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F&P Solo™ mask
Instructions for Use

English

Intended purpose

The F&P Solo 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 Ibs (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 & cautions
Any serious incident must be reported to the competent authority and your
Fisher & Paykel Healthcare representative.

Warning: Do not use the mask without supervision on patients who are unable
to remove the mask themselves as this may result in excessive carbon dioxide
inhalation if vomiting occurs.

& Warning: Do not use the mask if feeling nauseous or vomiting as this may result in
excessive carbon dioxide inhalation if vomiting occurs.

& 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 seal 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 Solo 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 Solo 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 & features ﬂ
Refer to the mask diagram on the front panel of these instructions.

(A) Frame (B) Headgear (C) Tube
(D) Swivel (E) Exhaust Holes (F) Nasal Cushion
(G) Pillows Cushion

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 20 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 (41to 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.

& Caution: Replace your mask/components after any of the following occur as failure
to do so may compromise the function of the mask.
« After the expiry date printed on the external label on the mask packaging.
+ Mask excluding Headgear: 12 months from date of first use of the Frame (A),
Tube (C), Swivel (D) or Cushion (F or G) Headgear: 6 months from date of first
use of the Headgear (B).
& Caution: When storing or traveling with your mask ensure it is stored in such a way
to avoid bending or twisting as this may compromise the function of the mask.

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 (E). Ensure air is flowing through the exhaust
and do not use if blocked as this may result in excessive carbon dioxide inhalation.
Caution: Inspect the mask 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.

A 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

Remove all packaging before using the mask.

Refer to the fitting images inside the front cover of these instructions.

1. Anchor the grey strap behind your head and pull forward to stretch the Headgear
(B) over your head.

2. Position the Cushion (F or G) under your nose and orange strap on the top of your
head.

3. Connect the Swivel (D) to the PAP device breathing tube. Turn on the PAP device.

4. Pull the Cushion (F or G) away from the nose to loosen the Headgear (B).

5. Push the Cushion (F or G) into the nose to tighten Headgear (B).

Useful tips:
 Adjustment tip@@: The Headgear (B) can be adjusted by lengthening and
shortening the side straps.
* The Cushion (F or G) should seal and feel comfortable under your nose.
* Your nose should never be inside the Nasal Cushion (F) opening.
« If you are experiencing any leaks try repositioning the Cushion (F or G) under
your nose.

& 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.

Disassembling your mask 0

1. Unclip the front of the Headgear (B) from the Frame (A) located in front of the
Exhaust Holes (E).

2. Pull the Cushion (F or G) from the Frame (A).

& Caution: Do not attempt to remove the swivel as this may compromise the function

of the mask.

& Caution: Do not attempt to remove the tube from the frame as this may
compromise the function of the mask.

Assembling your mask
1. Push the Cushion (F or G) on to the Frame (A).
2. Push the Headgear (B) down on to the Frame (A) in front of the Exhaust Holes (E).

Cleaning your mask at home

Mask excluding Headgear: After each use, wash the Frame (A), Tube (C), Swivel (D)
and Cushion (F or G).

Headgear: After 7 days use, wash the Headgear (B) thoroughly to minimize any
dirt and oil build up to maintain longevity and function.

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

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

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

4. Inspect all parts to ensure they are visually clean. If necessary, repeat the cleaning
steps until all parts are visually 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
guidelines of these instructions, as any other products may result in an adverse
reaction if cleaning residue is left behind.

Caution: Failure to follow the cleaning instructions may compromise the function
of the mask.

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 may compromise the effectiveness
of cleaning and may result in a range of harms, some of which are severe.

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

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

Technical specifications

Exhaust flow information

The F&P Solo mask has exhaust holes to expel the air that you exhale from the mask. It
is important that these exhaust holes are not blocked by any object. This controlled leak
ensures exhaled CO; is expelled from the mask.

Pressure (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flow (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

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

60

50

40

30

20

Exhaust Flow (L/min)

o T T T T T T T
4 6 8 10 12 4 16 L] 20

Pressure (cmH.0)

Resistance to flow
Pressure drop through the nasal mask at 50 L/min: 0.8 + 0.5 cmH,0.
Pressure drop through the nasal mask at 100 L/min: 2.9 + 1.0 cmH,0.

Pressure drop through the pillows mask at 50 L/min: 1.6 * 1.1 cmH,0.
Pressure drop through the pillows mask at 100 L/min: 6.0 * 31 ¢cmH.0.

Mask dead space

Nasal: Small = 29.6 cm® Medium = 26.8 cm® Large = 311 cm®
Wide = 36.9 cm®

Pillows:  Small = 25.8 cm® Medium = 27.7 cm® Large = 30.5 cm®

Sound

The sound power level of the mask is 31.5 dBA, with uncertainty + 2.5 dBA.
The sound pressure level of the mask is 23.6 dBA, with uncertainty + 2.5 dBA.



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

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

Component Material

Cushion Polycarbonate (PC)/Silicone

Frame Nylon

Headgear Polyether Block Amide (PEBA)/Nylon/Silicone/Polycarbonate (PC)/
Carbon Reinforced Nylon

Tube Polycarbonate (PC)/Polyurethane

Swivel Nylon

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

Product Code Description

400SLNT111, 400SLNT15* | Solo Nasal Cushion Small Spare
400SLNT112, 400SLNT116* | Solo Nasal Cushion Medium Spare
400SLNT13, 400SLNT117* | Solo Nasal Cushion Large Spare
400SLN114, 400SLN118* | Solo Nasal Cushion Wide Spare
400SLP111, 400SLP114* | Solo Pillows Cushion Small Spare
400SLP112, 400SLP115* | Solo Pillows Cushion Medium Spare
400SLPT113, 400SLP116* | Solo Pillows Cushion Large Spare

400SLN131* Solo Nasal Mask No H/G Small
400SLN132* Solo Nasal Mask No H/G Medium
400SLN133* Solo Nasal Mask No H/G Large
400SLN134* Solo Nasal Mask No H/G Wide
400SLP131* Solo Pillows Mask No H/G Small
400SLP132* Solo Pillows Mask No H/G Medium
400SLP133* Solo Pillows Mask No H/G Large
400SL121, 400SL122* Solo Headgear Spare

400SL141 Solo Tube, Frame & Swivel

*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 in www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/
warranty-mask/

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

Intellectual property information
F&P, F&P Solo, and myMask are trademarks of Fisher & Paykel Healthcare Limited.
For patent information, see www.fphcare.com/ip
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F&P Solo™-maske
Brugsanvisning

Dansk

Tilsigtet formal

F&P Solo-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 hiemmet til behandling af en respiratorisk
tilstand og pa et hospital eller i et andet klinisk miljg til at undersege det optimale tryk,
der kraeves til behandling af en respiratorisk tilstand.

Kontraindikationer
Ingen.

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

Advarsel: Brug ikke masken uden opsyn pa patienter, der ikke er i stand til selv
at fierne masken, da dette kan medfgre inhalering af for meget kuldioxid, hvis der
forekommer opkastning.
Advarsel: Brug ikke masken, hvis der er kvalmefornemmelse eller opkastning,
da dette kan medfgre inhalering af for meget kuldioxid, hvis der forekommer
opkastning.
Advarsel: Brug ikke masken, medmindre PAP-apparatet er teendt og fungerer
korrekt, da dette kan medfgre inhalering af for meget kuldioxid.
Advarsel: Denne maske er ikke egnet til livsopretholdende ventilation, da dette
kan medfgre dedsfald.
Advarsel: Giv ikke leegemidler eller medicin i apparatet eller luftslangen med
undtagelse af supplerende ilt, da det kan pévirke leegemidlets virkning.
Advarsel: Brug ikke masken til andet end det tilsigtede formal, da dette kan
medfgre en raekke skader, hvoraf nogle er alvorlige.
Forsigtig: Behandlingen kan blive kompromitteret, hvis dine luftveje er tilstoppede.
Brug af en anden maske kan anbefales i denne situation. Kontakt din laege.
Forsigtig: Afbryd anvendelsen, og kontakt din laege, hvis du oplever:
« Ubehag eller irritation i naerheden af gjnene, da dette kan resultere i en gjenskade.
« Kraftige laekager mellem pudeforseglingen og dit ansigt, da dette kan medfere
kompromitteret behandling.
« En ugnsket reaktion efter brug af masken, herunder en allergisk reaktion.

Mulige bivirkninger
Nar du bruger F&P Solo-masken, kan du opleve:
* Sgvnbesveer.
« Ansigtsirritation (tryksar, redme i huden, ter hud og/eller hudafskrabning).
« Smerter i mundhulen (tandpine og/eller mhed i tandkedet).
« Tanddeformation (tandbeveegelser og/eller -forskydning).
« Klaustrofobi og/eller angst.
« Terhed i gjnene, haevelse og/eller radme.

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

Maskens dele og funktioner (i)
Se tegningen af masken pa frontpanelet i disse anvisninger.

(A) Stel (B) Headgear (C) Slange

(D) Drejetap (E) Udandingshuller (F) Naesepude

(G) Pude

Brugervejledning

Se Advarsler og forsigtighedsregler i disse anvisninger. Hvis brugervejledningen

ikke folges, kan det forringe maskens ydeevne og sikkerhed. Brug kun masken til det
tilsigtede formal som anvist i denne vejledning.

Brugsbetingelser
Maskens arbejdstryk ligger pa mellem 4 og 20 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 leege eller andedraetsterapeut. Brug af masken med andet
medicinsk udstyr kan nedsaette sikkerheden eller sendre maskens ydeevne.

Maskens arbejdstemperatur ligger pa mellem 5 og 40 °C (41 til 104 °F).
Opbevar masken tert under rene forhold. Maskens opbevaringstemperatur er fra
-20 til 50 °C (-4 til 122 °F).

Forsigtig: Masken ma ikke opbevares i direkte sollys, da dette kan kompromittere

maskens funktion.

Forsigtig: Udskift masken/komponenterne, efter at et af falgende sker, da det

i modsat fald kan kompromittere maskens funktion.

« Efter udlgbsdatoen pa den udvendige maerkat pa maskens emballage.

« Maske eksklusive headgear: 12 maneder fra ferste brugsdato for stel (A),
slange (C), drejetap (D) eller pude (F eller G) Headgear: 6 maneder fra
headgearets farste brugsdato (B).

Forsigtig: Nar du opbevarer eller rejser med masken, skal du serge for, at

den opbevares pa en sadan made, at den ikke bgjes eller vrides, da dette kan
kompromittere maskens funktion.

For brug

For masken bruges fgrste gang: Fjern al emballage.

Hver gang inden masken bruges:
Advarsel: Sgrg for, at luftvejen gennem masken er fri for blokeringer, der kan forhindre
eller begraense luftflowet, da dette kan medfgre inhalering af for meget kuldioxid.
Advarsel: Efterse udandingshullerne (E). Serg for, at luften stremmer gennem
udandingshullerne, og brug ikke masken, hvis de er blokeret, da dette kan medfare
inhalering af for meget kuldioxid.
Forsigtig: Undersag masken for skader eller forringelse. Hvis der er synlige
defekter (revner, flaenger osv.), ma du ikke bruge masken, og du skal omgaende
skaffe den eller de ngdvendige udskiftningsdele fra din lzege, da brug af masken
kan medfere flaenger eller kompromitteret behandling.

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

Tilpasning af masken @

Fjern al emballage inden brug af masken.

Se billederne af tilpasningen bag pa forsiden af disse anvisninger.

1. Fastger den gra strop bag hovedet, og traek fremad for at placere headgearet (B)
over hovedet.

. Placer puden (F eller G) under naesen og den orange strop oven pa hovedet.

. Forbind drejetappen (D) med PAP-enhedens luftslange. Teend for PAP-apparatet.

. Traek puden (F eller G) vaek fra naesen for at lesne headgearet (B).

. Skub puden (F eller G) ind i naesen for at stramme headgearet (B).

GAWN

Gode rad:

« Justeringsspids @ 0‘ Headgearet (B) kan justeres ved at forlaenge og forkorte
sidestropperne.

* Puden (F eller G) skal lukke tzet og feles behagelig under naesen.

« Naesen ber aldrig vaere inden i dbningen til naesepuden (F).

+ Hvis du oplever laekager, skal du prove at flytte puden (F eller G) under naesen.

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

& Forsigtig: Hvis tilpasningsanvisningerne ikke felges, eller den forkerte maskesterrelse
bruges, kan det medfare tryksar eller kraftig laekage, der forarsager gjenskade.

Sadan adskilles masken @
1. Klips forsiden af headgearet (B) af stellet (A), der er placeret foran udandingshullerne (E).
2. Treek puden (F eller G) af stellet (A).

& Forsigtig: Forsgg ikke at fjerne drejetappen, da dette kan kompromittere

maskens funktion.

& Forsigtig: Forsgg ikke at fijerne slangen fra stellet, da dette kan kompromittere
maskens funktion.

Sadan samles masken
1. Skub puden (F eller G) pa stellet (A).
2. Skub headgearet (B) ned pa stellet (A) foran udandingshullerne (E).

Rengering af masken i hjemmet

Efter hver anvendelse: Vask stellet (A), slangen (C) og drejetappen (D) samt puden
(F eller G).

Headgear: Efter 7 dages brug skal headgearet (B) vaskes grundigt for at minimere
ophobning af snavs og fedt, sa levetiden forlaenges og funktionen bevares.

Adskil for at rengare som beskrevet i afsnittet "Sadan adskilles masken" herover.

. Handvask maskens dele i lunkent saebevand. De ma ikke ligge i blgd i mere end
10 minutter. Straek ikke headgearet, mens det er vadit.

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

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

. Lad alle delene luftterre, vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

Advarsel: Masken ma ikke deles med en anden person, nar den bruges i hjemmet,
da det kan medfare overfarsel af biologiske stoffer, som f.eks. vira eller bakterier.
Forsigtig: Renger kun masken med de rengeringsprodukter, der er angivet
i retningslinjerne for rengering i disse anvisninger, da alle andre produkter kan
medfgre ugnskede reaktioner, hvis der efterlades renggringsrester.

& Forsigtig: Manglende overholdelse af anvisningerne i renggring kan kompromittere
maskens funktion.
Forsigtig: Masken ma ikke rengeres med produkter, der indeholder alkohol,
antiseptiske stoffer, blegemiddel, klorin eller fugtgivende midler, da disse kan
kompromittere maskens funktion.

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

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

[ N NN

1It-/trykportkonnektor
Hvis trykmalinger og/eller ekstra ilt er pakreevet, er det muligt at bestille en F&P ilt-/
tryk-portkonnektor (REF 900HC452). Kontakt din laege om dette.

Adbvarsel: 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 anteendes, og fere til alvorlige forbraendinger eller dgdsfald.

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

Tekniske specifikationer

Information om udandingsflow

F&P Solo-masken er forsynet med udandingshuller, som bidrager til at drive
udandingsluften ud af masken. Det er vigtigt, at disse udandingshuller ikke blokeres
pa nogen made. Denne kontrollerede utaethed sikrer, at den udandede CO, drives
ud af masken.

Tryk (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flow (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

P& grund af forskelle i fremstillingen kan udandingsflowets hastighed variere fra de
nominelle veerdier vist ovenfor.
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4 6 8 10 12 14 16 18 20
Tryk (cmH:0)
Flowmodstand
Trykfald gennem nasalmasken ved 50 L/min: 0,8+0,5 cmH0.
Trykfald gennem nasalmasken ved 100 L/min: 2,9+1,0 cmH,0.

Trykfald gennem pudemasken ved 50 L/min: 1,6+1,1 cmH,0.
Trykfald gennem pudemasken ved 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Maskens deadspace

Nasal: Small = 29,6 cm*® Medium = 26,8 cm?® Large = 31,1 cm®
Wide = 36,9 cm®

Puder: Small = 25,8 cm® Medium = 27,7 cm® Large = 30,5 cm?®

Lyd

Maskens stgjniveau er pa 31,5 dBA, med en usikkerhed pa +2,5 dBA.
Maskens lydtryksniveau er pa 23,6 dBA, med en usikkerhed pa +2,5 dBA.



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

AN Forsigtig: Hvis du er allergisk eller intolerant over for et af felgende materialer, skal
du kontakte din laege, inden du bruger F&P Solo-masken, da dette kan forarsage en
ugnsket reaktion.

Komponent Materiale

Pude Polycarbonat (PC)/silikone

Stel Nylon

Headgear Polyetherblokamid (PEBA)/nylon/silikone/polycarbonat (PC)/
carbonforstaerket nylon

Slange Polycarbonat (PC)/polyurethan

Drejetap Nylon

Reservedele

Felgende dele kan udskiftes. Kontakt din laege om dette.

Produktkode Beskrivelse

400SLNTT1, 400SLN115* | Solo-naesepude, Small reserve
400SLNT12, 400SLNT116* | Solo-naesepude, Medium reserve
400SLNT13, 400SLNT17* | Solo-naesepude, Large reserve
400SLNT114, 400SLN118* | Solo-naesepude, Wide reserve
400SLP1M, 400SLPT14* | Solo-pude, Small reserve
400SLP112, 400SLP115* | Solo-pude, Medium reserve
400SLPT113, 400SLP116* | Solo-pude, Large reserve

400SLN131* Solo-nasalmaske uden headgear, Small
400SLN132* Solo-nasalmaske uden headgear, Medium
400SLN133* Solo-nasalmaske uden headgear, Large
400SLN134* Solo-nasalmaske uden headgear, Wide
400SLP131* Solo-pudemaske uden headgear, Small
400SLP132* Solo-pudemaske uden headgear, Medium
400SLP133* Solo-pudemaske uden headgear, Medium
400SL121, 400SL122* Solo-headgear, reserve

400SL141 Solo-slange, stel og drejetap

*Ikke tilgaengelig i alle lande.

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 anfort i detaljer pa www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Bortskaffelse

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

Oplysninger om immaterielle rettigheder

F&P, F&P Solo og myMask er varemaerker tilhgrende Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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F&P Solo™-masker
Gebruiksaanwijzing

Nederlands (D

Beoogd doel

Het F&P Solo-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 niet zonder toezicht bij patiénten die
het masker niet zelf kunnen verwijderen, omdat dit kan leiden tot overmatige
inademing van kooldioxide in geval van braken.

Waarschuwing: Gebruik het masker niet als u zich misselijk voelt of moet overgeven,
omdat dit kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide in geval van braken.
Waarschuwing: Gebruik het masker uitsluitend als het PAP-apparaat is
ingeschakeld en goed werkt, omdat anders overmatige inademing van kooldioxide
kan optreden.

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

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

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

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

Let op: Staak het gebruik van het apparaat en raadpleeg uw zorgverlener of arts
bij het ondervinden van:
« ongemak of irritatie in de omgeving van uw ogen, omdat dit kan leiden tot
oogletsel.
« overmatige lekkage tussen de kussenafdichting en uw gezicht, omdat dit de
therapie kan verstoren.
« een ongewenste reactie, inclusief een allergische reactie, na gebruik van
het masker.

Mogelijke bijwerkingen
Tijdens gebruik van het F&P Solo-masker kunt u het volgende ondervinden:

* moeite met slapen.
irritatie aan het gezicht (drukwonden, rode huid, droge huid en/of geschaafde huid).
mondpijn (tandpijn en/of tandvleespijn).
vervorming van het gebit (verplaatsing en/of scheefstand van de tanden).
claustrofobie en/of angst.
droge, gezwollen en/of rode ogen.
Als u een van de bovenstaande bijwerkingen ervaart, inclusief bijwerkingen die
niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, stop dan met het gebruik van het
F&P Solo-masker en raadpleeg onmiddellijk uw arts. Alle andere ernstige incidenten
moeten worden gemeld aan de bevoegde autoriteit en uw vertegenwoordiger van
Fisher & Paykel Healthcare.

Maskeronderdelen en -kenmerken @
Raadpleeg het maskerdiagram op de omslag van deze gebruiksaanwijzing.
(A) Frame (B) Hoofdband (C) Tube

(D) Draaipunt (E) VUitlaatopeningen  (F) Neuskussen
(G) Kussens

Gebruiksinstructies

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

Gebruiksomstandigheden
De gebruiksdruk van uw masker ligt tussen de 4 en 20 cmH,0.

& Waarschuwing: Gebruik het masker alleen binnen het gespecificeerde drukbereik.

Gebruik buiten dit bereik kan leiden tot overmatige inademing van kooldioxide of
overmatig lekken, met oogletsel als mogelijk gevolg.
Waarschuwing: Het masker mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde PAP-
apparatuur die door uw arts of ademhalingstherapeut wordt geadviseerd. Gebruik
van het masker met andere medische apparatuur kan minder veilig zijn of de
prestaties van het masker wijzigen.

De gebruikstemperatuur van uw masker ligt tussen de 5 en 40 °C (41 en 104 °F).

Bewaar het masker droog in schone omstandigheden. De opslagtemperatuur van het

masker ligttussen de -20 en 50 °C (-4 en 122 °F).

Let op: Bewaar het masker niet in direct zonlicht, omdat dit de werking van het
masker kan verstoren.

Let op: Vervang het masker/de onderdelen als een van de volgende situaties zich
voordoet, want als u dit niet doet, kan de werking van het masker in gevaar komen.
+ Na de vervaldatum die op het etiket aan de buitenkant van de verpakking van
het masker staat.
+ Masker exclusief hoofdband: 12 maanden vanaf de datum van het eerste
gebruik van het frame (A), de slang (C), de draaikoppeling (D) of het kussen
(F of G) Hoofdband: 6 maanden vanaf de datum van het eerste gebruik van de
hoofdband (B).
& Let op: Wanneer u uw masker opbergt of ermee reist, moet u ervoor zorgen dat
het niet wordt gebogen of gedraaid, want dat kan de werking van het masker
verstoren.

Voor gebruik

Ga als volgt te werk voordat u het masker voor het eerst gebruikt: Verwijder alle
verpakkingsmaterialen.

Ga als volgt te werk vooér 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 (E). Zorg dat de lucht door de

uitlaat stroomt en gebruik het masker niet bij verstopping, omdat dit kan leiden
tot overmatige inademing van kooldioxide.
Let op: Inspecteer het masker op beschadiging of slijtage. Als er sprake is van
zichtbare slijtage (scheuren, barsten enz.), gebruik het masker dan niet en vraag
uw zorgverlener om vervangingsonderdelen, omdat gebruik van het masker kan
leiden tot rijtwonden of de therapie kan verstoren.

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

Uw masker passend maken 0

Verwijder alle verpakkingsmaterialen voordat u het masker gebruikt.

Raadpleeg de afbeeldingen voor plaatsing van het masker aan de binnenzijde van de
omslag van deze gebruiksaanwijzing.

1. Bevestig de grijze band achter uw hoofd en trek naar voren om de hoofdband
(B) over uw hoofd te trekken.

2. Plaats het kussen (F of G) onder uw neus en de oranje band op de bovenkant van
uw hoofd.

3. Sluit het draaipunt (D) aan op de beademingsslang van het PAP-apparaat. Schakel
het PAP-apparaat in.

4. Trek het kussen (F of G) van de neus weg om de hoofdband (B) losser te maken.

5. Duw het kussen (F of G) in de neus om de hoofdband (B) strakker te maken.

Handige tips:

« Tip voor afstellen @ @' De hoofdband (B) kan worden afgesteld door de
zijbanden langer en korter te maken.

* Het kussen (F of G) moet luchtdicht afsluiten en comfortabel aanvoelen onder
uw neus.

« Uw neus mag nooit in de opening van het neuskussen (F) zitten.

+ Probeer het kussen (F of G) anders onder uw neus te positioneren als er lucht
weglekt.

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

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

Uw masker uit elkaar halen 0

1. Maak de voorkant van de hoofdband (B) los van het frame (A) voor de
uitlaatopeningen (E).

2. Trek het kussen (F of G) uit het frame (A).

Let op: Probeer de draaikoppeling niet te verwijderen, omdat dit de werking van
het masker kan verstoren.

Let op: Probeer de slang niet uit het frame te verwijderen, omdat dit de werking
van het masker kan verstoren.

Uw masker in elkaar zetten
1. Duw het kussen (F of G) op het frame (A).
2. Duw de hoofdband (B) naar beneden op het frame (A) voor de uitlaatopeningen (E).

Uw masker thuis reinigen

Na elk gebruik: Was het frame (A), de tube (C) en het draaipunt (D), en het kussen
(F of G).

Hoofdband: Was de hoofdband (B) na 7 dagen gebruik grondig om vuil en olieaanslag
te minimaliseren zodat deze lang meegaat en goed blijft functioneren.

1. Demonteer het schoon te maken masker zoals beschreven in de paragraaf ‘Uw
masker uit elkaar halen’ hierboven.

2. Was de maskeronderdelen met de hand in een oplossing van zeep in lauw water.
Laat dit niet langer dan 10 minuten weken. Trek de hoofdband niet uit als deze nat is.

3. Spoel grondig af met schoon water. Ga na of alle zeepresten zijn verwijderd.

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

5. Laat alle onderdelen véér de montage drogen, buiten het bereik van direct zonlicht.

Waarschuwing: Deel uw masker niet met iemand anders als u het in de
thuisomgeving gebruikt, omdat dit kan leiden tot de overdracht van biologische
agentia, zoals virussen en bacterién.
Let op: Reinig het masker uitsluitend met schoonmaakproducten die in de
reinigingsinstructies van deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, aangezien
andere producten een bijwerking kunnen veroorzaken als er resten van het
schoonmaakmiddel achterblijven.

& Let op: Als de reinigingsinstructies niet worden gevolgd, kan dit de werking van
het masker verstoren.
Let op: Reinig het masker niet met producten die alcohol, antiseptica,
bleekmiddelen, chloor of vochtinbrengende middelen bevatten, omdat deze de
werking van het masker kunnen verstoren.
Let op: Reinig het masker niet in de vaatwasser, omdat dit de werking van het
masker kan verstoren.
Let op: Als u het masker niet volledig uit elkaar haalt, kan dit leiden tot een minder
werkzame reiniging en tot allerlei schade, inclusief ernstig letsel.

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

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

Technische specificaties

Uitlaatflowinformatie

Het F&P Solo-masker heeft uitlaatopeningen om de lucht af te voeren die u in het
masker uitademt. Het is van belang dat deze uitlaatopeningen niet door een object
geblokkeerd worden. Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat uitgeademde CO,
uit het masker wordt verwijderd.

Druk (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flow (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

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




60
50
= 40
£
3 30
3
= 20
=
©
E 0
0 T T T T T T T
4 6 8 10 12 14 16 18 20

Druk (cmH0)

Flowweerstand

Drukdaling in het neusmasker bij 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Drukdaling in het neusmasker bij 100 L/min: 2,9£1,0 cmH,0.
Drukdaling in het kussenmasker bij 50 L/min: 1,61,1 cmH,0.
Drukdaling in het kussenmasker bij 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Dode ruimte in het masker

Neus: Small (klein) = 29,6 cm® Medium (middelgroot) = 26,8 cm*
Large (groot) = 31,1 cm?® Wide (breed) = 36,9 cm?®
Kussens:  Small (klein) = 25,8 cm® Medium (middelgroot) = 27,7 cm®

Large (groot) = 30,5 cm®

Geluid

Het geluidsvermogensniveau van het masker is 31,5 dBA, met een onzekerheid van
+2,5 dBA.

Het geluidsdrukniveau van het masker is 23,6 dBA, met een onzekerheid van +2,5 dBA.

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

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

Onderdeel Materiaal

Kussen Polycarbonaat (PC)/Siliconen

Frame Nylon

Hoofdband Polyetherblokamide (PEBA)/nylon/siliconen/polycarbonaat (PC)/
koolstofversterkt nylon

Tube Polycarbonaat (PC)/polyurethaan

Draaipunt Nylon

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

Productcode Beschrijving

400SLN111, 400SLN115* | Solo-neuskussen Small reserve
400SLN112, 400SLNTI6* | Solo-neuskussen Medium reserve
400SLNT13, 400SLNT117* | Solo-neuskussen Large reserve
400SLN114, 400SLNT18* | Solo-neuskussen Wide reserve
400SLP11, 400SLP114* | Solo-kussen Small reserve
400SLP112, 400SLP115* | Solo-kussen Medium reserve
400SLPT113, 400SLP116* | Solo-kussen Large reserve

400SLN131* Solo-neusmasker zonder hoofdband Small
400SLN132* Solo-neusmasker zonder hoofdband Medium
400SLN133* Solo-neusmasker zonder hoofdband Large
400SLN134* Solo-neusmasker zonder hoofdband Wide
400SLP131* Solo-kussenmasker zonder hoofdband Small
400SLP132* Solo-kussenmasker zonder hoofdband Medium
400SLP133* Solo-kussenmasker zonder hoofdband Large
400SL121, 400SL122* Solo-hoofdband reserve

400SL141 Solo-slang, -frame en -draaikoppeling

*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 Solo-masker bevat geen gevaarlijke materialen en mag bij het huishoudelijke
afval worden weggegooid.

Informatie over intellectuele eigendommen
F&P, F&P Solo en myMask zijn handelsmerken van Fisher & Paykel Healthcare Limited.
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F&P Solo™ -maski
Kayttdohjeet

Suomi (D)

Kayttotarkoitus

F&P Solo -maski on tarkoitettu kéaytettavaksi potilasliiténtana noninvasiivisessa
ylipainehengityshoitojarjestelmassa (PAP) paineistetun ilman syottdmiseen
hengitysletkusta potilaan ylahengitysteihin. Potilaan tulee olla aikuinen ja painaa yli
>30 kg (66 Ib). Maski on tarkoitettu yhden potilaan toistuvaan kéytté6n kotona seka
usean potilaan kayttoon sairaalassa tai muussa kliinisessa ymparistossa optimaalisen
paineen madrittamiseksi hengityselinsairauden hoidossa.

Vasta-aiheet
Ei ole.

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

Varoitus: Maskia ei saa kdyttaa iiman valvontaa potilaille, jotka eivét kykene itse
poistamaan maskia, silla témé voi johtaa hiilidioksidin liialliseen siséanhengitykseen
oksennettaessa.

& Varoitus: Ala kayta maskia, jos olet pahoinvoiva tai sinua oksettaa, silla tama voi
johtaa hiilidioksidin liialliseen sisddnhengitykseen oksennettaessa.

& Varoitus: Ala kayta maskia, ellei PAP-laitetta ole kdynnistetty ja ellei se toimi oikein,
silla tdma voi johtaa hiilidioksidin liialliseen sisaanhengitykseen.

& Varoitus: Tama maski ei sovellu eldamaa yllapitavaan respiraattorihoitoon, koska
maskin kaytto téllaisessa hoidossa voi aiheuttaa kuoleman.

Q Varoitus: Ald annostele ladkkeitd laitteeseen tai hengitysletkuun (liséhappea
lukuun ottamatta), koska tdma voi vaikuttaa ladkkeen tehokkuuteen.

& Varoitus: Ald kaytd maskia muuhun kuin sen kayttotarkoitukseen, koska tama voi
aiheuttaa eriasteisia haittoja.

& Huomio: Hoito voi vaarantua, jos hengitystiesi ovat tukkoiset. Tassa tilanteessa
voidaan suositella toisenlaisen maskin kayttéa. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

& Huomio: Keskeytd kayttoé ja ota yhteyttd hoitavaan yksikkoosi, jos ilmenee
seuraavaa:

« epamukavuutta tai artymista silmien l&helld, koska taméa voi aiheuttaa
silmavamman

« liiallista vuotoa pehmikkeen tiivisteen ja kasvojen valilla, koska téma voi heikentéa
hoidon vaikuttavuutta

« haittavaikutus maskin kayton jalkeen, kuten allerginen reaktio.

Mahdolliset haittavaikutukset
F&P Solo -maskia kaytettdessa voi ilmetd seuraavia haittavaikutuksia:

* nukkumisvaikeuksia

« kasvojen &rtymista (painehaavat, ihon punoitus, ihon kuivuminen ja/tai hiertyma)
kipua suussa (hammasséarky ja/tai ikenien arkuus)
hampaiden virheasentoja (hampaan liikkuminen ja/tai kohdistusvirhe)
ahtaan paikan kammoa ja/tai ahdistuneisuutta
silmien kuivumista, turpoamista ja/tai punoitusta.
Jos sinulla ilmenee jokin edelld mainituista haittavaikutuksista tai muita, néissa ohjeissa
mainitsemattomia haittavaikutuksia, keskeyta F&P Solo -maskin kayttdé ja kaanny
hoidosta vastaavan yksikdn puoleen. Kaikki vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle ja Fisher & Paykel Healthcaren edustajalle.

Maskin osat ja ominaisuudet (i}

Katso maskin kokoamista havainnollistava kuva naiden ohjeiden etukannesta.
(A) Runko (B) Paaremmi (C) Letku

(D) Kiertoliitin (E) llma-aukot (F) Nenapehmike
(G) Sierainpehmike

Kayttéohjeet

Katso lisatietoja naiden kayttdohjeiden kohdasta & Varoitukset ja varotoimet. Jos
kéyttoohjeita ei noudateta, maskin toiminta ja turvallisuus saattavat vaarantua. Kayta
maskiasi vain sen kayttétarkoitukseen naiden ohjeiden mukaisesti.

Kéyttéolosuhteet
Maskin kayttopainealue on 4-20 cmH,0.

& Varoitus: Kaytd maskia vain nimetylld painealueella. Kayttd taman painealueen

ulkopuolella voi johtaa hiilidioksidin liialliseen sisaanhengitykseen tai liialliseen
vuotoon, josta voi seurata silmavamma.
Varoitus: Tata maskia saa kayttaa vain ladkarin tai hoitajan suosittelemien
hyvaksyttyjen PAP-laitteiden kanssa. Maskin kayttaminen jonkin muun
ladkinnallisen laitteen kanssa voi heikentda maskin turvallisuutta tai muuttaa sen
toimintakykya.

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

Sailytéa maski kuivana puhtaassa ymparistdssa. Maskin sailytyslampétila on -20-50 °C

(-4-122 °F).

A Huomio: Al3 sailyta maskiasi suorassa auringonvalossa, silld tdma voi heikentaa
maskin toimintaa.

& Huomio: Vaihda maski/osat seuraavien tapahtumien jélkeen, koska muuten maskin
toiminta voi vaarantua.

* Maskin pakkauksen ulkopuolella olevaan etikettiin painetun viimeisen
kéayttopaivamaaran jalkeen.

« Maski ilman paaremmia: 12 kuukautta rungon (A), letkun (C), kiertoliittimen (D) ja
pehmikkeen (F tai G) ensimmaisen kayttokerran jalkeen. Padremmi: 6 kuukautta
paaremmin (B) ensimmaisen kayttokerran jalkeen.

& Huomio: Kun sailytat maskia tai matkustat se mukanasi, varmista, etta sailytat sita
niin, etta se ei taitu tai kierry, koska tdma voi vaarantaa maskin toiminnan.

Ennen kayttoa

Ennen kuin kéytat maskiasi ensimmaisté kertaa: poista kaikki pakkaukset.

Ennen jokaista maskin kayttokertaa:

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

& Varoitus: Tarkasta iima-aukot (E). Varmista, ettd ilmaa virtaa iima-aukoista. Ala
kaytd, jos ne ovat tukkeutuneet. Tukokset voivat aiheuttaa liiallisen hiilidioksidin
sisdanhengityksen.

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

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

Maskin sovittaminen 0

Poista kaikki pakkaukset ennen maskin kayttoa.

Katso sovittamiskuvat naiden ohjeiden sisakannesta.

1. Aseta harmaa hihna péasi taakse ja veda paaremmi (B) eteen paan yli.
2. Aseta pehmike (F tai G) nenan alle ja oranssi hihna paan paalle.

3. Liita kiertoliitin (D) PAP-laitteen hengitysletkuun. Kaynnista PAP-laite.
4. Loysaa paaremmia (B) vetamalla pehmiketta (F tai G) nenalta.

5. Paina pehmiketta (F tai G) nenaa vasten kiristaaksesi pagremmia (B).

Hyodyl vinkkeja:

«  Saatovinkki @ @ Paaremmia (B) voi saataa pidentamalla ja lyhentamalla
sivuhihnoja.

« Pehmikkeen (F tai G) pitaisi istua tiiviisti ja tuntua mukavalta nenan alla.

« Nenan ei koskaan pitaisi olla nenapehmikkeen (F) aukon sisalla.

« Jos maski vuotaa, yrita asettaa pehmike (F tai G) uudelleen nenan alle.

& Varoitus: Al kiristd maskia liikaa, ettet aiheuta vaurioita kasvoillesi.

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

Maskin purkaminen 0
1. Irrota padremmin (B) etuosa rungosta (A) ilma-aukkojen (E) edesta.
2. Veda pehmike (F tai G) irti rungosta (A).

& Huomio: Al3 yrita irrottaa kiertoliitintd, koska se voi vaarantaa maskin toiminnan.

& Huomio: Ala yrita irrottaa letkua rungosta, koska tdma voi vaarantaa maskin
toiminnan.

Maskin kokoaminen
1. Paina pehmike (F tai G) runkoon (A).
2. Paina paaremmi (B) kiinni runkoon (A) iima-aukkojen (E) eteen.

Maskin puhdistaminen kotona

Jokaisen kayttokerran jélkeen: Pese runko (A), letku (C) ja kiertoliitin (D) seka pehmike
(F tai G).

Paaremmi: Minimoi lian ja rasvan kertyminen pesemalla pese paaremmi (B) huolellisesti
7 paivan kayton jalkeen taataksesi pitkaikaisyyden ja toiminnan.

1. Pura puhdistusta varten kuten kuvattu edelld kohdassa Maskin purkaminen.

2. Pese maskin osat kasin haalealla saippuavedella. Liota korkeintaan 10 minuutin ajan.
Ala venyta paaremmid, kun se on marka.

. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedella. Varmista, ettd kaikki saippuajaamat on
poistettu.

. Tarkista, etta kaikki osat nayttavat puhtailta. Toista tarvittaessa puhdistusvaiheet,
kunnes kaikki osat nayttavat puhtailta.

. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

Varoitus: Maski on tarkoitettu henkilékohtaiseksi kotikaytossa. Usean henkilén
kaytdssa maski voi aiheuttaa virusten ja bakteerien leviamisen.

Huomio: Puhdista maski vain puhdistusaineilla, jotka on nimetty naiden
kayttoohjeiden puhdistusohjeissa, silld muiden tuotteiden kayttdminen voi johtaa
haittavaikutukseen, jos maskiin jaa puhdistusainejaamia.

& Huomio: Puhdistusohjeiden noudattamatta jattdminen voi vaarantaa maskin
toiminnan.

& Huomio: Al kayta maskin puhdistukseen tuotteita, joissa on alkoholia, antiseptista
ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta, silla naméa voivat vaarantaa
maskin toiminnan.

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

Huomio: Jos maskia ei pureta kokonaan, puhdistuksen tehokkuus voi heikentya ja
seurauksena voi olla eriasteisia vaikeitakin haittoja.
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Happi-/paineliiténta

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

&Varonus Maskin kayttd lisahapen kanssa voi muodostaa tulipalovaaran. Ala
tupakoi tai oleskele tupakoivan henkilon tai Jonkln muun syttymislahteen lahell,
kun kaytat maskin kanssa lisdhappea. Tama voi johtaa hapen syttymiseen ja
aiheuttaa vakavia palovammoja tai kuoleman.

Kdytté muiden PAP-laitteiden kanssa

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

Tekniset tiedot

Poistovirtaustiedot

F&P Solo -maskissa on ilma-aukot, jotka poistavat uloshengitetyn ilman maskista.
limanpoistoaukkojen tukkeutuminen on térkeda estda. Taman valvotun ilmavuodon
avulla varmistetaan, etta kaikki uloshengitetty hiilidioksidi poistuu maskista.

Paine (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Virtaus (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Valmistuserojen vuoksi maskien poistovirtaukset voivat poiketa edella mainituista
nimellisarvoista.
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Paine (cmH;0)

Virtausvastus
Paineenlasku nendmaskin kautta virtauksella 50 L/min: 0,8+0,5 cmH.0.
Paineenlasku nenamaskin kautta virtauksella 100 L/min: 2,9+1,0 cmH,0.

Paineen lasku sierainmaskin kautta virtauksella 50 L/min: 1,611 ¢cmH,0.
Paineen lasku sierainmaskin kautta virtauksella 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Maskin kuollut tila

Nenamaski: Pieni = 29,6 cm® Keskikokoinen = 26,8 cm®  Suuri = 31,1 cm®
Leved = 36,9 cm®

Sierainmaski: Pieni = 25,8 cm® Keskikokoinen = 27,7 cm®  Suuri = 30,5 cm®

Aani

Maskin aanitehon taso on 31,5 dBA, epdvarmuus +2,5 dBA.
Maskin danenpainetaso on 23,6 dBA, epavarmuus +2,5 dBA.



Maskin materiaalit

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

/N Huomio: Jos olet allerginen tai sinulla on yliherkkyys seuraaville materiaaleille, kysy
neuvoa hoitavasta yksikostasi ennen F&P Solo -maskin kayttamista.

Osa Materiaali
Pehmike Polykarbonaatti (PC) / silikoni
Runko Nailon
Paaremmi Polyeetterilohkoamidi (PEBA) / nailon / silikoni / polykarbonaatti (PC) /
hiilivahvistettu nailon
Letku Polykarbonaatti (PC) / polyuretaani
Kiertoliitin Nailon
Vaihto-osat

Seuraavia osia on saatavana varaosana. Ota yhteytta hoitavaan yksikkdosi.

Tuotekoodi
400SLN111, 400SLNT15*
400SLNT112, 400SLN116*

Kuvaus
Solo-nendpehmike, pieni, varaosa
Solo-nenapehmike, keskikokoinen, varaosa

400SLN113, 400SLN117*

Solo-nendpehmike, suuri, varaosa

400SLN114, 400SLNTI8*

Solo-nendpehmike, leved, varaosa

400SLP111, 400SLP114*

Solo-sierainpehmike, pieni, varaosa

400SLP112, 400SLP115*

Solo-sierainpehmike, keskikokoinen, varaosa

400SLPT113, 400SLP116* | Solo-sierainpehmike, suuri, varaosa

400SLN131* Solo-nenamaski, ei

400SLN132* Solo-nenamaski, ei paaremmia, keskikokoinen
400SLN133* Solo-nenamaski, ei paaremmia, suuri
400SLN134* Solo-nenamaski, ei padremmid, leved
400SLP131* Solo-sierainmaski, ei padremmia, pieni
400SLP132* Solo-sierainmaski, ei paaremmia, keskikokoinen
400SLP133* Solo-sierainmaski, ei paaremmia, suuri
400SL121, 400SL122* Solo-padremmi, varakappale

400SL141 Solo-maskin letku, runko ja kiertoliitin

*Ei saatavissa kaikissa maissa.

Takuulauseke

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kayttdohjeen mukaisesti kaytettyina
Fisher & Paykel Healthcaren maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikkeita
ja diffuusereita) ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettémia ja toimivat
Fisher & Paykel Healthcaren virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti
90 vuorokauden ajan siitd paivamaarasta lukien, kun loppukayttdja on ostanut tuotteet.
Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Havittdminen
F&P Solo -maski ei sisélla vaarallisia materiaaleja, ja se voidaan havittaa sekajatteena.

Immateriaalioikeudet
F&P, F&P Solo ja myMask ovat Fisher & Paykel Healthcare Limited -yhtién tavaramerkkeja.

Symbolien selitykset
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Masque F&P Solo™
Mode d’emploi

Francais G

Utilisation prévue

Le masque F&P Solo est concu pour étre utilisé comme interface patient avec

un systéme de traitement par pression positive continue (PPC) non invasif afin
d’administrer de Iair 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 & étre utilisé plusieurs fois chez un seul et méme patient au
domicile de celui-ci dans le cadre du traitement d’une affection respiratoire ainsi qu'a
I'hépital ou dans un autre milieu clinique afin d'identifier la meilleure pression requise
dans le cadre du traitement d’une affection respiratoire.

Contre-indications
Aucune.

Avertissements et précautions d’ordre général
Tout incident grave doit étre signalé aux autorités compétentes et au représentant local
Fisher & Paykel Healthcare.

Avertissement : N'utilisez pas le masque sans surveillance chez les patients
incapables de le retirer par eux-mémes, car cela peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone en cas de vomissements.
Avertissement : N'utilisez pas le masque en cas de nausées ou de vomissements,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone en cas de
vomissements.
Avertissement : N'utilisez pas le masque a moins que le dispositif de PPC ne
soit allumé et ne fonctionne correctement, car cela peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone.
Avertissement : Ce masque ne convient pas a la ventilation en support de vie, car
cela peut entrainer la mort.
Avertissement : N'administrez pas de médicaments dans le dispositif ou le circuit
respiratoire, a I'exception de I'enrichissement en oxygéne, car cela peut avoir un
impact sur l'efficacité du médicament.
Avertissement : N'utilisez pas le masque en dehors de I'utilisation prévue, car cela
peut entrainer toute une série de préjudices, dont certains sont graves.
Précaution : Le traitement peut étre compromis si les voies respiratoires sont
congestionnées. Dans un tel cas, l'utilisation d’un autre masque peut étre
recommandée. Consultez votre prestataire de soins a domicile.
Précaution : Interrompez I'utilisation et consultez votre prestataire de soins
a domicile ou votre médecin dans les cas suivants :
« Présence d’'une géne ou d’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 aprés l'utilisation du masque, y compris une réaction
allergique.

Effets indésirables possibles
Lors de I'utilisation du masque F&P Solo, les effets suivants sont possibles :

« des troubles du sommeil ;
une irritation du visage (escarres, rougeurs de la peau, sécheresse de la peau et/ou
abrasion) ;
une douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives) ;
une déformation dentaire (mouvement dentaire et/ou désalignement) ;
claustrophobie et/ou anxiété ;
sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux.
Si un ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d’autres effets non répertoriés dans
ces instructions sont constatés, cessez d'utiliser le masque F&P Solo et consultez un
médecin immédiatement. Tout autre incident grave doit étre signalé aux autorités
compétentes et a votre représentant local Fisher & Paykel Healthcare.

Piéces et caractéristiques du masque @

Référez-vous au schéma du masque au début de ce mode d’emploi.

(A) Cadre (B) Harnais (C) Circuit

(D) Raccord pivotant (E) Orifices de fuite (F) Bulle nasale
(G) Bulle avec coussins

Instructions d’utilisation

Reportez-vous aux avertissements et précautions & de ce mode d’emploi. Le non-
respect de ce mode d’emploi peut compromettre les performances et la sécurité du
masque. Utilisez le masque 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 20 cmH,0.

Avertissement : Utilisez le masque uniquement dans la plage de pression spécifiée.
Lutilisation 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 appareils de PPC
homologués et recommandés par un médecin ou un pneumologue. L'utilisation du
masque avec tout autre dispositif médical pourrait diminuer la sécurité ou altérer
la performance du masque.
La température de fonctionnement du masque est comprise entre 5 et 40 °C (41 et 104 °F).
Gardez le masque dans un endroit propre et sec. La température de stockage du masque
est comprise entre -20 et 50 °C (-4 et 122 °F).
Précaution : Ne stockez pas le masque a la lumiére directe du soleil, car cela peut
compromettre son fonctionnement.

& Précaution : Remplacez le masque ou les composants aprés la survenue d’un des
événements suivants. Le non-respect de cette consigne peut compromettre le
fonctionnement du masque.

« Aprés la date limite d'utilisation imprimée sur I'étiquette externe de 'emballage
du masque.
« Masque, a I'exception du harnais : 12 mois aprés la date de premiére utilisation du
cadre (A), du circuit (C), du raccord pivotant (D) ou de la bulle (F ou G) Harnais :
6 mois aprés la date de premiére utilisation du harnais (B).
Précaution : Lorsque I'on range son masque ou que I'on voyage avec, il faut
s’assurer qu’il soit rangé de maniére a ce qu’il ne s’entortille pas ni ne se torde, car
cela peut compromettre son fonctionnement.

Avant utilisation

Avant d'utiliser le masque pour la premiére fois : retirez 'ensemble de I'emballage.

Avant toute utilisation du masque :

Avertissement : Veuillez vous assurer que le passage de I'air a travers le masque ne
présente pas d’'obstructions susceptibles d’empécher ou de restreindre le flux d'air,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone.
Avertissement : Inspectez les orifices de fuite (E). 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 : Vérifiez que le masque n'est pas endommagé ou détérioré. En cas de
détérioration visible (fissures, déchirures, etc.), n’utilisez pas le masque et procurez-
vous des pieces de rechange aupres de votre prestataire de soins a domicile,
car l'utilisation du masque pourrait entrainer des lacérations ou compromettre
le traitement.

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

Mise en place du masque 0

Retirez 'ensemble de I'emballage avant d’utiliser le masque.

Consultez le schéma de mise de place a l'intérieur de la deuxiéme de couverture de
ce mode d’emploi.

1. Fixez la sangle grise derriére la téte et tirez vers 'avant pour étirer le harnais (B)
par-dessus la téte.

2. Positionnez la bulle (F ou G) sous votre nez et la sangle orange sur le dessus de votre
téte.

3. Attachez le raccord pivotant (D) au circuit respiratoire du dispositif de PPC. Allumez
le dispositif de PPC.

4. Tirez la bulle (F ou G) en I'éloignant du nez pour desserrer le harnais (B).

5. Poussez la bulle (F ou G) vers le nez pour serrer le harnais (B).

Conseils utiles :

* Astuce de réglage @ @ : Le harnais (B) peut étre ajusté en allongeant et en
raccourcissant les sangles latérales.

+ Labulle (F ou G) devrait étre étanche et confortable sous votre nez.

* Le nez ne doit jamais se trouver a l'intérieur de I'ouverture de la bulle nasale (F).

+ Si votre masque présente des fuites, essayez de repositionner la bulle (F ou G)
sous votre nez.

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

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

Démontage du masque 0
1. Détachez I'avant du harnais (B) du cadre (A) situé devant les orifices de fuite (E).
2. Tirez la bulle (F ou G) pour la séparer du cadre (A).

& Précaution : N'essayez pas de retirer le raccord pivotant, car cela peut
compromettre le fonctionnement du masque.

& Précaution : N'essayez pas de retirer le circuit du cadre, car cela peut
compromettre le fonctionnement du masque.

Montage du masque
1. Poussez la bulle (F ou G) sur le cadre (A).
2. Enfoncez le harnais (B) sur le cadre (A) devant les orifices de fuite (E).

Nettoyage du masque a domicile

Masque, a I'exception du harnais : aprés chaque utilisation, lavez le cadre (A), le circuit (C),
le raccord pivotant (D) et la bulle (F ou G).

Harnais : Apres 7 jours d'utilisation, lavez soigneusement le harnais (B) pour réduire
'accumulation de saleté et d’huile afin de préserver sa longévité et son fonctionnement.

1. Procédez au démontage en vue du nettoyage comme décrit dans la section
« Démontage du masque » ci-dessus.

2. Lavez a la main les piéces du masque a l'eau tiede savonneuse. Ne les laissez pas
tremper plus de 10 minutes. Ne dépliez pas le harnais lorsqu’il est mouillé.

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

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

5. Avant de les remonter, laissez toutes les pieces sécher a I'abri de la lumiére directe
du soleil.

& Avertissement : Ne partagez pas le masque avec une autre personne lors de son

utilisation a domicile, car cela peut entrainer le transfert d’agents biologiques tels
que des virus ou des bactéries.
Précaution : Ne nettoyez 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 : Le non-respect des instructions de nettoyage peut compromettre le
fonctionnement du masque.

& Précaution : Ne nettoyez pas le masque avec des produits contenant de I'alcool,
des antiseptiques, de I'eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants, car cela
peut compromettre le fonctionnement du masque.

Précaution : Ne nettoyez pas le masque au lave-vaisselle, car cela peut
compromettre son fonctionnement.

Précaution : Le fait de ne pas démonter complétement le masque peut
compromettre l'efficacité du nettoyage et peut entrainer toute une série de
préjudices, dont certains sont graves.

Raccord d’oxygéne/de pression

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

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

Utilisation avec d’autres dispositifs de PPC
Avertissement : Lors de I'utilisation du masque F&P Solo avec d’autres dispositifs
de PPC compatibles avec un raccord de 22 mm (ISO-5356-1) (y compris un raccord
d’'oxygéne/de pression F&P REF 900HC452) : Reportez-vous au mode d’emploi
de ce dispositif, car il peut comporter des avertissements et des précautions
supplémentaires qui, s'ils ne sont pas respectés, peuvent entrainer toute une série
de préjudices, dont certains sont graves.

Caractéristiques techniques

Débit de fuite

Le masque F&P Solo comporte des orifices de fuite permettant d’évacuer I'air expiré du
masque. Ces orifices de fuite ne doivent pas étre obstrués par quoi que ce soit. Cette
fuite contrdlée permet I'expulsion du CO, expiré.

Pression (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Débit (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent varier par
rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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Pression (cmHz0)
Résistance au débit
Chute de pression par le masque nasal a un débit de 50 L/min : 0,8 + 0,5 cmH,0.
Chute de pression par le masque nasal & un débit de 100 L/min : 2,9 +1,0 cmH,0.

Chute de pression par le masque avec coussins de 50 L/min : 1,6 1,1 cmH,0.
Chute de pression par le masque avec coussins de 100 L/min : 6,0 + 3] cmH,0.

Espace mort du masque

Nasal : Petit = 29,6 cm* Moyen = 26,8 cm® Grand = 31,1 cm?®
Large = 36,9 cm®
Coussins : Petit = 25,8 cm® Moyen = 27,7 cm® Large = 30,5 cm®

Niveau sonore

Le niveau de puissance sonore du masque est de 31,5 dBA avec une incertitude de + 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 23,6 dBA avec une incertitude

de +25dBA.

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

/N Précaution : En cas d’allergie ou d’intolérance a I'un des matériaux suivants,
consultez un médecin avant d'utiliser le masque F&P Solo, car cela peut provoquer une
réaction indésirable.

Composant Matériau

Bulle Polycarbonate (PC)/Silicone

Cadre Nylon

Harnais Polyéther bloc amide (PEBA)/Nylon/Silicone/Polycarbonate (PC)/

Nylon renforcé en fibres de carbone

Circuit Polycarbonate (PC)/Polyuréthane
Raccord pivotant Nylon

Piéces de rechange
Les pieces suivantes peuvent étre remplacées. Contactez votre prestataire de soins
a domicile.

Code produit Description

400SLNT111, 400SLNT115* | Petite bulle nasale de rechange Solo
400SLNT12, 400SLNT116* | Moyenne bulle nasale de rechange Solo
400SLNT113, 400SLNT17* | Grande bulle nasale de rechange Solo
400SLNT114, 400SLN118* | Large bulle nasale de rechange Solo
400SLP111, 400SLP114* | Petite bulle avec coussins de rechange Solo
400SLPT112, 400SLP115* | Moyenne bulle avec coussins de rechange Solo
400SLPN3, 400SLP116* | Grande bulle avec coussins de rechange Solo

400SLN131* Petit masque nasal Solo sans harnais
400SLN132* Moyen masque nasal Solo sans harnais
400SLN133* Grand masque nasal Solo sans harnais
400SLN134* Large masque nasal Solo sans harnais
400SLP131* Petit masque avec coussins Solo sans harnais
400SLP132* Moyen masque avec coussins Solo sans harnais
400SLP133* Grand masque avec coussins Solo sans harnais
400SL121, 400SL122* Harnais de rechange Solo

400SL141 Circuit, cadre et raccord pivotant Solo

* Non disponible dans certains pays

Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a I'exclusion des mousses et des
diffuseurs), lorsqu’il est utilisé conformément a son mode d’emploi, sera exempt
de défauts de fabrication et de matériaux et fonctionnera conformément aux
spécifications produit publiées officielles de Fisher & Paykel Healthcare pendant
une période de 90 jours a compter de la date d’achat par I'utilisateur final. 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 Solo ne contient aucune substance dangereuse et peut étre jeté avec
les déchets ménagers.

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

Définitions des symboles
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Masque F&P Solo™
Mode d’emploi

Francais canadien

Utilisation prévue

Le masque F&P Solo 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
l'intermédiaire du circuit 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 aux autorités compétentes et au représentant local
de Fisher & Paykel Healthcare.

Avertissement : Ne pas utiliser le masque sans surveillance chez les patients
incapables de le retirer par eux-mémes, car cela peut entrainer une inhalation
excessive de dioxyde de carbone en cas de vomissements.

Avertissement : Ne pas utiliser le masque en cas de nausées ou de vomissements,
car cela peut entrainer une inhalation excessive de dioxyde de carbone.
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 circuit
respiratoire, a I'exception de I'oxygéne d’appoint, car cela peut affecter I'efficacité
du médicament.

Avertissement : Ne pas utiliser le masque en dehors de I'utilisation prévue, car cela
peut entrainer divers dommages, dont certains sont graves.

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

Mise en garde : Interrompre I'utilisation et consulter son prestataire de soins & domicile
ou son médecin dans les cas suivants :
« Une géne ou une irritation pres 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 l'utilisation du masque F&P Solo, les effets suivants sont possibles :

« des troubles du sommeil;
une irritation du visage (escarres, rougeurs cutanées, sécheresse cutanée et/ou
abrasion);
une douleur buccale (mal aux dents et/ou aux gencives);
une déformation dentaire (mouvement et/ou désalignement des dents);
claustrophobie et/ou anxiété;
sécheresse, gonflement et/ou rougeur des yeux.
Siun ou plusieurs effets indésirables ci-dessus ou d'autres effets non répertoriés dans
ces instructions sont constatés, cesser d'utiliser le masque F&P Solo 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 au début de ce mode d’emploi.

(A) Cadre (B) Harnais (C) Circuit

(D) Raccord pivotant (E) Orifices d'évacuation (F) Bulle nasale
(G) Bulle narinaire

Instructions d’utilisation

Se reporter aux avertissements et mises en gardes de ce mode d’emploi. Le non-
respect de ce mode d’emploi peut compromettre les performances et la sécurité du
masque. Utiliser le masque uniguement 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 20 cmH,0.

Avertissement : Utiliser le masque uniquement dans la plage de pression spécifiée.
L'utilisation en dehors de cette plage peut entrainer une inhalation excessive de
dioxyde de carbone ou une fuite excessive susceptibles de provoquer une lésion
oculaire.
Avertissement : Le masque ne doit étre utilisé qu'avec des appareils de PPC
homologués et recommandés par un médecin ou un pneumologue. Lutilisation 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).
Mise en garde : Ne pas laisser le masque en plein soleil, car cela peut
compromettre son fonctionnement.

& Mise en garde : Remplacer le masque/les composants aprés la survenue d’un des
événements suivants. Le non-respect de cette consigne peut compromettre le
fonctionnement du masque.

« Aprés la date limite d'utilisation imprimée sur I'étiquette externe de 'emballage
du masque.

« Masque, a I'exception du harnais : 12 mois aprés la date de premiére utilisation
pour le cadre (A), le tube (C), le raccord pivotant (D) ou le coussin (F ou G)
Harnais : 6 mois apres la date de premiére utilisation pour le harnais (B).

& Mise en garde : Lorsque 'on range son masque ou que I'on voyage avec lui, il faut
s’assurer qu'il soit rangé de maniére a ce qu'il ne s'entortille pas ni ne se torde,
car cela peut compromettre son fonctionnement.

Avant utilisation
Avant d'utiliser le masque pour la premiére fois : retirer 'ensemble de I'emballage.
Avant toute utilisation du masque :

A 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 (E). Sassurer que l'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 : Vérifier que le masque 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 piéces 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 poussiére, car cela peut entrainer toute une série de préjudices, dont certains
sont graves.

Mise en place du masque 0

Retirer 'ensemble de I'emballage avant d'utiliser le masque.

Consulter le schéma de mise de place a I'intérieur de la deuxiéme de couverture de ce
mode d’emploi.

1. Fixer la sangle grise derriere la téte et tirer vers I'avant pour passer le harnais (B)
au-dessus de votre téte.

2. Positionner la bulle (F ou G) sous votre nez et la sangle orange sur le dessus de la téte.

3. Brancher le raccord pivotant (D) au circuit respiratoire du dispositif de PPC. Allumer
le dispositif de PPC.

4. Tirer la bulle (F ou G) du nez pour desserrer le harnais (B).

5. Placer la bulle (F ou G) en appuyant dessus pour serrer le harnais (B).

Conseils utiles :
« Astuce de réglage ® 0 : Le harnais (B) peut étre ajusté en allongeant et en
raccourcissant les sangles latérales.
+ La bulle (F ou G) devrait étre étanche et confortable sous votre nez.
« Votre nez ne doit jamais é&tre dans l'ouverture de la bulle nasale (F).
* En cas de fuites, essayer de repositionner la bulle (F ou G) sous le nez.

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 Iésions oculaires.

Démontage du masque °
1. Déclipser 'avant du harnais (B) du cadre (A) situé devant les orifices d'évacuation (E).
2. Tirer sur la bulle (F ou G) du cadre (A) en tirant dessus.

& Mise en garde : Ne pas essayer de retirer le raccord pivotant, car cela peut
compromettre le fonctionnement du masque.

& Mise en garde : Ne pas essayer de retirer le circuit du cadre, car cela peut
compromettre le fonctionnement du masque.

Montage du masque
1. Pousser la bulle (F ou G) sur le cadre (A).
2. Pousser le harnais (B) vers le bas du cadre (A) devant les orifices d’évacuation (E).

Nettoyage du masque a domicile

Aprés chaque utilisation : Laver le cadre (A), le circuit (C), le raccord pivotant (D)
et la bulle (F ou G).

Harnais : Apres 7 jours d’utilisation, laver soigneusement le harnais (B) pour réduire
'accumulation de saletés et d’huile afin de préserver sa longévité et son fonctionnement.

1. Procéder au démontage en vue du nettoyage comme décrit dans la section
« Démontage du masque » ci-dessus.

2. Laver a la main les pieces du masque a l'eau tiéde savonneuse. Ne pas laisser
tremper plus de 10 minutes. Ne pas étirer le harnais lorsqu’il est mouillé.

3. Rincer soigneusement a l'eau claire. Veiller a éliminer toute trace de savon.

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

5. Avant de les remonter, laisser toutes les piéces sécher a I'abri de la lumiére directe
du soleil.

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

& Mise en garde : Ne nettoyer le masque 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.

Mise en garde : Le non-respect des instructions de nettoyage peut compromettre
le fonctionnement du masque.

& Mise en garde : Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de I'alcool,
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 masque peut
compromettre l'efficacité du nettoyage et peut entrainer toute une série de
préjudices, dont certains sont graves.

Raccord d’oxygéne/de pression

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

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

Utilisation avec d’autres dispositifs de PPC
Avertissement : Lors de I'utilisation du masque F&P Solo avec d’autres dispositifs
de PPC compatibles avec un raccord de 22 mm (ISO-5356-1) (y compris un
raccord d’oxygéne/de pression F&P, REF 900HC452) : Se reporter aux instructions
d’utilisation de ce dispositif, car il peut comporter des avertissements et des mises
en garde supplémentaires qui, s'ils ne sont pas respectés, peuvent entrainer toute
une série de préjudices, dont certains sont graves.

Caractéristiques techniques

Débit de fuite

Le masque F&P Solo comporte des orifices d’évacuation permettant d'évacuer l'air
expiré du masque. Ces orifices d’évacuation ne doivent pas étre obstrués par quoi que
ce soit. Cette fuite controlée permet I'expulsion du CO, expiré.

Pression (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Débit (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

En raison de variations de fabrication, les taux de débit de fuite peuvent varier par
rapport aux valeurs nominales indiquées ci-dessus.
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Pression (cmHz0)
Résistance au débit
Perte de pression par le masque nasal a un débit de 50 L/min : 0,8 + 0,5 cmH,0.
Perte de pression par le masque nasal a un débit de 100 L/min : 2,9 + 1,0 cmH,0.

Perte de pression par le coussin narinaire a un débit de 50 L/min : 1,6 + 1,1 cmH.0.
Perte de pression par le coussin narinaire a un débit de 100 L/min : 6,0 + 3,1 cmH,0.

Volume mort du masque

Nasal : Petit = 29,6 cm* Moyen = 26,8 cm® Grand = 311 cm?®
Large = 36,9 cm®
Coussins : Petit = 25,8 cm® Moyen = 27,7 cm® Grand = 30,5 cm?®

Niveau sonore

Le niveau de puissance sonore du masque est de 31,5 dBA avec une incertitude
de +2,5dBA.

Le niveau de pression acoustique du masque est de 23,6 dBA, avec une incertitude
de £2,5dBA.

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

/\ Mise en garde : En cas d’allergie ou d’intolérance a I'un des matériaux suivants,
consulter un médecin avant d’utiliser le masque F&P Solo, car cela peut provoquer
une réaction indésirable.

Composant Matériau

Bulle Polycarbonate (PC)/silicone

Cadre Nylon

Harnais Copolymére a bloc polyamide et a bloc polyéther (PEBA)/nylon/

silicone/polycarbonate (PC)/nylon renforcé en fibres de carbone

Circuit Polycarbonate (PC)/polyuréthane
Raccord pivotant Nylon

Piéces de rechange
Les piéces suivantes peuvent étre remplacées. Contacter son prestataire de soins a domicile.

Code du produit Description

400SLNI11, 400SLNT15* | Petite bulle nasale de rechange Solo
400SLNT12, 400SLNT116* | Moyenne bulle nasale de rechange Solo
400SLN113, 400SLN117* | Grande bulle nasale de rechange Solo
400SLNT14, 400SLN118* | Large bulle nasale de rechange Solo
400SLP111, 400SLP114* | Petite bulle narinaire de rechange Solo
400SLPT112, 400SLP115* | Moyenne bulle narinaire de rechange Solo
400SLPT113, 400SLP116* | Grande bulle narinaire de rechange Solo

400SLN131* Petit masque nasal Solo sans harnais
400SLN132* Moyen masque nasal Solo sans harnais
400SLN133* Grand masque nasal Solo sans harnais
400SLN134* Large masque nasal Solo sans harnais
400SLP131* Petit coussin narinaire Solo sans harnais
400SLP132* Moyen coussin narinaire Solo sans harnais
400SLP133* Grand coussin narinaire Solo sans harnais
400SL121, 400SL122* Harnais de rechange Solo

400SL141 Circuit, cadre et raccord pivotant Solo

* Disponible uniquement dans certains pays.

Déclaration de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a I'exclusion des mousses et des
diffuseurs), lorsqu’il est utilisé conformément & son mode d’emploi, sera exempt
de défauts de fabrication et de matériaux et fonctionnera conformément aux
caractéristiques techniques officielles publiées par Fisher & Paykel Healthcare pendant
une période de 90 jours a compter de la date d'achat par l'utilisateur final. 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 Solo ne contient aucune substance dangereuse et peut étre jeté avec
les déchets ménagers.

Renseignements relatifs a la propriété intellectuelle
F&P, F&P Solo et myMask sont des marques de commerce de Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Définitions des symboles
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F&P Solo™ Maske
Gebrauchsanweisung

Deutsch

Verwendungszweck

Die F&P Solo Maske ist zur Verwendung als Patienten-Interface in einem nicht-
invasiven Therapiesystem fir 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 fiir 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.

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

& Warnung: Verwenden Sie die Maske nicht unbeaufsichtigt bei Patienten, die die
Maske nicht selbst abnehmen kénnen, da dies bei Erbrechen zu einer GberméBigen
Inhalation von Kohlendioxid fiihren kann.

Warnung: Verwenden Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen, da dies bei
Erbrechen zu einer tbermaBigen Inhalation von Kohlendioxid oder fihren kann.
Warnung: Verwenden Sie die Maske, wenn das PAP-Gerat eingeschaltet ist und
ordnungsgemaB funktioniert, da dies ansonsten zu einer (iberméaBigen Inhalation
von Kohlendioxid fihren kann.

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

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

& Warnung: Verwenden Sie die Maske nicht auBerhalb des Verwendungszwecks, da
dies zu einer Reihe von Schaden flihren kann, die zum Teil schwerwiegend sind.

& Vorsicht: Die Therapie kann beeintrachtigt werden, wenn Ihre Atemwege verstopft
sind. In diesem Fall kann die Verwendung einer anderen Maske empfohlen werden.
Wenden Sie sich an Ihren Gesundheitsdienstleister.

Vorsicht: Die Verwendung unterbrechen und an den Gesundheitsdienstleister oder
Arzt wenden, wenn eine der folgenden Situationen eintritt:
« Unbehagen oder Reizung in der Nahe lhrer Augen, da dies zu einer
Augenverletzung fihren kann.
« UbermaBige Leckagen zwischen dem Maskenkissen und lhrem Gesicht, da dies
zu einer Beeintrachtigung der Behandlung fiihren kann.
« Eine unerwlinschte Reaktion nach der Anwendung der Maske, einschlieBlich einer
allergischen Reaktion.

Moégliche Nebenwirkungen
Wahrend Sie die F&P Solo Maske verwenden, kénnen folgende Nebenwirkungen
auftreten:
« Schlafstérungen
« Gesichtsreizung (Druckwunden, Hautrétung, Hauttrockenheit und/oder -abschirfung)
« 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 lhnen eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen - oder andere,
die nicht in dieser Anleitung aufgefuhrt sind - auftreten, stellen Sie die Verwendung der
F&P Solo Maske ein und konsultieren Sie umgehend lhren Arzt. Alle anderen ernsthaften
Zwischenfalle mussen der zustandigen Behorde und Ihrer Fisher & Paykel Healthcare-
Vertretung gemeldet werden.

Bestandteile und Funktionen der Maske @
Auf der Vorderseite dieser Anleitung finden Sie eine Abbildung der Maske.

(A) Rahmen (B) Kopfband (C) Schlauch
(D) Drehgelenk (E) Abluftéffnungen (F) Nasenkissen
(G) Kissen

Bedienungsanleitung

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

Nutzungsbedingungen
Der Betriebsdruckbereich der Maske liegt zwischen 4 und 20 ¢cmH,0.

& Warnung: Die Maske nur innerhalb des angegebenen Druckbereichs verwenden.
Die Verwendung auBerhalb dieses Bereichs kann zu UbermaBiger Inhalation von
Kohlendioxid oder UbermaBiger Leckage flihren, was zu einer Augenverletzung
fahren kann.

& Warnung: Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem PAP-Gerat zu benutzen,
das von lhrem Arzt oder Atemwegstherapeuten empfohlen wurde. Die
Verwendung der Maske mit einem anderen Medizinprodukt kénnte die Sicherheit
beeintrachtigen oder die Leistung der Maske verandern.

Die Betriebstemperatur der Maske liegt zwischen 5 °C und 40 °C (41 °F und 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).

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

& Vorsicht: Ihre Maske/Komponenten ersetzen, wenn eines der folgenden Ereignisse
eintritt, da andernfalls die Funktion der Maske beeintrachtigt werden kann.

* Nach Ablauf des Verfallsdatums,
Maskenverpackung aufgedruckt ist.

* Maske ohne Kopfband: 12 Monate ab dem Datum der ersten Benutzung des
Rahmens (A), Schlauchs (C), Drehgelenks (D) oder Nasenpolsters (F oder G)
Kopfband: 6 Monate ab dem Datum der ersten Benutzung des Kopfbands (B).

Vorsicht: Bei Aufbewahrung oder Reisen mit Ihrer Maske darauf achten,
dass sie nicht verbogen oder verdreht wird, da dies die Funktion der Maske
beeintrachtigen kann.

das auf dem &uBeren Etikett der

Vor dem Gebrauch
Bevor Sie lhre Maske zum ersten Mal verwenden: Entfernen Sie alle Verpackungsmaterialien.
Jedes Mal, bevor Sie die Maske anlegen:

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

& Warnung: Die Abluftéffnungen (E) untersuchen. Stellen Sie sicher, dass Luft durch

den Auslass strémt, und die Maske bei Blockierungen nicht verwenden, da dies zur
UbermaBigen Inhalation von Kohlendioxid fiihren kann.
Vorsicht: Uberpriifen Sie die Maske auf Beschadigungen oder Verschleierscheinungen.
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 fiihren kann.

& Vorsicht: Untersuchen Sie die Maske auf Verunreinigungen und Staub und - falls
vorhanden - befolgen Sie die Reinigungsanweisungen, um die Verunreinigungen
oder den Staub zu entfernen, da dies zu einer Reihe von Schaden fihren kann, die
zum Teil schwerwiegend sind.

Anpassen lhrer Maske 0

Entfernen Sie vor dem Gebrauch der Maske das gesamte Verpackungsmaterial.

Auf der Innenseite der vorderen Umschlagsseite dieser Anleitung finden Sie Abbildungen
zur Anpassung der Maske.

1. Halten Sie das graue Band hinter Ihrem Kopf fest und ziehen Sie es nach vorne, um
das Kopfband (B) tber lhren Kopf zu spannen.

2. Positionieren Sie das Kissen (F oder G) unter der Nase und das orangefarbene Band
am Oberkopf.

3. Verbinden Sie das Drehgelenk (D) mit dem Atemschlauch des PAP-Geréts. Schalten
Sie das PAP-Gerét ein.

4. Ziehen Sie das Kissen (F oder G) von der Nase weg, um das Kopfband (B) zu I6sen.

5. Driicken Sie das Kissen (F oder G) an die Nase, um das Kopfband (B) festzuziehen.

Niitzliche Tipps:

* Einstellhinweis @@' Das Kopfband (B) kann durch Verlangern und Verkirzen der
seitlichen Bander angepasst werden.

+ Das Kissen (F oder G) sollte abdichten und bequem unter Ihrer Nase sitzen.

« lhre Nase sollte sich niemals in der Offnung des Kissens (F) befinden.

* Wenn Sie Leckagen feststellen, versuchen Sie, das Kissen (F oder G) erneut unter
Ihrer Nase zu positionieren.

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

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

Zerlegen der Maske 0

1. Nehmen Sie die Vorderseite des Kopfbands (B) vom Rahmen (A) ab, der sich vor
den Abluftéffnungen (E) befindet.

2. Ziehen Sie das Kissen (F oder G) vom Rahmen (A).

Vorsicht: Das Drehgelenk darf nicht entfernt werden, da dies die Funktion der
Maske beeintrachtigen kann.

Vorsicht: Der Schlauch darf nicht aus dem Rahmen entfernt werden, da dies die
Funktion der Maske beeintrachtigen kann.

Zusammensetzen der Maske

1. Dricken Sie das Kissen (F oder G) auf den Rahmen (A).

2. Dricken Sie das Kopfband (B) nach unten auf den Rahmen (A) vor den
Abluftéffnungen (E).

Reinigungsanweisungen flir zu Hause

Nach jedem Gebrauch: Waschen Sie Rahmen (A), Schlauch (C) und Drehgelenk (D)
und Kissen (F oder G).

Kopfband: Waschen Sie das Kopfband (B) nach 7 Tagen Gebrauch grindlich,
um Schmutz- und Olansammlungen zu minimieren und die Langlebigkeit und Funktion
zu erhalten.

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

2. Waschen Sie die Bestandteile der Maske von Hand in lauwarmem Wasser mit Seife.
Lassen Sie die Teile héchstens 10 Minuten lang einweichen. Ziehen Sie das Kopfband
nicht auseinander, wenn es nass ist.

3. Mit frischem Wasser grindlich ausspllen. Entfernen Sie alle Ruckstande des
Spulmittels.

4. Uberpriifen Sie alle Teile, um sicherzustellen, dass sie optisch 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.

& Warnung: Teilen Sie Ihre Maske nicht mit einer anderen Person, wenn Sie sie zu

Hause benutzen, da dies zur Ubertragung biologischer Erreger wie Viren oder
Bakterien flhren kann.
Vorsicht: Waschen Sie die Maske nur mit Reinigungsprodukten, die in den
Reinigungsanweisungen dieser Anleitung angegeben sind, da alle anderen Produkte
zu unerwlnschten Reaktionen fiihren koénnen, wenn Reinigungsrickstande
zuriickbleiben.

&Vorsicht: Wenn die Reinigungsanweisungen nicht befolgt werden, kann die
Funktion der Maske beeintrachtigt werden.

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

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

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

Sauerstoff-/Druckmessadapter

Bei Bedarf von Druckwertmessungen und/oder zusatzlichem Sauerstoff ist ein F&P
Sauerstoff-/Druckmessadapter erhaltlich (REF 900HC452). Wenden Sie sich bitte an
Ihren Gesundheitsdienstleister.

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

Verwendung mit anderen PAP-Produkten
Warnung: Bei Verwendung der F&P Solo Maske mit PAP-Produkten (einschlieBlich
eines F&P Sauerstoff-/Druckmessadapters REF 900HC452), die mit einem anderen
22-mm-Anschluss (ISO-5356-1) kompatibel sind: Lesen Sie die Gebrauchsanleitung
fiir dieses Produkt durch, da sie zusatzliche Warn- und Vorsichtshinweise enthalten
kann, deren Nichtbeachtung zu einer Reihe von Schaden fiihren kann, von denen
einige schwerwiegend sind.

Technische Daten

Ausatemfluss Informationen

Die F&P Solo Maske ist mit Abluftéffnungen versehen, durch die die ausgeatmete Luft
aus der Maske entweichen kann. Diese Abluftéffnungen dirfen keinesfalls verstopft
oder bedeckt sein. Mit dieser kontrollierten Leckage wird gewdhrleistet, dass das
ausgeatmete CO; aus der Maske entfernt wird.

Druck (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flow (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Aufgrund von fertigungstblichen Abweichungen kann die Abluftflussrate von den oben
angegebenen Nennwerten abweichen.
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Druck (cmH0)
Flusswiderstand
Druckabfall durch Nasalmaske bei 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Druckabfall durch Nasalmaske bei 100 L/min: 2,941,0 cmH,0.

Druckabfall durch Kissenmaske bei 50 L/min: 1,6211 cmH,0.
Druckabfall durch Kissenmaske bei 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Maskentotraum

Nasal: Klein = 29,6 cm® Mittel = 26,8 cm® GroB = 31,1 cm?®
Weit = 36,9 cm?®

Kissen: Klein = 25,8 cm® Mittel = 27,7 cm® GroB = 30,5 cm®

Schall

Der Schallleistungspegel der Maske betragt 31,5 dBA, der Unsicherheitsfaktor +2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betragt 23,6 dBA, der Unsicherheitsfaktor +2,5 dBA.

Materialien der Maske

Die F&P Solo Maske und das Zubehor enthalten kein Pyrogen, Naturlatex oder DEHP.
/N Vorsicht: Wenn Sie gegenlber einem der folgenden Materialien allergisch sind oder
diese nicht vertragen, konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie die F&P Solo Maske verwenden,
da dies eine unerwiinschte Reaktion hervorrufen kann.

Komponente Material

Maskenkissen Polycarbonat (PC)/Silikon

Rahmen Nylon

Kopfband Polyetherblockamid (PEBA)/Nylon/Silikon/Polycarbonat (PC)/
carbonverstarktes Nylon

Schlauch Polycarbonat (PC)/Polyurethan

Drehgelenk Nylon

Ersatzteile

Die folgenden Ersatzteile stehen zur Verfligung. Wenden Sie sich bitte an lhren
Gesundheitsdienstleister.

Beschreibung
Solo Ersatz-Nasenkissen, Klein

Produktcode
400SLN11M, 400SLNT15*
400SLNT112, 400SLN116*
400SLNT13, 400SLN117*
400SLN114, 400SLN118*
400SLP1M, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLP113, 400SLP116*

Solo Ersatz-Nasenkissen, Mittel

Solo Ersatz-Nasenkissen, Gro
Solo Ersatz-Nasenkissen, Weit
Solo Ersatz-Kissen, Klein

Solo Ersatz-Kissen, Mittel
Solo Ersatz-Kissen, GroB

400SLN131* Solo-Nasalmaske ohne Kopfbd. klein
400SLN132* Solo-Nasalmaske ohne Kopfbd. mittel
400SLN133* Solo-Nasalmaske ohne Kopfbd. groB
400SLN134* Solo-Nasalmaske ohne Kopfbd. weit
400SLP131* Solo-Kissenmaske ohne Kopfbd. klein
400SLP132* Solo-Kissenmaske ohne Kopfbd. mittel
400SLP133* Solo-Kissenmaske ohne Kopfbd. gro
400SL121, 400SL122* Solo Ersatz-Kopfband

400SL141 Solo Schlauch, Rahmen und Drehgelenk

* Nicht in allen Landern erhaltlich.

Gewadbhrleistung

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

Entsorgung
Die F&P Solo Maske enthélt keine gefahrlichen Materialien und kann mit dem normalen
Hausmuill entsorgt werden.

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

Symbolerlduterungen
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Solo Abmessungen - Volistdndig zusammengesetzte Maske (B x T x H)
Alle GroBen (SLN1SU, SLNTMU, SLN1LU, SLNTWU, SLN1SMLU, SLN1SSU, SLNTMMU,
SLNILLU, SLP1SU, SLP1MU, SLP1LU, SLP1SMLU, SLP1SSU, SLPIMMU, SLPILLU)
GroBe 135 mm x 300 mm x 400 mm, Gewicht 60 g

Hinweis fur blinde oder sehbehinderte Anwender:

Diese Gebrauchsanweisung ist in einer elektronischen Version online auf den
relevanten Produktinformationsseiten auf https://www.fohcare.com/de verfigbar.
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Maschera F&P Solo™
Istruzioni per I'uso

Italiano GO

Scopo previsto

La maschera F&P Solo & destinata a essere utilizzata come interfaccia paziente in un
sistema di terapia non invasiva a pressione positiva delle vie respiratorie (PAP) per fornire
aria pressurizzata dal circuito respiratorio alle vie respiratorie superiori del paziente.

| pazienti devono essere adulti che pesano >30 kg (66 libbre). La maschera & destinata

a essere utilizzata per il riutilizzo da parte di un singolo paziente a casa 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 all’autorita competente e al rappresentante
di zona Fisher & Paykel Healthcare.

& Avvertenza: non usare la maschera senza supervisione su pazienti che non sono in
grado di rimuovere la maschera autonomamente, per evitare il rischio di inalazione
di una quantita eccessiva di anidride carbonica in caso di vomito.
& Avvertenza: non usare la maschera in caso di nausea o vomito per evitare il rischio
di inalazione di una quantita eccessiva di anidride carbonica in caso di vomito.
& 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 I'efficacia della terapia.
& Avvertenza: non usare la maschera per fini diversi da quelli previsti, perché
potrebbe conseguirne una serie di danni, alcuni dei quali gravi.
Attenzione: la terapia pud essere compromessa se le vie respiratorie sono
congestionate. L'uso di una maschera diversa puo essere raccomandato in questa
situazione. Consultare il fornitore di assistenza.
& Attenzione: sospendere I'utilizzo e consultare il fornitore di assistenza o il medico
in caso di:
« Fastidio o irritazione vicino agli occhi per evitare il rischio di lesioni oculari.
« Perdite eccessive fra il cuscinetto e il viso perché potrebbero pregiudicare
I'efficacia della terapia.
* Reazione avversa dopo l'uso della maschera (comprese le reazioni allergiche).

Possibili effetti collaterali
L'uso della maschera F&P Solo potrebbe causare:

« Difficolta a dormire.

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

cutanea).

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

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

« Claustrofobia e/o ansia.

« Secchezza, gonfiore e/o arrossamento oculare.
Qualora si manifestasse uno degli effetti collaterali sopraccitati, compresi altri effetti
che non sono inclusi in queste istruzioni, & necessario sospendere I'uso della maschera
F&P Solo e consultare immediatamente il medico di fiducia. Qualsiasi incidente
serio deve essere segnalato all'autorita competente e al rappresentante di zona
Fisher & Paykel Healthcare.

Parti e caratteristiche della maschera @

Consultare il diagramma della maschera riportato sul pannello anteriore di queste
istruzioni.

(A) Struttura

(D) Raccordo

(G) Cuscinetto a olive nasali

(B) Fascia nucale (C) Circuito
(E) Foridiesalazione (F) Cuscinetto nasale

Istruzioni di funzionamento

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

Condizioni d’uso
La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 20 cmH,0.

AAwertenza: utilizzare la maschera esclusivamente entro i limiti di pressione

specificati. L'utilizzo al di fuori di questi limiti pud causare linalazione di una
quantita eccessiva di anidride carbonica o perdite eccessive, con il conseguente
rischio di lesioni oculari.
Avvertenza: questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi PAP
raccomandati dal proprio medico o specialista. L'uso della maschera con qualsiasi
altro dispositivo medico potrebbe ridurne la sicurezza o alterarne le caratteristiche
prestazionali.

La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (da 41a 104 °F).

Conservare la maschera pulita in un luogo asciutto. La temperatura di conservazione

della maschera deve essere compresa fra -20 °C e 50 °C (fra -4 °F e 122 °F).
Attenzione: non conservare la maschera alla luce solare diretta, perché
I'esposizione potrebbe pregiudicarne il funzionamento.

& Attenzione: sostituire la maschera/i componenti dopo che si & verificato uno
dei seguenti eventi, in quanto la mancata sostituzione pud compromettere il
funzionamento della maschera.

« Dopo la data di scadenza stampata sull'etichetta esterna della confezione della
maschera.

« Maschera, ad esclusione della fascia nucale: 12 mesi dalla data del primo utilizzo
della struttura (A), del circuito (C), del raccordo (D) o del cuscinetto (F o G).
Fascia nucale: 6 mesi dalla data del primo utilizzo della fascia nucale (B).

& Attenzione: quando si viaggia con la maschera o la si ripone, assicurarsi che
sia conservata in modo da evitare di piegarla o torcerla, poiché cid potrebbe
compromettere il funzionamento della maschera.

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

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

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

& Attenzione: controllare che la maschera non presenti segni di danneggiamento
o deterioramento. 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 o

Rimuovere tutto I'imballaggio prima di utilizzare la maschera.

Consultare le immagini illustrative all'interno della seconda di copertina delle presenti
istruzioni.

1. Ancorare la cinghia grigia dietro la testa e tirare in avanti per allungare la fascia
nucale (B) sopra la testa.

2. Posizionare il cuscinetto (F 0 G) sotto il naso e la cinghia arancione sulla parte
superiore della testa.

3. Collegare il raccordo (D) al circuito respiratorio del dispositivo PAP. Accendere il
dispositivo PAP.

4. Tirare il cuscinetto (F o G) dal naso per allentare la fascia nucale (B).

5. Spingere il cuscinetto (F o G) nel naso per stringere la fascia nucale (B).

Consigli utili:

« Consiglio per la regolazione @ @' la fascia nucale (B) pud essere regolata
allungando e accorciando le cinghie laterali.

* Il cuscinetto (F o G) dovra essere a tenuta e confortevole sotto il naso.

« Il naso non deve mai trovarsi all'interno dell’apertura del cuscinetto nasale (F).

« In caso di perdite, provare a riposizionare il cuscinetto (F o G) sotto il naso.

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.

Smontaggio della maschera 0

1. Staccare la parte anteriore della fascia nucale (B) dalla struttura (A) ubicata di fronte
ai fori di esalazione (E).

2. Tirare il cuscinetto (F o G) dalla struttura (A).

Attenzione: non tentare di rimuovere il raccordo perché ci6 potrebbe
pregiudicare il funzionamento della maschera.

Attenzione: non tentare di rimuovere il circuito dalla struttura perché cio
potrebbe pregiudicare il funzionamento della maschera.

Assemblaggio della maschera

1. Spingere il cuscinetto (F o G) sulla struttura (A).

2. Spingere la fascia nucale (B) verso il basso sulla struttura (A) di fronte ai fori di
esalazione (E).

Pulizia della maschera a domicilio

Dopo ogni utilizzo: lavare la struttura (A), il circuito (C) e il raccordo (D) e il cuscinetto
(FoG).

Fascia nucale: dopo 7 giorni di utilizzo, lavare accuratamente la fascia nucale (B) per
ridurre al minimo eventuali accumuli di sporco e olio per mantenerne la longevita e la
funzionalita.

1. Smontare per la pulizia come descritto nella sezione "Smontaggio della maschera”
sopra.

2. Lavare a mano i componenti della maschera con sapone sciolto in acqua tiepida.
Non lasciare a bagno per pit di 10 minuti. Non estendere la fascia nucale quando
€ bagnata.

3. Sciacquare abbondantemente in acqua fresca. Verificare che vengano rimossi tutti
i residui di sapone.

4. Ispezionare tutte le parti per assicurarsi che siano pulite allesame visivo. Se
necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non risultano tutte pulite allesame
visivo.

5. Lasciare asciugare tutte le parti,
riassemblaggio.

Avvertenza: non condividere la maschera con altri durante I'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: se non si seguono le istruzioni di pulizia si pud compromettere il
funzionamento della maschera.
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.

lontano dai raggi solari diretti prima del

Connettore per porta ossigeno/pressione

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale, &
disponibile un connettore con porte per ossigeno/pressione F&P (REF 900HC452).
Contattare il fornitore di assistenza.

& 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 ustioni serie o fatali.

Uso con altri dispositivi PAP
Avvertenza: se la maschera F&P Solo trova impiego con altri dispositivi PAP
compatibili con il connettore da 22 mm (ISO-5356-1) (incluso un connettore con
porte per ossigeno/pressione F&P REF 900HC452): consultare le istruzioni per
I'uso per il dispositivo in questione, perché potrebbe essere necessario seguire
ulteriori avvertenze e attenzioni al fine di prevenire una serie di danni, alcuni dei
quali gravi.

Specifiche tecniche

Informazioni sul flusso di esalazione

La maschera F&P Solo possiede fori di esalazione per eliminare l'aria che si esala
dalla maschera. E importante che questl fori di esalazione non siano bloccati da alcun
oggetto. Questa perdita controllata assicura che la CO, espirata venga eliminata dalla
maschera.

Pressione (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flusso (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare
dai valori nominali sopra indicati.
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Pressione (cmHz0)
Resistenza al flusso
Calo di pressione attraverso la maschera nasale a 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Calo di pressione attraverso la maschera nasale a 100 L/min: 2,9+1,0 cmH,0.

Calo di pressione attraverso la maschera a olive nasali a 50 L/min: 1,641 cmH,0.
Calo di pressione attraverso la maschera a olive nasali a 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Spazio morto della maschera

Nasale: Small = 29,6 cm® Medium = 26,8 cm* Large = 31,1 cm®
Wide = 36,9 cm®

Olive nasali: Small = 25,8 cm® Medium = 27,7 cm?® Large = 30,5 cm?®

Sonoro

Il livello di potenza sonora della maschera & 31,5 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera é 23,6 dBA, con incertezza di +2,5 dBA.

Materiali della maschera
La maschera F&P Solo 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 Solo, perché potrebbero dare
luogo all'insorgenza di reazioni avverse.

Componente Materiale
Cuscinetto Policarbonato (PC)/Silicone
Struttura Nylon

Fascia nucale Polietere ammide a blocchi (PEBA)/Nylon/Silicone/Policarbonato

(PC)/Nylon rinforzato con carbonio

Circuito Policarbonato (PC)/Poliuretano

Nylon

Raccordo

Parti di ricambio
Le parti elencate di seguito sono disponibili per la sostituzione. Contattare il fornitore
di assistenza.

Codice prodotto Descrizione

Definizione dei simboli

Pad x>,
) & REF
Multiuso per Data Simbolo Produttore Codice Codice lotto
singolo paziente | di produzione | di riciclaggio prodotto
50 °C 85%
ok AN C€o123
30%
Rappresentante | Limitazione | Attenzione/ Limite Marchio CE Dispositivo
autorizzato per la Avvertenza | diumidita medico
europeo temperatura
di stoccaggio
2 [Rxony (B | © | s
Data di scadenza Solo su Identificativo | Consultare le [ Seguire le Cuscinetto
prescrizione | univoco del | istruzioni per |istruzioni per | di misura Small
dispositivo 'uso 'uso
D2
M L w | B 8| o
Cuscinetto di Cuscinetto di | Cuscinetto | Importatore | Distributore | Rappresentante
misura Medium | misura Large di misura autorizzato per
Wide la Svizzera

Persona
responsabile per
il Regno Unito

400SLN111, 400SLNT15*

Cuscinetto nasale Solo Small di ricambio

400SLN112, 400SLN116*

Cuscinetto nasale Solo Medium di ricambio

400SLNM3, 400SLNT17*

Cuscinetto nasale Solo Large di ricambio

400SLN114, 400SLN118*

Cuscinetto nasale Solo Wide di ricambio

400SLP111, 400SLP114*

Cuscinetto a olive nasali Solo Small di ricambio

400SLP112, 400SLP115*

Cuscinetto a olive nasali Solo Medium di ricambio

400SLP113, 400SLP116*

Cuscinetto a olive nasali Solo Large di ricambio

400SLN131* Maschera nasale Solo senza fasce - Small
400SLN132* Maschera nasale Solo senza fasce - Medium
400SLN133* Maschera nasale Solo senza fasce - Large
400SLN134* Maschera nasale Solo senza fasce - Wide
400SLP131* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Small
400SLP132* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Medium
400SLP133* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Large
400SL121, 400SL122* Fascia nucale Solo di ricambio

400SL141 Circuito Solo, struttura e raccordo

*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 '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 Solo non contiene alcun materiale pericoloso e pud essere smaltita
con i normali rifiuti.

Informazioni sulla proprieta intellettuale
F&P, F&P Solo e myMask sono marchi commerciali di Fisher & Paykel Healthcare Limited.



http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

F&P Solo™-maske
Bruksanvisning

Norsk

Tiltenkt formal

F&P Solo-masken er ment a brukes som pasientgrensesnitt i et ikke-invasivt
behandlingssystem med positivt luftveistrykk (PAP) for & levere trykkluft fra slangesett
til pasientens gvre luftveier. Malgruppen er voksne pasienter som veier >30 kg (66 Ib).
Masken er beregnet pa flergangsbruk av én pasient i hiemmet for behandling av en
respiratorisk tilstand og pa sykehus eller i andre kliniske omgivelser for & 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 uten tilsyn pa pasienter som ikke selv kan fierne
masken, da dette kan fere til innanding av for mye karbondioksid dersom det
forekommer oppkast.

& Advarsel: Ikke bruk masken ved svimmelhet eller oppkast, da dette kan fere til
innanding av for mye karbondioksid dersom det forekommer oppkast.

& Advarsel: Ikke bruk masken hvis PAP-enheten ikke er slatt pa og fungerer som den
skal, da dette kan fere til innanding av for mye karbondioksid.

Advarsel: Denne masken er ikke egnet til bruk med respirator, da det kan fere
til ded.

& Advarsel: |kke administrer legemidler eller medisiner i enheten eller slangesett,
med unntak av supplerende oksygen, da det kan pavirke medisinens effektivitet.
Advarsel: Ikke bruk masken utenfor tiltenkt formal, da dette kan fare 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 eller lege hvis
du opplever:

« ubehag eller irritasjon nzer gynene, da dette kan fgre til syeskade

« mye lekkasje mellom puteforsegling og ansiktet, da dette kan fere til redusert
behandling

« en ugnsket reaksjon etter bruk av masken, inkludert allergisk reaksjon

Mulige bivirkninger
Nar du bruker F&P Solo-masken, kan du oppleve:
* sgvnvansker
« ansiktsirritasjon (trykksar, red hud, terr hud og/eller skrubbsar)
« smerter i munnen (tannpine og/eller gmt tannkjatt)
« tanndeformasjon (tannbevegelse og/eller feiljustering)
« klaustrofobi og/eller angst
« tarre, hovne og/eller rade gyne

Hvis du opplever noen av bivirkningene ovenfor, inkludert andre som ikke er nevnt
i denne bruksanvisningen, ma du slutte & bruke F&P Solo-masken og umiddelbart ta
kontakt med legen. Enhver annen alvorlig hendelse ma rapporteres til den kompetente
myndigheten og din representant for Fisher & Paykel Healthcare.

Maskens deler og funksjoner (i)
Se maskediagrammet pa innsiden av omslaget pa denne bruksanvisningen.

(A) Ramme (B) Hodestropp (C) Slange
(D) Svivel (E) Utandingshull (F) Nesepute
(G) Pute

Bruksanvisning

Les advarslene og forsiktighetsreglene i denne bruksanvisningen. Hvis ikke
bruksanvisningen falges, kan det gé utover ytelsen og sikkerheten til masken. Bruk kun
masken til tiltenkt formal som anvist i denne bruksanvisningen.

Vilkar for bruk
Masken brukes pé pasienter med behandlingstrykk mellom 4 og 20 cmH,0.

Advarsel: Bruk kun masken innenfor det angitte behandlingstrykket. Bruk utenfor
dette omradet kan fere til innanding av for mye karbondioksid eller overdreven
lekkasje, noe som kan fare til gyeskade.
Advarsel: Masken skal bare brukes med godkjent PAP-utstyr som anbefales av
lege eller respirasjonsterapeut. Bruk av masken sammen med annet medisinsk
utstyr kan redusere sikkerheten eller endre maskens ytelse.
Driftstemperaturomradet til masken er 5 til 40 °C (41 til 104 °F).
Masken skal oppbevares tarr pa et rent sted. Oppbevaringstemperaturen for masken er
=20 til 50 °C (-4 til 122 °F).
& Forsiktig: Ikke oppbevar masken i direkte sollys, da dette kan redusere maskens
funksjon.
& Forsiktig: Bytt ut masken/komponentene etter at noe av det falgende har
oppstatt, da unnlatelse av dette kan redusere maskens funksjon.
« Etter utlopsdatoen som er trykt pa etiketten pa utsiden av maskeemballasjen.
« Maske uten hodestropp: 12 maneder fra datoen for farste bruk av rammen (A),
slange (C), svivel (D) eller pute (F eller G) hodestropp: 6 maneder fra datoen for
farste bruk av hodestroppen (B).
Forsiktig: Nar du oppbevarer eller reiser med masken, ma du sgrge for at den
oppbevares pa en slik mate at du unngar at den bayes eller vris, da dette kan
redusere maskens funksjon.

For bruk
Fer du bruker masken fgrste gang: Fjern all emballasje.
Hver gang fer du bruker masken:

Advarsel: Forsikre deg om at luftbanen gjennom masken er fri for blokkeringer
som kan hindre eller begrense luftstrammen, da dette kan fere til innanding av
for mye karbondioksid.
Advarsel: Undersgk utandingshullene (E). Pase at det strammer luft gjennom
utandingshullene, og ikke bruk masken dersom disse er blokkert, da dette kan fare
til inndnding av for mye karbondioksid.
Forsiktig: Undersgk masken med henblikk pa skade eller forringing. Hvis
det er synlig forringing (sprekker, rifter osv.), skal masken ikke brukes og
erstatningsdel(er) skaffes fra behandlingsansvarlig, da bruk av masken kan fare til
sérskade eller redusert behandling.

A Forsiktig: Undersgk masken med henblikk pa tllsmussmg og stev. Dersom dette
forekommer, felger du rengjeringsanvisningene for & fjerne tilsmussingen eller
stovet, da dette kan fare til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Tilpassing av masken 0

Fjern all emballasje far du bruker masken.

Se bildene som viser tilpasningen, pa

bruksanvisningen.

1. Fest den gra stroppen bak hodet, og trekk fremover for a strekke hodestroppen (B)
over hodet.

. Plasser puten (F eller G) under nesen og den oransje stroppen oppa hodet.

. Fest svivelen (D) til PAP-enhetens slangesett. Sla pa PAP-enheten.

. Trekk puten (F eller G) vekk fra nesen for a lgsne hodestroppen (B).

. Skyv puten (F eller G) mot nesen for & stramme hodestroppen (B).

innsiden av omslaget foran i denne

GAWN

Nyttlge tips:
Justeringstips @ 0 Hodestroppen (B) kan justeres ved & forlenge og forkorte
sidestroppene.

« Puten (F eller G) skal forsegle og sitte komfortabelt under nesen.

« Nesen skal aldri vaere inni neseputens (F) apning.

« Huvis du opplever lekkasjer, kan du preve a flytte pa puten (F eller G) under nesen.

& Advarsel: Ikke stram masken for mye, da dette kan fere til deformasjon av ansiktet.

& Forsiktig: Hvis ikke anvisningene for tilpassing felges, eller hvis feil maskestarrelse
brukes, kan det fare til trykksar eller stor lekkasje som forarsaker syeskade.

Demontere masken °
1. Ta av fronten pa hodestroppen (B) fra rammen (A) foran uténdingshullene (E).
2. Trekk puten (F eller G) fra rammen (A).

& Forsiktig: Ikke forsgk a fierne svivelen, da dette kan redusere maskens funksjon.

& Forsiktig: Ikke forsgk a fierne slangen fra rammen, da dette kan redusere
maskens funksjon.

Montering av masken
1. Skyv puten (F eller G) pa rammen (A).
2. Skyv hodestroppen (B) ned pa rammen (A) foran utandingshullene (E).

Rengjgre masken hjemme

Etter hver bruk: Vask rammen (A), slangen (C) og svivelen (D) og puten (F eller G).
Hodestropp: Etter 7 dagers bruk ma hodestroppen (B) vaskes grundig for @ minimere
opphoping av smuss og olje, og for & opprettholde en lang levetid og funksjon.

Demonter for rengjering som beskrevet i avsnittet "Demontere masken” ovenfor.

. Vask maskedelene for hand i lunkent sdpevann. De skal ikke blatlegges i mer enn
10 minutter. Ikke strekk hodestroppene mens de er vate.

. Skyll grundig i rent vann. Serg for at alle séperester er fiernet.

. Inspiser alle deler for & sikre at de er visuelt rene. Gjenta om ngdvendig
rengjeringstrinnene til alle deler er visuelt rene.
. Legg alle deler til terk utenfor direkte sollys fer du setter dem sammen igjen.

& Advarsel: Ikke del masken med andre personer nar den brukes hjemme, da det kan
fare til overfgring av biologiske patogener som virus eller bakterier.

& Fomktlg Rengjur kun masken med rengjeringsprodukter som er angitt
i rengjgringsanvisningene i denne bruksanvisningen, da andre produkter kan fere
til ugnsket reaksjon dersom det blir igjen rester etter rengjgringen.

Forsiktig: Hvis rengjeringsanvisningene ikke fglges, kan det ga utover maskens
funksjon.
Forsiktig: Ikke rengjgr 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, kan effektiviteten ved
rengjeringen bli redusert og fare til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

[ N NN

Oksygen-/trykkventilkobling
Hvis det er nadvendig med trykkmalinger og/eller ekstra oksygen, bruk F&P oksygen-/
trykkventilkobling (REF 900HC452). Kontakt behandlingsansvarlig.

& Advarsel: Bruk av masken med supplerende oksygen vil medfgre brannfare. Ikke

reyk eller veer i naerheten av noen som rgyker, eller noen annen tennkilde nar
det brukes supplerende oksygen med masken. Dette kan fore til at oksygenet
antennes, som igjen kan fere til alvorlige brannskader eller ded.

Bruk med andre PAP-enheter
Advarsel: Nar du bruker F&P Solo-masken med andre PAP-enheter (inkludert en
F&P oksygen/trykkportkontakt REF 900HC452) som er kompatible med 22 mm
kobling (ISO-5356-1): Se bruksanvisningen for den enheten, da det kan veere
ytterligere advarsler og forsiktighetsregler som dersom de ikke overholdes, kan
fare til en rekke skader, hvorav noen er alvorlige.

Tekniske spesifikasjoner

Informasjon om utandingsflow

F&P Solo-masken har utandingshull som slipper ut den utandede luften fra masken. Det
er viktig at disse hullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen sgrger for at all
utandet CO; drives ut av masken.

Trykk (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flow (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Pa grunn av variasjoner i produksjon kan utandingsflowhastighetene variere fra de
nominelle verdiene vist over.

60

50

40

30

20

Utandingsflow (L/min)

0 T T T T T T T
4 6 8 10 12 14 16 18 20

Trykk (cmH,0)

Flowmotstand

Trykkfall gjennom nesemasken ved 50 L/min: 0,8 +0,5 cmH,0.
Trykkfall gjennom nesemasken ved 100 L/min: 2,9 1,0 cmH,0.
Trykkfall gjennom putemasken ved 50 L/min: 1,6 1,1 cmH,0.
Trykkfall gjennom putemasken ved 100 L/min: 6,0 +3,1 cmH,0.

Maskens dedrom

Nesemaske: Liten = 29,6 mL Middels stor = 26,8 mL Stor = 311 mL
Bred = 36,9 mL

Puter: Liten =258 mL Middels stor = 27,7 mL Stor = 30,5 mL

Lyd

Maskens lydeffektniva er 31,5 dBA, med avvik pa 2,5 dBA.
Maskens lydtrykkniva er 23,6 dBA, med avvik pa +2,5 dBA.



Maskens materialer
F&P Solo-masken og tilbeher er pyrogenfrie og er ikke fremstilt med naturgummilateks
eller DEHP.

AN Forsiktig: Hvis du er allergisk mot eller intolerant for noen av de fglgende
materialene, ma du radfere deg med legen fer du bruker F&P Solo-masken, da dette
kan fgre til en ugnsket reaksjon.

Komponent Materiale

Pute Polykarbonat (PC) / silikon

Ramme Nylon

Hodestropp Polyeterblokkamid (PEBA) / nylon / silikon / polykarbonat (PC) /
karbonforsterket nylon

Slange Polykarbonat (PC) / polyuretan

Svivel Nylon

Reservedeler

Felgende deler er tilgjengelige for utskifting. Kontakt behandlingsansvarlig.

Produktkode Beskrivelse

400SLN111, 400SLNT15*

Solo nesepute liten reservedel

400SLN112, 400SLN1I6*

Solo nesepute middels stor reservedel

400SLNM3, 400SLNT17*

Solo nesepute stor reservedel

400SLN114, 400SLNTI8*

Solo nesepute bred reservedel

400SLP111, 400SLP114*

Solo pute liten reservedel

400SLP112, 400SLP115*
400SLP113, 400SLP116*

Solo pute middel stor reservedel

Solo pute stor reservedel

400SLN131* Solo nesemaske uten hodestropper, liten
400SLN132* Solo nesemaske uten hodestropper, medium
400SLN133* Solo nesemaske uten hodestropper, stor
400SLN134* Solo nesemaske uten hodestropper, bred
400SLP131* Solo putemaske uten hodestropper, liten
400SLP132* Solo putemaske uten hodestropper, medium
400SLP133* Solo putemaske uten hodestropper, stor
400SL121, 400SL122* Solo hodestropp reserve

400SL141 Solo slange, ramme og svivel

*Ikke tilgjengelig i alle land.

Garantierklzaering

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 utfgrelse og vil fungere i henhold til Fisher & Paykel Healthcare sine
offisielle publiserte produktspesifikasjoner i en periode pa 90 dager fra sluttbrukerens
kigpsdato. Denne garantien er underlagt begrensningene og unntakene som er
beskrevet i detalj p& www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Kassering

F&P Solo-masken inneholder ingen farlige materialer og kan kastes som vanlig
husholdningsavfall.

Informasjon om immaterielle rettigheter

F&P, F&P Solo og myMask er varemerker for Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Symbolforklaring

i & [REF]
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representant | for oppbevaring advarsel begrensning enhet

i Europa

S | Rxonly (| & | s
Holdbar- Kun pa resept | Unik enhets- |  Se bruks- Folg bruks- Liten pute-
hetsdato indikator anvisningen anvisningen storrelse
R

M L w | B | &
Middels stor | Stor putesterrelse Bred Importer Distributer Autorisert
putestarrelse putestarrelse representant

for Sveits
Ansvarlig
person
i Storbritannia




Mascara F&P Solo™
Instrucdes de utilizacéo

Portugués

Finalidade prevista

A méscara F&P Solo destina-se a ser utilizada como interface do paciente num
sistema de terapia de pressdo positiva das vias respiratérias (PAP) para administrar
ar pressurizado do circuito respiratdrio as vias respiratorias 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 respiratoria e em reutilizacdo a nivel hospitalar ou em outras situacdes
clinicas para investigar a pressao ideal necessdria para o tratamento de uma
condicéo respiratdria.

Contraindicagdes
Nenhumas.

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

Aviso: N&o utilize a mdscara sem supervisdo em pacientes que sejam incapazes de
remover a mascara sem ajuda, ja que isto pode resultar em inalagdo excessiva de
diéxido de carbono no caso da ocorréncia de vomito.

Aviso: Nao utilize a mascara se se sentir com nduseas ou com vontade de vomitar,
ja que isto pode resultar em inalagcao excessiva de diéxido de carbono no caso da
ocorréncia de vémito.

Aviso: N&o utilize a mascara a ndo ser que o dispositivo PAP esteja ligado
e a funcionar adequadamente, j& que isto pode resultar em inalacdo excessiva de
diéxido de carbono.

Aviso: Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte de vida, ja que
isto pode resultar em morte.

& Aviso: Ndo administre farmacos ou medicacdo através do dispositivo ou do
circuito respiratorio, a excecdo de oxigénio suplementar, j& que isto pode ter
impacto na eficacia do medicamento.

Aviso: N&o utilize a mascara fora da finalidade prevista, j& que isto pode resultar
num conjunto de lesdes, algumas das quais graves.
Cuidado: A terapia pode ser comprometida se as suas vias respiratdrias 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 satde
ou médico se notar:
« Desconforto ou irritagdo perto dos seus olhos, j& que isto pode resultar em
lesdo ocular.
« Fugas excessivas entre o vedante da almofada e a sua cara, j& que isto pode
resultar em terapia comprometida.
« Uma reacdo adversa apds a utilizagdo da mascara, incluindo uma reacdo alérgica.

Possiveis efeitos secundarios
Enquanto utiliza a mascara F&P Solo, pode ocorrer:
« Dificuldade em dormir.
« Irritacéo facial (desconforto provocado pela presséo, vermelhiddo da pele, secura da
pele e/ou abrasao).
« Dor oral (dor de dentes e/ou desconforto nas gengivas).
« Deformacdo dentdria (movimento dentdrio e/ou desalinhamento).
+ Claustrofobia e/ou ansiedade.
« Secura, edema e/ou vermelhiddo ocular.

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

Pecas da mascara e caracteristicas (i ]
Consulte o diagrama da mascara no painel frontal destas instrucdes.

(A) Estrutura (B) Touca de fixacdo (C) Tubo

(D) Suporte giratério (E) Valvulas expiratérias (F) Almofada nasal
(G) Vedacdo

Instru¢oes de funcionamento

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

Condigoes de utilizagdao

O intervalo da pressao de funcionamento da sua mascara € de 4 cmH,0 a 20 cmH,0.
Aviso: Utilize a mascara apenas no intervalo de presséo especificado. A utilizacdo
fora deste intervalo pode resultar em inalacdo excessiva de diéxido de carbono ou
fuga excessiva a qual pode resultar em lesao ocular.
Aviso: A sua mdscara apenas deve ser utilizada com equipamento PAP aprovado
recomendado pelo seu médico ou terapeuta respiratdrio. A utilizagdo 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 °C a 40 °C

(41°F a 104 °F).

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

é de-20 °Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F).
Cuidado: Nao armazene a sua mascara sob luz solar direta, ja que isto pode
comprometer a funcdo da mdascara.

& Cuidado: Substitua a sua mascara/componentes depois de qualquer uma das
seguintes ocorréncias, uma vez que se ndo o fizer, pode comprometer a funcdo
da mdscara.

* Substitua a mascara apds a data de validade impressa no rétulo externo na
embalagem da mascara.
« Mascara, excluindo a touca de fixacdo: 12 meses a partir da data da primeira
utilizagdo para a estrutura (A), o tubo (C), o suporte giratério (D) ou almofada
(F ou G). Touca de fixacdo: 6 meses a partir da data da primeira utilizacdo da
touca de fixacdo (B).
Cuidado: Ao armazenar ou viajar com a sua mascara, assegure-se de que esta
é armazenada de modo a evitar dobrar ou torcer, podendo comprometer a funcéo
da méscara.

Antes da utilizagdo
Antes da utilizacdo da sua mdscara pela primeira vez: Retire todas as embalagens.
Antes de cada utilizacdo da sua mascara:

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

Aviso: Inspecione as valvulas de expiracdo (E). Certifique-se de que o ar flui
através da valvula de expiracdo e ndo utilize se estiver bloqueada, j& que isto pode
resultar em inalacao excessiva de didxido de carbono.

& Cuidado: Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracdo. Se existir qualquer
deterioracdo visivel (fendas, rasgdes, etc.), ndo utilize a mascara e procure pega(s)
de substituicdo junto do seu prestador de cuidados de satde, ja que a utilizacdo da
méscara podera resultar em laceracdes ou comprometimento da terapia.

& Cuidado: Inspecione a mdscara quanto a sujidade e po e, se estiverem presentes,
siga as instrucdes de limpeza para remover a sujidade ou o pd, ja que isto pode
resultar num conjunto de lesées, algumas das quais graves.

Como colocar a sua mascara ()
Remova a embalagem antes de utilizar a mascara.
Consulte as imagens de colocagdo no interior da capa dianteira destas instrucdes.

1. Fixe a tira cinzenta atras da sua cabeca e puxe para a frente para esticar a touca de
fixacdo (B) sobre a sua cabeca.

2. Posicione a almofada (F ou G) abaixo do seu nariz e a tira laranja no topo da sua
cabeca.

3. Encaixe o suporte giratério (D) no tubo respiratério do dispositivo PAP. Ligue
o dispositivo PAP.

4. Puxe a almofada (F ou G) afastando-a do nariz para desapertar a touca de fixacdo (B).

5. Pressione a almofada (F ou G) no nariz para apertar a touca de fixacdo (B).

Dicas (teis:

« Dica de ajuste @ @' A touca de fixagdo (B) pode ser ajustada alargando ou
estreitando as tiras laterais.

* Aalmofada (F ou G) deve vedar e ficar confortavel abaixo do seu nariz.

+ O seu nariz nunca deve estar dentro da abertura da almofada nasal (F).

« Se notar alguma fuga, tente reposicionar a aimofada (F ou G) abaixo do seu nariz.

Aviso: Ndo aperte em demasia a mascara, ja que isto pode resultar em deformacgédo
facial.

Cuidado: O incumprimento das instrugdes de ajuste ou a utilizagdo do tamanho
de mascara incorreto pode resultar em Ulceras de pressdo ou fuga excessiva
provocando les6es oculares.

Como desmontar a sua mascara °

1. Desencaixe a parte frontal da touca de fixacdo (B) da estrutura (A) localizada na
parte frontal das valvulas expiratérias (E).

2. Puxe a almofada (F ou G) da estrutura (A).

Cuidado: N&o tente remover o suporte giratdrio, ja que isto pode comprometer
a fungdo da mascara.
Cuidado: N&o tente remover o tubo da estrutura, ja que isto pode comprometer
a fungdo da mascara.

Como montar a sua mascara

1. Empurre a almofada (F ou G) contra a estrutura (A).

2. Empurre a touca de fixacdo (B) para baixo contra a estrutura (A) na parte frontal
das valvulas expiratdrias (E).

Limpeza da sua mascara em casa

Apods cada utilizacdo: Lave a estrutura (A), o tubo (C), o suporte giratério (D)
e a almofada (F ou G).

Touca de fixacdo: Apds 7 dias de utilizagcdo, lave integralmente a touca de fixacdo (B)
para minimizar a acumula¢do de sujidade e ¢leo, de modo a manter a longevidade
e o funcionamento.

1. Desmonte para limpeza conforme descrito na seccdo “Como desmontar a sua
mascara” acima.

2. Lave a méo as pecas da mascara com sabdo dissolvido em dgua morna. Nao deixe
de molho por mais de 10 minutos. N&o estenda a touca de fixagdo enquanto estiver
molhada.

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

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

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

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

Cuidado: Limpe a mdascara apenas com os produtos de limpeza especificados nas
indicacdes de limpeza destas instrugdes, ja que quaisquer outros produtos podem
resultar numa reacdo adversa se deixar residuos de limpeza.

Cuidado: O incumprimento das instrucdes de limpeza pode comprometer a
funcdo da mascara.

Cuidado: N&o limpe a mascara com produtos que contenham alcool, antisséticos,
lixivia, cloro ou hidratante, ja que podem comprometer a funcdo da mascara.
Cuidado: N&o limpe a mascara numa maquina de lavar louca, ja que isto pode
comprometer a funcdo da mascara.

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

Conector de porta de oxigénio/pressio

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

Aviso: A utilizacdo da mdscara com oxigénio suplementar ird criar um risco
de incéndio. Nao 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.

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

Especificagoes técnicas
Informagdes sobre o fluxo de exaustdo
A mascara F&P Solo tem vélvulas expiratérias para expelir o ar que expira da mascara.

E importante que estas vdlvulas expiratdrias ndo estejam bloqueadas por qualquer
objeto. Esta fuga controlada assegura que o CO, expirado é expelido da mascara.

Presséo (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Fluxo (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Devido a variacdes de fabrico, as taxas de fluxo de exaustdo podem variar em relacdo
aos valores nominais indicados acima.
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Presséo (cmH;0)

Resisténcia ao fluxo
Queda de pressdo através da mascara nasal a 50 L/min: 0,8+0,5 cmH.0.
Queda de pressdo através da mascara nasal a 100 L/min: 2,91,0 cmH,0.

Queda de pressao através das almofadas da mascara a 50 L/min: 1,6£1] cmH,0.
Queda de pressao através das almofadas da mascara a 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

Espaco morto da mascara

Nasal: Pequeno = 29,6 cm®*  Médio = 26,8 cm® Grande = 31,1 cm?®
Largo = 36,9 cm*®

Vedacdo:  Pequeno = 25,8 cm® Médio = 27,7 cm® Grande = 30,5 cm?®

Som

O nivel da intensidade sonora da mascara é de 31,5 dBA, com uma incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressdo sonora da mascara é de 23,6 dBA, com uma incerteza de 2,5 dBA.

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

/\ cuidado: Se ¢ alérgico ou intolerante a quaisquer dos seguintes materiais, consulte

o seu médico antes de utilizar a méascara F&P Solo, j& que esta pode provocar uma
reacdo adversa.

Componente Material

Almofada Policarbonato (PC)/Silicone

Estrutura Nylon

Touca de fixagcdo Amida em bloco de poliéter (PEBA)/Nylon/Silicone/Policarbonato
(PC)/Nylon reforcado com carbono

Tubo Policarbonato (PC)/Poliuretano

Suporte giratério Nylon

Pecas de substituicdo
As seguintes pecas estdo disponiveis para substituicdo. Contacte o seu prestador de
cuidados de saude.

Cédigo de produto Descri¢ao

400SLNT1T1, 400SLN115* | Almofada nasal Solo pequena sobresselente
400SLNT12, 400SLNT116* | Almofada nasal Solo média sobresselente
400SLNT13, 400SLNT17* | Almofada nasal Solo grande sobresselente
400SLNT114, 400SLN118* | Almofada nasal Solo larga sobresselente
400SLP1N, 400SLPT14* | Vedacdo Solo pequena sobresselente
400SLP112, 400SLP115* | Vedacao Solo média sobresselente
400SLPT113, 400SLP116* | Vedagdo Solo grande sobresselente

400SLN131* Méscara nasal Solo sem touca de fixacdo pequena
400SLN132* Mascara nasal Solo sem touca de fixacao média
400SLN133* Méscara nasal Solo sem touca de fixacdo grande
400SLN134* Méscara nasal Solo sem touca de fixagdo larga
400SLP131* Mascara com vedacdo Solo sem touca de fixacdo pequena
400SLP132* Méscara com vedacao Solo sem touca de fixacao média
400SLP133* Médscara com vedag¢do Solo sem touca de fixacdo grande
400SL121, 400SL122* Touca de fixagdo Solo sobresselente

400SL141 Tubo, estrutura e suporte giratério Solo

*Nao se encontra disponivel em todos os paises.

Declaracao de garantia

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

Eliminagao
A mascara F&P Solo ndo contém quaisquer materiais nocivos e pode ser eliminada com
o lixo indiferenciado.

Informacgdo sobre propriedade intelectual
F&P, F&P Solo e myMask sdo marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definigoes dos simbolos
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Mascara F&P Solo™
Instrucciones de uso

Espanol

Finalidad prevista

La mascara F&P Solo estd destinada para su uso como interfaz del paciente en un
sistema no invasivo de terapia de presion positiva en las vias respiratorias (PAP) para
suministrar aire presurizado desde el tubo de respiracion hasta las vias respiratorias
altas del paciente. Los pacientes a quienes esta destinada son adultos que pesen

>30 kg (66 Ib). La mascara esta destinada para su reutilizacion por un solo paciente en
el domicilio, con la finalidad de tratar una afeccion respiratoria, y en un hospital u otro
entorno clinico, con la finalidad de investigar la presion éptima necesaria para tratar una
afeccion respiratoria.

Contraindicaciones
Ninguna.

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

& Advertencia: No utilice la mascara sin supervisién en aquellos pacientes que no
puedan quitarse la mascara por si mismos, ya que se podria provocar la inhalacion
excesiva de dioxido de carbono en caso de que se produzcan vémitos.
Advertencia: Si siente nduseas o vomitos, no utilice la mascara, ya que se
podria provocar la inhalacion excesiva de diéxido de carbono en caso de que se
produzcan vomitos.

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.

A Advertencia: Esta mascara no es apta para la ventilacion de soporte vital, ya que
puede producir la muerte.

& Advertencia: No administre fdrmacos ni medicamentos en el interior del dispositivo
o del tubo de respiracion, a excepcion del oxigeno adicional, ya que esto podria
afectar a la eficacia del tratamiento.

Advertencia: No utilice la mascara con una finalidad distinta a la prevista, ya que
esto podria provocar una serie de dafios, algunos de los cuales serian graves.
Precaucién: Si las vias respiratorias estan congestionadas, la terapia podria
verse afectada. En esta situacion, es recomendable utilizar otro tipo de méscara.
Consulte al profesional sanitario.
Precaucion: Deje de utilizar el producto y consulte al personal sanitario o al
médico si experimenta:

* Molestias o irritacion cerca de los o0jos, ya que esto podria provocar lesiones oculares.

« Fugas excesivas entre la vaina de la almohadilla y su 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 utilice la mdscara F&P Solo, puede que experimente:
« Dificultad para dormir.
« Irritacién facial (Ulceras por presion, enrojecimiento de la piel, sequedad de la piel
0 abrasion).
« Dolor bucal (dolor de muelas o dolor de encias).
+ Deformacién dental (movimiento o alineacién incorrecta de los dientes).
« Claustrofobia o ansiedad.
* Sequedad, hinchazén o enrojecimiento de los ojos.

Si experimenta cualquiera de los efectos secundarios anteriores, ademas de otros que
no se indican en estas instrucciones, deje de utilizar la mascara F&P Solo 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 mascara que aparece en la portada de estas instrucciones.

(A) Marco (B) Arnés (C) Tubo
(D) Pieza giratoria (E) Orificios de escape (F) Almohadilla nasal
(G) Almohadilla Pillows

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
madscara pueden verse afectados. Solamente utilice la mdscara con la finalidad prevista,
como se indica en estas instrucciones.

Condiciones de uso
El intervalo de presion de funcionamiento de su mascara es de 4 a 20 cmH,0.

& Advertencia: Utilice la mascara unicamente dentro del intervalo de presion

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

Elintervalo de temperatura de funcionamiento de la mascara es de 5 a 40 °C (41a 104 °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).

Precaucion: 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 mdscara.

Precaucion: Reemplace la mdscara o sus componentes después de que se
produzca cualquiera de las siguientes circunstancias, ya que, si no lo hace, podria
afectar al funcionamiento de la méscara.
« Después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta externa del embalaje
de la mascara.
« Mascara sin arnés: 12 meses a partir de la fecha de la primera utilizacion del marco
(A), el tubo (C), la pieza giratoria (D) o almohadilla (F 0 G). Arnés: 6 meses
a partir de la fecha de la primera utilizacién del arnés (B).
Precaucion: Cuando guarde la mascara o viaje con ella, asegurese de hacerlo
de tal manera que se evite doblarla o torcerla, ya que esto podria afectar al
funcionamiento de la mascara.

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

Advertencia: Aseglrese 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 (E). Asegurese de que el aire fluya

a través del escape y no la utilice si este esta bloqueado, ya que se podria provocar
la inhalacion excesiva de diéxido de carbono.
Precaucion: Inspeccione la mascara para asegurarse de que no presente dafios
ni deterioro. Si se aprecia algun deterioro visible (agrietamiento, desgarros, etc.),
no utilice la mascara y solicite piezas de repuesto al profesmnal sanitario, ya que
el uso de la mascara puede provocar laceraciones o poner en riesgo la terapia.

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

Coémo colocar la mascara G

Antes de utilizar la mascara, retire todo el embalaje.

Consulte las imagenes sobre la colocacién que aparecen en la portada de estas
instrucciones.

1. Fije la correa gris detrds de su cabeza y tire hacia adelante para estirar el arnés (B)
por encima de su cabeza.

2. Cologue la almohadilla (F o G) debajo de la nariz, y la correa naranja en la parte
superior de la cabeza.

3. Conecte la pieza giratoria (D) al tubo de respiracion del dispositivo de PAP. Encienda
el dispositivo de PAP.

4. Tire de la almohadilla (F o G) alejandola de la nariz, para aflojar el arnés (B).

5. Empuije la almohadilla (F o G) hacia la nariz, para apretar el arnés (B).

Conse]os ttiles:
Consejos de colocacion @ @' El arnés (B) se puede ajustar alargando y acortando
las correas laterales.
* Laalmohadilla (F o G) debe quedar hermética y resultar cémoda debajo de la nariz.
+ Lanariz nunca debe estar dentro de la abertura de la almohadilla nasal (F).
 Sinota que se producen fugas, intente cambiar la posicion de la almohadilla (F o G)
debajo de la nariz.

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

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

Desmontaje de la mascara °

1. Desenganche la parte delantera del arnés (B) del marco (A) ubicado delante de los
orificios de escape (E).

2. Tire de la almohadilla (F o G) desde el marco (A).

& Precaucién: No intente quitar la pieza giratoria, ya que esto podria afectar al

funcionamiento de la mascara.

& Precaucién: No intente quitar el tubo del marco, ya que esto podria afectar al
funcionamiento de la mascara.

Montaje de la mascara

1. Empuje la almohadilla (F o G) contra el marco (A).

2. Empuje el arnés (B) hacia abajo contra el marco (A) delante de los orificios de
escape (E).

Limpieza de la mascara en casa

Después de cada uso: Lave el marco (A), el tubo (C), la pieza giratoria (D) y la
almohadilla (F o G).

Arnés: Después de 7 dias de uso, lave a fondo el arnés (B) para evitar la acumulacion de
suciedad y aceite y mantener su longevidad y buen funcionamiento.

1. Desmontela para limpiarla como se describe en la seccion «Desmontaje de la
mascara» que aparece mas arriba.

2. Lave a mano las piezas de la mascara utilizando jabdn disuelto en agua tibia. No las
deje en remojo durante mds de 10 minutos. No estire el arnés mientras esté mojado.

3. Enjudguelas bien con agua limpia. Asegurese de eliminar todos los residuos
de jabon.

4. Inspeccione todas las piezas, para asegurarse de 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 méscara con otra persona cuando la utilice en su
hogar, ya que esto podria provocar la transmision de agentes biolégicos, como
virus o bacterias.

& Precaucién: Solamente limpie la mascara con los productos de limpieza
especificados en las pautas de limpieza de estas instrucciones, ya que cualquier
otro producto podria provocar una reaccion adversa si quedasen depositados los
residuos de la limpieza.

Precaucion: El incumplimiento de las instrucciones de limpieza podria afectar al
funcionamiento de la mascara.
Precaucion: No limpie la mascara con productos que contengan alcohol,
antisépticos, lejia, cloro o humectantes, ya que estos podrian afectar al
funcionamiento de la mascara.

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

& Precaucion: Si no se desmonta por completo la mascara, la eficacia de la limpieza
podria resultar afectada y se podrian provocar diversos dafios, algunos de ellos
graves.

Conector del puerto de OX|geno/pre5|on

Si se necesitan mediciones de presién o mas oxigeno, hay disponible un conector del
puerto de oxigeno/presion de F&P (REF 900HC452). Péngase en contacto con su
profesional 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 Solo 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 dispositivo, ya que podria haber advertencias y precauciones
adicionales que, si no se siguen, podrian provocar una serie de dafios, algunos de
los cuales serian graves.

Especificaciones técnicas

Informacion del flujo de escape

La mascara F&P Solo tiene orificios de escape para expulsar el aire que se exhala desde
la mascara. Es importante que estos orificios de escape no estén bloqueados por ningtin
objeto. Este filtrado controlado asegura que el CO; espirado se expulsa de la mascara.

Presién (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Flujo (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Debido a variaciones de fabricacion, las tasas del flujo de escape pueden diferir de los
valores nominales indicados arriba.
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Presion (cmH;0)
Resistencia al flujo
Caida de presion a través de la mascara nasal a 50 L/min: 0,8 + 0,5 cmH,0.
Caida de presion a través de la mascara nasal a 100 L/min: 2,9 1,0 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascara Pillows a 50 L/min: 1,6 + 1] cmH,0.
Caida de presion a través de la mascara Pillows a 100 L/min: 6,0 + 3,1 cmH,0.

Espacio muerto de la mascara

Nasal: Pequefia = 29,6 cm®*  Mediana = 26,8 cm® Grande = 31,1 cm?®
Ancha = 36,9 cm®

Pillows:  Pequefa = 25,8 cm®  Mediana = 27,7 cm® Grande = 30,5 cm?®

Sonido

El nivel de potencia acustica de la mdscara es de 31,5 dBA, con una incertidumbre
de + 2,5 dBA.
El nivel de presion acustica de la mascara es 23,6 dBA, con una incertidumbre de + 2,5 dBA.

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

/N Precaucién: Si es alérgico o intolerante a cualquiera de los siguientes materiales,

consulte a su médico antes de utilizar la mascara F&P Solo, ya que esto podria
provocarle una reaccién adversa.

Componente Material

Almohadilla Policarbonato (PC)/silicona

Marco Nailon

Arnés Amida de blogue de poliéter (PEBA)/nailon/silicona/policarbonato
(PC)/nailon reforzado con carbono

Tubo Policarbonato (PC)/poliuretano

Pieza giratoria Nailon

Piezas de repuesto
Estan disponibles las siguientes piezas de repuesto. Péngase en contacto con su
profesional sanitario.

Cédigo de producto | Descripcién

400SLNT111, 400SLN115* | Almohadilla nasal Solo, recambio pequefio
400SLN112, 400SLN116* | Almohadilla nasal Solo, recambio mediano
400SLNT13, 400SLN117* | Almohadilla nasal Solo, recambio grande
400SLNT1M14, 400SLN118* | Almohadilla nasal Solo, recambio ancho
400SLP111, 400SLP114* | Almohadilla Pillows Solo, recambio pequefio
400SLP112, 400SLP115* | Almohadilla Pillows Solo, recambio mediano
400SLPN3, 400SLP116* | Almohadilla Pillows Solo, recambio grande

400SLN131* Mdscara nasal Solo sin arnés, pequefa
400SLN132* Méscara nasal Solo sin arnés, mediana
400SLN133* Méscara nasal Solo sin arnés, grande
400SLN134* Mascara nasal Solo sin arnés, ancha
400SLP131* Mdscara Pillows Solo sin arnés, pequefia
400SLP132* Méscara Pillows Solo sin arnés, mediana
400SLP133* Mascara Pillows Solo sin arnés, grande
400SL121, 400SL122* Arnés de recambio Solo

400SL141 Tubo, marco y pieza giratoria Solo

*No disponible en todos los paises.

Declaracién de garantia

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

Eliminacién
La mascara F&P Solo no contiene ningln material peligroso y se puede desechar con
la basura general.

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

Definicién de los simbolos
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F&P Solo™-mask
Bruksanvisning

Svenska (v

Avsedda &ndamal

Masken F&P Solo &r avsedd att anvandas som ett patientgrénssnitt i ett
behandlingssystem med icke-invasivt positivt luftvagstryck (PAP) for att leverera
trycksatt luft fran andningsslangen till patientens évre luftvagar. Patienterna &r avsedda
att vara vuxna som véger >30 kg (66 Ib). Masken &r avsedd for flergdngsanvéndning av
en enskild patient i hemmet for behandling av andningssjukdomar pa ett sjukhus eller

i annan klinisk milj6 for att undersoka det optimala trycket som kravs for behandling

av ett respiratoriskt tillstand.

Kontraindikationer
Inga.

Allménna varningar och forsiktighetsatgirder
Alla allvarliga tillbud maste rapporteras till behérig myndighet och din Fisher & Paykel
Healthcare-representant.

Varning: Anvand inte masken utan 6vervakning pa patienter som inte kan ta av
masken sjélva eftersom detta kan leda till 6verdriven inandning av koldioxid om
krakning intraffar.
& Varning: Anvand inte masken vid illaméende eller krékning eftersom detta kan
resultera i 6verdriven inandning av koldioxid om krakning intraffar.
& Varning: Anvand inte masken om inte PAP-enheten &r paslagen och fungerar
normalt eftersom detta kan resultera i éverdriven inandning av koldioxid.
& Varning: Denna mask &r inte lamplig for konstgjord andning eftersom detta kan
resultera i dodsfall.
Varning: Administrera inte lakemedel genom enheten eller andningsslangen, med
undantag for syrgas, eftersom detta kan paverka lakemedlets effektivitet.
Varning: Anvéand inte masken i annat syfte &n avsedd anvandning eftersom detta
kan leda till en mangd skador, varav nagra &r allvarliga.
Forsiktighet: Behandlingen kan &ventyras vid kongestion i luftvagarna. Anvandning
av en annan mask kan rekommenderas i denna situation. Radfraga din vardgivare.
Forsiktighet: Sluta anvanda masken och radgér med din vardgivare eller lakare om
du upplever nagot av foljande:
« Obehag eller irritation néra 6gonen eftersom detta kan leda till 6gonskada.
« Alltfor stort lackage mellan tatningen och ansiktet eftersom detta kan &ventyra
behandlingen.
« En allvarlig reaktion efter anvandning av masken, inklusive en allergisk reaktion.

Méjliga biverkningar
Nar du anvander masken F&P Solo kan du uppleva:
« Sémnsvarigheter.
« Irritation i ansiktet (trycksar, hudrodnad, torr hud och/eller skavsar).
« Smarta i munnen (tandvérk och/eller dmt tandkétt).
« Tanddeformation (tandrérelser och/eller snedstalining).
+ Klaustrofobi och/eller angest.
« Ogontorrhet, svullnad och/eller rodnad.

Om du upplever nagon av ovanstdende biverkningar, inklusive andra som inte angetts
i de har anvisningarna, ska du sluta anvanda masken F&P Solo och omedelbart kontakta
din lakare. Andra allvarliga incidenter méste anmélas till behorig myndighet och din
representant hos Fisher & Paykel Healthcare.

Maskdelar och funktioner @
Se bilden av masken pa framsidan av denna bruksanvisning.

(A) Stomme (B) Huvudremmar (C) Slang
(D) Svivelkoppling (E) Utandningshal (F) Naskudde
(G) Kuddémpning

Bruksanvisning

Se varningarna och forsiktighetsatgarderna i denna bruksanvisning. Maskens
prestanda och sdkerhet kan férsémras om den inte anvands enligt anvisningarna.
Anvand endast masken for avsett bruk sasom anges i denna bruksanvisning.

Anvandarvillkor
Maskens arbetstryck &r 4 till 20 cmH,0.

& Varning: Anvénd endast masken inom det specificerade tryckintervallet.
Anvandning utanfor detta tryckintervall kan resultera i éverdriven inandning av
koldioxid eller dverdrivet lackage vilket kan leda till 6gonskador.

&Varning: Din mask ska endast anvandas med godkand PAP-utrustning som
rekommenderas av l&kare eller andningsterapeut. Att anvanda masken med nagon
annan medicinteknisk produkt kan minska sakerheten eller paverka maskens prestanda.

Maskens driftstemperaturomréde &r mellan 5 och 40 °C (41 och 104 °F).

Forvara din mask torr under rena férhallanden. Maskens férvaringstemperatur & mellan

-20 och 50 °C (-4 och 122 °F).

& Forsiktighet: Forvara inte din mask i direkt solljus eftersom detta kan &ventyra
maskens funktion.

& Forsiktighet: Byt ut din mask/komponenter efter att ndgot av féljande intraffat
eftersom underlatenhet att géra det kan dventyra maskens funktion.
« Efter det utgdngsdatum som anges pa den externa etiketten pa maskens
forpackning.
« Mask (férutom huvudremmarna): 12 manader fran datumet for forsta
anvandning av stommen (A), slangen (C), svivelkopplingen (D) eller kudden
(F eller G). Huvudremmar: 6 manader fran datumet for forsta anvandning av
huvudremmarna (B).
Forsiktighet: Nar du forvarar eller reser med din mask, se till att den forvaras
pa ett sadant satt att den inte bojs eller vrids eftersom detta kan &ventyra
maskens funktion.
Fore anvandning
Innan du anvander din mask for férsta gangen: Ta bort all forpackning.
Fore varje anvandningstillfalle av masken:

Varning: Sékerstall att luftvagen genom masken &r fri fran blockeringar som skulle
kunna forhindra eller begréansa luftflodet eftersom detta kan resultera i verdriven
inandning av koldioxid.

& Varning: Inspektera utandningshalen (E). Sékerstall att luft flddar genom
utandningshalen och anvand inte masken om de &r blockerade eftersom det kan
leda till verdriven inandning av koldioxid.

& Forsiktighet: Kontrollera att masken inte ar skadad eller sliten. Om masken &r
uppenbart sliten (har sprickor, revor eller dylikt) ska den inte anvandas. Be i sa fall
vardgivaren om reservdelar eftersom anvandning av masken kan leda till rivsar
eller &ventyrad behandling.

& Forsiktighet: Inspektera masken efter smuts och damm och, om det finns, f6lj
rengdringsinstruktionerna for att fa bort smuts eller damm eftersom detta kan leda
till en rad skador, varav vissa ar allvarliga.

Inpassning av masken 0
Avlagsna allt emballage innan du anvander masken.
Se monteringsbilderna pa insidan av den héar bruksanvisningens framre omslag.

1. Forankra den gra remmen bakom ditt huvud och dra framat for att stracka ut
huvudremmen (B) 6ver ditt huvud.

2. Placera kudden (F eller G) under ndsan och den orangea remmen pa ovansidan
huvudet.

3. Anslut svivelkopplingen (D) till PAP-enhetens andningsslang. Satt pa PAP-enheten.
4. Dra bort kudden (F eller G) fran nasan for att lossa huvudremmarna (B).
5. Tryck in kudden (F eller G) mot nasan for att dra at huvudremmarna (B).

Anvandbara tips:

Justeringsspets @ @ Huvudremmarna (B) kan justeras genom att sidoremmarna
forlangs eller forkortas.

Kudden (F eller G) ska sitta tatt och kannas bekvam under nasan.

Nasan ska aldrig vara i kuddens (F) 6ppning.

» Om lackage forekommer ska du ompositionera kudden (F eller G) under nasan.

& Varning: Dra inte 4t masken for hart eftersom detta kan leda till ansiktsdeformation.

& Férsiktighet: Underlatenhet att folja instruktionerna om inpassning eller
anvandning av fel maskstorlek kan resultera i trycksar eller éverdrivet lackage
som orsakar égonskada.

Ta isdr masken °

1. Lossa kldamman pa framsidan av huvudremmarna (B) fran stommen (A) placerad
framfér utandningshélen (E).

2. Dra loss kudden (F eller G) fran stommen (A).

Forsiktighet: Forsok inte ta bort svivelkopplingen eftersom detta kan &ventyra
maskens funktion.

Forsiktighet: Forsok inte ta loss slangen fran stommen eftersom detta kan
aventyra maskens funktion.

Hopsattning av masken
1. Tryck fast kudden (F eller G) pa stommen (A).
2. Tryck ner huvudremmarna (B) p& stommen (A) framfér utandningshalen (E).

Rengéring av masken hemma

Efter varje anvandningstillfalle: Tvatta stommen (A), slangen (C), svivelkopplingen (D)
samt kudden (F eller G).

Huvudremmar: Tvatta huvudremmarna (B) noggrant efter 7 dagars anvandning,
for att minimera eventuella smuts- och oljeavlagringar och bibehélla produktens
livslangd och funktion.

Ta isar for rengdring sasom beskrivs i avsnittet ”Ta isar masken” ovan.

. Handtvétta maskens delar i tval upplést i ljummet vatten. Blétldgg inte langre &n
10 minuter. Tanj inte ut huvudremmarna nér de &r vata.

. Skolj ordentligt med rent vatten. Se till att alla tvalrester &r borta.

. Inspektera alla delar och sakerstall att de ar synbart rena. Upprepa vid behov
rengéringsmomenten tills alla delar ar synbart rena.
Lat alla delar torka fore hopsattning. Delarna far inte utséttas for direkt solljus.

& Varning: Dela inte masken med andra personer nar du anvander den i hemmet
eftersom detta kan leda till éverféring av biologiska @mnen som virus eller
bakterier.

Forsiktighet: Rengdr endast masken med rengéringsprodukter som specificeras
i denna handboks rengéringsinstruktioner eftersom andra produkter kan leda till
en negativ reaktion om rester av rengéringsprodukter finns kvar i masken.

&Fomkﬂghet Maskens funktion kan férsamras om den inte rengérs enligt
anvisningarna.

Forsiktighet: Rengor inte masken med produkter som innehaller alkohol,
antiseptiska medel, blekmedel, klor eller mjukmedel eftersom dessa kan aventyra
maskens funktion.

& Forsiktighet: Rengor inte masken i diskmaskin eftersom detta kan &ventyra
maskens funktion.

& Forsiktighet: Underldtenhet att ta isér masken helt och hallet kan &ventyra
rengoringseffektiviteten och kan leda till en rad skador, varav nagra &r allvarliga.

[ NN

Anslutning till port fér syrgas/tryck
Det gér att kdpa en F&P-kontakt for tryckmatning och/eller tillférsel av extra syrgas
(REF 900HC452). Prata med vardgivaren.

& Varning: Anvandning av mask med syrgas skapar brandrisk. ROk inte, och vistas

inte i narheten av nagon som roker, eller ndgon annan antandningskalla nar du
anvander din mask med syrgas. Detta kan leda till syrgasantandning vilket kan leda
till allvarliga brannskador eller dodsfall.

Anvandning med andra PAP-enheter
Varning: Nar masken F&P Solo anvénds med PAP-enheter som &r kompatibla med
22 mm-koppling (ISO-5356-1) (inklusive en F&P-port fér syrgas/tryckmétning
REF 900HC452): Se bruksanvisningen for den enheten eftersom det kan finnas
ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder som, om de inte efterlevs, kan
resultera i en mangd skador, varav vissa ar allvarliga.

Tekniska specifikationer

Information om utandningsfléde

Masken F&P Solo har utandningshal genom vilka utandad luft strdmmar ut fran masken.
Dessa utandningshal far inte blockeras av nagot féremal. Detta kontrollerade lackage
garanterar att CO, som andas ut blases ut fran masken.

Tryck (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Fléde (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Hastigheten pa flodet av utandningsluft kan variera fran de nominella vérdena som visas
ovan pa grund av tillverkningsvariationer.
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Utblasningsfléde (L/min)

4 6 8 10 12 14 16 18 20
Tryck (cmH20)
Flddesmotstand
Tryckfall genom nasmasken vid 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Tryckfall genom nésmasken vid 100 L/min: 2,9+1,0 cmH,0.
Tryckfall genom kuddmasken vid 50 L/min: 1,6+1,1 cmH,0.
Tryckfall genom kuddmasken vid 100 L/min: 6,03,1 cmH,0.

Maskens déda utrymme

Nasmask: Liten = 29,6 cm*® Medium = 26,8 cm® Stor = 31,1 cm?®
Bred = 36,9 cm®

Kuddar: Liten = 25,8 cm® Medium = 27,7 cm® Stor = 30,5 cm®

Ljud

Maskens ljudeffektniva &r 31,5 dBA, med osakerhet +2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksniva ar 23,6 dBA, med osékerhet +2,5 dBA.



Maskmaterial
Masken F&P Solo med tillbehdr &r pyrogenfri och inte tillverkade av naturgummilatex
eller DEHP.

AN Férsiktighet: Om du &r allergisk eller intolerant mot ndgot av féljande material ska
du kontakta lakare innan du anvander masken F&P Solo, eftersom det kan orsaka en

negativ reaktion.

Komponent Material

Kudde Polykarbonat (PC)/silikon

Stomme Nylon

Huvudremmar Polyeterblockamid (PEBA)/nylon/silikon/polykarbonat (PC)/
kolférstarkt nylon

Slang Polykarbonat (PC)/polyuretan

Svivelkoppling Nylon

Reservdelar

Foljande delar finns tillgangliga for utbyte. Prata med vardgivaren.

Produktkod

Beskrivning

400SLN111, 400SLNT15*

Solo naskudde liten reserv

400SLN112, 400SLN1I6*

Solo naskudde medium reserv

400SLNM3, 400SLNT17*

Solo naskudde stor reserv

400SLN114, 400SLNTI8*

Solo naskudde bred reserv

400SLP111, 400SLP114*

Solo kuddampning liten reserv

400SLP112, 400SLP115*

Solo kuddé@mpning medium reserv

400SLP113, 400SLP116*

Solo kudd@mpning stor reserv

400SLN131* Solo ndsmask utan huvudremmar, liten
400SLN132* Solo nasmask utan huvudremmar, medium
400SLN133* Solo ndsmask utan huvudremmar, stor
400SLN134* Solo ndsmask utan huvudremmar, bred
400SLP131* Solo kuddmask utan huvudremmar, liten
400SLP132* Solo kuddmask utan huvudremmar, medium
400SLP133* Solo kuddmask utan huvudremmar, stor
400SL121, 400SL122* Solo huvudremmar reserv

400SL141 Solo slang, stomme och svivelkoppling

*Finns ej i alla lander.

Garantiférklaring

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och
spridningsanordningar), vid anvandning enligt bruksanvisningen, ar fri fran defekter
i material eller tillverkning och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares
officiella publicerade produktspecifikationer i 90 dagar fran slutanvandarens
inképsdatum. Denna garanti géller med de begransningar och undantag som anges
i detalj i www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Kassering
Masken F&P Solo innehdller inte nagot farligt material. Den kan kastas med vanligt
avfall.

Information om immateriella rattigheter

F&P, F&P Solo och myMask ar varumarken som tillhér Fisher & Paykel Healthcare
Limited.

Symbolférklaringar
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F&P Solo™ maske
Kullanim Talimatlari

Turkge ()

Kullanim amaci

F&P Solo maske, solunum hortumundan hastanin (st hava yoluna basincli hava iletmek
icin noninvazif pozitif hava yolu basinci (PAP) tedavi sisteminde bir hasta araylzu olarak
kullanilmak (zere tasarlanmistir. >30 kg (66 Ib) agirigindaki yetiskin hastalara yoneliktir.
Maske, bir solunum rahatsizliginin tedavisi icin evde ve bir solunum rahatsiziginin
tedavisi icin gereken optimum basinci arastirmak tizere bir hastanede veya baska bir
klinik ortamda tek hastada yeniden kullanim icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar
Yok.

Genel uyarilar ve dikkat edilecek hususlar
Herhangi bir ciddi olay yetkili makama ve Fisher & Paykel Healthcare temsilcinize
bildirilmelidir.
Uyari: Maskeyi kendi basina cikaramayan hastalarda kusma durumunda asiri
karbondioksit solunmasina neden olabileceginden gozetimsiz olarak kullanmayin.
Uyari: Mide bulantisi veya kusma hissi olmasi halinde maskeyi kullanmayin, bu
durum kusma ile sonuglanabilir ve asiri karbondioksit solunmasina neden olabilir.
Uyari: Asir karbondioksit solunmasina neden olabileceginden PAP cihazinin
acllmamasi ve diizgiin calismamasi halinde maskeyi kullanmayin.
Uyari: Bu maske, 6liime neden olabilecedinden yasam destedi ventilasyonu icin
uygun degildir.
& Uyart: llacin etkinligini olumsuz etkileyebileceginden ek oksijen haricinde cihaza
veya solunum hortumuna ila¢ eklemeyin.
& Uyari: Maskeyi, bazilar ciddi olan cesitli hasarlara yol acabileceginden kullanim
amaci disinda kullanmayin.
Dikkat: Hava yolunuz tikallysa tedavi olumsuz etkilenebilir. Bu durumda farkli bir
maske kullaniimasi 6nerilebilir. Saglik hizmetleri saglayiciniza danisin.
Dikkat: Asagidakileri yasamaniz halinde kullanmayi birakin ve saglik hizmetleri
sadlayiciniza veya doktorunuza danisin:
* Goz cevresinde goz yaralanmasina neden olabilecek rahatsizlik veya tahris.
« Yalitim yastigi ile ytziniz arasinda tedavinin olumsuz etkilenmesine neden
olabilecek asiri sizint.
* Maskeyi kullandiktan sonra alerjik reaksiyon da dahil olmak tizere olumsuz reaksiyon.

Olasi yan etkiler
F&P Solo maskeyi kullanirken asagidakileri yasayabilirsiniz:
« Uyumakta zorluk.
* Yizde tahris (basi yaralari, ciltte kizariklik, cilt kurulugu ve/veya asinma).
« Agiz icinde agri (dis agrisi ve/veya dis eti agrisi).
« Dis deformasyonu (dis hareketi ve/veya disin yanlis hizalanmast).
« Klostrofobi ve/veya anksiyete.
+ Goz kurulugu, sislik ve/veya kizariklik.
Yukarida bahsedilenlerin yani sira bu talimatlarda listelenmeyen yan etkilerden herhangi

birini yasarsaniz, F&P Solo maskeyi kullanmayi birakin ve hemen doktorunuza danisin. Diger
tim ciddi olaylar yetkili makama ve Fisher & Paykel Healthcare temsilcinize bildiriimelidir.

Maske pargalari ve 6zellikleri (i ]

Bu talimatlarin 6n panelindeki maske diyagramina bakin.
(A) Cerceve (B) Baslk

(D) Doner Parca (E) Hava Cikis Delikleri
(G) Yastik Destegi

(C) Hortum
(F) Nazal Yastik

Calistirma talimatlari

Lutfen bu talimatlarda yer alan Uyarilar ve Dikkat Edilecek Hususlar & bolimuine
bakin. Calistirma talimatlarina uyulmamasi, maskenin performansini ve glvenligini
olumsuz etkileyebilir. Maskenizi sadece bu talimatlarda belirtilen Kullanim Amacina
uygun olarak kullanin.

Kullanim kosullari
Maskenizin ¢alisma basinci araligi 4 ila 20 cmH,0'dur.

& Uyari: Maskeyi yalnizca belirtilen basing araliginda kullanin. Bu araligin disinda
kullanilmasi, asiri karbondioksit solunmasina veya g6z yaralanmasina neden
olabilecek asiri sizintiya neden olabilir.

Uyari: Maskenizi sadece doktorunuz veya solunum terapistiniz tarafindan tavsiye
edilen onayli PAP ekipmaniyla kullanmalisiniz. Maskeyi baska herhangi bir tibbi
cihazla kullanmak maskenin glivenligini azaltabilir veya performansini degistirebilir.

Maskenizin calisma sicakligi araligi 5 ila 40 °C'dir (41 ila 104 °F).

Maskenizi temiz kosullarda kuru olarak saklayin. Maskenizin saklama sicakhg

-20 ila 50 °Cdir (-4 ila 122 °F).

Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebileceginden maskenizi dogrudan gtines
1siginda saklamayin.
Dikkat: Asagidakilerden herhangi birinin meydana gelmesi durumunda
maskenizi/bilesenlerinizi degistirin, aksi takdirde maskenin islevi olumsuz etkilenebilir.
« Maske ambalaji Gzerindeki dis etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra.
« Baslik hari¢ maske: Cerceve (A), Hortum (C), Doner Parca (D) veya Yastigin
(F veya G) ilk kullanim tarihinden itibaren 12 ay: Baslik: Bashigin (B) ilk kullanim
tarihinden itibaren 6 ay.
Dikkat: Maskenizi saklarken veya maskeyle seyahat ederken, maskenin islevini
olumsuz etkileyebileceginden kivrilmay! veya bikilmeyi 6nleyecek sekilde
saklandigindan emin olun.

Kullanimdan 6nce
Maskenizi ilk kez kullanmadan énce: Tum ambalaji ¢ikarin.
Maskeyi her kullaniminizdan énce:

& Uyari: Asiri karbondioksit solunmasina neden olabileceginden, maskenin icinden
gecen hava yolunda hava akisini engelleyebilecek veya kisitlayabilecek tikanikliklar
olmadigindan emin olun.

& Uyari: Hava Cikis Deliklerini (E) kontrol edin. Havanin tahliye ¢ikisindan gectiginden
emin olun ve asir karbondioksit solunmasina neden olabileceginden tikali olmasi
halinde kullanmayin.

Dikkat: Hasar veya bozulma olup olmadigini kontrol edin. Gozle gordltr herhangi
bir bozulma (catlama, yirtilma vb.) olmasi halinde maskeyi kullanmayin ve
maskeyi kullanmak yaralanmalara veya tedavinin olumsuz etkilenmesine neden
olabileceginden saglik hizmetleri saglayicinizdan yedek parca(lar) isteyin.
Dikkat: Maskede kirlenme ve toz olup olmadigini kontrol edin ve varsa, bazilari
ciddi olan hasarlara neden olabileceginden kiri veya tozu temizlemek igin
temizleme talimatlarini uygulayin.

Maskenizin takilmasi 0

Maskeyi kullanmadan énce tim ambalaji ¢ikarin.

Bu talimatlarin 6n ylziinde bulunan maskenin takilmasi ile ilgili resimlere basvurun.

1. Gri kayisi basinizin arkasina baglayin ve Basligi (B) basinizin Gizerinden esnetmek icin
one dogdru cekin.

. Yastigi (F veya G) burnunuzun altina ve turuncu kayisi basinizin tizerine yerlestirin.

. Doner Pargayi (D) PAP cihazinin solunum hortumuna baglayin. PAP cihazini agin.

. Bashgi (B) gevsetmek icin Yastig (F veya G) burundan uzaga dogru cekin.

. Basligi (B) sikilastirmak icin Yastigi (F veya G) burna dogdru itin.

AN

Faydali ipuglari:

« Avyarlama ipucu ® 0 Baslik (B), yan kayislari uzatarak ve kisaltarak ayarlanabilir.

 Yastik (F veya G) burnunuzun altina sizdirma olmayacak sekilde yerlesmeli ve rahat
hissettirmelidir.

« Burnunuz hicbir zaman Nazal Yastik (F) boslugunun icinde olmamalidir.

* Herhangi bir sizinti hissederseniz Yastigi (F veya G) burnunuzun altina yeniden
yerlestirmeyi deneyin.

& Uyari: Yuzde deformasyona neden olabileceginden maskeyi asiri sikmayin.

Dikkat: Takma talimatlarina uyulmamasi veya yanlis maske boyutunun kullanilmasi,
basi yaralarina veya asiri sizinti kaynakli g6z yaralanmasiyla sonuglanabilir.

Maskenizin sékilmesi °

1. Bashidin (B) 6n kismini Hava Cikis Deliklerinin (E) éniinde yer alan Cerceveden (A)
klipsi acarak ¢ikarin.

2. Yastigi (F veya G) Cerceveden (A) ¢ekin.

& Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebilecedinden déner parcayi ¢ikarmaya
calismayin.

& Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebileceginden hortumu ¢erceveden
cikarmaya calismayin.

Maskenizin birlestirilmesi

1. Yastig (F veya G) Cerceveye (A) dodru itin.

2. Bashgi (B) Hava Cikis Deliklerinin (E) 6ninde yer alan Cerceveye (A) dodru asadi
yonde itin.

Maskenizin evde temizlenmesi

Her kullanimdan sonra: Cerceveyi (A), Hortumu (C), Doéner Parcayr (D) ve Yastigi
(F veya G) yikayin.

Baslik: 7 gtinltik kullanimdan sonra, uzun kullanim émrun ve islevi korumak Gizere kir ve
yag birikmesini en aza indirmek icin Bashgi (B) iyice yikayin.

1. Temizlik i¢in yukaridaki “Maskenizin sokulmesi” béluminde agiklanan sekilde sokan.

2. Maskenin parcalarini ilik suda ¢oézilmis sabun ile elde yikayin. 10 dakikadan daha
uzun sire suyun icinde birakmayin. Basligi 1slakken esnetmeyin.

3. Temiz suyla tamamen durulayin. Tim sabun kalintilarinin temizlendiginden emin olun.

4. Gozle gorultr bicimde temiz olduklarindan emin olmak icin tim pargalari kontrol
edin. Gerektiginde tUm parcalar gorsel olarak temiz olana kadar temizleme
adimlarini tekrarlayin.

5. Tekrar birlestirmeden 6nce tim parcalari, dogrudan giines isigina maruz kalmayacak
sekilde kurumaya birakin.

& Uyari: Virls veya bakteri gibi biyolojik ajanlarin bulasmasina neden olabileceginden
maskenizi evde kullanirken baska bir kisiyle paylasmayin.

& Dikkat: Maskeyi yalnizca bu talimatlarin temizleme yonergelerinde belirtilen
temizlik UrGnleriyle temizleyin; diger Grtnler temizlik kalintilarinin gideriimemesi
durumunda olumsuz reaksiyona neden olabilir.
Dikkat: Temizleme talimatlarina uyulmamasi,
etkileyebilir.

Dikkat: Maskeyi, maskenin islevinin bozulmasina neden olabileceginden alkol,
anti-bakteriyel maddeler, antiseptik maddeler, camasir suyu, klor veya nemlendirici
iceren trtnler ile temizlemeyin.

Dikkat: Maskenin islevini olumsuz etkileyebileceginden maskeyi
makinesinde yikamayin.

Dikkat: Maskenin tam olarak sokilmemesi, temizligin etkinligini olumsuz
etkileyebilir ve bazilari ciddi olan cesitli hasarlara neden olabilir.

maskenin islevini olumsuz

bulasik

Oksijen/basin¢ portu konnektorii
Basing olctimleri ve/veya ek oksijen gerekirse bir F&P Oksijen/Basing Portu Konnektor
kullanilabilir (REF 900HC452). Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

& Uyari: Ek oksijenli maske kullanimi yangin riski olusturur. Maskenizle ek oksijen
kullanirken sigara icmeyin ya da sigara i¢en birinin veya baska bir atesleme
kaynaginin yakininda bulunmayin. Bu, oksijenin tutusmasina ve ciddi yaniklara
veya 6liime neden olabilir.

Diger PAP cihazlari ile kullanim

& Uyart: F&P Solo maskeyi diger 22 mm'lik konnektér (ISO-5356-1) ile uyumlu PAP
cihazlariyla (bir F&P Oksijen/Basin¢ Baglanti Noktasi Konnektérii REF 900HC452
dahil) kullanirken: S6z konusu cihazin Kullanim Talimatlarina bakin; bu bolimde
talimatlara uyulmamasi halinde bazilari ciddi olan cesitli hasarlara neden olabilecek
ilave uyarilar ve dikkat edilmesi gereken hususlar olabilir.

Teknik 6zellikler

Hava cikisi akis bilgisi

F&P Solo maskede, maskeden disari verdiginiz solugu tahliye etmek tizere hava delikleri
bulunur. Bu hava deliklerinin herhangi bir nesne tarafindan bloke edilmemesi 6nemlidir.
Bu kontroll sizinti, disari solunan tim CO;’nin maskeden atiimasini saglar.

Basin¢ (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Akis (L/dak) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Uretim cesitliligine bagh olarak tahliye akis hizlari yukarida gdsterilen nominal
degerlerden farkli olabilir.
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Tahliye Akisi (L/dak)

4 6 g 1 12 ® ® B 20

Basing (cmH:0)
Akis direnci
50 L/dak’'da nazal maskedeki basing dusu
100 L/dak'da nazal maskedeki basing dii 2,9 £1,0 cmH,0.

50 L/dak’da yastikli maskedeki basin¢ dus! 1,6 £ 11 cmH,0.
100 L/dak'da yastikli maskedeki basing dustst: 6,0 + 3,1 cmH,0.

10,8 £ 0,5 cmH,0.

Maske 61U boslugu

Nazal: Small = 29,6 cm® Medium = 26,8 cm® Large = 31,1 cm®
Wide = 36,9 cm®

Yastiklar: Small = 25,8 cm® Medium = 27,7 cm® Large = 30,5 cm®

Ses

Maskenin ses guicti dzeyi, 31,5 dBA belirsizlikle, +2,5 dBAdr.
Maskenin ses basinci seviyesi, 23,6 dBA belirsizlikle, +2,5 dBA'dr.



Maske materyalleri
F&P Solo maske ve aksesuarlari pirojen icermemektedir ve dogal kaucuk lateks veya
DEHP ile Gretilmemistir.

/N Dikkat: Olumsuz reaksiyona neden olabileceginden, asagidaki materyallerden
herhangi birine alerjiniz veya intoleransiniz olmasi halinde F&P Solo maskeyi
kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Bilesen Materyal

Yastik Polikarbonat (PC)/Silikon

Cerceve Naylon

Baslik Polieter Blok Amit (PEBA)/Naylon/Silikon/Polikarbonat (PC)/Karbon
Takviyeli Naylon

Hortum Polikarbonat (PC)/Politiretan

Déner Parca Naylon

Yedek pargalar
Asagidaki parcalar degistirilebilir. Lutfen saglik hizmetleri saglayiciniza basvurun.

Uriin Kodu Aciklama

400SLN1TI, 400SLNT15* | Solo Nazal Yastik, Small, Yedek
400SLN1M2, 400SLNT16* | Solo Nazal Yastik, Medium, Yedek
400SLNT13, 400SLNT117* | Solo Nazal Yastik, Large, Yedek
400SLN114, 400SLNT18* | Solo Nazal Yastik, Wide, Yedek
400SLP1N, 400SLP114* | Solo Yastik Destegi, Small, Yedek
400SLP112, 400SLP115* | Solo Yastik Destedi, Medium, Yedek
400SLPT113, 400SLP116* | Solo Yastik Destedi, Large, Yedek

400SLN131* Solo Nazal Maske, No H/G, Small
400SLN132* Solo Nazal Maske, No H/G, Medium
400SLN133* Solo Nazal Maske, No H/G, Large
400SLN134* Solo Nazal Maske, No H/G, Wide
400SLP131* Solo Yastikl Maske, No H/G, Small
400SLP132* Solo Yastikl Maske, No H/G, Medium
400SLP133* Solo Yastikli Maske, No H/G, Large
400SL121, 400SL122* Solo Baslik, Yedek

400SL141 Solo Hortum, Cerceve ve Doner Parca

*Tum Ulkelerde bulunmayabilir.

Garanti bildirimi

Fisher & Paykel Healthcare, kullanim talimatlarina uygun bir sekilde kullanildiginda
(koplk ve materyal diftzorleri hari¢) maskenin iscilik ve materyal kusurlarindan
muaf tutulacagini ve son kullanici tarafindan satin alindigi tarihten itibaren
90 gunlik strede Fisher & Paykel Healthcare sirketinin resmi olarak yayinladigi
Urtn  spesifikasyonlarina  uygun calisacagini  garanti eder. Bu garanti,
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/  adresinde  belirtilen
sinirlandirmalara ve istisnalara tabidir.

imha
F&P Solo maske tehlikeli materyaller icermez ve genel atiklarla birlikte imha edilebilir.

Fikri miilkiyet bilgileri
F&P, F&P Solo ve myMask, Fisher & Paykel Healthcare Limited sirketinin ticari markalaridir.

Sembol tanimlari
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http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Maoka F&P Solo™
O8nyiec xpriong

MNpoopi{6pevog oKomog

H pdoka F&P Solo mpoopiletat yia Xprion wg mpooappooTrig acevolg os éva oUoTnua
Bepaneiog pe pn emepPatikr Ogtikn mieon agpaywyou (PAP) yia Ty mapoxr aépa uno
TTEON QMO TOV AVATIVEUOTIKO GWAIVA OTOV QVWTEPO OEPAYWYO Tou acBevoug. Ot aoBeveiq
mpoBAémeTal va givat eviAikes Bapoug =30 kg (66 Ib). H pdoka mpoopiletat yia
gnavaypnotyomnoinon anoé évav aoBevr) 0To Ottt yia TN BePATTER MIOG AVATTVEUOTIKAG
TIABNoNG Kat € VOGOKOUEIO 1} GANO KAviKS TiepIBaANov yia Tn Siepelivnon g BEATIOTNG
TIEONG TTOU AMAITEITal yla TN Bgparneia piag avanveuoTikig madnong.

EAMNVIKG

Avtevdeieig
Kapia.

FEVIKEG TPOEISOTMIOINGEIC KAl GUGTAGELC TIPOGOXIG
Omnolodrimote coBapd MePIOTATIKG TPEMEL va AvaPePBEi TNV appoSia apxr Kat OToV TOTTIKO
avtimpdowro tng Fisher & Paykel Healthcare.

& Mposgdomoinon: Mn xpnowuomoleite Tn pdoka Xwpic emiPheyn o€ aobeveig mou

Sev prmopouv va agaipécouy ot idlot T pdoka, kabwe autd pmopei va odnyroel oe
unepBoAik elomvor} S1o&g1diou Tou AvBpaka o€ TEPIMTWON EUETOU.

& Mposgdomoinon: Mn xpnolpomoleite TN pAaoka €av aloBavOeite vautia 1y £peTo,
KaBwg auto pmopei va odnyroel o€ umepPoAIkr elomvor| Slo&eidiou Tou AvBpaka o
TIEPIMTWON EUETOU.

& Mpo&idomoinon: Mn XpnoWOTOIEITE TN HAOKA €KTOG €4V n ouokeur] PAP eivat
£VEPYOTTOINUEVN KAl AEITOUPYET owoTd, KaBwe autd pmopei va odnyroel o€ umepBolikn
elomvor Slogeidiou Tou AvBpaka.

A Mposgdomoinon: Auti N pdoka Sev gival KATAANNAN yla AEPIOUO UTTOOTHPIENG TNG
{wn\¢, 8161 propei va odnyrjoel og Bavaro.

Nposgidomoinon: Mn Xopnyeite APHAKA 1 POPUAKEUTIKEG QYWYEG OTN CUOKELN
| OTOV AVaTVEUOTIKO OwArva, He e§aipeon TO CUUMANPWHATIKO 0&uyovo, KaBwg
HITOPE( va EMNPEACEL TNV AMTOTEAECHATIKOTNTA TOU QAPHAKOU.

& Mposgidomoinon: Mn XPNOILOTIOIEITE TN HACKA EKTOG TOU TIPOOPI{OUEVOU OKOTIOU),
KaBWG¢ autd PMope( va odnyrHoEL O OEIPA SUCHEVWY EMMTWOEWY, OPICHEVEG aTTd TIC
oroieg gival coBapéc.

& Mpoooxn: H Bepaneia pmopei va SlokuBeutei o MePIMTWOn CuUPOPNONG Tou
AgPAYWYOL 0aG. X€ QUTAV TNV TIEPITTTWON, UITOPEI VO CUVICTATAL N XPrioN SIAQOPETIKAG
HAOKAG. ZUMBOUNEUTEITE TOV TOTIIKO 0AG TIAPOXO UTINPECIWV UYEIAG.

A Mpogoxn: AIaKOYTE TN XPrion Kol CULBOUAEUTEITE TOV TIAPOXO UTTNPECIWV LYEIAG ) TOV
YI0TPO 0aG €4V TOPOUCIACETE Ta akdAouba:

* Auc@opia 1} EpEBICHO KOVTA OTa HATIa 00, KaBWE autd pmopei va odnyroel og
TPOAUMATIOHO TWV POTIWV.

* YnepBoAikéC Slappoég peTagl Tou paghapiol oTeyavomoinong Kat ToU TPOCWITOU
oag, kKaBwe autd pmopei va umoBabpioel T Bepareia.

« AvemBupnTn avtidpacn HETA Tn XPron TG HAoKAC, cupmeplapfavopévng
aMepyIKig avtidpaong.

MOBavég mapevépyeieg

Katd ™ xprion tng paokag F&P Solo, pmopei va mapouciactolv:

AuckoMia oTov UTvo.

EpeBiopuog oto mpdéownio (ékn mieong, epubpotnta déppatog, Enpdtnta déppatog r/kat
£KOOPEQ).

STOMATIKOG TIOVOG (TGVOG 0Ta SOVTIA /KAl 0TA OUAQ).

O8OVTIKN TAPAHOPPWON (UETAKIVNGN /KAt KAKr) EUBLYPAUHION TwV SoVTIWV).
Khelotogofia ry/kat dyxoc.

O@BaAuKn EnpoTnTa, oidnua ry/kat epubpotnTa.

Edv mapouctdoete Kamola amd TiG Tapandvw MAPEVEPYELES, CUTEPIANApBAVOUEVWY Kal
omowvSNToTe AMwWV TIoU Sev avaPépovTal O AUTEG TIG 0dnyieg, SIaKOYTE T xprion g
paokag F&P Solo kat cupBouleuteite apéow Tov 1atpd oag. Tuxov dMa coPapd cupBavta
TIPEMEL va avagepBoly otnv apuddia apxr kat otov avtimpoowno ¢ Fisher & Paykel
Healthcare otnv mepioxr oag.

Mépn Kai XapakTneLoTIKA TG HAoKaAG i ]

AvaTpEETe 0TO SIAYPAPHA TNG HACKAG GTOV APXIKO THVAKA QUTWV Twv 08nylwv.
(A) Miaiolo (B) Keparodétng (€)  ZwAjvag

(D) Ztpogeio (E) Onég e€aywyng (F)  Pwikd pagiapt
(G) Maapdkia

0dnyiec Aertovpyiag

MapakahoUpe avatpéETe OTIG TIPOEISOTTOICEIG KAl CUCTACELG TIPOTOXNG & OE QUTEG TIG
odnyiec. Eav Sev akohouBroete Tig 08nyieg Aertroupyiag, evdéxetal va umoBabpioTei n anddoon
Kall N AGQAAELA TNG HACKAG. XPNOIHOTTIOIEITE TN HAOKA GaG HOVO YIa TOV TIPOOPI{OHEVO OKOTIO
NG OMWG UTTOSEIKVUETA OTIC TOPOVCEC 0ONYieg.

ZuvOnkeg xprong

To e0pog mieong Aertoupyiag Tng paockag oag eivat 4 £we 20 cmH,0.

& MNpozidomoinon: Xpnouornoleite T pdoka pdvo evidg Tou KaBopIopévou EVPOUG
miieong. H Xprion €Kto¢ autol Tou €Upou¢ Wmopei va odnynoel oe umePBONIKT
glomvor) Slo&eidiov Tou dvBpaka ry urepBoAikry Stappor| Tou pmopei va odnyroel oe
TPOVUATIOHO TWV HOTIWV.

& Npos&idomoinon: H pdoka cag Ba mpémel va XpNOILOTIOIETAL HOVO UE EYKEKPIUEVO
e€omhiop6 PAP mou ouvioTdtal amd Tov 1aTpo 1 TOV avamveuoTikd Bepameutr oag.
H xprion ¢ HAoKag pe OMOIOSHTIOTE GANO 1OTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV UMopEi va
HEIWOEL TNV aCPAAELA 1) va HETABANEL TNV amdSoon TG HAoKAG.

To eVpog Beppokpaciag Aertoupyiag NG HAoKag oag ivat 5 éwg 40 °C (41 éwg 104 °F).

DuNdooeTe TN pdoka cag oTeyvr), o Kabapég ouverkec. H Beppokpacia @UAagNG NG

pdokag oag eivat -20 £wg 50 °C (-4 £w¢ 122 °F).

& Mpogoxn: Mn QUAAGOETE TN HACKA 0O O AHETO NAAKS P, KABWG aUTS pMopEi va
urnoPabpioel Tn Aertoupyia TNG HAOKAG.

& Mpocoxn: AVTIKATAOTAOTE TN HACKA/TA €§APTAHATA META TNV  ERPAVION
omoloudnmote and ta akohouBa, Kabwg o€ avtiBeTn mepimTwon pmopel va
SiakuPeutei n Aertoupyia TG HAoKag.

+ Metd v nuepopnvia ARENG TIOU avaypAPETal OTNV EEWTEPIKA ETIKETA NG
ouokevaoiag TG pdokag.

+ Mdoka €KTo¢ amd Tov KePaAoSETN: 12 priveg amd Tnv nUEPOUNVIa NG MPWTNG
XpPriong tou mataiou (A), Tou cwhrjva (C), Tou atpogeiou (D) fy Tou pa&iapiov (F /R G)
KeahoSEtng: 6 urveg amo Tnv nUEPOUNVia TNG MPWING XProng Tou Keparodén (B).

& Mpoooxn: Otav amoBnkeveTe 1} Ta{ISEVETE e TN PAoka oag, SlacpalioTe Ott gival
AmOONKEVPEVN ME TETOIOV TPOTIO WOTE VA QMOQEVYETAL N KAUYN 1 N CUCTPOPH,
KaBwg autd pmopei va StakuBeVoel TN Aerroupyia TG HAoKag.

MNpw tn xprion

[PtV XPNOIMOTIOINCETE TN HACKA 0AE YA TIPWTN QOPd: APAIPETTE TTAHPWG T CUCKELAGIA.

KaBe @opd, mpv amd ) xprion ¢ Hdokag oag:

& Npozidomoinon: BePaiwbeite 61t n Siodog aépa péow G pdokag ival eENevBepn
armd eunodia Tou UIMOpPEL va amoTpéPouv 1) va TIEPIOPIcOLV TN Por| aépa, KABWE autd
pmopei va odnyroel oe unepBoAikr lomvor Slofeidiou Tou avBpaka.

& Npos&idomoinon: EmBewpriote Tig onég e§aywyng (E). BeBawbeite ot umdpyet por
aépa péow TG e€aywync Kal pn xpnotporoleite eav mapepnodiletal, kabwe autd
pmopei va odnyroel oe unepBoAikn lomvor Slofeidiou Tou avBpaka.

& Mpoooxn: EmBewpeite T pdoka ya {nud A @Bopd. Av umdpxer omoladimnote

opatr) ¢Bopd (pdylopa, OXIOUEG KAL), PN XPNOIHOTIOIEITE T HAOKA Kat avalnTroTte
QAVTAAAGKTIKO(G) amod Tov TAPOXO UTTNPECIWV LYEIAG 0ag, KaBWE n XPrion NG HACKAG
umopei va mpokahéael minyég 1y umoBabpion tng Beparneiag.

& MNpocoxn: EmBswpeite Tn pdoka yla pUMToUG ) 0KGVN Kall, EQV UTTAPXOLY, aKoAoubnoTe
TG 08nyie¢ KABAPIOUOU YIa VA TA APAPECETE, KABWG AUTO WIMOpEl va odnyroel oe
OELPA SUOUEVWV ETIITTWOEWY, OPIOUEVES ATTO TIG OTIOIEG €ival coBapéq.

Mpocappoyn Tng Haokag oag 0
A@apéoTe OAa Ta UNIKA GUCKEUAGIAG TIPLV XPNOIUOTIOIOETE TN HAOKA.
AVaTPEETE OTIG EIKOVEG TIPOCAPHOYNG OTO ECWTEPIKO TOU EEWPUANOL QUTWV TWV OSNYIWV.

1. ZT0BePOMOIOTE TOV YKP! IHAVTA TTIOW Ao TO KEQPAAL 0ag Kat TpaBr&Te mPog Ta eunmpog
Y10 VOl TEVTWOETE TOV KEPANOSETN (B) TAvw ammd TO KEQAAL 0aG.

2. TornoBetrioTe 1o pagindpt (F /{ G) KATw amo Tn HUTN Gag Kal TOV TOPTOKAA IHAvTa 0Ty
KOPUP TOU KEQAMOU 0aG.

3. Xuvdéote 1o oTpo@eio (D) oTov avamveuoTIKO OwArva TnG cuokeung PAP. Evepyorolrjote
Tn ouokeur PAP.

4. Tpapri&te to pa§apt (F /) G) pokpId ormd T puTn yia va XaAApWOETE Tov KePahodETn (B).

5. Impwéte 1o pa&indpt (F R} G) péoa ot puTn yia va o@ifete Tov kepahodétn (B).

Xprioipeg cupBouléc:

«  Akpo pubuiong 0 O kepalodétng (B) prmopei va puBMIOTED pe emprikuvon Kat
Bpdaxuvon TwV MAEUPIKWV IHAVTWV.

«  To pa&apt (F R} G) Ba mpémet va oppayilel kat va To aloBaveoTe Gveta KATw amd
uoT oog.

«  Hpotn oog Sev mpémel moTé va BpioKeTal éoa 0To dvolypa Tou pivikol pagilaptou (F).

«  Edv unapyouv omoleadnmote Slappoég, SOKIUAOTE Va EMAVATOMOBETAOETE TO pagAdpt
(F 1} G) kdtw amnd tn potn oag.

& Mposidomoinon: Mn o@iyyete TN HAoka umePPOAKE, KaBwg autd umopsi va

08NYAOEL O& TAPAUOPPWON TOU TIPOGWTTOU.

& Mpocoxi: H pn tpnon twv odnylv TPoOocappoyrns i N Xpron Haokag Adog
peyéBoug pmopei va mpokahéoel Nkn mieonc fi umepPoAikr Stappor} odnywvtag oe
TPAUUATIOHO TWV HOTIWV.

ArnocuvappoAéynon tng Haokag oag Q
1. Anoouvdéote To pmpooTivé pépog Tou Keparodétn (B) amd to mAaicto (A) mou
Bpioketal pmpootd amd Tig omég egaywynig (E).

2. Tpapngte to pa&inapt (F R G) and to maioto (A).

& Mpoocoxn: Mnv EMXEIPHOETE VA APAIPECETE TO OTPOYPEIO, KABWG AUTS pmopei va
urofaBpioel Tn Aettoupyia TG HAOKAG.

& Mpoocoxn: Mnv eMXEIPOETE VA aPAIPECETE TOV CwArva armd To TAAICIo, KaBwe autd
propei va urofabpioel Tn AgiToupyia TNG HAOKAG.

TuvappoAdynaon g HAoKag oag

1. Impwéte To pa&iNdpt (F i} G) endvw oto mhaioto (A).

2. IMpWETE Tov KeParoSET (B) TPog Ta KATw OTo MAAIoIo (A) MITPOCTA Omé TIG OTTEG
e€aywync (E).

KaBapiopdg TnG paokag oo oritt

Madoka ektdg amd Tov Ke@ahodEtn: Metd amd kaBe Xprion, MAUVeTe To mAaioto (A), Tov
owArva (C), To otpoeio (D) kat to pa&hdpt (F Q G).

Kepahodétng: Metd amd 7 nuépeg xpriong, MAOVETE OXOAAOTIKA Tov Kepalodétn (B) yia va
£ENAXIOTOTIOINOETE TN CUCCWPEUON PUTTWV KAl EACWV YIat Va SIATNPHOETE TN pakpootnTa
Kal tn AetToupyia Tou.

1. AmoouvappoloynoTe yia KaBaplopd Omwg TEPIYPAPETAl OTNV TAPATTAVW EVOTNTA
«ATIOOUVOPHOAOYNON TNG HACKAG 0AG».

2. TI\éveTe OTO X€PL Ta UéPN TNG HAOKAG Ot oamouvi Slahupévo oe XNapo vepod.
Mn HOUOKEUETE yia TIEPIOGOTEPO amd 10 Aemtd. MV TEVTWVETE TOV KEQANOSETN EVW
givat vypoc.

3. ZemAévete OXONAOTIKA pE KaBapO vePd. AlaoPaNioTe 6Tt OAA TA UTTOAEIMHATA GATTOUVIOU
£xouv agalpedei.

4. EmBewpniote OAa Ta pépPn yla va Slacpahioete ot gival opatd kaBapd. Eav eival
anapaitnTo, emavaAdBete Ta Prijata KabaplopolL péxpt OAa Ta pépn va gival opatd
kabapd.

5. AQrvete OAa Ta €EOPTIHATA VO OTEYVWOOUV HAKPIA armd APECO NAIOKO QWG TPV Ta
£MMAVOOUVAPUONOYHOETE.

& Mposgdomnoinon: Mn Xpnolpomoleite amd Kowou T PAoKa oag Pe GANO ATOpO,
dtav TN XPNOIHOTIOLETE OTO OTiTL, KABWE auTd pmopei va odnyrnoel ot Saomopd
BloAoyiK@V TapayovTwy, OTIwE LWV 1 Baktnpiwv.

& Mpoooxn: KaBapilete tn pdoka poévo pe ta mpoidvta kabapiopov mou kabopilovtat
0TI 0dnyieg KaBapiopoy aUTWV TwWV odNYIWY, KaBW¢ omoladrmote AAAa TPOIGVTa
EVOEXETAL VA TIPOKOAEGOULV QVEMBUUNTN avTIGpacn v a@riocouvy Katahouma.

& Mpocoxn: H pn tpnon twv odnyiwv kabapiopol pmopsi va diakuBevost
AetToupyia TG HAOKAG.

& Npocoxni: Mnv kaBapilete T PAOKA HE TPOIOVTA TTOU TIEPIEXOLV OWVOTIVELHA,
QVTIONTITIKG, AEUKAVTIKG, XAwpivn 1} evudatikég ouaieg KaBw¢ autd ta mpoidvta
uropei va urrofabpicouv T Aertoupyia TG HAoKAG.

& MNpocoxi: Mnv kabapilete TN paoka og MAUVTAPIO MATWY, KAaBWE auTéd Pmopel va
urofaBpioel T Asttoupyia TG HAOKAG.

& MNpocoxn: Av Sev amoouvappoloyndei MPWES N HACKA, UMOPEL va EMMPEACTEL
N OMOTENECHATIKOTNTA TOU KABAPIOHOU Kal autd WMOpeil va odnynoel oe oelpd
SUOUEVWV EMMTWOEWY, OPICUEVEC aTd TIG OTIOIES Eival GoBapEg.

Tuvdeopog Bupag o§uydvou/misong

Edv anartobvtal HETPROEIC Tieang fi/Kat emmpooBeTo o&uyovo, SiatiBetal évag oUvdeopog

Bupac ofuydvou/migong F&P (REF 900HC452). MapakaoUpE EMKOWWVAOTE HE TOV TOTIKO

TIAPOXO UTINPECIWV LYEIAG.

& Mposgdomnoinon: H xprion TG HACKAC HE CUHIMANPWHATIKO 0§uyovo Ba TpoKaAéoel
kivduvo mupkaylds. Mnv kamviCete Kat amopeUyETe va BPIOKECTE KOVTA OE ATOUA TTOU
Kanvi{ouv fj oe GAN TTINYH QVAQAEENG, EVW XPNOILOTIOIEITE CUMMANPWHATIKO 0EUYOVO
HE TN HAoKa 0O AUTO WMOPE( va TIPOKOAEDEL avAPAEEN Tou 0§uyovou Kat coRapd
gykavpata fj Bavaro.

Xprion pe GAAeg cuokevég PAP

& Mposgdomnoinon: Otav xpnoipomolgite T pdoka F&P Solo pe dN\eg cuokevég PAP
OUMBOTEG pe oUVSEOHO 22 mm (ISO-5356-1) (oupmep\apPavopévou ouvdEoHou
Bupag o§uyovou/mieang F&P REF 900HC452): Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong yia T
GUYKEKPIHEVI CUOKEUH, KABWG EVOEXETAL VA UTIAPXOLV TIPOOBETEC TTPOEISOTIOICEIG
KOl CUCTACEIC TIPOCOXIG Ol Omoieg £av dev TnENBoLY, evdéxetal va odnyrioovy o
OEIPA SUCUEVWV EMITTWOEWY, OPIOUEVES ATTO TIC OTIOIEG Eival OBaPEG.

Texvikég mpoSiaypagég

MAnpogopieg por¢ e€aywync

H pdoka F&P Solo SaBétel omég e€aywyng yia va e§wBeital o ekmvedpEVOS aépag and
™ pAoka. Eival onpavtiko autég ol omég e§aywyng va un ¢paccovTal and omoloSHmote
avTIKeipevo. Autr n eheyxopevn Slappor| Stac@alilet 6Tt To exmvedpevo CO, amoBaNeTat
and Tn pdoka.

Nigon (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Porj (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

AOYW KATAOKEVAOTIKWV TTApaAAaywy, ot pubuoi porig e§aywyng umopei va dlagépouv and
TIG OVOACTIKEG TIHEG TIOU SivovTal apanavw.
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Mieon (cmH:0)
Avrtiotaon otn pory
Mtwon migong péow TG PIVIKAG Haokag ota 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Mtwon meong péow TNG PIVIKAG pdokag ota 100 L/min : 2,9+1,0 cmH,0.

Mtwon migong péow tne paokag pe pagthapdkia ota 50 L/min: 1,6+1,1 cmH,0.
Mtwon mieong péow tne pdokag pe pagiapakia ota 100 L/min: 6,0+3,1 cmH,0.

NekpOg XWpog paokag

Pvikn: Mikpr = 29,6 cm?® Meoaia = 26,8 cm® MeyéAn = 31,1 cm®
®apdid = 36,9 cm®

Ma€hapdkia:  Mikpr = 25,8 cm?® Meoaia = 27,7 cm® MeyéAn = 30,5 cm®

'Hyog

H o1d8un évtaong fixou ¢ pdokag givai 31,5 dBA, pe apefaidtnta £2,5 dBA.
H o1d6un migong rixou tng paokag givat 23,6 dBA, pe afefaiotnta +2,5 dBA.

YMKa packag

H pdoka F&P Solo kat ta mapeAkopeva tng ivat eENeBepa mupeToydvwy Kat Sev givat
KATAOKEVAOHEVA HE PUOIKO ENAOTIKO Aatég oute DEHP.

AN Mpoooxn: Av gioTe alepyikoi i} €xeTe Suoavegia O€ KATIOIO ammd Ta MAPAKATW UNIKA,
OUMPBOUNEUTEITE TOV LATPO GAC, TTPOTOV XPNOIUOTOIROETE TN pdoka F&P Solo, emeidry autd
propei va mpokaéoel avemBuunTn avtidpaon.

E€aptnpa YAiko
Maginapt MoluavBpakikd (PC)/LINKOVN

Mhaicto Nadthov

Kepahodétng | MoAvaiBepiko umiok apudiov (PEBA)/Naov/Zikikévn/MolvavOpakiko (PC)/
Nathov evioxupévo pe avBpaka

Zwhijvag MohvavBpaxiké (PC)/Moluoupedavn
tpogeio Naov
AvtaAlakTika

Ta akoAouBa avTaAaKTIKA eival SiaBéaipa yio avTikataotaon. MapakaAoUpE EMKOIVWVHOTE
HE TOV TOTTIKO TIAPOXO UTTNPECIWV UYEIAG.

Kwdikog mpoidvrog | Meprypapn

400SLN111,400SLN115* | Solo Pvik6 pagi\apt Mikpd AVTAANAKTIKO
400SLN112,400SLN116* | Solo Pwikd pa§ihapt Meoaio AVTAMAKTIKO
400SLN113,400SLN117* | Solo Pivik6 pagidapt Meydho AVTaANaKTIKO
400SLN114, 400SLN118* | Solo Piko pa&ihapt ®apSu AVTaAaKTIKO
400SLP111,400SLP114* | Solo Ma&ihapdkia Mikpd AVTOANGKTIKO
400SLP112,400SLP115* | Solo Ma&ihapdkia Mecaio AVTOMNAKTIKO
400SLP113,400SLP116* | Solo Mag§lapakia Meydho AVTAAAKTIKO

400SLN131% Solo Pwikn pdoka Xwpig kepahodétn Mikpr
400SLN132* Solo Pwikn pdoka Xwpig kepahodétn Meoaia
400SLN133* Solo Pwikr paoka Xwpic ke@ahodétn Meydin
400SLN134* Solo Pwikn pdoka Xwpig kepahodétn Oapdia
400SLP131* Solo Mdaoka pe pagihapakia Xwpic keparodetn Mikpny
400SLP132* Solo Mdoka pe pagihapdkia Xwpic keparodétn Mecaia
400SLP133* Solo Mdoka pe pagiapaxia Xwpic kepahodétn Meydhn
400SL121,400SL122* Solo KepahoS£Tng AVIAMaKTIKG

400SL141 Solo ZwArvag, Mhaioto kat ZTpogeio

*Agv SlaTIOETAL OE ONEG TIG XWPEG.

ARAwon gyyonong

H Fisher & Paykel Healthcare eyyuvdtal 6t n pdoka (ekto¢ Tou aPpwdoug UAIKOU Kat
TOU UNIKOU Twv SlaXUTWV), 6TaV XPNOILOTIOLETal CUM@WVA PE TIG odnyieg xpriong, Sev
Ba MAPOUCIACEl ENATTWHATA 0TV KATAOKEUN Kal oTa UAIKA Kat Ba amodidel oupgpwva
He TG emonpwg Snpooteubeioeg and v Fisher & Paykel Healthcare mpodiaypagé Tou
TIPOIOVTOC YIa Hia TEPind0 90 NUEPWV a6 TNV NUEPOHNVIA ayopdg amod Tov TENKO XproTn.
H eyydnon autr] umOKeTal OTOUG TIEPIOPIOHOUG Kal TIG EEAUPETEIG TIOU TIEPLyPAPOVTaL
Aemtopepwg oto www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Anéppipn

H pdoka F&P Solo Sev mepiéxel emkivduva UNKA Kat pmopei va amoppipBsi padi pe ta
YEVIKA amoppippata.

MAnpPoYopieg GXETIKA HE TNV TIVEVHATIKN IS10KTNGia
Ta F&P, F&P Solo kat myMask givat eumopika orjpata g Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Opiopoi cUpBOAWV
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Maska F&P Solo™
Instrukcja uzytkowania

Polski

Przeznaczenie

Maska F&P Solo jest przeznaczona do stosowania jako przytacze pacjenta

W nieinwazyjnym systemie terapii dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych
(PAP) w celu dostarczania powietrza pod cisnieniem z rury oddechowej do gérnych
drég oddechowych pacjenta. Produkt przeznaczony dla dorostych pacjentéw

0 masie ciata 230 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 srodowisku klinicznym w celu oceny optymalnego cisnienia
wymaganego do leczenia choréb uktadu oddechowego.

Przeciwwskazania
Brak.

Ogdlne ostrzezenia i przestrogi
Wszelkie powazne incydenty nalezy zgtasza¢ wiasciwym organom oraz przedstawicielowi
firmy Fisher & Paykel Healthcare.

& Ostrzezenie: Nie uzywa¢ maski bez nadzoru u pacjentow, ktérzy nie moga
samodzielnie zdjg¢ maski, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej
ilosci dwutlenku wegla w przypadku wymiotéw.

Ostrzezenie: Nie uzywa¢ maski w przypadku wystepowania nudnosci lub
wymiotow, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci
dwutlenku wegla w przypadku wymiotéw.

Ostrzezenie: Nie uzywac¢ maski, dopdki urzadzenie PAP nie jest wiaczone i dziata
prawidtowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci
dwutlenku wegla.

A Ostrzezenie: Ta maska nie jest odpowiednia do wentylacji stuzacej podtrzymywaniu
funkcji zyciowych, poniewaz moze to prowadzi¢ do zgonu.

& Ostrzezenie: Do urzadzenia lub rury oddechowej nie podawac lekéw ani srodkow
leczniczych z wyjatkiem dodatkowego tlenu, poniewaz moze to mie¢ wptyw na
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: Niezyt drég oddechowych moze prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci
terapii. W takiej sytuacji moze by¢ zalecane uzycie innej maski. Prosze skonsultowac
sie ze swoim dostawca $wiadczen medycznych.
Przestroga: W razie wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych objawéw nalezy
przerwac stosowanie i skonsultowac sie ze swoim dostawca Swiadczert medycznych
lub z lekarzem:
« Dyskomfort lub podraznienie w okolicy oczu, poniewaz moze to prowadzi¢ do
urazu oczu.
« Nadmierna nieszczelnos¢ miedzy uszczelka a twarza, poniewaz moze to prowadzi¢
do zmniejszonej skutecznosci terapii.
« Dziafania niepozadane po uzyciu maski, w tym reakcje alergiczne.

Mozliwe dziatania niepozadane
Podczas uzywania maski F&P Solo mozna doswiadczy¢ ponizszych dziatan
niepozadanych:
* Trudnosci ze snem.
« Podraznienie twarzy (odcisniecia na twarzy, zaczerwienienie skory, suchos¢ i/lub
otarcie skory).
Bol w obrebie ust (b6l zebow i/lub dzigset).
Deformacja uzebienia (ruchomos¢ zebow i/lub niewspotosiowosc).
Klaustrofobia i/lub niepokgj.
Suchos¢, obrzek i/lub zaczerwienienie oczu.

W razie wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, w tym innych
niewymienionych w niniejszej instrukcji, nalezy niezwtocznie przerwa¢ stosowanie
maski F&P Solo i skonsultowac sie z lekarzem. Wszelkie inne powazne incydenty nalezy
zgtaszac¢ wiasciwym organom oraz przedstawicielowi firmy Fisher & Paykel Healthcare.

Czesci i funkcje maski (i ]

Nalezy skorzystac z rysunkéw maski na przednim panelu niniejszej instrukcji.

(A) Ramka (B) Nagtowie (C) Rura

(D) Ztacze obrotowe (E) Otwory wydechowe (F) Uszczelka nosowa

(G) Uszczelka z poduszkami

Instrukcja uiytkowania

Nalezy zapoznac sie z Ostrzezeniami i Przestrogaml & zawartymiw nlnlejszej instrukcji.
Nieprzestrzeganie instrukcji uzycia moze zmniejszy¢ skutecznos¢ i bezpleczenstwo
stosowania maski. Maske nalezy stosowac tylko zgodnie z jej przeznaczeniem, w sposéb
opisany w niniejszej instrukcji.

Warunki stosowania
Zakres cisnienia roboczego maski wynosi od 4 do 20 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 stosowac wytacznie z zatwierdzonym sprzetem
PAP, zalecanym przez lekarza lub terapeute oddechowego. Stosowanie maski
z jakimkolwiek innym wyrobem medycznym moze zmniejszy¢ bezpieczenstwo
stosowania lub wptyna¢ na skuteczno$¢ maski.

Zakres temperatur roboczych maski wynosi od 5 do 40 °C (41 do 104 °F).

Przechowywac maske suchg 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 wptyna¢ na
funkcjonalnos¢ maski.

& Przestroga: Wymieni¢ maske/elementy po wystapieniu ktorejkolwiek z ponizszych
sytuacji, poniewaz niewykonanie tego moze negatywnie wptynac na funkcjonowanie
maski.

* Po uptywie daty waznosci wydrukowanej na zewnetrznej etykiecie na
opakowaniu maski.

« Maska z wytaczeniem nagtowia: 12 miesiecy od daty pierwszego uzycia
ramki (A), rury (C), ztacza obrotowego (D) lub uszczelki (F lub G). Nagtowie:
6 miesiecy od daty pierwszego uzycia nagtowia (B).

& Przestroga: Podczas przechowywania lub podrézowania z maska upewnic sie,
Ze jest ona przechowywana w taki sposob, aby uniknac¢ zginania lub skrecania,
poniewaz moze to wyptyna¢ negatywnie na funkcjonowanie maski.

Przed uzyciem
Przed pierwszym uzyciem maski: Nalezy zdja¢ cate opakowanie.
Przed kazdym uzyciem maski:

Ostrzezenie: Upewnic sie, ze droga przeptywu powietrza przez maske jest wolna
od niedroznosci mogacych uniemozliwia¢ lub ogranicza¢ przeptyw powietrza,
poniewaz moze to prowadzi¢ do wdychania nadmiernej ilosci dwutlenku wegla.
& Ostrzezenie: Sprawdzi¢ otwory wydechowe (E). Upewni¢ 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: Sprawdzi¢ maske pod katem uszkodzen i zuzycia. W przypadku
widocznego zuzycia (spekanie, rozerwanie itp.) nie uzywac¢ maski i wymieni¢
uszkodzone czedci u swojego dostawcy $wiadczeri medycznych, poniewaz dalsze
uzywanie maski moze prowadzi¢ do skaleczen lub zmniejszonej skutecznosci terapii.
Przestroga: Sprawdzi¢ maske pod katem obecnosci zabrudzen i kurzu, a w
przypadku ich zaobserwowania postepowac zgodnie z instrukcjami w celu usuniecia
zabrudzen lub kurzu. W przeciwnym razie moze to prowadzi¢ do réznych obrazen
ciata, w tym ciezkich.

Dopasowywanie maski 0

Przed uzyciem maski usuna¢ cato$¢ opakowania.

Nalezy skorzysta¢ z rysunkow przedstawiajacych dopasowanie maski na przedniej
oktadce niniejszej instrukcji.

1. Zamocowac szary pasek za gtowa i pociggna¢ do przodu, aby rozciggna¢ nagtowie
(B) nad gtowa.

2. Ustawi¢ uszczelke (F lub G) pod nosem a pomarariczowy pasek na szczycie gtowy.

3. Podtaczy¢ ztacze obrotowe (D) do rury oddechowej urzadzenia PAP. Wiaczy¢
urzadzenie PAP.

4. Odciggnac uszczelke (F lub G) z dala od nosa, aby poluzowac nagtowie (B).

5. Docisnac¢ uszczelke (F lub G) do nosa, aby zacisna¢ nagtowie (B).

Przydatne wskazoéwki:
Wskazdwka dotyczaca regulacji @@' Nagtowie (B) mozna regulowac, wydtuzajac
i skracajac paski boczne.

» Uszczelka (F lub G) powinna uszczelnia¢ i dawac¢ odczucie komfortu pod nosem.

» Nos nigdy nie powinien znajdowac sie wewnatrz otworu uszczelki nosowej (F).

* W przypadku odczucia jakichkolwiek nieszczelnosci nalezy poprawi¢ potozenie
uszczelki (F lub G) pod nosem.

& Ostrzezenie: Nie docigga¢ maski zbyt mocno, poniewaz moze to prowadzi¢ do
deformacji twarzy.

& Przestroga: Nleprzestrzeganle instrukcji dopasowywania lub stosowanie maski o
niewtasciwym rozmiarze moze prowadzi¢ do powstania odcisnie¢ na twarzy lub
nadmiernej nieszczelnosci, co moze spowodowac uraz oczu.

Demontowanie maski °

1. Odczepi¢ przednig cze$¢ nagtowia (B) od ramki (A) znajdujacej sie z przodu
otworéw wydechowych (E).

2. Odciggnac uszczelke (F lub G) od ramki (A).

Przestroga: Nie prébowac zdejmowac ztacza obrotowego, poniewaz moze to
negatywnie wptynac na funkcjonowanie maski.

Przestroga: Nie podejmowac préb wyjecia rury z ramki, gdyz moze to
negatywnie wptynac¢ na funkcjonowanie maski.

Montowanie maski
1. Wecisnac¢ uszczelke (F lub G) do ramki (A).
2. Wcisna¢ nagtowie (B) w doét do ramki (A) z przodu otworéw wydechowych (E).

Czyszczenie maski w warunkach domowych

Maska z wytaczeniem nagtowia: Po kazdym uzyciu umy¢ ramke (A), rure (C), ztacze
obrotowe (D) i uszczelke (F lub G).

Nagtowie: Po 7 dniach uzytkowania umy¢ doktadnie nagtowie (B) w celu usuniecia
wszelkich nagromadzonych zanieczyszczert oraz sebum, co umozliwia utrzymanie
trwatosci i poprawnego dziatania.

1. Zdemontowa¢ do czyszczenia zgodnie z opisem w czesci ,Demontowanie maski”
powyzej.

2. Myc czesci maski recznie w letniej wodzie z mydtem. Nie wolno namacza¢ dtuzej niz
przez 10 minut. Nie rozciggac¢ nagtowia, gdy jest mokre.

. Dokfadnie optukac¢ $wieza woda. Upewnic¢ sie, ze pozostatosci mydta zostaty
sptukane.

. Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie czesci, czy sa czyste. W razie potrzeby nalezy
powtdrzy¢ czynnosci czyszczenia, az wszystkie czesci beda wizualnie czyste.

. Przed ponownym montazem pozostawi¢ wszystkie czesci do wyschniecia, z dala od
bezposredniego dziatania swiatta stonecznego.

& Ostrzezenie: Nie udostepniac’ maski innym osobom w przypadku jej stosowania w
warunkach domowych, ponlewaz moze to prowadzi¢ do przeniesienia czynnikow
biologicznych, takich jak wirusy i bakterie.

& Przestroga: Maske czysci¢ wylacznie za pomocq produktéw do czyszczenia
wymienionych w wytycznych dotyczacych czyszczenia w niniejszej instrukcji,
poniewaz wszelkie inne produkty moga spowodowa¢ wystapienie dziatania
niepozadanego w przypadku nieusunigcia ich pozostatosci.

& Przestroga: Nieprzestrzeganie instrukcji czyszczenia moze negatywnie wptynac
na funkcjonowanie maski.

& Przestroga: Nie czysci¢ maski srodkami zawierajacymi alkohol, antyseptycznymi,
podchlorynem sodu, chlorem ani nawilzaczami, poniewaz moze to negatywnie
wptynaé na funkcjonalnos¢ maski.

& Przestroga: Nie czysci¢ maski w zmywarce do naczyn, poniewaz moze to negatywnie
wptynac na funkcjonowanie maski.

& Przestroga: Niepetny demontaz maski moze zmniejszy¢ skutecznos$é czyszczenia
i moze prowadzi¢ do réznych obrazen ciata, w tym ciezkich.

[S, I NN

Ztacze tlenowe/port pomiaréw cisnienia

Jedli wymagane sa odczyty cisnienia i/lub suplementacja tlenowa, dostepne jest ztacze
tlenowe/port pomiaréw cisnienia F&P (REF 900HC452). Prosze skontaktowac sie ze
swoim dostawca $wiadczen medycznych.

Ostrzezenie: Stosowanie maski z suplementacja tlenowa stwarza ryzyko pozaru.
Podczas stosowania maski z suplementacja tlenowa nie pali¢ tytoniu ani nie
przebywac¢ w poblizu osoby palacej tyton lub w poblizu innych zrédet zaptonu.
W przeciwnym razie moze dojé¢ do zaptonu tlenu prowadzacego do powaznych
oparzen lub zgonu.

Stosowanie z innymi urzadzeniami PAP
Ostrzezenie: Stosowanie maski F&P Solo z innymi urzadzeniami PAP
kompatybilnymi ze ztagczem 22 mm (ISO-5356-1) (w tym ze ztaczem tlenowym/
portem pomiaréw cisnienia F&P, REF 900HC452): Zapozna¢ sie z instrukcja
uzycia tego urzadzenia, poniewaz moze zawiera¢ ona dodatkowe ostrzezenia
i przestrogi, ktérych nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do réznych obrazen ciata,
w tym ciezkich.

Dane techniczne

Informacje dotyczace przeptywu wydechowego

Maska F&P Solo jest wyposazona w otwory wydechowe, ktére odprowadzaja z maski
wydychane powietrze. Wazne jest, aby te otwory wydechowe nie zostaty zablokowane
przez zaden przedmiot. Ten kontrolowany wyciek gwarantuje usuwanie wydychanego
dwutlenku wegla z maski.

Cisnienie (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Przeptyw (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Ze wzgledu na réznice produkcyjne, natezenie przeptywu powietrza wydychanego
moze réznic sie od podanych powyzej wartosci nominalnych.
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Cisnienie (cmH.0) przedstawiciel [ temperatury Ostrzezenie | wilgotnosci medyczny
Opor przeptywu w Europie | przechowywania
Spadek cisnienia w masce nosowej przy 50 L/min: 0,8+0,5 cmH,0.
Spadek cisnienia w masce nosowej przy 100 L/min: 2,9+1,0 cmH,0. g Rx 0n|y DI] @ S
Spadek ci$nienia w masce z poduszka przy 50 L/min: 1,6+1,1 cmH,0. X : i . .
Spadek cignienia w masce z poduszka przy 100 L/min: 6,0£3,1 cmH.O. Termin Tvikona |Niepowtarzalny| Nalezy | Nalezy | Maly rozmiar
waznosci Zlecenie identyfikator | zapoznac sie | przestrzegac uszczelki
Przestrzer martwa maski urzadzenia z instrukcja instrukgji
. 2ytke i zytk i
Nosowa: Mata = 29,6 cm® Srednia = 26,8 cm® Duza = 311 cm’ LEyowana | wyrowania
- 3 N
Szeroka = 36,9 am o ) . ) M L W @ [on [rer]
Z poduszka:  Mata = 25,8 cm Srednia = 27,7 cm Duza = 30,5 cm )
Sredni rozmiar | Duzy rozmiar |Szeroki rozmiar| Importer Dystrybutor | Autoryzowany
Dzwiek uszczelki uszczelki uszczelki przedstawiciel
Poziom natezenia dzwieku dla maski wynosi 31,5 dBA przy niepewnosci +2,5 dBA. dla Szwajcarii
Poziom cisnienia akustycznego dla maski wynosi 23,6 dBA przy niepewnosci +2,5 dBA.
Materiaty maski Podmiot
Maska F&P Solo i jej akcesoria nie zawieraja pirogendw, nie zawierajg naturalnej gumy | odpowiedzialny
lateksowej ani ftalanu dwu-2-etyloheksylu (DEHP). w Wielkiej
/N Przestroga: W przypadku uczulenia lub nietolerancii na jakikolwiek z ponizszych Brytanii

materiatéw nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania maski
F&P Solo, poniewaz moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatania niepozadanego.

Element Materiat

Uszczelka Poliweglan (PC)/silikon

Ramka Nylon

Nagtowie Polieteroamid blokowy (PEBA)/nylon/silikon/poliweglan (PC)/nylon
wzmocniony wtéknem weglowym

Rura Poliweglan (PC)/poliuretan

Ztacze obrotowe Nylon

Czesci zamienne
Dostepne sq ponizsze czesci zamienne. Prosze skontaktowac sie ze swoim dostawca
Swiadczert medycznych.

Kod produktu

Opis

400SLN11, 400SLN115*

Uszczelka nosowa Solo, mata, zapasowa

400SLN112, 400SLN116*

Uszczelka nosowa Solo, srednia, zapasowa

400SLN113, 400SLN117*

Uszczelka nosowa Solo, duza, zapasowa

400SLN114, 400SLN118*

Uszczelka nosowa Solo, szeroka, zapasowa

400SLP111, 400SLP114*

Uszczelka z poduszkami Solo, mata, zapasowa

400SLP112, 400SLP115*

Uszczelka z poduszkami Solo, $rednia, zapasowa

400SLP113, 400SLP116*

Uszczelka z poduszkami Solo, duza, zapasowa

400SLN131* Maska nosowa Solo bez nagtowia, mata
400SLN132* Maska nosowa Solo bez nagtowia, srednia
400SLN133* Maska nosowa Solo bez nagtowia, duza
400SLN134* Maska nosowa Solo bez nagtowia, szeroka
400SLP131* Maska Solo z poduszkami bez nagtowia, mata
400SLP132* Maska Solo z poduszkami bez nagtowia, $rednia
400SLP133* Maska Solo z poduszkami bez nagtowia, duza
400SL121, 400SL122* Zapasowe nagtowie Solo

400SL141 Rura, ramka i ztacze obrotowe Solo

*Dostepne tylko w niektérych krajach.

Zasady gwarancji

Firma Fisher & Paykel Healthcare gwarantuje, ze maska (poza piankami i materiatowymi
dyfuzorami), stosowana zgodnie z tg instrukcja uzytkowania, bedzie wolna od wad
wykonania i usterek materiatowych oraz bedzie funkcjonowaé zgodnie z oficjalnymi
danymi technicznymi opublikowanymi przez firme Fisher & Paykel Healthcare
przez okres 90 dni od daty zakupu przez koricowego uzytkownika. Niniejsza
gwarancja podlega ograniczeniom i wyjatkom szczegétowo omdwionym na stronie
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Utylizacja
Maska F&P Solo nie zawiera zadnych niebezpiecznych substancji i moze by¢ utylizowana
ze zwyktymi odpadami.

Informacje dotyczace wtasnosci intelektualnej
F&P, F&P Solo i myMask sa znakami towarowymi firmy Fisher & Paykel Healthcare Limited.


http://www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Masca F&P Solo™
Instructiuni de utilizare

Romana

Scop preconizat

Masca F&P Solo este destinata utilizarii ca interfatd pentru pacient intr-un sistem de
terapie cu presiune pozitiva non-invaziva a cailor respiratorii (PAP) pentru a livra aer

sub presiune din tubul respirator catre caile respiratorii superioare ale pacientului.
Pacientii trebuie sa fie adulti cu greutatea =30 kg (66 |b). Masca este destinata reutilizarii
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 si atentionari generale
Orice incident semnificativ trebuie raportat la autoritatea competenta si reprezentatul dvs.
Fisher & Paykel Healthcare.

Avertisment: nu folositi masca fara supravegherea pacientilor care nu pot sa fsi
scoatd masca singuri, deoarece aceasta poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de
carbon in caz de varsaturi.

Avertisment: nu folositi masca dacd va simtiti ametiti sau aveti o stare de voma,
deoarece aceasta poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon in caz de
varsaturi.

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 potrivita pentru sisteme de respiratie artificiala
pentru mentinerea functiilor vitale, deoarece aceasta poate duce la deces.
Avertisment: nu administrati medicamente in dispozitiv sau in tubul respirator
cu exceptia oxigenului suplimentar, deoarece aceasta poate avea impact asupra
eficacitatii medicamentului.

Avertisment: nu folositi masca in afara scopului preconizat, deoarece aceasta poate
duce la o serie de efecte vatamatoare, unele dintre acestea fiind severe.

& Atentie: terapia poate fi compromisa in cazul in care caile respiratorii sunt
congestionate. Utilizarea unei alte masti poate fi recomandata in aceasta situatie.
Consultati furnizorul de servicii medicale.

Atentie: intrerupeti utilizarea si consultati furnizorul de servicii medicale sau medicul,
daca manifestati:
« Disconfort sau iritatie in zona ochilor, deocarece 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 timp ce utilizati masca F&P Solo, este posibil sa va confruntati cu:

tulburari ale somnului;

iritatie faciala (escare de presiune, inrosirea pielii, uscarea pielii si/sau abraziune);
durere orald (durere de dinti si/sau iritatii ale gingiilor);

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 Solo si consultati
imediat medicul dvs. Orice alt incident grav trebuie raportat la autoritatea competenta si
reprezentantului dvs. Fisher & Paykel Healthcare.

Piese si caracteristici ale mastii Li]

Consultati diagrama mastii din partea frontala a acestor instructiuni.
(A) Cadru (B) Sistem de fixare pe cap (€)
(D) Racord pivotant (E) Orificii de evacuare (F)
(G) Perna nazala pillow

Tub
Pernd nazala

Instructiuni de operare

Consultati avertismentele si atentionarile & din cuprinsul acestor instructiuni.
Nerespectarea instructiunilor de utilizare poate compromite performanta si siguranta
mastii. Folositi masca numaiin scopul preconizat conform indicatiilor din aceste instructiuni.

Conditii de utilizare
Intervalul de presiune de utilizare a mastii este 4-20 cmH,0.

Avertisment: utilizati masca numai in intervalul de presiune specificat. Utilizarea
n afara acestui interval poate duce la inhalarea excesiva de dioxid de carbon sau
pierdere excesiva, ceea ce poate duce la vatamari oculare.

& Avertisment: masca trebuie utilizatd numai impreund cu echipamentele PAP
aprobate si 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 este intre 5 si 40 °C (intre 41 si 104 °F).

Depozitati masca in conditii curate si uscate. Temperatura de depozitare a mastii este intre

-20 si 50 °C (intre -4 5i 122 °F).

Atentie: nu depozitati masca in lumina directa a soarelui, deoarece aceasta poate
compromite functionarea mastii.

Atentie: inlocuiti masca/piesele componente dupd ce apare oricare dintre
urmatoarele situatii, deoarece nerespectarea acestei instructiuni poate compromite
functionarea mastii.
+ Dupa data de expirare tiparitd pe eticheta externa de pe ambalajul mastii.
+ Masca, cu exceptia sistemului de fixare pe cap: dupa 12 luni de la prima utilizare
a cadrului (A), tubului (C), racordului pivotant (D) sau a pernei (F sau G); sistemul
de fixare pe cap: dupa 6 luni de la prima utilizare a sistemului de fixare pe cap (B).
Atentie: cand depozitati sau calatoriti cu masca, asigurati-véd ca este pastrata in asa
fel incat sa evitati indoirea sau rasucirea, deoarece acest lucru poate compromite
functionarea mastii.

Tnainte de utilizare
Inainte de a folosi masca pentru prima data: scoateti toate ambalajele.
Inainte de fiecare utilizare a mastii:

Avertisment: asigurati-va ca traseul aerului prin masca este liber de blocaje care pot
impiedica sau restrictiona fluxul de aer, deoarece aceasta poate duce la inhalarea
excesiva de dioxid de carton.

Avertisment: inspectati orificiile de evacuare (E). Asigurati-va ca aerul trece prin
orificiul de evacuare si nu utilizati daca este blocat, deoarece aceasta poate duce la
inhalarea excesiva de dioxid de carbon.

Atentie: inspectati masca pentru eventuale defectiuni sau deteriorari. Dacé exista
semne de deteriorare vizibile (fisuri, rupturi etc.), nu folositi masca si solicitati piese
de schimb de la furnizorul de servicii medicale, intrucét folosirea mastii poate duce la
vatamari sau compromiterea tratamentului.

Atentie: inspectati masca pentru murdarie si praf si, daca exista, urmati instructiunile
de curatare pentru a indeparta murdaria sau praful, intrucat acestea pot duce la o
serie de pericole, unele dintre ele fiind severe.

Fixarea mastii 0
Scoateti toate ambalajele inainte de a utiliza masca.
Consultati imaginile privind fixarea mastii de pe prima coperta a acestor instructiuni.

1. Fixati cureaua gri in spatele capului si trageti in fata pentru a intinde sistemul de fixare
pentru cap (B) peste capul dvs.

2. Pozitionati perna (F sau G) sub nas si cureaua portocalie pe varful capului dvs.

3. Conectati racordul pivotant (D) la tubul respirator al dispozitivului PAP. Porniti
dispozitivul PAP.

4. Trageti perna (F sau G) departe de nas pentru a slabi sistemul de fixare pentru cap (B).

5. Impingeti perna (F sau G) in nas pentru a strange sistemul de fixare pe cap (B).

Sfaturi utile:

« Sfat privind ajustarea @ @' sistemul de fixare pe cap (B) poate fi reglat prin lungirea
si scurtarea curelelor laterale.

« Perna (F sau G) ar trebui sa se etanseze si sa se simta confortabil sub nas.

« Nasul nu ar trebui sa fie niciodata in interiorul deschiderii pernei nazale (F).

- Dacé exista pierderi, incercati sa repozitionati perna (F sau G) sub nas.

Avertisment: nu strangeti masca in exces, deoarece aceasta poate duce la
deformarea fetei.

Atentie: nerespectarea instructiunilor de fixare sau folosirea unei masti de
dimensiune incorecta poate duce la escare de presiune sau pierderi excesive,
provocand vatamari oculare.

Dezasamblarea mastii °

1. Desprindeti partea din fata a sistemului de fixare pe cap (B) din cadrul (A) situat in fata
orificiilor de evacuare (E).

2. Trageti perna (F sau G) din cadru (A).

Atentie: nu incercati sa scoateti racordul pivotant, deoarece acest lucru poate
compromite functionarea mastii.

Atentie: nu incercati sa scoateti tubul din cadru, deoarece acest lucru poate
compromite functionarea mastii.

Asamblarea mastii
1. Impingeti perna (F sau G) pe cadru (A).
2. Impingeti sistemul de fixare pe cap (B) in jos pe cadru (A) in fata orificiilor de evacuare (E).

Curatarea mastii la domiciliu

Dupa fiecare utilizare: spélati cadrul (A), tubul (C), racordul pivotant (D) si perna (F sau G).
Sistemul de fixare pe cap: dupa 7 zile de utilizare, spalati bine sistemul de fixare pe cap (B)
pentru a reduce acumularea de murdarie si sebum si pentru a garanta astfel functionarea
de durata a acestuia.

1. Dezasamblati pentru curdtare asa cum este descris in sectiunea,Dezasamblarea mastii”
de mai sus.

2. Spélati manual piesele mastii in sdpun dizolvat in apa caldutd. Nu inmuiati mai mult
de 10 minute. Nu intindeti sistemul de fixare pe cap in timp ce este umed.

3. Clatiti bine in apd curatd. Asigurati-va ca sunt indepdrtate toate urmele de detergent.
4. Inspectati vizual toate componentele pentru véd asigura ca sunt curate. Daca este
necesar, repetati pasii de curatare pana cand vizual toate componentele par curate.

5. Lasati toate componentele sa se usuce ferite de lumina 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.
Atentie: 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.
Atentie: nerespectarea instructiunilor de curatare poate compromite functionarea
mastii.
Atentie: nu curatati masca cu produse care contin alcool, antiseptice, inalbitor, clor
sau creme hidratante, deoarece acestea pot compromite functionarea mastii.

& Atentie: nu curdtati masca in masina de spalat vase, deoarece aceasta poate
compromite functionarea mastii.
Atentie: dezasamblarea incompleta a mastii poate compromite eficacitatea curatarii
si poate duce la o serie de vatamari, dintre care unele severe.

Conector pentru portul de oxigen/presiune

Dacé 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). Contactati
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: cand folositi masca F&P Solo cu alte dispozitive PAP compatibile cu
conectorul de 22 mm (ISO-5356-1) (inclusiv un conector al portului de oxigen/de
presiune F&P REF 900HC452): consultati instructiunile de utilizare pentru dispozitivul
respectiv, deoarece pot exista avertismente si atentionari suplimentare care, daca nu
sunt respectate, pot cauza vatamari, dintre care unele pot fi severe.

Specificatii tehnice

Informatii despre debitul de evacuare

Masca F&P Solo are orificii de evacuare pentru eliminarea aerului expirat din masca. Este
important ca aceste orificii sa nu fie blocate de niciun obiect. Aceasta evacuare controlata
asigurd eliminarea din masca a intregii cantitati de CO, expirat.

Presiune (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Debit (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Din cauza variatiilor in procesul de fabricatie, debitele de evacuare pot diferi de valorile
nominale mentionate mai sus.
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Presiune (cmH.0)

Rezistenta la debit
Diferenta de presiune prin masca nazald la 50 L/minut: 0,8+0,5 cmH,0.
Diferenta de presiune prin masca nazald la 100 L/minut: 2,9+1,0 cmH,0.

Diferenta de presiune prin masca cu perna la 50 L/minut: 1,6+1,1 cmH,0.
Diferenta de presiune prin masca cu perna la 100 L/minut: 6,0+3,1 cmH,0.



Spatiul mort din interiorul mastii
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Nazale: Mica = 29,6 cm' Medie = 26,8 cm® Mare =31,1 cm®
Foarte mare = 36,9 cm’
Cupernd:  Micd =258cm’ Medie = 27,7 cm® Mare = 30,5 cm®

Sunet
Nivelul de putere acustica al mastii este de 31,5 dBA, cu o incertitudine de +2,5 dBA.
Nivelul de presiune acustica al mastii este de 23,6 dBA, cu o incertitudine de +2,5 dBA.

Materialele mastii
Masca si accesoriile F&P Solo nu contin pirogen si nu sunt realizate din latex de cauciuc
natural sau DEHP.

A Atentie: dacd sunteti alergici sau intoleranti la oricare dintre urmatoarele materiale,
consultati medicul inainte de a folosi masca F&P Solo, deoarece aceasta poate cauza o
reactie adversa.

Componenta Material

Perna Policarbonat (PC)/Silicon

Cadru Nailon

Sistem de fixare Polieter-bloc-amida (PEBA)/nailon/silicon/policarbonat (PC)/nailon armat
pe cap cu carbon

Tub Policarbonat (PC)/poliuretan

Racord pivotant Nailon

Piese de schimb
Urmatoarele piese sunt disponibile pentru inlocuire. Contactati furnizorul de servicii
medicale.

Codul produsului Descriere

400SLN111,400SLN115% | Perna nazala Solo mica de rezerva
400SLN112, 400SLN116* | Perna nazala Solo medie de rezerva
400SLN113,400SLN117* | Perna nazald Solo mare de rezerva
400SLN114, 400SLN118* | Perna nazala Solo foarte mare de rezerva
400SLP111,400SLP114* | Perna nazala pillow Solo mica de rezerva
400SLP112,400SLP115* | Perna nazala pillow Solo medie de rezerva
400SLP113,400SLP116* | Perna nazala pillow Solo mare de rezerva

400SLN131* Masca nazala Solo fara sistem de fixare pe cap, mica
400SLN132* Masca nazala Solo fara sistem de fixare pe cap, medie
400SLN133* Masca nazala Solo fara sistem de fixare pe cap, mare
400SLN134* Masca nazala Solo fara sistem de fixare pe cap, foarte mare
400SLP131* Masca nazala pillow Solo féra sistem de fixare pe cap, mica
400SLP132* Mascé nazala pillow Solo fara sistem de fixare pe cap, medie
400SLP133* Masca nazala pillow Solo fara sistem de fixare pe cap, mare
400SL121,400SL122* Piese de schimb pentru sistemul de fixare pe cap Solo
400SL141 Tubul, cadrul si racordul pivotant Solo

*Nu sunt disponibile in toate tarile.

Declaratie de garantie

Fisher & Paykel Healthcare garanteazd faptul ca masca (cu exceptia spumelor si
a difuzoarelor de material), daca este utilizatda conform instructiunilor de utilizare, nu
prezinta defecte de fabricatie si materiale si va functiona conform specificatiilor produsului
publicate si oficiale ale Fisher & Paykel Healthcare pentru 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 Solo nu contine materiale periculoase si poate fi eliminata impreuna cu
deseurile generale.

Informatii privind drepturile de proprietate intelectuala

F&P, F&P Solo si myMask sunt marci comerciale ale Fisher & Paykel Healthcare Limited.

Definitiile simbolurilor
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