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English
Intended purpose

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

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

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

Contraindications
None.

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

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

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

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

& Warning: Do not use the mask outside of the intended purpose
as this may result in a range of harms, some of which are severe.

& Caution: Therapy may be compromised if your airway is
congested. Use of a different mask may be recommended in this
situation. Consult your healthcare provider.

& Caution: Discontinue use and consult your healthcare provider
or physician if you are experiencing:

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

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

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

Possible side effects

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

« Difficulty sleeping.

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

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

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

« Claustrophobia and/or anxiety.

« Eye dryness, swelling and/or redness.

If you experience any of the above side effects, including any not listed
in these instructions, discontinue using the F&P Nova Micro mask and
consult your physician immediately.

Any other serious incidents must be reported to the competent
authority and your Fisher & Paykel Healthcare representative.

Mask parts and features (i ]

Refer to the mask diagram in these instructions.

(A) Headgear (B) Cushion (C) Frame Assembly (D) Exhaust Holes
(E) Cushion Tab  (F) Tube (G) Swivel (H) Frame

Operating instructions

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

Conditions of use
The operating pressure range of your mask is 4 to 25 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
(4110104 °F).
Store your mask dry in clean conditions. The storage temperature of
your mask is -20 to 50 °C (-4 to 122 °F).
Caution: Do not store your mask in direct sunlight as this may
compromise the function of the mask.

The expiry date is printed on the label of the plastic bag. Do not use
your mask after its expiry date.

For single patient use in the home, replace the mask no later than
12 months after the date of first use.

Before use

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

Before using your mask each time:
Warning: Make sure the air path through the mask is free from
blockages that may prevent or restrict airflow as this may result
in excessive carbon dioxide inhalation.
Warning: Inspect the Exhaust Holes (D). Ensure air is flowing
through the exhaust and do not use if blocked as this may result
in excessive carbon dioxide inhalation.
Caution: Inspect it for damage or deterioration. If there is any
visible deterioration (cracking, tears, etc.), do not use the mask
and seek replacement part(s) from your healthcare provider
as using the mask may result in lacerations or compromised
therapy.

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

Fitting your mask 0
Refer to the fitting diagrams in these instructions.
1. Position the Cushion (B) in your nose, then pull the Headgear
(A) over your head.
2. Ensure that the rear straps are spaced apart for stability.
3. Gently adjust the side straps until a comfortable fit is achieved.
4. Ensure that:
* The Cushion (B) is securely located into your nostrils.
* The Cushion Tab (E) is facing upward.
* The mask name on the side straps is upright.

Useful tips:

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

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

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

facial deformation.

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

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

Disassembling your mask

Refer to the disassembly diagrams in these instructions.

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

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

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

Assembling your mask 0

Refer to the assembly diagrams in these instructions.

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

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

Useful tip:

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

Cleaning your mask at home

After each use: Wash the Cushion (B) and Frame Assembly (C).

After 7 days of use: Wash the Headgear (A).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Multi-patient cleaning instructions

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

Your F&P Nova Micro mask is provided patient-ready. To
reuse between patients please follow guidelines below or visit
www.fphcare.com/disinfection. If you do not have internet access,
please contact your Fisher & Paykel Healthcare representative. When
using the mask for single patient use in the home, please refer to
your F&P Nova Micro Instructions for Use under ‘Cleaning your mask
at home’.

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

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

& Caution: Only clean the mask with cleaning products specified in
the cleaning instructions of this guide, as any other products may
result in an adverse reaction if cleaning residue is left behind.
Caution: Do not clean the mask with products containing
alcohol, antiseptic, bleach, chlorine or moisturizer as these may
compromise the function of the mask.

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

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

Thermal Disinfection Chemical
In line with EN 1SO 15883, Disinfection
the uncertainty range for
disinfection temperature is
-0°Cand +5°C
. . . CIDEX*' OPA,
! mn ]OaT'” 3°a’t“'" MetriCide™ OPA
Plus
90 °C 80°C 75°C
. R o or RAPICIDE™
(194 °F) | (176 °F) | (167 °F) OPA/28
Cushion (B)*, .
Frame Maximum of 25 cycles MgélcmléESOf
Assembly (C) Y
5 (A)** Maximum of 25 cycles -

*Replace the cushion if it becomes discolored.

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

TCIDEX is a trademark of Advanced Sterilization Products, a division
of Ethicon Inc., a Johnson & Johnson Company.

2 MetriCide is a trademark of Metrex Research LLC.

3 RAPICIDE is a trademark of Medivators Inc.

Validated disinfection procedures

These instructions have been validated as being capable of
preparing the masks for reuse.

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

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

Disassembly: Disassemble the mask according to the ‘Disassembling
your mask’ instructions provided, then peel open the straps on the
Headgear (A).



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

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

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

Cleaning the Cushion and Frame Assembly:

1. Soak Cushion and Frame Assembly in a solution of mild alkaline
anionic detergent according to the manufacturer’s instructions
(e.g. Alconox®* at 1% concentration and 50 °C) for 10 minutes,
ensuring that no air bubbles are present on the device surface.
(“Alconox is a trademark of Alconox, Inc.)

2. Using a soft non-metallic brush (e.g. medium-hard toothbrush),
vigorously brush the mask parts until visibly clean but not for
less than 10 seconds. An additional narrow bottle brush is
required to access the Mask Tube. Pay close attention to crevices,
cavities and corners, such as the internal surfaces of the cushion
and frame.

3. Manually rotate both ends of the tube where it joins the swivel
and the frame for at least 10 seconds each, while submerged in
the detergent solution.

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

5. Manually rotate both ends of the tube where it joins the swivel
and the frame for at least 10 seconds each, while submerged in
the demineralized water.

6. Repeat the submerged rinse in fresh demineralized water.

7. Ensure the Cushion and Frame Assembly are visibly clean before
continuing. If not, repeat steps 1-6.

Cleaning the Headgear:

1. Soak the Headgear in a solution of mild alkaline anionic
detergent according to the manufacturer’s instructions (e.g.
Alconox at 1% concentration and 50 °C) for 10 minutes, ensuring
that no air bubbles are present on the device surface.

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

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

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

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

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

Drying: Make sure mask components are thoroughly dry before

continuing by leaving them to air dry out of direct sunlight. Failure to

do this may result in ineffective disinfection.

Disinfection:

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

5 STERRAD is a trademark of Advanced Sterilization Products,
a division of Ethicon Inc., a Johnson & Johnson company.

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

Chemical disinfection:
Immerse completely in an undiluted bath of CIDEX OPA,
MetriCide OPA Plus or RAPICIDE OPA/28 at 20 °C, ensuring that
no air bubbles are present on the device surface.

2. Manually rotate the tube where it joins the frame for at least
10 seconds while submerged.

3. Leave the mask parts to soak for 12 minutes.

4. Repeat steps 2 and 3.

5. Rinse thoroughly following the manufacturer’s rinsing instructions.
Manually rotate the tube where it joins the frame for at least
10 seconds while rinsing.

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

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

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

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

Oxygen/pressure port connector

If pressure readings and/or additional oxygen are required,

an F&P Oxygen/Pressure Port Connector is available (REF 900HC452).

Please contact your healthcare provider for more information.

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

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

Technical specifications
Exhaust flow information

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

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

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

- Medium cushion 0.9+0.2 cmH,O

- Large cushion 0.7+0.2 cmH,O

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

- Medium cushion 3.8+1.0 cmH,O

- Large cushion 31+1.0 cmH,O

Mask dead space
Small =141cm®  Medium=142cm®  Large =182 cm’®

Sound

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

Mask materials
The F&P Nova Micro mask and accessories are pyrogen free and not
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
Micro mask, as this may cause an adverse reaction.

Component |Material
Headgear | Nylon (PA)/Spandex/Polypropylene (PP)/Polyurethane foam
Cushion Silicone

Frame Nylon (PA)
Tube Polycarbonate (PC), Polyurethane (PU)
Swivel Nylon (PA)

Warranty statement

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

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

Product Code Description

400NVP111, 400NVP114* F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Small
400NVP112, 400NVP115* | F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Medium
400NVP113, 400NVP116* | F&P Nova Micro Pillows Spare Cushion - Large
400NVP121, 400NVP122* | F&P Nova Micro Pillows Headgear

F&P Nova Micro Pillows Mask -

400NVPI31 Mask No Headgear Small
. F&P Nova Micro Pillows Mask -
400NVP132 Mask No Headgear Medium
. F&P Nova Micro Pillows Mask -
400NVPIZ3 Mask No Headgear Large
400NVP141 F&P Nova Micro Pillows Frame Assembly Spare

*Not available in all countries.

Disposal

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

Intellectual property information

F&P, Nova Micro and myMask are trademarks of Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

For patent information, see www.fphcare.com/ip
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Espanol
Finalidad prevista

La mascara F&P Nova Micro™ esta disefada para utilizarse como
interfaz del paciente en un sistema de terapia de presion positiva
no invasiva a las vias respiratorias (PAP) para administrar aire
presurizado desde el tubo de respiracion a las vias respiratorias
superiores del paciente.

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

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

Contraindicaciones
Ninguna.

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

Advertencia: No utilice la mascara si el dispositivo de PAP no

estd encendido y funcionando correctamente, ya que se podria

provocar la inhalacion excesiva de dioxido de carbono.

Advertencia: Esta mascara no es apta para la ventilaciéon de

respaldo vital, ya que puede producir la muerte.

Advertencia: No administre farmacos ni medicamentos en el

interior del dispositivo o del tubo de respiracion, a excepcion

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

del tratamiento.

Advertencia: No utilice la mascara con una finalidad distinta

a la prevista, ya que esto podria provocar una serie de dafos,

algunos de los cuales serfan graves.

Precaucién: Si las vias respiratorias estan congestionadas, la

terapia podria verse afectada. En esta situacion, es recomendable

utilizar otro tipo de mascara. Consulte al profesional sanitario.

Precaucién: Deje de utilizar el producto y consulte al personal

sanitario o al médico si presenta:

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

« Fugas excesivas entre la almohadilla y la cara, ya que pueden
afectar a la terapia.

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

Posibles efectos secundarios

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

« Dificultad para dormir.

« Irritacién facial (llagas por presion, enrojecimiento de la piel,
sequedad o abrasion de la piel).

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

« Deformacion dental (movimiento o alineacion incorrecta de
los dientes).

 Claustrofobia o ansiedad.

* Sequedad, hinchazoén o enrojecimiento de los ojos.

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

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

Piezas y caracteristicas de la mascara (i )

Consulte el diagrama de la mdscara que aparece en estas

instrucciones.

(A) Arnés (B) Almohadilla (C) Montura (D) Orificios de
escape

(E) Lengtieta de (F) Tubo (G) Pieza giratoria  (H) Armazon

la almohadilla

Instrucciones de funcionamiento

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

Condiciones de uso
El intervalo de presion de funcionamiento de la mascara es de
4 a 25 cmH,0.

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

El intervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara es de

5a40 °C (de 412104 °F).

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

almacenamiento de la méscara 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 mascara después de la fecha de caducidad.
Para la reutilizacion en el domicilio por un mismo paciente, sustituya
la mascara no mas tarde de 12 meses después de la fecha del
primer uso.

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

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

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

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

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

Coémo colocar la mascara 0
Consulte los diagramas de colocacién que aparecen en estas
instrucciones.
1. Cologue la almohadilla (B) dentro de la nariz; a continuacion,
tire del arnés (A) por encima de la cabeza.
2. Para conseguir estabilidad, asegurese de que las correas traseras
estén separadas.
3. Ajuste suavemente las correas laterales hasta que le resulten
comodas.
4. Asegurese de que:
» Laalmohadilla (B) esté bien colocada dentro de las fosas
nasales.
* Lalengleta de la almohadilla (E) esté orientada hacia arriba.
« Elnombre de la mascara situado en las correas laterales esté
en posicion vertical.

Consejos utiles:

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

* Para que el ajuste resulte cémodo, la méscara debe llevarse
lo mas holgada posible, sin que las fugas sean excesivas.

Advertencia: No apriete demasiado la mascara, ya que esto
podria provocar una deformacion facial.

Precaucion: Si no se siguen las instrucciones de ajuste o si se
utiliza una mascara de tamafio incorrecto, podrian producirse
Ulceras por presion o fugas excesivas que causen lesiones
oculares.

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

Desmontaje de la mascara

Consulte los diagramas de desmontaje que aparecen en estas

instrucciones.

1. Retire la almohadilla (B) levantando la lenglieta de la almohadilla
(E) y despegdndola del armazén (H).

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

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

Montaje de la mascara 0

Consulte los diagramas de montaje que aparecen en estas

instrucciones.

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

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

Consejo dtil:

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

Limpieza de la mascara en casa

Después de cada uso: Lave la almohadilla (B) y la montura (C).

Tras 7 dias de uso: Lave el arnés (A).

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

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

3. Enjudguelas bien con agua limpia. Asegurese de que todos los
residuos del jabdn se hayan eliminado.

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

5. Antes de volver a montarlas, deje que todas las piezas se
sequen sin recibir luz solar directa.

Advertencia: No comparta su mascara con otra persona cuando
la utilice en su hogar, ya que esto podria provocar la transmision
de agentes biolégicos, como virus o bacterias.

Precaucién: Limpie la méscara Unicamente con los productos
especificados en las instrucciones de limpieza de esta guia, ya
que otros productos podrian provocar reacciones adversas si
queda algun resto del producto limpiador.

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

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

Precaucion: 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 ellos graves.

Instrucciones de limpieza para el uso en varios

pacientes

Estas instrucciones estan destinadas al uso de la mascara
F&P Nova Micro por varios pacientes en un hospital, o en otro entorno
clinico, en el que debe realizarse la desinfeccion adecuada del
producto entre un paciente y el siguiente.

La mascara F&P Nova Micro se suministra lista para utilizarse
en el paciente. Para reutilizarla entre un paciente y el siguiente,
siga las siguientes pautas o visite www.fphcare.com/disinfection.
Si no dispone de acceso a Internet, péngase en contacto con su
representante de Fisher & Paykel Healthcare. Cuando utilice la
madscara en un mismo paciente domiciliario, consulte las instrucciones
de uso de F&P Nova Micro en el apartado «Limpieza de la mascara
en casa».

Advertencia: Las desviaciones de los métodos de
reprocesamiento recomendados pueden dar lugar a una
desinfeccion/esterilizacion ineficaz y provocar efectos adversos
para la salud.

Advertencia: La frecuencia de las limpiezas, los métodos
de limpieza o el uso de agentes limpiadores distintos a los
especificados en los documentos adjuntos, o la superacion del
numero de ciclos de procesamiento, pueden producir un efecto
perjudicial en la mascara, lo que a su vez puede repercutir en la
seguridad o la calidad del tratamiento.

Precaucién: Limpie la mascara Unicamente con los productos
especificados en las instrucciones de limpieza de esta guia,
ya que otros productos podrian provocar reacciones adversas si
queda algun resto del producto limpiador.

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

Precaucion: No limpie la mascara en un lavavajillas, ya que esto
podrfa afectar al funcionamiento de la méscara.



Descripciéon general de los métodos de reprocesamiento
Para desinfectar la mascara F&P Nova Micro, utilice uno de los
métodos indicados en la tabla siguiente. Cada ciclo estd limitado
a un dia de uso.

Desinfeccién
con productos

Desinfeccion térmica
En linea con la norma

EN ISO 15883, el intervalo de quimicos
incertidumbre de la temperatura
de desinfeccion oscila entre
-0°Cy+5°C.
CIDEX®" OPA,

Tminuto | 10 minutos | 30 minutos MetriCide™ OPA

a90°C a80°C a75°C
. A e | Plus o RAPICIDE™
(194 °F) (176 °F) (167 °F) OPA/28
Almohadilla Maximo d
(B, Maximo de 25 ciclos ZESXIT(\) €
Montura (C) ciclos
Arnés (A)** Maximo de 25 ciclos -

*Sustituya la almohadilla si esta se decolora.
** Si hay presencia de sangre, sustituya el componente contaminado
entre un paciente y el siguiente.
TCIDEX es una marca comercial de Advanced Sterilization Products,
division de Ethicon Inc., empresa de Johnson & Johnson.
2 MetriCide es una marca comercial de Metrex Research LLC.
3 RAPICIDE es una marca comercial de Medivators Inc.

Procedimientos de desinfeccién validados
Estas instrucciones han sido validadas por tener la capacidad de
preparar las mascaras para su reutilizacion.

Fisher & Paykel Healthcare no recomienda desviarse del método
de reprocesamiento recomendado.

Lugar de uso (opcional): La suciedad evidente de la mascara puede
eliminarse limpiandola con un pafo o aclardndola con agua potable.

Desmontaje: Desmonte la mascara siguiendo las instrucciones
de «Desmontaje de la mascara» que se han proporcionado,
y, a continuacion, abra las correas del arnés (A).

Precaucion: Si no se desmonta completamente la mascara,
esto podria afectar a la eficacia de la limpieza y los pasos de
desinfeccién posteriores, lo que podria provocar una serie de
dafios, algunos de los cuales son graves.

Limpieza: Limpie siempre bien las mascaras antes de seguir
reprocesandolas.

&Adverlencia: Si no se limpia adecuadamente este producto
siguiendo estas instrucciones o si se utiliza un método de
limpieza automatizado, la desinfeccidn o la esterilizacion podrian
resultar ineficaces, lo cual podria provocar efectos perjudiciales
para la salud.

Limpieza de la almohadilla y la montura:

1. Sumeria la almohadilla y la montura en una solucién de
detergente anidnico levemente alcalino segun las instrucciones
del fabricante (por ejemplo, Alconox®* a una concentracion
del 1% y a una temperatura de 50 °C) durante 10 minutos,
asegurandose de que no haya burbujas de aire en la superficie
del producto. (*Alconox es una marca comercial de Alconox, Inc.)

2. Con un cepillo suave que no sea metalico (por ejemplo, un cepillo
de dientes de dureza media), cepille con vigor los componentes
de la mascara hasta que estén visiblemente limpios, pero sin
pararse antes de que hayan transcurrido 10 segundos. Se requiere
un cepillo limpiabotellas delgado adicional para acceder al
tubo de la mdscara. Preste mucha atencion a las grietas,
las canulaciones y rincones, como por ejemplo, las superficies
internas de la almohadilla y el armazon.

3. Gire manualmente ambos extremos del tubo donde este se une
a la pieza giratoria y al armazon durante al menos 10 segundos
cada uno, mientras estan sumergidos en la solucion detergente.

4. Acldrelo sumergiéndolo en 5 litros de agua dulce desmineralizada
y agitandolo durante un minimo de 10 segundos.

5. Gire manualmente ambos extremos del tubo donde este se une
a la pieza giratoria y al armazon durante al menos 10 segundos
cada uno, mientras estan sumergidos en el agua desmineralizada.

6. Vuelva a enjuagarlos sumergiéndolos en agua dulce
desmineralizada.

7. Antes de continuar, asegurese de que la almohadilla y la montura
estén visiblemente limpias. Si no es asi, repita los pasos 1a 6.

Limpieza del arnés:

1. Sumerja el arnés en una solucién de detergente aniénico
levemente alcalino, conforme a las instrucciones del fabricante
(por ejemplo, Alconox a una concentracion del 1% y a una
temperatura de 50 °C) durante 10 minutos, asegurandose de
que no haya burbujas de aire en la superficie del producto.

2. Con un cepillo suave que no sea metalico (por ejemplo, un
cepillo de dientes de dureza media), frote el arnés hasta que
esté visiblemente limpio, pero sin pararse antes de que hayan
transcurrido 30 segundos. Preste mucha atencion a las grietas,
canulaciones y rincones.

3. Aclarelo con agua corriente durante un minimo de 30 segundos,
escurriendo la tela de forma intermitente.

4. Aclare el producto sumergiéndolo en 5 litros de agua
desmineralizada, agitandolo y apretandolo durante un minimo
de 30 segundos.

5. Vuelva a enjuagarlo sumergiéndolo en agua dulce
desmineralizada. Repita el aclarado sumergido todas las
veces que sea necesario para asegurarse de eliminar todos los
residuos de detergente.

6. Antes de continuar, compruebe que el arnés no presente
suciedad visible. Si no es asi, repita los pasos 1a 5.

Secado: Asegurese de haber secado a fondo los componentes de la

madscara antes de seguir dejdndolos secar al aire, apartados de la luz

solar directa. De no hacerlo, la desinfeccion resultaria ineficaz.

Desinfeccién:

Precaucién: El uso de STERRAD* o de un autoclave como
método de reprocesamiento puede degradar la mdscara y ser
perjudicial para la salud.

5 STERRAD es una marca comercial de Advanced Sterilization Products,
una divisién de Ethicon Inc, empresa de Johnson & Johnson.

Desinfeccion térmica: Procese un ciclo de desinfeccion en una
lavadora-desinfectadora automéatica comercializada legalmente con
las combinaciones de tiempo y temperatura indicadas en la tabla
de reprocesamiento. Estas combinaciones de tiempo y temperatura
cumplen la norma EN ISO 15883 y son equivalentes en lo que
respecta a la cinética de inactivacion térmica de los microorganismos
vegetativos, con lo que alcanza un grado A, de 600.

Desinfeccion con productos quimicos:
1. Sumerija el producto completamente en un bafio sin diluir de
CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus o RAPICIDE OPA/28 a 20 °C,
asegurandose de que no haya burbujas de aire en la superficie
del producto.
2. Gire manualmente el tubo donde este se une al armazén
durante al menos 10 segundos mientras estd sumergido.
3. Deje en remojo los componentes de la mascara durante
12 minutos.

. Repita los pasos 2y 3.

. Aclare a fondo los componentes siguiendo las instrucciones de
aclarado del fabricante. Gire manualmente el tubo donde este se
une al armazén durante al menos 10 segundos mientras lo aclara.

Secado: Deje secar todos los componentes al aire fuera del alcance
de la luz solar directa.

Inspeccién: Antes de cada uso, inspeccione la mdascara para
comprobar si estd deteriorada. Si es evidente la presencia de un
deterioro visible de un componente de la mascara, este se deberd
desechar y reemplazar.

Remontaje: Vuelva a montar la mdscara siguiendo las instrucciones
de «Montaje de la mdscara» incluidas en el presente documento.
Para garantizar la trazabilidad, los componentes de la mascara
que pertenezcan a una misma mascara deberan volver a montarse
en la misma mascara tras realizar la limpieza, a excepcion de los
componentes que se deban sustituir, tal como se indica en la tabla
referente al reprocesamiento.

Ul

Almacenamiento: Asegurese de que la mascara esté totalmente
seca antes de almacenarla. Guardela en condiciones limpias y fuera
del alcance de la luz solar directa. Temperatura de almacenamiento:
-20°Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F).

Conector del puerto de oxigeno/presién

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

Advertencia: El uso de la mascara con oxigeno adicional podria
originar un incendio. No fume ni se acerque a nadie que esté
fumando ni a ninguna otra fuente de 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 Micro con
otros dispositivos de PAP compatibles que llevan el conector
de 22 mm (ISO-5356-1) (se incluye un conector del puerto

de oxigeno/presion F&P REF 900HC452): Consulte las
instrucciones de uso de ese producto, ya que puede haber
advertencias adicionales que, si no se siguen, pueden provocar
una serie de dafios, algunos de ellos graves.

Especificaciones técnicas
Informacion del flujo de escape

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

Debido a las variaciones de fabricacién, las tasas del flujo de escape
pueden diferir de los valores nominales indicados arriba.
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Caida de presion a través de la mascara a 50 L/min:
- Almohadilla pequefna 2,0+0,2 cmH, 0

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

- Almohadilla grande 0,7£0,2 cmH,O

Caida de presion a través de la mascara a 100 L/min:
- Almohadilla pequeia 7,910 cmH,0

- Almohadilla mediana 3,810 cmH,O

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

Espacio muerto de la mascara

Pequefia =14]cm®  Mediana=142cm®  Grande =182 cm®

Sonido

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

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

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

Componente | Material

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

Almohadilla |Silicona

Armazoén Nailon (PA)

Tubo Policarbonato (PC), Poliuretano (PU)
Pieza .

giratoria Nailon (PA)

Declaracién de garantia

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



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

Definicidn de los simbolos

Cédigo de producto Descripcion

F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de

400NVP111, 400NVP114* . =
recambio, pequefia

F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de

400NVP112, 400NVP115* X N
recambio, mediana

Numero de Solo con receta
catdlogo RX Unly médica
Representante
C € 0123 |Marcado CE autorizado en
Europa

F&P Nova Micro Pillows, almohadilla de

400NVPT113, 400NVP116* X
recambio, grande

Identificador
unico del
producto

Codigo de lote

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

Producto sanitario

)

Para varios usos en
un mismo paciente

Mascara F&P Nova Micro Pillows:

Simbolo azul: Siga
las instrucciones
de uso

=

Consulte las
instrucciones
de uso

400NVP131* . N ; =
mascara sin arnés, pequefia
400NVPI32* Ma;cara F&P Noya Mlcr_o Pillows:
mascara sin arnés, mediana
400NVPI33* Mgscara F&P Noya Micro Pillows:
mascara sin arnés, grande
400NVP141 F&P Nova Micro Pillows, montura,

recambio

85 %

*No disponible en todos los paises.

Eliminacion

La mascara F&P Nova Micro no contiene materiales peligrosos y se
puede desechar en la basura general o siguiendo el procedimiento
hospitalario.

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

@ Limites de 50 °C | Limitacion de
temperatura de
RS humedad -20°C .
30 % almacenamiento
g Fecha de CE Precauciones/
caducidad advertencias
& Fecha d.e, “ Fabricante
fabricacion
Tamafio de la Tamafio de la
e almohadilla m almohadilla
pequefio mediano
Tamafio Qe la Polietileno de baja
almohadilla densidad
grande >LDPE<
Tereftalato de
IS4 Simbolo de polietileno,
QI& reciclaje >PELIDPE< polietileno de baja
T densidad
=
Importador %‘ﬁ Distribuidor
Representante Persona
autorizado responsable en
en Suiza el Reino Unido

Portugués (Brasil)
Indicagdes

A mdscara Nova Micro™ da F&P foi desenvolvida para ser utilizada
como interface do paciente em um sistema nao invasivo de terapia
de pressdo positiva nas vias aéreas (PAP) para administrar ar
pressurizado do circuito respiratdrio nas vias respiratérias superiores
do paciente.

Os pacientes devem ser adultos com peso >66 Ib (30 kg).

A mascara foi desenvolvida para ser utilizada por um Unico paciente
em domicilio para o tratamento de disturbio respiratério ou utilizada
em varios pacientes em um hospital ou outro ambiente clinico
para investigar a pressao ideal necessaria para o tratamento de um
disturbio respiratério.

Contraindicagdes
Nenhuma.

Adverténcias e Precaugdes Gerais
Quaisquer incidentes graves devem ser relatados a autoridade
competente e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

Adverténcia: Nao use a mascara a menos que o equipamento
de PAP esteja ligado e funcionando corretamente, pois isso
pode resultar em inalacdo excessiva de didxido de carbono.
Adverténcia: Esta mdscara ndo é adequada para ventilagdo de
suporte a vida, pois isso pode resultar em morte.

& Adverténcia: Nao administre medicamentos no equipamento
ou circuito respiratdrio, com exce¢do de oxigénio suplementar,
pois pode afetar a eficacia do medicamento.

& Adverténcia: Nao utilize a mascara fora da sua indicagdo, pois
isso pode resultar em varios danos, alguns dos quais sao graves.

& Precaugdo: A terapia pode ser comprometida se as vias aéreas
estiverem obstruidas. O uso de uma mdscara diferente pode
ser recomendado nesta situagdo. Consulte o seu profissional
de saude.

& Precaugdo: Descontinue o uso da mascara e consulte seu
distribuidor de equipamentos médicos ou seu médico se vocé
sentir:

+ Desconforto ou irritagdo proxima aos olhos, pois isso pode
resultar em lesdes oculares.

« Vazamentos excessivos entre a vedacdo e o rosto, pois isso
pode comprometer a terapia.

* Uma reacdo adversa ap6s o uso da mascara, incluindo
reacao alérgica.

Possiveis efeitos colaterais

Enquanto estiver usando a Mdéscara F&P Nova Micro, vocé pode
apresentar:

« Dificuldade para dormir.

« lrritacdo facial (feridas de pressdo, vermelhiddo da pele,
ressecamento e/ou abraséo da pele).

Dor na regio oral (dor de dente e/ou na gengiva).

Deformacao dentéria (movimento dentario e/ou desalinhamento).
Claustrofobia e/ou ansiedade.

Ressecamento, inchago e/ou vermelhiddo nos olhos.

Se vocé sentir qualquer um dos efeitos colaterais acima, incluindo
qualquer efeito ndo listado nestas instrugdes, interrompa a utilizagdo
da mascara F&P Nova Micro e consulte seu médico imediatamente.
Quaisquer outros incidentes graves devem ser relatados ao seu
médico e ao seu representante da Fisher & Paykel Healthcare.

Pecas e caracteristicas da mascara (i}
Consulte o diagrama da mdscara nestas instrucdes.

(A) Touca de (B) Vedacdo (C) Conjuntoda (D) Valvula
Fixacdo Estrutura Expiratéria

(E) Abada (F) Circuito  (G) Engate (H) Estrutura
Vedacédo Flexivel Giratério

Instrugdes de funcionamento

Consulte as Adverténcias e Precaucoes nestas instrucdes. Nao
seguir as instrugdes de operacdo pode comprometer o desempenho
e a seguranca da mdascara. Utilize a mascara apenas para as indicagdes
de uso, conforme estas instrucoes.

Condig¢des de uso
A pressdo operacional da mascara é de 4 a 25 cmH,0.

&Adverténcia: Use a mascara apenas dentro da variacdo de

pressdo especificada. O uso fora desta faixa pode resultar
em inalacdo excessiva de dioxido de carbono ou vazamento
excessivo, o que pode resultar em lesdes oculares.
Adverténcia: Esta mascara deve ser utilizada somente com
equipamentos de PAP recomendados pelo seu médico ou
terapeuta respiratério. O uso da mascara com qualquer outro
equipamento médico pode diminuir a seguranca ou alterar
o desempenho da méascara.

A variacdo da temperatura de funcionamento da mdscara é de

5a40 °C (41a 104 °F).

Guarde sua mascara seca e em boas condi¢cdes de higiene.

A temperatura de armazenamento de sua mascara varia entre

-20 e 50 °C (-4 a 122 °F).

Precaucdo: N&o guarde sua mascara em um local com incidéncia
de luz solar direta, pois isso pode comprometer o funcionamento
da mascara.

O prazo de validade estd impresso na etiqueta da embalagem
plastica. Nao use sua mascara apds o prazo de validade.

Em caso de uso por um unico paciente em seu domicilio, a mascara
deve ser substituida no prazo maximo de 12 meses apds a data da
primeira utilizacdo.

Antes de usar

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

Antes de cada utilizacdo da mascara:

Adverténcia: Certifique-se que a passagem de ar através da
mascara esteja livre de bloqueios que possam impedir ou
restringir o fluxo de ar, pois isso pode resultar em inalacdo
excessiva de diéxido de carbono.

Aviso: Inspecione a vélvula expiratéria (D). Certifique-se que o ar
esta fluindo pela vélvula expiratéria; se ela estiver blogueada,
ndo utilize a mascara, pois isso pode resultar em inalacdo
excessiva de diéxido de carbono.

Precaugdo: Inspecione-a quanto a danos ou deterioracéo.
Se houver qualquer deterioracdo visivel (rachaduras, rasgos
etc.), ndo utilize a mascara e solicite substituicao da(s) peca(s)
para seu distribuidor de equipamentos médicos, pois o uso da
mascara pode resultar em laceracdes ou comprometimento
da terapia.

& Precaucdo: Inspecione a mascara para verificar se ha sujidade
e poeira e, se houver, siga as instrucdes de limpeza para
remové-las, pois podem resultar em vdrios danos, alguns deles
graves.



Como colocar sua mascara 0

Consulte as instrucdes para adaptacdo nestas instrucoes.

1. Posicione a Vedac&o (B) em seu nariz, em seguida, puxe a Touca
de fixacdo (A) sobre sua cabeca.

2. Certifique-se de que as tiras posteriores estejam espacadas para
estabilidade.

3. Ajuste suavemente as tiras laterais até que um ajuste confortavel
seja alcancado.

4. Garanta que:
» A Vedacdo (B) esteja firmemente posicionada em suas

narinas.

* A Aba da vedacao (E) esteja voltada para cima.
* O nome da mascara nas tiras laterais esteja na vertical.

Dicas uteis:

* Se vocé tiver problemas de vazamentos na mascara, afaste
a vedacao do rosto, reposicionando-a.

« Para um ajuste confortdvel, a mascara deve ser usada
0 mais solta possivel sem vazamento excessivo.

Adverténcia: Nao aperte demais a madscara, pois isso pode
resultar em deformacao facial.

Precaugdo: Nao seguir as instrucdes de colocacdo ou usar
o tamanho de mascara incorreto pode resultar em feridas de
pressao ou vazamento excessivo, causando lesées oculares.

Como retirar a mascara
Puxe a mascara afastando-a do nariz, levantando-a por cima da
cabeca.

Como desmontar a mascara @

Consulte as instrucdes para desmontagem nestas instrucdes.

1. Retire a Vedacdo (B) levantando a Aba da vedacao (E)
e desacoplando-a da Estrutura (H).

2. Remova a Touca de fixacdo (A) puxando a alca lateral para
a frente, para que a abertura se estique sobre a coluna da
estrutura.

Precaugdo: Os componentes da Estrutura (H), Circuito (F)
e Engate giratério (G) estdo permanentemente conectados
entre si e ndo devem ser desmontados. A tentativa de desmontar
esses componentes pode comprometer o funcionamento da
mascara.

Como montar sua mascara 0

Consulte os diagramas para montagem nestas instrucoes.

1. Acoplar a Vedacéo (B) conectando os cantos inferiores sobre
a Estrutura (H) e puxando a Aba da vedacdo (E) sobre a borda
da estrutura.

2. Acoplar a touca de fixacdo (A) conectando os cantos inferiores
sobre a coluna da estrutura e, em seguida, puxe para tras para
prender no lugar.

Dica util:
« Tome cuidado para orientar corretamente a Touca de
fixagdo (A) durante a montagem. O texto impresso na Touca

de fixacdo e a Aba da vedagdo (E) devem estar voltados
para cima.

Limpeza da sua mascara em casa

Apés cada utilizagdo: Lave a Vedacdo (B) e o Conjunto da estrutura (C).

Ap6s 7 dias de uso: Lave a Touca de fixagdo (A).

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

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

3. Enxdgue abundantemente em dgua corrente. Assegure-se de
que todo o residuo de sabdo tenha sido removido.

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

5. Deixe todas as pecas secarem protegidas da luz solar direta
antes de montar a mascara novamente.

Adverténcia: Ndo compartilhe sua mascara com outra pessoa
ao usd-la em casa, pois isso pode resultar na transferéncia de
agentes bioldgicos, como virus ou bactérias.

Precaucdo: Limpe a mascara somente com os produtos de
limpeza especificados nas Instrucées de limpeza deste guia, pois
qualquer outro produto pode resultar em reacdo adversa na
presenca de residuos do produto de limpeza na mascara.
Precaucédo: Nao limpe a mascara com produtos que contenham
alcool, antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes, pois isso
pode comprometer a fun¢do da mdscara.

Precaucédo: Nao lave a mascara em lavadoras de louga, pois isso
pode comprometer o funcionamento da mascara.

Precaucédo: Nao desmontar totalmente a mascara antes da
limpeza pode comprometer a eficacia da limpeza e resultar em
varios danos, alguns deles graves.

Instrugdes de limpeza para miiltiplos pacientes
Estas instrucdes destinam-se ao uso da mascara F&P Nova Micro por
vdrios pacientes em um hospital ou em outros ambientes clinicos,
onde a desinfec¢do adequada do dispositivo deve ocorrer entre
pacientes.

A sua mascara F&P Nova Micro vem pronta para ser utilizada.
Para utilizd-la em muiltiplos pacientes, siga as instrucdes abaixo
ou visite www.fphcare.com/disinfection. Caso ndo tenha acesso
ainternet, entre em contato com seu representante da Fisher & Paykel
Healthcare. Ao usar a mascara em domicilio e em um Unico paciente,
consulte as Instrucdes de uso da F&P Nova Micro em “Como limpar
sua mascara em casa”.

Adverténcia: Desvios dos métodos de reprocessamento
recomendados podem resultar em desinfeccdo/esterilizacdo
inadequada e efeitos adversos a salde.

Adverténcia: A frequéncia da limpeza, os métodos de limpeza
ou o uso de agentes de limpeza diferentes dos especificados
nos documentos anexos, ou exceder o nimero de ciclos de
processamento, podem provocar efeitos adversos na mascara
e, consequentemente, na seguranca ou qualidade da terapia.
Precaucdo: Limpe a mascara somente com os produtos de
limpeza especificados nas Instrucées de limpeza deste guia, pois
qualquer outro produto pode resultar em reacdo adversa na
presenca de residuos do produto de limpeza na mascara.
Precaucéo: Nao limpe a mascara com produtos que contenham
dlcool, antissépticos, alvejantes, cloro ou hidratantes, pois isso
pode comprometer a funcéo da mascara.

Precaucéo: Nao lave a mascara em lavadoras de louga, pois isso
pode comprometer o funcionamento da mascara.

Visdo geral dos métodos de reprocessamento
Para desinfetar a mascara F&P Nova Micro, utilize um dos métodos
descritos na tabela abaixo. Cada ciclo é limitado a um dia de uso.

Desinfecgdo térmica Desinfec¢do

Em atendimento ao quimica
EN ISO 15883, o intervalo de
incerteza para a temperatura
de desinfeccao é de
-0°Ce+5°C
CIDEX®™" OPA,
1 minuto ‘10t ‘30t MetriCide™*
290 °C ?'gg fcs ?;;Ocs OPA Plus ou
(194 °F) a76°F) | (167 °F) RAPICIDE™®
OPA/28
Vedacdo (B)*, ..
Conjunto Méximo de 25 ciclos Méximo de
25 ciclos

da estrutura (C)

Touca de fixacso Maximo de 25 ciclos -

(A)**

* Substitua a vedacdo se ela ficar descolorida.
** Se estiver contaminado com sangue, substitua o componente
contaminado entre os pacientes.
TCIDEX € uma marca registada da Advanced Sterilization Products,
uma divisdo da Ethicon Inc. uma Empresa Johnson & Johnson.
2 MetriCide é uma marca registrada da Metrex Research LLC.
* RAPICIDE é uma marca registada da Medivators Inc.

Procedimentos de desinfec¢do validados
Estas instrucdes foram validadas para permitir a reutilizacdo das
mascaras.

A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda qualquer
divergéncia relacionada aos métodos de reprocessamento
recomendados.

Apés a utilizagdo (opcional): Toda sujidade visivel da mascara deve
ser removida lavando-a com dgua potavel.

Desmontagem: Desmonte a mdscara de acordo com as instrugdes
“Como desmontar a mascara” fornecidas e, em seguida, abra as tiras
da Touca de fixacdo (A).

Precaugdo: Ndo desmontar totalmente a mascara pode
comprometer a eficacia da limpeza e as etapas subsequentes de
desinfeccdo/esterilizacdo, o que pode resultar em vérios danos,
alguns deles graves.

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

& Adverténcia: No limpar adequadamente este dispositivo de
acordo com estas instrucdes ou usar um método de limpeza
automatizado pode resultar em desinfeccdo/esterilizacdo
ineficaz e efeitos adversos a saude.

Limpeza da Vedacéo e do Conjunto da estrutura:

1. Mergulhe a Vedacéo e o Conjunto da estrutura em uma
solugdo de detergente anidnico alcalino suave de acordo com
as instrugdes do fabricante (por exemplo, Alconox®* a 1% de
concentragdo e 50 °C) por 10 minutos, garantindo que nenhuma
bolha de ar esteja presente na superficie do dispositivo.
(*Alconox é uma marca comercial da Alconox, Inc.)

2. Usando uma escova macia e ndo metalica (por exemplo, escova
de dentes de cerdas médias), escove vigorosamente as pegas da
mascara até ficarem visivelmente limpas, mas ndo por menos de
10 segundos. E necessaria uma escova de mamadeiras adicional
para alcancar o Circuito flexivel da mascara. Preste muita atencéo
as fendas, cavidades e cantos, como as superficies internas da
almofada e da estrutura.

3. Gire manualmente ambas as extremidades do tubo onde
ele se une ao engate giratdrio e a estrutura por pelo menos
10 segundos cada, enquanto submersas na solucdo detergente.

4. Enxague submergindo em 5 litros de dgua desmineralizada
e agitando por pelo menos 10 segundos.

5. Gire manualmente ambas as extremidades do tubo onde

ele se une ao engate giratério e a estrutura por pelo menos

10 segundos cada, enquanto submersas na dgua desmineralizada.
. Repita 0 enxague por submersdo em dgua desmineralizada.

Certifique-se de que a Vedacgdo e o Conjunto da estrutura

estejam visivelmente limpos antes de continuar. Se ndo estiverem,

repita os passos 1-6.

Como Limpar a Touca de Fixagao:

1. Deixe a Touca de fixacdo de molho em uma solucdo de
detergente anidnico levemente alcalino, de acordo com
as instrugdes do fabricante (por exemplo, Alconox a 1%
de concentracdo e 50 °C) por 10 minutos, assegurando-se
que nenhuma bolha de ar esteja presente na superficie do
equipamento.

2. Usando uma escova macia e ndo metdlica (por exemplo, escova
de dentes de cerdas médias), esfregue a touca de fixacdo até
ficar visivelmente limpa, mas ndo por menos de 30 segundos.
Preste muita atencdo as fendas, cavidades e cantos.

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

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

5. Repita o enxague por submersao em agua desmineralizada.
Certifique-se de que todo o residuo de detergente seja
removido repetindo o enxague submerso quantas vezes forem
necessarias.

6. Certifique-se de que a touca de fixacdo esteja visivelmente
limpa antes de continuar. Se néo, repita as etapas 1-5.

Secagem: Certifique-se de que os componentes da mdscara estejam

completamente secos, deixando-os secar ao abrigo da luz solar direta.

Qualquer falha nesse procedimento pode resultar em desinfeccdo

ineficaz.

NO

Desinfec¢do:

& Precaucdo: O uso de STERRAD®® ou Autoclave como método
de reprocessamento pode levar a degradagdo da mascara
e efeitos adversos a satide.

5 STERRAD ¢ uma marca registada da Advanced Sterilization Products,
uma divis&o da Ethicon Inc., uma Empresa Johnson & Johnson.

Desinfeccdo térmica: Execute um ciclo de desinfeccdo em uma
lavadora desinfetadora automética utilizando uma das combinacées
de tempo/temperatura mostradas na tabela de reprocessamento.
Essas combinagdes de tempo/temperatura atendem aos requisitos da
EN ISO 15883 e sao equivalentes em termos de cinética de inativacdo
térmica de microrganismos vegetativos, atingindo um A, de 600.

Desinfec¢do quimica:

1. Mergulhe completamente em um banho n&o diluido de CIDEX OPA,
MetriCide OPA Plus ou RAPICIDE OPA/28 a 20 °C, garantindo
que nenhuma bolha de ar esteja presente na superficie do
dispositivo.

2. Gire manualmente o circuito onde ele se une a estrutura por
pelo menos 10 segundos enquanto estiver submerso.

3. Deixe as pec¢as da mdscara de molho por 12 minutos.

4. Repita as etapas 2 e 3.



5. Enxague bem, seguindo as instrugcdes de enxague do fabricante.
Gire manualmente o circuito onde ele se une a estrutura por pelo
menos 10 segundos enquanto enxagua.

Secagem: Permita que todos os componentes sequem ao abrigo da
luz solar direta.

Inspegdo: Antes de cada utilizagdo, inspecione a mascara quanto
a deterioracdo. Em caso de deterioracéo visivel de algum componente
da mascara, descarte e substitua-o.

Remontagem: Remonte a mdscara de acordo com as instrugdes de
“Como Montar Sua Mascara” e as instrugdes fornecidas aqui. Para
garantir a rastreabilidade, os componentes da mascara pertencentes
a uma mascara especifica devem ser montados novamente na mesma
mascara apos a limpeza, excluindo os componentes que requerem
substituicao, conforme marcado na tabela de reprocessamento.

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

Conector de entrada de oxigénio/leitura

de pressao

Caso seja necessdria a realizacdo de leitura de pressdo e/ou
administracdo de oxigénio adicional, um conector da F&P para esta
finalidade encontra-se disponivel (REF 900HC452). Entre em contato
seu profissional de satide para mais informagdes.

& Adverténcia: O uso da mascara com oxigénio suplementar criara
risco de incéndio. Ndo fume nem se aproxime de alguém que
esteja fumando ou de qualquer outra fonte de ignicdo enquanto
estiver usando oxigénio suplementar com sua mascara.
Isso pode resultar em combustdo do oxigénio, causando
queimaduras graves ou morte.

Uso com outros equipamentos de PAP

Adverténcia: Ao usar a mascara F&P Nova Micro com outros
equipamentos de PAP compativeis com o conector de

22 mm (ISO-5356-1) (incluindo um conector de entrada de
oxigénio/leitura de pressdo F&P REF 900HC452): Consulte
as instrucdes de uso desse equipamento, pois pode haver
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Fluxo Expiratorio (L/min)
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Pressao (cmH,0)

Resisténcia ao fluxo

Queda de pressdo na mascara a 50 L/min:
- Vedagéo pequena 2,0£02 cmH,O

- Vedagdo média 0,9+0,2 cmH,0

- Vedacéo grande 0,7¢0,2 cmH,O

Queda de pressdo na mascara a 100 L/min:
- Vedacéo pequena 7,9+1,0 cmH,O

- Vedagdo média 3,8+1,0 cmH,O

- Vedacéo grande 31,0 cmH,0

Espag¢o morto da mdscara

Pequena =141 cm®  Média =14,2cm®  Grande =182 cm®

Som

O nivel de poténcia sonora da mascara ¢ de 21,4 dBA, com incerteza
de 2,5 dBA. O nivel de press&o sonora da mascara é de 13,45 dBA,
com incerteza de 2,5 dBA.

Materiais da mascara
A Méscara F&P Nova Micro e seus acessorios sao livres de pirogénios
e ndo sdo feitos de latex de borracha natural ou DEHP.

Precaucdo: Se vocé ¢ alérgico ou intolerante a qualquer um
dos seguintes materiais, consulte seu médico antes de usar
a mascara F&P Nova Micro, pois pode causar uma reacao.

adverténcias gqicionais que, se ndo forem seguidas, poderdo Componente |Material
resultar em varios danos, alguns deles graves. Touca de Nailon (PA)/Spandex/Polipropileno (PP)/Espuma de
- ~ o Fixacao poliuretano
Espeuflcgcoes técnicas o Vedacao Silicone
Informag¢des sobre o Fluxo expiratdrio Estrutura Nailon (PA)
Pressao Circuito . .
- Policarbonato (PC), Poliuretano (PU
(cmH,0)| 4 | 6 [ 8 10|12 (1416|1820 |22 |24 25 Flexivel o *V
Fluxo Engate Nailon (PA
(/miny [13 |16 |19 |22 24 |27 [29 |31 [33 |35 |37 |38 Giratério dilon (PA)

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

Declaragdo de garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mascara (excluindo
espumas e difusores), quando utilizada de acordo com as instrucdes
de utilizacdo, ndo apresente defeitos de fabricacdo ou de material
e apresentard desempenho de acordo com as especificacdes oficiais
da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de
90 dias a partir da data de compra pelo usuario final. Esta garantia
estd sujeita as limitacdes e excecdes definidas em detalhe em
www.fohcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Pecas de reposicdo
As seguintes pecas estdo disponiveis para substituicdo. Entre em
contato seu profissional de satide para mais informagdes.

Definigées dos simbolos

Cédigo do Produto Descri¢dao

Vedacao sobressalente F&P Nova Micro

400NVPI111, 400NVP114* n
Pillows - Pequena

Vedacdo sobressalente F&P Nova Micro

400NVP112, 400NVP115 Pillows - Média

Numero de Somente com

catédlogo RX Only prescricdo médica
Representante
c € 0123 |CE Marking Autorizado da

Unido Europeia

Vedacao sobressalente F&P Nova Micro

400NVP113, 400NVP116 Pillows - Grande

Identificador de
dispositivo unico

!E

Cédigo do lote

400NVP121, 400NVP122* | Touca de fixagdo F&P Nova Micro Pillows

Mascara F&P Nova Micro Pillows -

400NVPI31 Mascara sem Touca de fixagcdo Pequena
. Méscara F&P Nova Micro Pillows -
400NVPI132 Mascara sem Touca de fixacdo Média
400NVPI33* Ma}cara F&P Nova Mlcro_ PlIIPws -
Mascara sem Touca de fixagao Grande
A400NVPI4] Conjunto da estrutura sobressalente

F&P Nova Micro Pillows - Grande

*Nao se encontra disponivel em todos os paises.

Descarte

A mascara F&P Nova Micro ndo contém nenhum material perigoso
e pode ser descartada como lixo comum ou de acordo com
o procedimento hospitalar.

Informagées sobre propriedade intelectual
F&P, Nova Micro e myMask s&o marcas registradas da Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

-m Equipamento /1') Uso Unico
médico d uso multiplo
Simbolo azul:
Siga as [:]E] Consulte as
instrucdes de instrucdes de uso
utilizacdo
85% imitaca
S 50 °c |Limitacdo de
tmg:gzo de 2 “C/ﬂ[ temperatura de
30% : armazenamento
g Prazo de CE Precaucao/
validade Adverténcia
M Datade “ Fabricante
fabricacdo
Vedacao Vedacéo tamanho
tamanho médio
pequeno
Vedacéo & Polietileno de baixa
tamanho grande >LDFEC densidade
Tereftalato de
A, Simbolo de polietileno,
%& reciclagem >PETLDPE< polietileno de baixa
T densidade
0Zs o
Importadora Pﬁa Distribuidora
Representante .
: Pessoa responsavel
a Suica
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