hemma

Efter varje anvéndning: Tvatta tatningen (B) och maskstommen (E).
Efter sju dagars anvandning: Tvétta huvudbandet (A), slanghallaren
(C) och filtret (D).

Ta isar for rengodring enligt beskrivningen i avsnittet Ta isar
masken. Du behéver endast ta isér filtret (D) for den veckovisa
rengdringen.

2. Handtvatta maskdelarna i tval upplost i ljummet vatten. Blotlagg
inte langre &n 10 minuter.

3. Skolj ordentligt med nytt vatten. Se till att alla tvalrester &r borta.

4. Inspektera alla delar for att sakerstalla att de &r synbart rena.
Upprepa vid behov rengéringsmomenten tills alla delar ar
synbart rena.

5. Lat alla delar torka fére hopsattning. Utsatt inte delarna for direkt
solljus.

& Varning: Dela inte masken med andra personer nar du anvander

den i hemmet, eftersom detta kan leda till overféring av
biologiska amnen som virus eller bakterier.

& Obs! Rengér endast masken med rengéringsprodukter som
specificeras i denna handboks rengéringsinstruktioner, eftersom
andra produkter kan ge upphov till en negativ reaktion om rester
av rengoringsprodukter finns kvar i masken.

Obs! Rengdr inte masken med produkter som innehaller alkohol,
antiseptiska medel, blekmedel, klor eller mjukmedel, eftersom
dessa kan aventyra maskens funktion.

Obs! Rengdr inte masken i diskmaskin eftersom detta kan
aventyra maskens funktion.

Obs! Underlatenhet att ta isér masken helt och hallet fore
rengdring kan aventyra rengoringseffektiviteten och kan leda till
en rad skador, varav nagra ar allvarliga.

Avancerad hopséttning/isdrtagning
Lossa bakstycket (N) fran hdger sidoarm (P) och vanster sidoarm
(Q): Lossa fastena pa de 6évre banden (K) och de nedre banden
(L) och for bakstyckets andar (N) genom éppningarna.

2. Fasta bakstycket (N) pa hoger sidoarm (P) och vénster sidoarm
(Q): Lagg bakstycket (N) platt och for bakstyckets andar (N)
genom Gppningarna. Markningen "F&P Nova” pa bakstycket (N)
ska vara riktad utat.

3. Lossa toppbandet (J): Lossa knappen till toppbandet (J) och dra
toppbandets ande (J) genom &ppningen.

Fasta toppbandet (J): For toppbandets ande (J) genom éppningen.

Fast knappen till toppbandet (J) i ett av halen.
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Anslutning fér syrgas/tryckmétning

Det gér att kdpa en F&P-kontakt for tryckmétning och/eller tillférsel
av extra syrgas (REF 900HC452). Kontakta din vardgivare fér mer
information.

& Varning: Anvandning av mask med syrgas innebar en brandrisk.

ROk inte, och vistas inte i narheten av nagon som roker eller
nagon annan antandningskalla nér du anvander din mask med
syrgas. Detta kan leda till syrgasantandning, vilket kan leda till
allvarliga brannskador eller dodsfall.

Anvdndning med andra PAP-apparater

Varning: Nar du anvander masken F&P Nova Nasal med andra
PAP-apparater som ar kompatibla med 22 mm-anslutningar
(ISO-5356-1) (inklusive F&P:s anslutning for syrgas/tryckmatning
REF 900HC452): Se bruksanvisningen for den apparaten, da det
kan finnas ytterligare varningar som, om de inte foljs, kan leda till
en mangd skador, varav nagra &r allvarliga.

Tekniska specifikationer

Utluftsflode fér masken F&P Nova Nasal

Masken F&P Nova Nasal har ett unikt filtersystem for att diffundera
den luft som drivs ut frén masken. Detta minskar luftdraget. Filtret har
ingen signifikant inverkan pa mangden luft som blases ut fran masken
och denna kan darfér anvandas med eller utan filter.

Information om utluftsfiéde

Tryck (cmH,0) 4 |6 [8 [10 |12 [14 |16 |18 |20]22|24|26|28]30
Flode med filter 18 |21 [25|20 [32[36 |39|4245|48|51 [54[56|59
(L/min)
Flode utan filter 21|26 [30[34 38|42 45|49|52|55 |58|61 |64 |66
(L/min)

Hastigheten pa utluftsflédet kan skilja sig fran de nominella vérdena
som visas ovan pa grund av tillverkningsvariationer.
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Utan filter

Med filter

Utluftsflode (L/min)

10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Tryck (cmH,0)

Fl6desmotstand

Tryckfall genom masken med filter vid 50 L/min: 0,3+0,1 cmH,0.
Tryckfall genom masken utan filter vid 50 L/min: 0,3+0,1 cmH,0.
Tryckfall genom masken med filter vid 100 L/min: 1,5+0,3 cmH,0.
Tryckfall genom masken utan filter vid 100 L/min: 1,5+0,3 cmH,0.

Maskens doédutrymme

Liten =68,6 cm®  Medel =750 cm®  Stor = 86,8 cm®
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Ljud

Maskens ljudeffektsniva med filter &r 25,5 dBA, med en felmarginal
pa 2,5 dBA.

Maskens ljudtrycksniva med filter &r 17,5 dBA, med en felmarginal
pa 2,5 dBA.

Maskens ljudeffektsniva utan filter ar 30,0 dBA, med en felmarginal
pa 2,5 dBA.

Maskens ljudtrycksniva utan filter & 22,0 dBA, med en felmarginal
pa 2,5 dBA.

Maskmaterial
Masken F&P Nova Nasal och dess tillbehor ar pyrogenfria och inte
tillverkade av naturgummilatex eller DEHP.

Obs! Om du ér allergisk eller intolerant mot nagot av foljande
material ska du kontakta lakare innan du anvander masken
F&P Nova Nasal, eftersom det kan orsaka en negativ reaktion.

Komponent Material

Huvudband Acetal (POM), nylon (PA), polyeterblockamid
(PEBA), polyuretan (PU)

Tatning Silikon, polykarbonat (PC)

Stomme Polykarbonat (PC)

Filter Polykarbonat (PC), polyetentereftalat (PET)

Slanghéllare Acetal (POM)

Slang Polykarbonat (PC), polyuretan (PU)

Roterbar anslutning Nylon (PA)

Huvuddyna Polymetylmetakrylat (PMMA), polyeten (PE)

Reservdelar
Foljande delar finns tillgéngliga for utbyte. Kontakta din vardgivare
for mer information.

Produktkod Beskrivning

400NVN111, 400NVNT14* |Reservtétning till F&P Nova Nasal - liten

400NVNT112, 400NVNT115* |Reservtatning till F&P Nova Nasal - medium

400NVNT113, 400NVN116* |Reservtatning till F&P Nova Nasal - stor

400NVNI121, 400NVN125* |Huvudband till F&P Nova Nasal - litet

400NVNI122, A00NVNI26* Huvudband till F&P Nova Nasal - medium
till stort

400NVN123 Bakstycke till F&P Nova Nasal - litet

400NVNI24 Bakstycke till F&P Nova Nasal - medium
till stort

. Masken F&P Nova Nasal - mask utan

A4OONVNT3! huvudband - liten

400NVNI3Z2* Masken F&P Nova ‘Nasal - mask utan
huvudband - medium

400NVNI33* Masken F&P Nova Nasal - mask utan
huvudband - stor

400NVN141 Reservstomme till F&P Nova Nasal

400NVNI151 Reservfilter till F&P Nova Nasal

400NVN161 Reservslanghallare till F&P Nova Nasal

400NVN162 Reservhuvuddyna till F&P Nova Nasal

*Finns ¢j i alla lander.



Garantiférklaring

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive
formkuddar och filter), vid anvandning enligt bruksanvisningen,
&r fri fran defekter i material och tillverkning och fungerar i
enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiellt publicerade
produktspecifikationer, i 90 dagar fran slutanvandarens inkdpsdatum.
Den hér garantin omfattas av de begransningar och undantag
som anges i detalj pd& www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

Kassering
Masken F&P Nova Nasal innehaller inte nagot farligt material. Den kan
kastas med vanligt avfall.

Information om immateriella rattigheter
F&P, F&P Nova och myMask ar varumarken som tillhor
Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Symbolférklaringar

Katalognummer CE-markning
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Auktoriserad

Receptbelagd EU-representant

=
X
o
S
<

Tatningsstorlek,
medium

Tatningsstorlek,
liten

Tatningsstorlek,
stor

Y

Fuktighetsbegransning
30 %

oC A
Utgangsdatum T_em;?eratgrgranser
-20 vid férvaring

%
P
o

Tillverkningsdatum Se bruksanvisningen

Unik apparat-
identifierare

Bla symbol: Folj
bruksanvisningen

Medicinteknisk

produkt Obsl/Varning

Batchkod Tillverkare

CIENENEN LS -] -]

g
©

Atervinnings- Storlek pa huvudband,

P> Q|

symbol liten

Storlek pa ~ En patient
huvudband, \1_'!') anvéander masken
medium till stor flera ganger
Polyeten med Polyetentereftalat,
14g densitet polyeten med lag
ag SPELLDPE< | densitet

Importoér Distributor

Auktoriserad

representant

i Schweiz

Ansvarig person
i Storbritannien

E%é’[
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