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F&P Solo™ mask
Instructions for Use

English

Intended purpose/indications for use

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 multi-patient re-use in
a hospital or other clinical setting to investigate the optimal pressure required for the
treatment of a respiratory condition.

Contraindications
None.

General warnings & 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 0
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 (41 to 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).

« After the components have been through their maximum reprocessing cycle limit
(multi-patient only).

& 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.

& 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

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.

. 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).

N

Useful tips:

* Adjustment tlp@@ 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.

. 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.

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

. 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.

Multi-patient cleaning instructions

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

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

Warning: Deviations from the recommended methods of reprocessing may result
in inadequate disinfection and adverse health effects.
Warning: Frequency of cleaning, methods of cleaning or the use of cleaning
agents, other than those specified in the accompanying documents or exceeding
the number of processing cycles, can have an adverse effect on the mask and
consequently the safety or the quality of the therapy.

& Caution: Only clean the mask with cleaning products specified in the c\eanmg

guidelines provided in these instructions, as any other products may result in an
adverse reaction if cleaning residue is left behind.
Caution: Do not clean the mask with products contalnlng 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.
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Overview of reprocessing methods
To disinfect the F&P Solo mask use one of the methods outlined in the table below.
Each cycle is limited to one day of use.

Thermal Disinfection Chemical
In line with EN 1SO 15883, the uncertainty range for Disinfection
disinfection temperature is -0 °C and +5 °C
Mask Tmin at 90 °C 10 mins at 80 °C |30 mins at 75°C  [CIDEX®' OPA,
Components (194 °F) (176 °F) (167 °F) MetriCide™*
OPA Plus or
RAPICIDE™®
OPA/28
Frame (A),
Tube (C),
z\:;\alfl(D), ~ Maximum Maximum Maximum
Cushion (F", 25 Cycles 25 Cycles 10 Cycles
Pillows
Cushion (G)*
Head: (B) Replace these parts with new parts between patients

* Replace cushion if it discolors.

' CIDEX is a trademark of Advanced Sterilization Products Global Manufacturing GmbH.

? MetriCide is a trademark of Metrex Research LLC.

* RAPICIDE is a trademark of Medivators Inc.

Validated disinfection procedures

The guidelines provided in these instructions have been validated as being capable of

preparing the masks for re-use. Fisher & Paykel Healthcare does not recommend any

deviations from the recommended method of reprocessing.

Point of Use: Remove any gross soiling on the mask by wiping or rinsing in potable

water.

Disassembly: Disassemble the mask according to the Disassembling your Mask

guidelines provided in these instructions.

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

Cleaning: Masks should always be properly cleaned before further reprocessing.
Warning: Failure to properly clean this device according to these instructions or

the use of an automated cleaning method may result in ineffective disinfection
and adverse health effects.



1. Soak all reprocessable parts in a solution of mild alkaline anionic detergent
according to the manufacturer’s instructions (e.g. Alconox™* at 1% concentration
and 50 °C) for 5 minutes, ensuring that no air bubbles are present on the device
surface. (*Alconox is a trademark of Alconox, Inc.)

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

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

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

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

6. Manually rotate the swivel for at least 10 seconds, while submerged in the
demineralised water.

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

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

Disinfection:

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

*STERRAD is a trademark of Advanced Sterilization Products Global Manufacturing
GmbH.

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

Chemical Disinfection:

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

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

3. Rinse thoroughly following the manufacturer’s rinsing instructions.

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

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

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

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

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

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.
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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 * 3.1 cmH,0.

Mask dead space

Nasal: Small = 29.6 cm® Medium = 26.8 cm® Large = 31.1cm?®
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 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
400SLNT11, 400SLN115*
400SLNT112, 400SLN116*
400SLNT113, 400SLN117*
400SLN114, 400SLN118*
400SLP1M, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLPN3, 400SLP116*

Description
Solo Nasal Cushion Small Spare

Solo Nasal Cushion Medium Spare

Solo Nasal Cushion Large Spare
Solo Nasal Cushion Wide Spare
Solo Pillows Cushion Small Spare

Solo Pillows Cushion Medium Spare

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 or following hospital procedure.

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

Symbol definitions

@ | sl | [REF]
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Sungkup F&P Solo™
Arahan Penggunaan

Bahasa Melayu @

Tujuan penggunaan/indikasi penggunaan

Sungkup F&P Solo bertujuan untuk digunakan sebagai antara muka pesakit dalam
sistem terapi tekanan saluran udara positif (PAP) bukan invasif untuk menghantar udara
bertekanan dari tiub pernafasan ke saluran pernafasan atas pesakit. Pesakit yang ditujukan
adalah orang dewasa dengan berat >66 Ib (30 kg). Sungkup bertujuan untuk digunakan
sebagai penggunaan semula pesakit tunggal di rumah bagi rawatan masalah pernafasan
dan penggunaan semula berbilang pesakit di hospital atau persekitaran klinikal lain untuk
menyiasat tekanan optimum yang diperlukan dalam rawatan masalah pernafasan.

Kontraindikasi
Tiada.

Amaran & awasan am
Sebarang kejadian serius mesti dilaporkan kepada pihak berkuasa yang berwibawa dan
wakil Fisher & Paykel Healthcare anda.

& Amaran: Jangan gunakan sungkup tanpa pengawasan pada pesakit yang tidak
dapat menanggalkan sungkup mereka sendiri kerana ini boleh mengakibatkan
penyedutan karbon dioksida yang berlebihan jika pesakit muntah.

Amaran: Jangan gunakan sungkup jika pesakit berasa loya atau muntah kerana
ini boleh mengakibatkan penyedutan karbon dioksida yang berlebihan jika
pesakit muntah.

& Amaran: Jangan gunakan sungkup melainkan peranti PAP dihidupkan dan
beroperasi dengan betul kerana ini boleh mengakibatkan penyedutan karbon
dioksida yang berlebihan.

& Amaran: Sungkup ini tidak sesuai untuk pengudaraan sokongan hayat kerana ini
boleh mengakibatkan kematian.

& Amaran: Jangan masukkan dadah atau ubat ke dalam peranti atau tiub pernafasan,
kecuali oksigen tambahan, kerana ini boleh menjejaskan keberkesanan ubat.

& Amaran: Jangan gunakan sungkup di luar tujuan penggunaan kerana ini boleh
mengakibatkan pelbagai kemudaratan, sesetengah daripadanya adalah parah.

& Awas: Terapi mungkin terjejas jika saluran pernafasan anda tersumbat. Penggunaan
sungkup yang berbeza mungkin disyorkan dalam situasi ini. Rujuk pembekal
penjagaan kesihatan anda.

Awas: Hentikan penggunaan dan rujuk pembekal penjagaan kesihatan atau doktor
anda sekiranya anda mengalami:
« Ketidakselesaan atau kerengsaan berhampiran mata anda kerana ini boleh
mengakibatkan kecederaan mata.
« Kebocoran berlebihan antara pengedap kusyen dan muka anda kerana ini boleh
mengakibatkan terapi terjejas.
« Tindak balas advers selepas menggunakan sungkup, termasuk tindak balas alahan.

Kesan sampingan yang mungkin
Semasa menggunakan sungkup F&P Solo, anda mungkin mengalami:
« Kesukaran tidur.
Kerengsaan muka (kudis akibat tekanan, kemerahan kulit, kekeringan kulit dan/atau lelasan).
Sakit mulut (sakit gigi dan/atau sakit gusi).
Kecacatan bentuk gigi (pergerakan gigi dan/atau salah jajaran).
Klaustrofobia dan/atau kebimbangan.
« Mata kering, bengkak dan/atau kemerahan.

Jika anda mengalami mana-mana kesan sampingan di atas, termasuk mana-mana
yang tidak disenaraikan dalam arahan ini, hentikan penggunaan sungkup F&P Solo dan
dapatkan nasihat doktor anda dengan serta-merta. Apa-apa insiden serius yang lain
mesti dilaporkan kepada pihak berkuasa yang berwibawa dan wakil Fisher & Paykel
Healthcare anda.

Bahagian & ciri sungkup 0

Rujuk gambar rajah sungkup pada panel depan arahan ini.

(A) Bingkai (B) Pengikat Kepala (C) Tiub

(D) Kekili (E) Lubang Ekzos (F) Kusyen Hidung
(G) Kusyen Bantal

Arahan pengendalian

Sila rujuk Amaran dan Awasan & dalam arahan ini. Kegagalan mematuhi arahan
pengendalian boleh menjejaskan prestasi dan keselamatan sungkup. Gunakan sungkup
anda hanya untuk Tujuan Penggunaan seperti yang diarahkan dalam arahan ini.

Syarat penggunaan
Julat tekanan operasi sungkup anda ialah 4 hingga 20 cmH,0.

& Amaran: Gunakan sungkup hanya dalam julat tekanan yang ditentukan.

Penggunaan di luar julat ini boleh mengakibatkan penyedutan karbon dioksida
yang berlebihan atau kebocoran yang berlebihan yang boleh mengakibatkan
kecederaan mata.
Amaran: Sungkup anda sepatutnya hanya digunakan dengan peralatan PAP
yang diluluskan dan disyorkan oleh doktor atau pakar terapi pernafasan anda.
Menggunakan sungkup dengan mana-mana peranti perubatan lain boleh
mengurangkan keselamatan atau mengubah prestasi sungkup.

Julat suhu pengendalian sungkup anda ialah 5 hingga 40 °C (41 hingga 104 °F).

Simpan sungkup anda dalam keadaan kering dan bersih. Suhu penyimpanan sungkup

anda ialah -20 hingga 50 °C (-4 hingga 122 °F).

& Awas: Jangan simpan sungkup anda di bawah cahaya matahari langsung kerana
ini boleh menjejaskan fungsi sungkup.

& Awas: Gantikan sungkup/komponen anda selepas mana-mana yang berikut
berlaku kerana kegagalan berbuat demikian boleh menjejaskan fungsi sungkup.
« Selepas tarikh luput yang dicetak pada label luar pembungkus sungkup.
+ Sungkup tidak termasuk Pengikat Kepala: 12 bulan dari tarikh penggunaan
pertama Bingkai (A), Tiub (C), Kekili (D) atau Kusyen (F atau G) Pengikat Kepala:
6 bulan dari tarikh penggunaan pertama Pengikat Kepala (B).
« Selepas komponen telah melalui had kitaran maksimum pemprosesan semulanya
(berbilang pesakit sahaja).
Awas: Apabila menyimpan atau membuat perjalanan dengan sungkup anda,
pastikan sungkup disimpan dalam cara yang dapat mengelakkannya daripada
bengkok atau berpintal kerana ini boleh menjejaskan fungsi sungkup.
Sebelum penggunaan
Sebelum menggunakan sungkup anda buat kali pertama: Keluarkan semua item daripada
bungkusan.
Setiap kali sebelum menggunakan sungkup anda:

& Amaran: Pastikan laluan udara melalui sungkup bebas daripada penyumbatan yang
boleh menghalang atau menyekat aliran udara kerana ini boleh mengakibatkan
penyedutan karbon dioksida yang berlebihan.

Amaran: Periksa Lubang Ekzos (E). Pastikan udara mengalir melalui ekzos dan jangan
gunakan jika ekzos itu tersumbat kerana ini boleh mengakibatkan penyedutan
karbon dioksida yang berlebihan.

Awas: Periksa sungkup untuk mengesan jika terdapat kerosakan atau
kemerosotan. Jika terdapat sebarang kemerosotan yang boleh dilihat (rekahan,
koyak, dsb.), jangan gunakan sungkup tersebut dan dapatkan alat ganti daripada
pembekal penjagaan kesihatan anda kerana menggunakan sungkup tersebut
boleh mengakibatkan luka melecet atau terapi terjejas.

Awas: Periksa sungkup untuk mengesan kekotoran dan habuk dan, jika ada, ikuti
arahan pembersihan untuk mengeluarkan kotoran atau habuk kerana ini boleh
mengakibatkan pelbagai bahaya, sesetengah daripadanya adalah parah.

Memakai sungkup anda
Keluarkan semua item daripada pembungkus sebelum menggunakan sungkup.

Rujuk imej yang sesuai pada kulit hadapan arahan ini.
Labuhkan tali kelabu di belakang kepala anda dan tarik ke hadapan untuk
meregangkan Pengikat Kepala (B) di atas kepala anda.
. Letakkan Kusyen (F atau G) di bawah hidung anda dan tali oren di atas kepala anda.
. Sambungkan Kekili (D) ke tiub pernafasan peranti PAP. Hidupkan peranti PAP.
. Tarik Kusyen (F atau G) jauh dari hidung untuk melonggarkan Pengikat Kepala (B).
. Tolak Kusyen (F atau G) ke dalam hidung untuk mengetatkan Pengikat Kepala (B).
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Petua berguna:

* Petua pelarasan @ 0: Pengikat Kepala (B) boleh dilaraskan dengan
memanjangkan dan memendekkan tali sisi.

* Kusyen (F atau G) mestilah kedap dan berasa selesa di bawah hidung anda.

* Hidung anda tidak sepatutnya berada di dalam pembukaan Kusyen Hidung (F).

« Jika anda mengalami sebarang kebocoran, cuba letakkan semula Kusyen
(F atau G) di bawah hidung anda.

Amaran: Jangan terlalu ketatkan sungkup kerana ini boleh mengakibatkan
kecacatan bentuk muka.

Awas: Kegagalan mematuhi arahan memakai atau menggunakan saiz sungkup
yang salah boleh mengakibatkan kudis akibat tekanan atau kebocoran berlebihan
yang menyebabkan kecederaan mata.

Membuka sungkup anda 0

1. Buka bahagian hadapan Pengikat Kepala (B) dari Bingkai (A) yang terletak di
hadapan Lubang Ekzos (E).

2. Tarik Kusyen (F atau G) dari Bingkai (A).

& Awas: Jangan cuba menanggalkan kekili kerana ini boleh menjejaskan fungsi
sungkup.

& Awas: Jangan cuba mengeluarkan tiub dari bingkai kerana ini boleh menjejaskan
fungsi sungkup.

Memasang sungkup anda
1. Tolak Kusyen (F atau G) ke Bingkai (A).
2. Tolak Pengikat Kepala (B) turun ke Bingkai (A) di hadapan Lubang Ekzos (E).

Membersihkan sungkup anda di rumah

Sungkup tidak termasuk Pengikat Kepala: Selepas setiap penggunaan, basuh Bingkai (A),
Tiub (C), Kekili (D) dan Kusyen (F atau G).

Pengikat Kepala: Selepas 7 hari penggunaan, basuh Pengikat Kepala (B) dengan
teliti untuk meminimumkan sebarang kotoran dan minyak yang terkumpul untuk
memanjangkan hayat dan fungsinya.

1. Buka untuk dibersihkan seperti yang diterangkan dalam bahagian 'Membuka

sungkup anda’ di atas.

2. Basuh bahagian sungkup menggunakan tangan dalam sabun yang dilarutkan dalam
air suam. Jangan rendam lebih daripada 10 minit. Jangan panjangkan pengikat
kepala ketika basah.

. Bilas dengan teliti dalam air tawar. Pastikan semua sisa sabun telah dikeluarkan.

. Periksa semua bahagian untuk memastikan ia kelihatan bersih. Jika perlu, ulangi
langkah pembersihan sehingga semua bahagian kelihatan bersih.

5. Biarkan semua bahagian kering jauh daripada sinaran matahari langsung sebelum

dipasang semula.
Amaran: Jangan berkongsi sungkup anda dengan orang lain apabila
menggunakannya di rumah kerana ini boleh mengakibatkan pemindahan agen
biologi seperti virus atau bakteria.

& Awas: Hanya bersihkan sungkup dengan produk pembersih yang dinyatakan
dalam garis panduan pembersihan arahan ini, kerana mana-mana produk lain
boleh mengakibatkan tindak balas advers jika sisa pembersihan tertinggal.

& Awas: Kegagalan mematuhi arahan pembersihan boleh menjejaskan fungsi sungkup.
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&Awas: Jangan bersihkan sungkup dengan produk yang mengandungi alkohol,
antiseptik, peluntur, klorin atau pelembap kerana ini boleh menjejaskan fungsi sungkup.
Awas: Jangan bersihkan sungkup dalam mesin basuh pinggan mangkuk kerana ini
boleh menjejaskan fungsi sungkup.

Awas: Kegagalan meleraikan sungkup sepenuhnya boleh menjejaskan
keberkesanan pembersihan dan boleh mengakibatkan pelbagai kemudaratan,
sebahagian daripadanya adalah parah.

Arahan pembersihan berbilang pesakit

Arahan ini bertujuan untuk penggunaan sungkup F&P Solo berbilang pesakit di
hospital, atau tetapan klinikal lain dengan penyahjangkitan yang betul pada peranti
mesti dilakukan sebelum digunakan antara pesakit.

Sungkup F&P Solo anda dibekalkan dalam keadaan siap sedia untuk digunakan oleh
pesakit. Untuk penggunaan semula antara pesakit, sila ikuti garis panduan di bawah
atau lawati http:/www.fphcare.com/disinfection. Jika anda tidak mempunyai akses
Internet, sila hubungi wakil F&P Healthcare anda. Apabila menggunakan sungkup
untuk kegunaan pesakit tunggal di rumah, sila rujuk Arahan Penggunaan Solo anda
di bawah 'Membersihkan Sungkup Anda di Rumah’.

Amaran: Penyimpangan daripada kaedah pemprosesan semula yang disyorkan
boleh mengakibatkan penyahjangkitan yang tidak mencukupi dan kesan kesihatan
yang buruk.
Amaran: Kekerapan pembersihan, kaedah pembersihan atau penggunaan agen
pembersih, selain daripada yang dinyatakan dalam dokumen yang disertakan
atau melebihi bilangan kitaran pemprosesan, boleh memberi kesan advers pada
sungkup dan akibatnya menjejaskan keselamatan atau kualiti terapi.
Awas: Bersihkan sungkup hanya dengan produk pembersih yang dinyatakan
dalam garis panduan pembersihan yang disediakan dalam arahan ini, kerana
mana-mana produk lain boleh mengakibatkan tindak balas advers jika sisa
pembersihan tertinggal.
&Awas: Jangan bersihkan sungkup dengan produk yang mengandungi alkohol,
antiseptik, peluntur, klorin atau pelembap kerana ini boleh menjejaskan fungsi sungkup.
& Awas: Jangan bersihkan sungkup dalam mesin basuh pinggan mangkuk kerana ini
boleh menjejaskan fungsi sungkup.

Gambaran keseluruhan kaedah pemprosesan semula
Untuk menyahjangkit sungkup F&P Solo, gunakan salah satu daripada kaedah yang
digariskan dalam jadual di bawah. Setiap kitaran terhad kepada satu hari penggunaan.

Penyahjangkitan Termal Disinfeksi Kimia
Selaras dengan EN I1SO 15883, julat ketidakpastian
B untuk suhu penyahjangkitan ialah -0 °C dan +5 °C
Topeng 1min pada 10 minit pada 30 minit pada  |CIDEX®' OPA,
90°C (194 °F) [80°C (176 °F) [75°C (167 °F) |MetriCide™ OPA
Plus atau RAPICIDE™®
OPA/28
Bingkai (A),
Tiub (C),
kﬁ:;:;'(‘m’ - Maks_imum Maks_imum Maks_imum
Hidung (F)*, 25 Kitaran 25 Kitaran 10 Kitaran
Kusyen
Bantal (G)*
Pengikat Gantikan bahagian ini dengan bahagian baharu sebelum digunakan
Kepala (B) antara pesakit

* Ganti kusyen jika ia berubah warna.

" CIDEX ialah tanda dagangan Advanced Sterilization Products Global Manufacturing
GmbH

2 MetriCide ialah tanda dagangan Metrex Research LLC.

* RAPICIDE ialah tanda dagangan Medivators Inc.



Prosedur penyahjangkitan yang disahkan

Garis panduan yang disediakan dalam arahan ini telah disahkan sebagai mampu menyediakan
sungkup untuk penggunaan semula. Fisher & Paykel Healthcare tidak mengesyorkan
sebarang penyimpangan daripada kaedah pemprosesan semula yang disyorkan.

Titik Penggunaan: Keluarkan sebarang kotoran kasar pada sungkup dengan mengelap
atau membilas dalam air yang boleh diminum.

Membuka komponen: Buka sungkup mengikut garis panduan Membuka Sungkup anda
yang disediakan dalam arahan ini.

Awas: Kegagalan meleraikan sungkup sepenuhnya boleh menjejaskan
keberkesanan pembersihan dan langkah penyahjangkitan seterusnya yang boleh
mengakibatkan pelbagai bahaya, yang sebahagian daripadanya adalah parah.

Pembersihan: Sungkup perlu sentiasa dibersihkan dengan betul sebelum pemprosesan

semula selanjutnya.

Amaran: Kegagalan membersihkan peranti ini dengan betul mengikut arahan
ini atau penggunaan kaedah pembersihan automatik boleh mengakibatkan
penyahjangkitan yang tidak berkesan dan kesan kesihatan yang buruk.

1. Rendam semua bahagian yang boleh diproses semula dalam larutan detergen
anionik sedikit beralkali mengikut arahan pengilang (contohnya Alconox™* pada
kepekatan 1% dan suhu 50 °C) selama 5 minit bagi memastikan tiada gelembung
udara dilihat pada permukaan peranti. (“Alconox ialah tanda dagangan Alconox, Inc.)

2. Menggunakan berus bukan logam yang lembut (contohnya berus gigi sederhana
keras), berus dengan kuat bahagian sungkup sehingga kelihatan bersih tetapi
tidak kurang daripada 30 saat. Berus botol nipis tambahan diperlukan untuk
membersihkan bahagian dalam Tiub Sungkup. Berus komponen semasa
komponen itu tenggelam di dalam larutan dan semasa berada di luar larutan.
Berikan perhatian yang lebih kepada celah, rongga dan penjuru, seperti bahagian
cantuman antara kusyen silikon dan plastik di sekeliling serta permukaan dalaman
bingkai.

3. Berus dengan kuat sendi di antara bingkai dengan tiub secara berselang-seli
antara permukaan dalam dan permukaan luar selama sekurang-kurangnya 30 saat.

4. Putar kekili secara manual selama sekurang-kurangnya 10 saat, sambil merendam
bahagian itu di dalam larutan detergen.

5. Ulangi langkah 1 hingga 4 (jumlah masa rendaman selama 10 minit).

6. Bilas dengan menenggelamkan bahagian itu ke dalam 5 liter air ternyahmineral yang
bersih dan mengocak selama sekurang-kurangnya 10 saat. Ulang bilas.

7. Putar kekili secara manual selama sekurang-kurangnya 10 saat, sambil merendam
kekili itu dalam air yang telah dinyahmineral.

8. Pastikan sungkup kelihatan bersih sebelum meneruskan. Jika tidak, ulang langkah 1-7.

9. Pengeringan: Pastikan komponen sungkup benar-benar kering sebelum
meneruskan dengan membiarkan komponen sungkup itu dikeringkan oleh udara
jauh daripada cahaya matahari langsung. Kegagalan melakukan langkah ini boleh
mengakibatkan disinfeksi yang tidak berkesan.

Penyahjangkitan:

Awas: Penggunaan STERRAD* atau Autoklaf sebagai kaedah pemprosesan semula
boleh menyebabkan degradasi sungkup dan kesan advers terhadap kesihatan.

*STERRAD ialah tanda dagangan Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Penyahjangkitan Termal. Jalankan kitaran penyahjangkitan dalam pencuci-

penyahjangkitan automatik menggunakan salah satu gabungan masa/suhu

yang ditunjukkan dalam jadual di atas. Gabungan masa/suhu ini selaras dengan

EN ISO 15883 dan setara dari segi kinetik penyahaktifan terma mikroorganisma

vegetatif yang diketahui, memenuhi A, daripada 600.

Disinfeksi Kimia:

1. Rendam sepenuhnya dalam mandian CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus atau
RAPICIDE OPA/28 yang tidak dicairkan pada suhu 20 °C, ini bagi memastikan tiada
gelembung udara pada permukaan peranti.

2. Rendam bahagian topeng selama 12 minit.

3. Bilas dengan teliti mengikut arahan pembilasan oleh pengilang.

Pengeringan: Biarkan semua komponen kering di bawah udara jauh daripada cahaya
matahari langsung.

Pemeriksaan: Sebelum setiap penggunaan, periksa sungkup untuk mengesan
kemerosotan. Jika terdapat kemerosotan yang boleh dilihat dengan jelas pada
komponen sungkup, komponen sungkup perlu dibuang dan diganti.

Pemasangan semula: Pasang semula sungkup menurut garis panduan Memasang
Sungkup anda yang disediakan dalam arahan ini. Untuk memastikan kebolehjejakan,
komponen sungkup kepunyaan satu sungkup individu mestilah dipasang semula ke
sungkup yang sama selepas dibersihkan, tidak termasuk komponen yang memerlukan
penggantian seperti yang ditandakan dalam jadual di atas.

Penyimpanan: Pastikan sungkup benar-benar kering sebelum disimpan. Simpan
dalam keadaan bersih jauh daripada cahaya matahari langsung. Suhu penyimpanan:
-20 °C hingga 50 °C (-4 °F hingga 122 °F).

Penyambung port oksigen/tekanan

Jika bacaan tekanan dan/atau oksigen tambahan diperlukan, Penyambung Port
Oksigen/Tekanan F&P tersedia (REF 900HC452). Sila hubungi pembekal penjagaan
kesihatan anda.

Amaran: Penggunaan sungkup dengan oksigen tambahan akan menimbulkan
risiko kebakaran. Jangan merokok, atau berada di sekitar orang yang merokok,
atau mana-mana sumber nyalaan lain semasa menggunakan oksigen tambahan
dengan sungkup anda. Ini boleh mengakibatkan penyalaan oksigen, menyebabkan
lecur yang serius atau kematian.

Gunakan dengan peranti PAP lain
Amaran: Apabila menggunakan sungkup F&P Solo dengan peranti PAP serasi
penyambung 22 mm (1SO-5356-1) lain (termasuk F&P Penyambung Port Oksigen/
Tekanan REF 900HC452): Rujuk kepada Arahan Penggunaan untuk peranti itu
kerana mungkin terdapat amaran dan awasan tambahan yang sekiranya tidak diikuti
boleh mengakibatkan pelbagai bahaya, sesetengah daripadanya adalah teruk.

Spesifikasi teknikal

Maklumat aliran ekzos

Sungkup F&P Solo mempunyai lubang ekzos untuk mengeluarkan udara yang anda
hembus dari sungkup. Penting bahawa lubang ekzos ini tidak disekat oleh sebarang
objek. Kebocoran terkawal ini memastikan CO; yang dihembus dikeluarkan dari sungkup.

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

Oleh sebab kelainan pengeluaran, kadar aliran ekzos mungkin berbeza daripada nilai
nominal yang ditunjukkan di atas.
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Aliran Ekzos (L/min)
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Rintangan kepada aliran
Tekanan menurun melalui sungkup hidung pada 50 L/min: 0.8 + 0.5 cmH,0.
Tekanan menurun melalui sungkup hidung pada 100 L/min: 2.9 + 1.0 cmH,0.

Tekanan menurun melalui sungkup bantal pada 50 L/min: 1.6 + 1.1 cmH,0.
Tekanan menurun melalui sungkup bantal pada 100 L/min: 6.0 + 3.1 cmH,0.

Ruang mati sungkup

Hidung:  Kecil = 29.6 cm® Sederhana = 26.8 cm® Besar = 31.1cm?®
Lebar = 36.9 cm®

Bantal:  Kecil = 25.8 cm® Sederhana = 27.7 cm® Besar = 30.5 cm®

Bunyi

Tahap kuasa bunyi sungkup ialah 31.5 dBA, dengan ketidakpastian + 2.5 dBA.
Tahap tekanan bunyi sungkup ialah 23.6 dBA, dengan ketidakpastian + 2.5 dBA.

Bahan sungkup
Sungkup dan aksesori F&P Solo adalah bebas pirogen dan tidak dibuat daripada lateks
getah asli atau DEHP.

& Awas: Jika anda alah atau tak tolerans terhadap mana-mana bahan berikut,
runding dengan doktor anda sebelum menggunakan sungkup Solo, kerana ini boleh
menyebabkan tindak balas advers.

Komponen Bahan
Kusyen Polikarbonat (PC)/Silikon
Bingkai Nilon

Amida Blok Polieter (PEBA)/Nilon/Silikon/Polikarbonat (PC)/Nilon
Bertetulang Karbon

Tiub Polikarbonat (PC)/Poliuretana
Kekili Nilon
Bahagian gantian
Bahagian berikut tersedia untuk penggantian. Sila hubungi pembekal penjagaan
kesihatan anda.

Kod Produk
400SLNT111, 400SLNT15*
400SLN112, 400SLNTI6*
400SLN113, 400SLNTI7*
400SLNT114, 400SLN118*
400SLP111, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLP113, 400SLP116*

Pengikat Kepala

Penerangan

Alat Ganti Kusyen Hidung Solo Ruang Kecil

Alat Ganti Kusyen Hidung Solo Ruang Sederhana
Alat Ganti Kusyen Hidung Solo Ruang Besar

Alat Ganti Kusyen Hidung Solo Ruang Lebar

Alat Ganti Kusyen Bantal Solo Ruang Kecil
Alat Ganti Kusyen Bantal Solo Ruang Sederhana
Alat Ganti Kusyen Bantal Solo Ruang Besar

400SLN131* Sungkup Hidung Solo Tanpa H/G Kecil
400SLN132* Sungkup Hidung Solo Tanpa H/G Sederhana
400SLN133* Sungkup Hidung Solo Tanpa H/G Besar
400SLN134* Sungkup Hidung Solo Tanpa H/G Lebar
400SLP131* Sungkup Bantal Solo Tanpa H/G Kecil
400SLP132* Sungkup Bantal Solo Tanpa H/G Sederhana
400SLP133* Sungkup Bantal Solo Tanpa H/G Besar
400SL121, 400SL122* Alat Ganti Pengikat Kepala Solo

400SL141 Tiub Solo, Bingkai & Kekili

* Tidak tersedia untuk semua negara.

Kenyataan waranti

Fisher & Paykel Healthcare memberi jaminan bahawa sungkup (tidak termasuk buih dan
peresap bahan), apabila digunakan mengikut arahan penggunaannya, adalah bebas
daripada kecacatan dalam mutu kerja dan bahan serta akan berfungsi mengikut spesifikasi
produk terbitan rasmi Fisher & Paykel Healthcare untuk tempoh 90 hari dari tarikh
pembelian oleh pengguna akhir. Jaminan ini tertakluk pada had dan pengecualian yang
dinyatakan secara terperinci di www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Pelupusan
Sungkup F&P Solo tidak mengandungi sebarang bahan berbahaya dan boleh dilupuskan
dengan sisa am atau mengikut prosedur hospital.

Maklumat harta intelek
F&P, F&P Solo, Solo dan myMask ialah tanda dagangan Fisher & Paykel Healthcare
Limited.

Definisi simbol
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Mascaras F&P Solo™
Instrucdes de Utilizagao

Portugués (Brasil)

Finalidade/indica¢des

A méscara F&P Solo foi desenvolvida para ser utilizada como a interface do paciente
em um sistema ndo invasivo de terapia de pressao positiva nas vias aéreas (PAP) para
fornecer ar pressurizado do circuito respiratério para as vias aéreas superiores do paciente.
Os pacientes devem ser adultos com peso superior a 30 kg (66 Ib.). A mascara foi
desenvolvida para ser utilizada por um Unico paciente em domicilio para o tratamento de
disturbio respiratério ou utilizada em vérios pacientes em um hospital ou outro ambiente
clinico para titular a pressao ideal necessdria para o tratamento de um disttrbio respiratorio.

Contraindicagoes
Nenhuma.

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

& Adverténcia: Ndo utilize a mdscara sem supervisdo em pacientes que nao
conseguem remové-la, pois isso pode resultar em inalagcdo excessiva de didxido
de carbono se ocorrer vomito.

Adverténcia: Ndo use a mascara se sentir nduseas ou vomitos, pois isso pode
resultar em inalacdo excessiva de diéxido de carbono se ocorrer vémito.
Adverténcia: Nao utilize a mascara a menos que o equipamento de PAP esteja
ligado e funcionando corretamente, pois isso pode resultar em inalacdo excessiva
de didxido de carbono.

Adverténcia: Esta mascara ndo é adequada para ventilacdo de suporte de vida,
pois isso pode resultar em morte.

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

& Adverténcia: Ndo utilize a mascara fora da indicacdo, pois isso pode resultar em
uma série de danos, alguns graves.

Aviso: A terapia pode ser comprometida se as vias aéreas estiverem obstruidas.
O uso de uma mascara diferente pode ser recomendado nesta situagdo. Consulte
seu profissional de saude.
Aviso: Descontinue o uso da mdscara e consulte seu profissional de saude ou
médico se ocorrer o seguinte:
« Desconforto ou irritacdo préxima aos olhos, pois isso pode resultar em lesdes
oculares.
« Vazamentos excessivos entre a vedacgdo de silicone e seu rosto, pois isso pode
resultar em prejuizo da terapia.
« Uma reacdo adversa ap6s o uso da mascara, incluindo reacdo alérgica.

Possiveis efeitos adversos
Ao usar a mascara F&P Solo, vocé pode experimentar:
« Dificuldade para dormir.
« Irritacdo facial (feridas de pressao, vermelhiddo na pele, ressecamento e/ou abrasao).
« Dor oral (dor na arcada dentéria e/ou dor na gengiva).
« Deformagdo dentaria (movimento dentario e/ou desalinhamento).
« Claustrofobia e/ou ansiedade.
« Ressecamento dos olhos, inchaco e/ou vermelhidao.

Se vocé experimentar qualquer um dos efeitos adversos acima, incluindo qualquer
outro ndo listado nestas instrucdes, interrompa o uso da mascara F&P Solo e consulte
seu médico imediatamente. Quaisquer outros incidentes graves devem ser relatados
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  (¢) Circuito Flexivel
(d) Engate Giratério (e) Valvula Expiratéria (f) Vedacdo Nasal
(g) Pillows

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consulte as Adverténcias e Precaugdes Gerais & destas instrugdes. Nao seguir
qualquer uma das instrucées de utilizacdo acima descritas pode comprometer o
desempenho e a seguranca da mdscara. Utilize a mdscara apenas para as indicacdes
contidas nestas instrucoes.

CONDIGCOES DE UTILIZACAO

A pressao de funcionamento da mascara € de 4 a 20 cmH,0.

& Adverténcia: Use a mascara apenas dentro da variacdo de pressao especificada.
O uso fora desta faixa pode resultar em inalacdo excessiva de didxido de carbono
ou vazamento excessivo que pode resultar em lesdo ocular.

& Adverténcia: A sua mascara deve ser utilizada somente com equipamento de PAP
aprovado e recomendado pelo seu médico ou terapeuta respiratério. O uso da
mascara com qualquer outro equipamento médico pode diminuir a seguranca ou
alterar o desempenho da mdascara.

A variacdo de temperatura de funcionamento da mascara ¢ de 5 a 40 °C (41a 104 °F).

Guarde sua mascara em um local seco e limpo. A temperatura de armazenamento da

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

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

& Aviso: Substitua sua méscara/componentes apds qualquer uma das seguintes
situacdes ocorrerem, pois ndo fazé-lo pode comprometer a funcdo da mascara.
« Apds a data de validade impressa na etiqueta externa da embalagem da mascara.
« Mascara, exceto a touca de fixagdo: 12 meses a partir da data do primeiro uso da
estrutura (A), do circuito flexivel (C), do engate giratorio (D) ou da vedac&o nasal
ou pillow (F ou G) Touca de fixacdo: 6 meses a partir da data do primeiro uso da
touca de fixacdo (B).
* Apds os componentes terem passado por seu limite mdximo de ciclo
de desinfeccéo (somente para multiplos pacientes).
Aviso: Ao armazenar ou viajar com sua mascara, certifique-se de fazé-lo de forma
a evitar dobrar ou torcé-la, pois isso pode comprometer a funcéo da mascara.

Antes da utilizagdo
Antes de utilizar a sua mascara pela primeira vez: Remova todas as embalagens.
Antes de cada utilizacdo da mascara:

& Adverténcia: Certifique-se de que o trajeto do ar através da mascara esteja livre de
obstrucdes que podem impedir ou restringir o fluxo de ar, pois isso pode resultar
em inalacao excessiva de diéxido de carbono.

Adverténcia: Inspecione a Vélvula Expiratéria (E). Certifique-se que o ar esteja
fluindo através da vélvula e ndo utilize se estiver obstruida, pois isso pode resultar
em inalacdo excessiva de dioxido de carbono.

Aviso: Inspecione a mascara quanto a danos ou deterioracdo. Se houver qualquer
deterioracdo visivel (rachaduras, rasgos etc.), ndo utilize a mdscara e solicite pecas
de substituicdo para seu profissional de satide, pois o uso da mascara pode resultar
em laceragdes da pele ou comprometer a terapia.

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

Como colocar sua mascara 0
Remova toda as embalagens antes de utilizar sua mascara.
Consulte as imagens de colocacdo da mascara na contracapa frontal deste guia.

1. Posicione a tira cinza atrds de sua cabeca e puxe para frente para esticar a touca
de fixacdo (B) sobre sua cabeca.

2. Posicione a Vedagdo (F ou G) sob o nariz e a tira laranja na parte superior de sua
cabeca.

3. Conecte o engate giratério (D) ao circuito respiratério do equipamento de PAP.
Ligue o equipamento de PAP.

4. Puxe a Vedacao (F ou G) afastando-a do nariz para soltar a touca de fixacao (B).

5. Empurre a Vedacdo (F ou G) contra o nariz para apertar a touca de fixacao (B).

chas uteis:
Dica de colocacao @ 0 A Touca de Fixacdo (B) pode ser ajustada alongando
e encurtando suas tiras laterais.

* A \Vedacdo (F ou G) deve vedar e ficar confortavel sob seu nariz.

 Seu nariz nunca deve estar dentro da abertura da Vedacéo Nasal (F).

« Se vocé sentir algum vazamento, tente reposicionar a Vedagao (F ou G) sob o nariz.

Adverténcia: Nao aperte demais a mascara, pois isso pode resultar em deformacéo
facial.

Aviso: Nao seguir as instrucbes de colocacdo ou usar o tamanho de mascara
incorreto pode resultar em feridas de pressdo ou vazamento excessivo, causando
lesdes oculares.

Como desmontar sua méscara 0

1. Solte o clipe da parte frontal Touca de Fixacdo (B) da Estrutura (A) localizada em
frente a Valvula Expiratdria (E).

2. Desconecte a Vedacao (F ou G) da Estrutura (A).

Aviso: Nao tente remover o engate giratorio, pois isso pode comprometer a fungao
da mascara.

Aviso: Nao tente remover o circuito da estrutura da mdscara, pois isso pode
comprometer o funcionamento da mascara.

Como montar sua mascara
1. Encaixe a Vedacdo (F ou G) na Estrutura (A).
2. Encaixe a Touca de Fixac&o (B) na Estrutura (A) em frente & Valvula Expiratéria (E).

Como limpar sua mascara em casa

Mascara, exceto a touca de fixacdo: Apds cada uso, lave a estrutura (A), o circuito
flexivel (C), o engate giratério (D) e a vedacdo nasal ou o pillow (F ou G).

Touca de fixacdo: Apds 7 dias de uso, lave bem a touca de fixagdo (B) para minimizar
o actimulo de sujeira e oleosidade e manter a longevidade e o funcionamento.

1. Desmonte para limpeza conforme descrito na secdo 'Como desmontar sua mascara' acima.

2. Lave os componentes da mascara a mdo com sab&o neutro dissolvido em &gua
morna. Nao deixe de molho por um periodo maior que 10 minutos. Nao estenda
a Touca de Fixag¢do enquanto estiver molhada.

3. Enxague bem em agua limpa. Certifique-se de que todo o residuo de sab&o tenha
sido removido.

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

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

Adverténcia: Ndo compartilhe sua mascara com outra pessoa ao usa-la em casa,
pois pode resultar na transferéncia de agentes biolégicos, como virus ou bactérias.
Aviso: Limpe a mascara somente com produtos de limpeza especificados nas
diretrizes de limpeza destas instrucdes, pois qualquer outro produto pode resultar
em reacdo adversa se permanecer algum residuo do material de limpeza..

Aviso: Qualquer falha em seguir as instrucdes de limpeza pode comprometer
o funcionamento da médscara.

Aviso: Nao limpe a mascara com produtos que contenham &lcool, antisséptico,
alvejante, cloro ou hidratante, pois estes podem comprometer a fungdo da mascara.
Aviso: N&o lave a mascara em lavadora de louga, pois isso pode comprometer
o funcionamento da mdscara.

Aviso: Ndo desmontar totalmente a mascara pode comprometer a eficacia da
limpeza e pode resultar em uma série de danos, alguns dos quais sdo graves.

Instrugoes de limpeza para miiltiplos pacientes

Este guia destina-se a utilizacdo da Mascara F&P Solo por muiltiplos pacientes em
hospitais ou outros ambientes clinicos onde a desinfeccao/esterilizacdo apropriada do
equipamento deve ocorrer quando da utilizacdo entre pacientes.

A sua Mascara F&P Solo vem pronta para ser utilizada. Para reutiliza-la em multiplos
pacientes, siga as instrucées abaixo ou acesse http://www.fphcare.com/disinfection.
Caso néo tenha acesso a internet, entre em contato com seu representante da F&P
Healthcare. Se vocé estiver usando a mascara de uso tnico em seu domicilio, consulte
as instrucdes de uso da mdscara em “Como limpar sua mdscara em casa”.

Adverténcia: Desvios dos métodos recomendados de desinfeccdo podem resultar
em desinfec¢do inadequada e efeitos adversos a saude.

Adverténcia: A frequéncia da limpeza, os métodos de limpeza ou o uso de agentes
de limpeza diferentes dos especificados nos documentos anexos, ou exceder
o0 numero de ciclos de processamento, podem provocar efeitos adversos na
mascara e, consequentemente, na seguranca ou qualidade da terapia.

Aviso: Limpe a mascara somente com produtos de limpeza especificados nas
diretrizes de limpeza destas instrucoes, pois qualquer outro produto pode resultar
em reacdo adversa se houver residuos de limpeza.

Aviso: Nao limpe a mascara com produtos que contenham alcool, antisséptico,
alvejante, cloro ou hidratante, pois estes podem comprometer a fungdo da
mascara.

Aviso: N&o lave a mascara em lavadora de louga, pois isso pode comprometer
o funcionamento da méscara.

Visdo geral dos métodos de desinfecg¢do
Para desinfetar a mdscara F&P Solo, utilize um dos métodos descritos na tabela a seguir:
Cada ciclo ¢ limitado a um dia de uso.

Desinfecg¢do Térmica Desinfec¢do
Em atendimento a EN ISO 15883, o intervalo de quimica
incerteza para a temperatura de desinfeccao
[« é-0°Ce+5°C
da méscara Tmina90°C [10mina80°C [30mina75°C [CIDEX® OPA,
(194 °F) (176 °F) (167 °F) MetriCide™? OPA
Plus ou RAPICIDE™®
OPA/28
Estrutura (A),
g";::‘e°(;'rea’t‘2’r?¢',((% i Maximo Maximo Maximo
= 2 25 ciclos 25 ciclos 10 ciclos
Vedagdo Nasal (F)
Pillow (G)*
Touca de Fixa¢do (B) | Substitua essas pecas por novas ao utilizar em multiplos pacientes.

* Substitua a vedacao se ela apresentar alteracao de cor.

" CIDEX é uma marca registrada da Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

? MetriCide é uma marca registrada da Metrex Research LLC.

3 RAPICIDE é uma marca registrada da Medivators Inc.

Procedimentos de desinfec¢do validados

As diretrizes fornecidas nestas instru¢des foram validadas como sendo capazes de

preparar as mascaras para reutilizacdo. A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda

qualquer divergéncia relacionada aos métodos de desinfeccdo recomendados.

Momento da Utilizagdo: Remova toda sujidade visivel da mascara lavando-a com
dgua corrente.



Desmontagem: Desmonte a mascara de acordo com as instrucdes de “Como
desmontar sua mascara” fornecidas nestas instrucoes.

Aviso: Ndo desmontar a mascara totalmente pode comprometer a eficicia da
limpeza e as etapas de desinfeccao subsequentes, causando uma série de danos,
alguns dos quais sdo graves.

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

desinfeccdo.

& Adverténcia: Ndo limpar este equipamento de acordo com estas instrucdes ou

utilizar método de limpeza automatizado pode resultar em desinfeccdo ineficaz
e efeitos adversos a saude.

1. Mergulhe todas as pecas reprocessaveis em uma solucdo de detergente aniénico
alcalino suave de acordo com as instrucées do fabricante (por exemplo, Alconox™*
a1% de concentragdo e 50 °C) por 5 minutos, garantindo que nao haja bolhas de ar
na superficie do equipamento. (“Alconox ¢ uma marca registrada da Alconox, Inc.)

2. Utilize uma bucha ndo metélica macia (por exemplo, uma escova de dentes
macia) e esfregue as pecas da mascara por pelo menos 30 segundos, até que
estejam visivelmente limpas. Uma escova de mamadeiras adicional é necessdria
para acessar o circuito da mascara. Escove os componentes enquanto estiverem
submersos e fora da solucdo. Preste muita atencéo as fendas, cavidades e cantos,
como a junc¢ao entre a vedacdo de silicone e as bordas plasticas e as superficies
internas da estrutura.

3. Escove vigorosamente a junta entre a estrutura e o circuito alternando entre as
superficies interna e externa por pelo menos 30 segundos.

4. Gire manualmente o engate giratério por pelo menos 10 segundos, enquanto
estiver submerso na solucdo de detergente.

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

6. Enxague submergindo em 5 litros de agua fresca desmineralizada e agitando
durante pelo menos 10 segundos. Repita o enxague.

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

8. Certifique-se de que a mdscara esteja visivelmente limpa antes de continuar. Caso
contrario, repita os passos de Ta 7.

9. Secagem: Certifique-se de que os componentes da mascara estejam completamente
secos, deixando-os secar fora da luz solar direta. Qualquer descumprimento nesse
procedimento pode resultar em desinfeccéo ineficaz.

Desinfecgdo:
Atengdo: O uso de STERRAD* ou Autoclave como método de reprocessamento
pode levar a degradacao da mascara e efeitos adversos a satde.

*STERRAD ¢é uma marca registrada da Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Desinfeccdo Térmica: Execute um ciclo de desinfeccdo em uma lavadora desinfetadora

automadtica utilizando uma das combinacdes de tempo/temperatura mostradas na

tabela acima. Essas combinacdes de tempo/temperatura atendem aos requisitos
da EN ISO 15883 e s&o equivalentes em termos de cinética de inativacdo térmica de

micro-organismos vegetativos, atendendo a um A, de 600.

Desinfec¢do quimica:

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

2. Deixe as partes da mdscara de molho por 12 minutos.

3. Enxdgue bem seguindo as instrucées de enxague do fabricante.

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

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

Monte a mascara de acordo com as instrugdes de “Como montar sua
mascara” fornecidas nestas instrucdes. Para garantir a rastreabilidade, os componentes
da mascara pertencentes a uma méascara especifica devem ser montados novamente
na mesma mascara apos a limpeza, excluindo componentes que requerem substituicdo,
conforme marcado na tabela acima.

Armazenamento: Verifique se a mdscara esta completamente seca antes de armazena-la.
Armazene em local limpo e ao abrigo da luz solar direta. Temperatura de armazenamento:
-20 °C até 50 °C (-4 °F até 122 °F).

Conector de Entrada de Oxigénio/Pressdo

Caso seja necessaria a realizacdo de leitura de pressdo e/ou administracdo de oxigénio
adicional, um Conector de entrada de oxigénio/pressdo F&P encontra-se disponivel
(REF 900HC452). Entre em contato com o seu distribuidor de equipamentos médicos.

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

Utilizacdo com outros equipamentos de PAP
Adverténcia: Ao usar a mascara F&P Solo com outros equipamentos de PAP
compativeis com conector de 22 mm (ISO-5356-1) (incluindo o conector de entrada
de oxigénio/pressdo F&P REF 900HC452): Consulte as Instrucdes de Utilizacdo para
esse equipamento, pois pode haver avisos e precaugdes adicionais que, se ndo forem
seguidas, podem resultar em uma série de danos, alguns dos quais sdo severos.

Especificacdes técnicas

Informagdes sobre o Fluxo Expiratério

A Mascara F&P Solo possui uma valvula expiratéria com a funcdo de expelir o ar
que o paciente exala na mdscara. E importante que esta vélvula expiratéria ndo seja
blogueada por nenhum objeto. Este vazamento é controlado e garante que o CO,
expirado seja expelido da mascara.

Pressdo (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Fluxo (L/min) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Devido as variacdes no processo de fabricacdo, as taxas de fluxo expiratério podem
oscilar em relacéo aos valores nominais mostrados acima.
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Press&o (cmH:0)
Resisténcia ao fluxo
Queda de pressao através da mascara nasal a 50 L/min: 0,8 0,5 cmH.0.
Queda de pressao através da mascara nasal a 100 L/min: 2,9 + 1,0 cmH,0.

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

Espag¢o morto da mascara

Nasal: Pequena = 29,6 cm®  Média = 26,8 cm® Grande = 311 cm?®
Ampla = 36,9 cm®

Pillows:  Pequena =258 cm®  Média = 27,7 cm® Grande = 30,5 cm®

Som

A Poténcia Sonora da mascara ¢é de 31,5 dBA, com incerteza de + 2,5 dBA.
O nivel de pressdo sonora da mascara é de 23,6 dBA, com incerteza de + 2,5 dBA.

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

N\ Aviso: Se vocé for alérgico ou intolerante a qualquer um dos seguintes materiais,
consulte seu médico antes de usar a mascara Solo, pois isto pode causar reacdo adversa.

Componente Material
Vedacdo Policarbonato (PC)/Silicone
Estrutura Nailon

Poliéster bloco amida (PEBA)/Nailon/Silicone/Policarbonato (PC)/
Nailon reforcado com Carbono

Touca de Fixacdo

Circuito Flexivel Policarbonato (PC)/Poliuretano

Engate giratorio Nailon

Pe¢as de substituicdo
As seguintes pecas estdo disponiveis para substituicdo. Entre em contato com o seu
profissional de saude.

Descricdo
Vedacdo Nasal Solo Pequena

Cédigo do produto
400SLN111, 400SLN115*
400SLN112, 400SLNTI6*
400SLNT113, 400SLN117*
400SLN114, 400SLN118*
400SLP111, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLPN3, 400SLP116*

Vedacdo Nasal Solo Média

Vedacao Nasal Solo Grande

Vedac&o Nasal Solo Ampla
Pillow Solo Pequena
Pillow Solo Média

Pillow Solo Grande

400SLN131* Mascara Nasal Solo Pequena sem Touca de Fixa¢do
400SLN132* Mascara Nasal Solo Média sem Touca de Fixacdo
400SLN133* Mascara Nasal Solo Grande sem Touca de Fixacao
400SLN134* Mascara Nasal Solo Ampla sem Touca de Fixacdo
400SLP131* Mascara Solo Pillow Pequena sem Touca de Fixacdo
400SLP132* Mascara Solo Pillow Média sem Touca de Fixa¢cdo
400SLP133* Mascara Solo Pillow Grande sem Touca de Fixacdo
400SL121, 400SL122* | Touca de Fixagéo Solo

400SL141 Circuito Flexivel, Estrutura e Engate Giratorio Solo

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

Declara¢cdo de Garantia

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

Descarte
A mdscara F&P Solo ndo contém materiais perigosos e pode ser descartada como lixo
comum ou seguindo o procedimento hospitalar.

Informac¢do de Propriedade Intelectual
F&P, F&P Solo, Solo e myMask s&o marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare
Limited.

Defini¢6es dos simbolos

i & [REF]
) & REF
Uso individual Data de Simbolo de Fabricante Numero do | Codigo do lote
fabricacao reciclagem catdlogo
50 °C 85%
w7 A | B | ceors
30%:
Representante | Limitacdo de Aviso/ Limitagcdo de | Marcacdo CE Dispositivo
Europeu temperatura de | Adverténcia umidade meédico
Autorizado _|armazenamento
S | Rxonly (M| © | s
Data de Somente com | Indicador de | Consulte as Siga as Vedacao
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Mascara F&P Solo™
Instrucciones de uso

Espanol

Finalidad prevista/indicaciones de uso

La méscara F&P Solo esta 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
estd destinada para su reutilizacion por un solo paciente en el domicilio, con la finalidad
de tratar una afeccion respiratoria y su reutilizaciéon en varios pacientes en un hospital u
otro entorno clinico, con la finalidad de investigar la presion dptima 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 supervision en aquellos pacientes que no
puedan quitarse la mascara por si mismos, ya que se podria provocar la inhalacion
excesiva de didxido de carbono en caso de que se produzcan vomitos.

& Advertencia: Si siente nduseas o vomitos, no utilice la mascara, ya que se
podria provocar la inhalacién excesiva de didxido de carbono en caso de que se
produzcan vémitos.

Advertencia: No utilice la mascara si el dispositivo de PAP no esta encendido
y funcionando correctamente, ya que se podria provocar la inhalacién excesiva de
dioxido de carbono.

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

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

& Advertencia: No utilice la mascara con una finalidad distinta a la prevista, ya que
esto podria provocar una serie de dafios, algunos de los cuales serian graves.
Precaucion: Si las vias respiratorias estan congestionadas, la terapia podria
verse afectada. En esta situacion, es recomendable utilizar otro tipo de mascara.
Consulte al profesional sanitario.

Precaucion: Deje de utilizar el producto y consulte al personal sanitario o al médico
si experimenta:
« Molestias o irritacién cerca de los ojos, 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.

« Irritacion facial (Ulceras por presion, enrojecimiento de la piel, sequedad de la piel o abrasion).
Dolor bucal (dolor de muelas o dolor de encias).
Deformacion dental (movimiento o alineacion incorrecta de los dientes).
Claustrofobia o ansiedad.
Sequedad, hinchazdn 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 demas incidentes graves deberan notificarse
a la autoridad competente y al representante de Fisher & Paykel Healthcare.

Piezas y caracteristicas de la mascara (i )
Consulte el diagrama de la 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 mascara con la finalidad prevista,
como se indica en estas instrucciones.

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

Advertencia: Utilice la mdscara 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 mdscara con
otros dispositivos médicos podria reducir la seguridad o alterar el funcionamiento
de la méscara.

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

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

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

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 mascara.

Precaucién: 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 mascara.
« Después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta externa del embalaje
de la mascara.
« Méscara sin arnés: 12 meses a partir de la fecha de la primera utilizacién del
marco (A), el tubo (C), la pieza giratoria (D) o almohadilla (F o G). Arnés:
6 meses a partir de la fecha de la primera utilizacién del arnés (B).
+ Después de que los componentes hayan superado el limite maximo del ciclo de
reprocesamiento (solo cuando se utiliza en varios pacientes).
Precaucioén: 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: Asegurese de que en el recorrido del aire que atraviesa la mascara no
haya obstaculos que puedan impedir o restringir el flujo de aire, ya que esto podria
provocar la inhalacion excesiva de diéxido de carbono.

& Advertencia: Inspeccione los orificios de escape (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.
Precaucién: Inspeccione la mdscara 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 profesional sanitario, ya que
el uso de la mascara puede provocar laceraciones o poner en riesgo la terapia.

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

Coémo colocar la mascara 0

Antes de utilizar la mascara, retire todo el embalaje.

Consulte las imagenes sobre la colocacion 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. Coloque 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.

. 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).

N

Consejos litiles:

« Consejos de colocacion 0 @' 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.

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

Desmontaje de la mascara 0

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 0 G) desde el marco (A).

Precaucion: No intente quitar la pieza giratoria, ya que esto podria afectar al
funcionamiento de la mascara.

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

Montaje de la mascara
1. Empuije la almohadilla (F 0 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

Mdscara sin arnés: 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. Desmoéntela para limpiarla como se describe en la seccion «Desmontaje de la méascara»
que aparece mas arriba.

2. Lave a mano las piezas de la mdscara utilizando jabdn disuelto en agua tibia. No las
deje en remojo durante mas 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 mascara con otra persona cuando la utilice en su
hogar, ya que esto podria provocar la transmision de agentes biolégicos, como
virus o bacterias.

& Precaucién: 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.

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

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

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

Instrucciones de limpieza para el uso en varios pacientes

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

La mascara F&P Solo se proporciona lista para utilizarse en el paciente. Para reutilizarla
entre un paciente y el siguiente, siga las pautas que figuran a continuacion o visite
http://www.fphcare.com/disinfection. Si no dispone de acceso a Internet, péngase en
contacto con su representante de F&P Healthcare. Cuando utilice la mascara para un
solo paciente en el domicilio, consulte el apartado «Limpieza de la mdscara en casa»
en las instrucciones de uso de Solo.

Advertencia: Si se desvia de los métodos recomendados de reprocesamiento,
podria realizar una desinfeccion que fuese inadecuada y provocar efectos adversos
para la salud.

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

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

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

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

Descripcion general de los métodos de reprocesamiento
Para desinfectar la mdscara F&P Solo, utilice uno de los métodos descritos en la siguiente
tabla. Cada ciclo estd limitado a un dia de uso.

Desinfeccion térmica Desinfeccién
En linea con la norma EN ISO 15883, el intervalo | quimica

de incertidumbre de la temperatura de
C desinfeccion oscila entre -0 °C y +5 °C.

de la mascarilla Tminuto a 10 minutos 30 minutos CIDEX®' OPA,
90 °C (194 °F)|a80°C a75°C (167 °F) [MetriCide™ OPA
(176 °F) Plus o RAPICIDE™®
OPA/28
Marco (A), tubo (C),
pieza giratoria (D), ~ 25 ciclos como | 25 ciclos como | 10 ciclos como
almohadilla nasal (F)*, maximo maximo maximo

almohadilla Pillows (G)*
Arnés (B) Cambie estos componentes por otros nuevos entre un paciente y otro.
* Sustituya la almohadilla si esta se decolora.

' CIDEX es una marca comercial de Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.




2 MetriCide es una marca comercial de Metrex Research LLC.
* RAPICIDE es una marca comercial de Medivators Inc.

Procedimientos de desinfeccion validados

Las pautas proporcionadas en estas instrucciones han sido validadas por tener
la capacidad de preparar las mascaras para su reutilizacion. Fisher & Paykel Healthcare
no recomienda desviarse del método de reprocesamiento recomendado.

Lugar de uso: Elimine toda la suciedad evidente de la mascara frotdndola con un pafio
o aclarandola con agua potable.

Desmontaje: Desmonte la mascara siguiendo las pautas de desmontaje de la mascara
proporcionadas en estas instrucciones.

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

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

& Advertencia: Si no se limpia adecuadamente este dispositivo siguiendo estas
instrucciones o si se utiliza un método de limpieza automatizado, la desinfeccion
podria resultar ineficaz y esto podria provocar efectos adversos para la salud.

1. Sumerja todos los componentes reprocesables de la mascara en una solucién de
detergente anidnico levemente alcalino, conforme a las instrucciones del fabricante
(como, por ejemplo, Alconox™*, a una concentracién del 1 % y una temperatura
de 50 °C) durante 5 minutos, asegurandose de que no haya burbujas de aire
en la superficie del producto. (*Alconox es una marca comercial de Alconox, Inc.)

2. Con un cepillo suave que no sea metalico (p. ej., un cepillo de dientes medio o duro),
cepille con vigor los componentes de la mascara hasta que los vea limpios, pero
sin pararse antes de que hayan transcurrido 30 segundos. Se requiere un cepillo
limpiabotellas delgado adicional para acceder al tubo de la mascara. Cepille los
componentes mientras estén sumergidos y fuera de la solucion. Preste mucha
atencion a las grietas, canulaciones y rincones, como por ejemplo, la unioén entre la
almohadilla de silicona y los bordes de plastico y las superficies internas del marco.

3. Durante al menos 30 segundos, cepille enérgicamente la junta situada entre el
marco y el tubo alternando entre las superficies interior y exterior.

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

5. Repita los pasos 1a 4 (la duracién total de la inmersién debera ser de 10 minutos).

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

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

8. Antes de continuar, compruebe que la mascara no presente suciedad visible. Si no
es asi, repita los pasos 1a 7.

9. Secado: Aseglrese de haber secado a fondo los componentes de la mascara antes
de seguir dejandolos secar al aire, apartados de la luz solar directa. De no hacerlo,
la desinfeccion resultaria ineficaz.

Desinfeccion:

Precaucién: Eluso de STERRAD* o de un autoclave como método de reprocesamiento
podria provocar la degradacion de la mascara y efectos perjudiciales para la salud.
*STERRAD es una marca comercial de Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Desinfeccion térmica: Procese un ciclo de desinfeccion en una lavadora-desinfectadora

automdtica con las combinaciones de tiempo y temperatura indicadas en la

tabla anterior. Estas combinaciones de tiempo y temperatura cumplen la norma

EN ISO 15883 y son equivalentes en lo que respecta a la cinética de inactivacion térmica

de los microorganismos vegetativos, con lo que alcanza un grado A, de 600.

Desinfeccion quimica:

1. Sumergir completamente en un bafo sin diluir de CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus
o RAPICIDE OPA/28 a 20 °C, asegurandose de que no haya burbujas de aire en la
superficie del dispositivo.

2. Dejar las piezas de la mascarilla en remojo durante 12 minutos.

3. Aclarar con abundante agua de acuerdo con las instrucciones de aclarado del fabricante.

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

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

Remontaje: Vuelva a montar la méscara siguiendo las pautas de montaje de la mascara
proporcionadas en estas instrucciones. Para garantizar la trazabilidad, los componentes
de una mdscara deben volver a montarse en la misma mascara después de la limpieza,
sin incluir los componentes que se deban sustituir, tal como se indica en la tabla anterior.

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

Conector del puerto de oxigeno/presién

Si se necesitan mediciones de presién o mds 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 mdscara con oxigeno adicional podria originar un
incendio. No fume ni se acerque a nadie que esté fumando ni a ninguna otra
fuente de ignicion mientras esté utilizando oxigeno adicional con la mascara. Esto
podria provocar la ignicién del oxigeno y provocar qguemaduras 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 dafos, 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 blogueados por ninguin
objeto. Este filtrado controlado asegura que el CO; espirado se expulsa de la méscara.

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 = 311 cm?®
Ancha = 36,9 cm®

Pillows:  Pequefia = 25,8 cm*®  Mediana = 27,7 cm® Grande = 30,5 cm®

Sonido

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

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

consulte a su médico antes de utilizar la mascara Solo, ya que esto podria provocarle
una reaccion adversa.

Componente Material

Almohadilla Policarbonato (PC)/silicona

Marco Nailon

Arnés Amida de bloque 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.

Descripcién
Almohadilla nasal Solo, recambio pequefio

| Cédigo de producto

400SLNTII1, 400SLNTI5*
400SLN112, 400SLNTI6*
400SLNT13, 400SLNTI7*
400SLN114, 400SLN118*
400SLP111, 400SLP114*

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

Almohadilla nasal Solo, recambio mediano

Almohadilla nasal Solo, recambio grande

Almohadilla nasal Solo, recambio ancho
Almohadilla Pillows Solo, recambio pequefio
Almohadilla Pillows Solo, recambio mediano

Almohadilla Pillows Solo, recambio grande

400SLN131* Méscara nasal Solo sin arnés, pequefia
400SLN132* Mascara nasal Solo sin arnés, mediana
400SLN133* Méscara nasal Solo sin arnés, grande
400SLN134* Mascara nasal Solo sin arnés, ancha
400SLP131* Méscara 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.

Declaraciéon 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 fabricaciéon y en los materiales y funcionara de acuerdo con
las especificaciones oficiales del producto publicadas por Fisher & Paykel Healthcare
durante un periodo de 90 dias contados a partir de la fecha de compra por parte del
usuario final. Esta garantia estd sujeta a las limitaciones y excepciones que se detallan
en www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Eliminacion

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

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

Definicién de los simbolos
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Mascarilla F&P Solo™
Instrucciones de uso

Espafol de América Latina
(Latin Spanish)

Finalidad/indicaciones de uso

La mascarilla F&P Solo estd disefiada para usarse como una interfaz del paciente en un
sistema de terapia no invasiva de presion positiva en las vias respiratorias (PAP) para
entregar aire presurizado desde el tubo de respiracion a las vias respiratorias superiores
del paciente. Los pacientes deben ser adultos que pesen >30 kg (66 Ib). La mascarilla
esta disefiada para ser reutilizada por un solo paciente en el hogar para el tratamiento
de una afeccion respiratoria y reutilizada en varios pacientes en un hospital u otro
entorno clinico a fin de investigar la presion éptima requerida para el tratamiento de
una afeccion respiratoria.

Contraindicaciones
Ninguna.

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

Advertencia: no use la mascarilla sin supervision en pacientes que no puedan
quitdrsela por si mismos, ya que esto puede provocar una inhalacién excesiva de
didxido de carbono si se producen vomitos.

Advertencia: no use la mascarilla si siente nduseas o vomitos, ya que esto puede
provocar una inhalacién excesiva de didxido de carbono si se producen vomitos.

& Advertencia: no use la mascarilla a menos que el dispositivo de PAP esté
encendido y funcione correctamente, ya que esto puede provocar una inhalacion
excesiva de didxido de carbono.

Advertencia: esta mascarilla no es adecuada para la ventilacion de soporte vital,
ya que esto puede provocar la muerte.

& Advertencia: no administre farmacos o medicamentos en el dispositivo o tubo
de respiracion, a excepcion de oxigeno suplementario, ya que puede afectar la
eficacia del medicamento.

Advertencia: no utilice la mascarilla para fines distintos a los previstos, ya que esto
puede provocar una serie de dafios, algunos de ellos, graves.
Precaucion: la terapia puede verse comprometida si sus vias respiratorias estan
congestionadas. En esta situacion, se puede recomendar el uso de una mascarilla
diferente. Consulte a su proveedor de atencién médica.
Precaucion: suspenda el uso y consulte a su proveedor de atencién médica
o0 médico, si experimenta:
« Molestias o irritacion cerca de los ojos, ya que esto puede provocar lesiones en
los ojos.
« Fugas excesivas entre la almohadilla de sellado y su cara, ya que esto puede
comprometer la terapia.
« Una reaccion adversa después de usar la mascarilla, como una reaccion alérgica.

Posibles efectos secundarios
Mientras usa la mascarilla F&P Solo, puede experimentar:

« Dificultad para dormir.
Irritacion facial (Ulceras por presion, enrojecimiento de la piel, sequedad de la piel
o abrasion).
Dolor oral (dolor de muelas o dolor de encias).
Deformacioén dental (movimiento o desalineacion de los dientes).
Claustrofobia y/o ansiedad.
Sequedad, hinchazoén o enrojecimiento de los ojos.
Si experimenta cualquiera de los efectos secundarios anteriores, incluido cualquiera que
no se indique en estas instrucciones, deje de usar la mascarilla F&P Solo y consulte a su
médico de inmediato. Se debe comunicar cualquier otro incidente grave a la autoridad
competente y a su representante de Fisher & Paykel Healthcare.

Partes y caracteristicas de la mascarilla 0

Consulte el diagrama de la mascarilla en el panel frontal de estas instrucciones.

(A) Marco (B) Arnés para la cabeza (C) Tubo

(D) Conector giratorio (E) Orificios de escape (F) Sello nasal

(G) Sello tipo almohadilla

Instrucciones de funcionamiento

Consulte las Advertencias y Precauciones de estas instrucciones. El incumplimiento
de las instrucciones de funcionamiento puede comprometer el rendimiento y la seguridad

de la mascarilla. Solo use su mascarilla para el propdsito previsto como se indica en estas
instrucciones.

Condiciones de uso
El rango de presion de funcionamiento de su mascarilla es de 4 a 20 cmH,0.

Advertencia: utilice la mascarilla Unicamente dentro del rango de presion
especificado. El uso fuera de este rango puede provocar una inhalacién excesiva de
didxido de carbono o una fuga excesiva que puede provocar lesiones en los 0jos.
& Advertencia: la mascarilla solo debe utilizarse con equipos de PAP aprobados
y recomendados por su médico o terapeuta respiratorio. El uso de la mascarilla
con cualquier otro dispositivo médico podria disminuir la seguridad o alterar su
rendimiento.
El rango de temperatura de funcionamiento de la mascarilla es de 5 a 40 °C (de 41a104 °F).
Guarde la mascarilla seca en condiciones limpias. La temperatura de almacenamiento
de la mascarilla es de -20 a 50 °C (de -4 a 122 °F).
Precaucién: no guarde la mascarilla bajo la luz solar directa, ya que esto puede
comprometer su funcion.

& Precaucion: reemplace la mascarilla/los componentes después de que se produzca
cualquiera de los siguientes casos, ya que si no lo hace puede comprometer el
funcionamiento de la mascarilla.
« Después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta externa del empaque
de la mascarilla.
+ Mascarilla sin arnés para la cabeza: 12 meses a partir de la fecha del primer uso
del marco (A), el tubo (C), el conector giratorio (D) o el sello/almohadilla (F o G).
Arnés para la cabeza: 6 meses a partir de la fecha del primer uso del arnés para
la cabeza (B).
« Después de que los componentes hayan superado el limite méximo del ciclo de
reprocesamiento (solo para varios pacientes).
Precaucion: cuando guarde o viaje con su mascarilla, asegurese de guardarla
de forma que no se doble o deforme, ya que esto puede comprometer su
funcionamiento.

Antes de usar
Antes de usar la mascarilla por primera vez: retire todo el embalaje.
Antes de usar la mascarilla cada vez:

Advertencia: asegurese de que la ruta de aire a través de la mascarilla esté libre de
obstrucciones que puedan impedir o restringir el flujo de aire, ya que esto puede
provocar una inhalacién excesiva de didxido de carbono.

& Advertencia: inspeccione los orificios de escape (E). Asegurese de que el aire fluya
a través del escape y no lo use si estd bloqueado, ya que esto puede provocar una
inhalacion excesiva de dioxido de carbono.

Precaucién: inspeccione la mascarilla en busca de dafios o deterioro. Si hay algun
deterioro visible (grietas, desgarros, etc.), no use la mascarilla y busque las piezas
de repuesto de su proveedor de atencién médica, ya que el uso de la mascarilla
puede provocar laceraciones o comprometer la terapia.

Precaucion: inspeccione la mascarilla en busca de suciedad y polvo vy, si esta
presente, siga las instrucciones de limpieza para eliminar la suciedad o el polvo,
ya que esto puede provocar una serie de dafos, algunos de ellos, graves.

Ajuste de la mascarilla 0
Retire todo el embalaje antes de usar la mascarilla.
Consulte las imdgenes de ajuste dentro de la portada de estas instrucciones.

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

2. Coloque el sello/almohadilla (F 0 G) debajo de la nariz y la correa naranja en la parte
superior de su cabeza.

3. Conecte el conector giratorio (D) al tubo de respiracion del dispositivo de PAP.
Encienda el dispositivo de PAP.

4. Tire del sello/almohadilla (F o G) para alejarla de la nariz y aflojar el arnés (B).

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

Consejos utiles:
Consejo de ajuste m @' el arnés (B) puede ajustarse alargando y acortando las
correas laterales.

« El sello/almohadilla (F o G) debe quedar sellado y sentirse comodo bajo la nariz.

* Su nariz nunca debe estar dentro de la abertura del sello nasal (F).

+  Si experimenta alguna fuga, intente cambiar la posicion del sello/almohadilla (F o G)
debajo de la nariz.

Advertencia: no apriete demasiado la mascarilla, ya que esto puede provocar una
deformacion facial.

& Precaucién: si no se siguen las instrucciones de ajuste o se utiliza una talla de
mascarilla incorrecta, pueden producirse Ulceras por presion o fugas excesivas que
provoquen lesiones en los 0jos.

Desmontaje de la mascarilla 0

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

2. Retire el sello/almohadilla (F o G) del marco (A).

Precaucién: no intente quitar el conector giratorio, ya que esto puede
comprometer la funcién de la mascarilla.

Precaucion: no intente retirar el tubo del marco, ya que esto puede comprometer
la funcion de la mascarilla.

Montaje de la mascarilla
1. Empuije el sello/almohadilla (F o0 G) en el marco (A).
2. Empuije el arnés (B) hacia abajo en el marco (A) delante de los orificios de escape (E).

Limpieza de la mascarilla en casa

Mascarilla sin arnés para la cabeza: después de cada uso, lave el marco (A), el tubo (C),
el conector giratorio (D) y el sello/almohadilla (F o G).

Arnés para la cabeza: después de 7 dias de uso, lave a fondo el arnés para la cabeza
(B) a fin de minimizar la acumulacién de suciedad y aceite, y de mantener su larga vida
util y funcionamiento.

1. Desmonte la mascarilla para limpiarla como se describe en la seccién "Desmontaje
de la mascarilla”.

2. Lave a mano las piezas de la mascarilla con jabon disuelto en agua tibia. No remoje
por mas de 10 minutos. No extienda el arnés mientras esté mojado.

3. Enjuague bien en agua dulce. Verifique haber retirado todo resto de jabon.

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

5. Deje que todas las piezas se sequen lejos de la luz solar directa antes de volver
a montarlas.

& Advertencia: no comparta su mascarilla con otra persona cuando la use en
casa, ya que puede provocar la transferencia de agentes bioldgicos, como virus
o bacterias.
Precaucion: solo limpie la mascarilla con los productos de limpieza especificados
en las pautas de limpieza de estas instrucciones, ya que cualquier otro producto
puede provocar una reaccién adversa si quedan residuos de limpieza.
Precaucién: el incumplimiento de las instrucciones de limpieza puede comprometer
la funcion de la mascarilla.

& Precaucién: no limpie la mascarilla con productos que contengan alcohol, antiséptico,
lejia, cloro o humectante, ya que estos pueden comprometer su funcion.

& Precaucion: no lave la mascarilla en un lavavajillas, ya que esto puede comprometer
su funcion.

& Precaucion: si no se desmonta completamente la mascarilla, se puede comprometer
la eficacia de la limpieza y provocar una serie de dafios, algunos de ellos, graves.

Instrucciones de limpieza para varios pacientes

Estas instrucciones estén destinadas al uso de la mascarilla F&P Solo por parte de
varios pacientes en el hospital u otros entornos clinicos, donde se debe realizar una
desinfeccién adecuada del dispositivo entre cada paciente.

Su mascarilla F&P Solo se proporciona lista para su uso. Para reutilizarla entre pacientes,
siga las pautas a continuacion o visite http://www.fphcare.com/disinfection. Si no tiene
acceso a Internet, comuniquese con su representante de F&P Healthcare. Cuando utilice
la mascarilla para un solo paciente en el hogar, consulte las instrucciones de uso de Solo
en "Limpieza de la mascarilla en el hogar".

Advertencia: las desviaciones de los métodos de reprocesamiento recomendados
pueden provocar una desinfeccion inadecuada y efectos adversos para la salud.
Advertencia: la frecuencia de limpieza, los métodos de limpieza o el uso de agentes
de limpieza distintos de los especificados en los documentos adjuntos o que
excedan el nimero de ciclos de procesamiento pueden tener un efecto adverso en
la mascarilla y, en consecuencia, en la seguridad o la calidad de la terapia.

& Precaucion: solo limpie la mascarilla con los productos de limpieza especificados
en las pautas de limpieza proporcionadas en estas instrucciones, ya que cualquier
otro producto puede provocar una reaccién adversa si quedan residuos de limpieza.
Precaucion: no limpie la mascarilla con productos que contengan alcohol, antiséptico,
lejia, cloro o humectante, ya que estos pueden comprometer su funcion.
Precaucién: no lave la mascarilla en un lavavajillas, ya que esto puede comprometer
su funcion.

Descripcion general de los métodos de reprocesamiento
Para desinfectar la mascarilla F&P Solo, utilice uno de los métodos descritos en
la siguiente tabla. Cada ciclo estd limitado a un dia de uso.

Desinfeccion térmica Desinfeccién
De conformidad con la norma EN ISO 15883, quimica
el rango de incertidumbre para la temperatura
C de desinfeccion es de -0 °Cy +5 °C
de la mascarilla Tmin a 90 °C {10 minutos 30 minutos CIDEX®' OPA,
(194 °F) a80°C (176 °F) |a 75 °C (167 °F) | MetriCide™”
OPA Plus
0 RAPICIDE™®
OPA/28
Marco (A), tubo (C),
conector giratorio (D), _ Méximo de Méximo de Maximo de
Sello nasal (F)*, 25 ciclos 25 ciclos 10 ciclos
Sello tipo almohadilla (G)*
Arnés para la cabeza (B) Reemplace estas piezas por piezas nuevas entre cada paciente

* Reemplace el sello/almohadilla si se decolora.

" CIDEX es una marca comercial de Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

2 MetriCide es una marca comercial de Metrex Research LLC.

* RAPICIDE es una marca comercial de Medivators Inc.



Procedimientos de desinfeccion validados

Las pautas proporcionadas en estas instrucciones se han validado como aptas para
preparar las mascaras para su reutilizacion. Fisher & Paykel Healthcare recomienda que
no se produzcan desviaciones del método de reprocesamiento recomendado.

Punto de uso: elimine cualquier suciedad evidente en la mascara limpidndola
0 enjuagdndola con agua potable.

Desmontaje: desmonte la mascarilla de acuerdo con las pautas de Desmontaje de la
mascarilla proporcionadas en estas instrucciones.

Precaucion: si no se desmonta completamente la mascarilla, se puede comprometer
la eficacia de la limpieza y los pasos de desinfeccion posteriores, lo que puede
provocar una serie de dafios, algunos de ellos, graves.

Limpieza: las mascarillas siempre deben limpiarse adecuadamente antes del reprocesamiento.

& La falta de limpieza adecuada de este dispositivo de acuerdo con estas

instrucciones o el uso de un método de limpieza automatizado puede provocar
una desinfeccion ineficaz y efectos adversos para la salud.

1. Remoje todas las piezas reprocesables en una solucién de detergente aniénico
ligeramente alcalino (p. ej., Alconox™* en una concentracion del 1% y a 50 °C)
durante 5 minutos de acuerdo con las instrucciones del fabricante y asegurese
de que no haya burbujas de aire en la superficie del dispositivo (*Alconox es una
marca registrada de Alconox, Inc.).

2. Con un cepillo suave no metalico (p. ej., un cepillo de dientes de dureza media),
cepille vigorosamente las partes de la mascarilla hasta que estén visiblemente
limpias, pero durante no menos de 30 segundos. Para acceder al tubo de la
mascarilla, se necesita un cepillo angosto adicional de limpieza de botellas.
Cepille los componentes mientras estan sumergidos y fuera de la solucién. Preste
mucha atencién a los surcos, las cavidades y las esquinas, como la unién entre
la almohadilla de silicona y los bordes de plastico, y las superficies internas del
marco.

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

4. Gire manualmente el conector giratorio durante al menos 10 segundos, mientras lo
sumerge en la solucion de detergente.

5. Repita los pasos del 1al 4 (el tiempo total de remojo es de 10 minutos).

6. Para el enjuague, sumerja en 5 litros de agua fresca desmineralizada y agite
durante al menos 10 segundos. Repita el enjuague.

7. Gire manualmente el conector giratorio durante al menos 10 segundos, mientras
estd sumergido en agua desmineralizada.

8. Asegurese de que la mascarilla se vea limpia antes de continuar. Si no es asi, repita
los pasos del 1al 7.

9. Secado: Asegurese de que los componentes de la mascarilla se sequen por
completo al aire, lejos de la luz directa del sol. De lo contrario, se puede producir
una desinfeccion ineficaz.

Desinfeccion:

Precaucion: el uso de STERRAD* o de autoclaves como método de reprocesamiento
puede provocar la degradacion de la mascarilla y efectos secundarios adversos.
*STERRAD es una marca comercial de Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Desinfeccidn térmica: realice un ciclo de desinfeccién en una lavadora-desinfectadora
automatica con una de las combinaciones de tiempo/temperatura que se muestran
en la tabla anterior. Estas combinaciones de tiempo/temperatura concuerdan con la
norma EN ISO 15883 y son equivalentes en términos de cinética de inactivacion térmica
conocida de microorganismos vegetativos, con una A, de 600.

Desinfeccidn quimica:

1. Sumergir completamente en un bafio sin diluir de CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus
o RAPICIDE OPA/28 a 20 °C, asegurandose de que no haya burbujas de aire en la
superficie del dispositivo.

2. Dejar las piezas de la mascarilla en remojo durante 12 minutos.

3. Aclarar con abundante agua de acuerdo con las instrucciones de aclarado del fabricante.

Secado: deje que todos los componentes se sequen al aire fuera del alcance de la luz
solar directa.

Inspeccion: antes de cada uso, inspeccione la mascarilla para ver si estd deteriorada.
Si se observa algun deterioro visible de un componente de la mascarilla, este se debe
desechar y reemplazar.

Montaje: vuelva a montar la mascarilla de acuerdo con las pautas de montaje de la
mascarilla que se proporcionan en estas instrucciones. Para garantizar la trazabilidad,
los componentes de la mascarilla que pertenecen a una mascarilla individual deben
volver a montarse en la misma mascarilla después de la limpieza, excluyendo los
componentes que requieren reemplazo como se indica en la tabla anterior.

Almacenamiento: asegurese de que la mascarilla esté completamente seca antes de
almacenarla. Se la debe almacenar en condiciones limpias fuera del alcance de la luz
solar directa. Temperatura de almacenamiento: de -20 °C a 50 °C (de -4 °F a 122 °F).

Puerto conector de presién/oxigeno

Si se requieren lecturas de presion u oxigeno adicional, estd disponible un puerto
conector de oxigeno/presion de F&P (REF 900HC452). Comuniquese con su proveedor
de atencion médica.

Advertencia: el uso de mascarillas con oxigeno suplementario creara un riesgo de
incendio. No fume, ni esté cerca de alguien que fume, ni de ninguna otra fuente de
ignicion mientras usa oxigeno suplementario con la mascarilla. Esto puede provocar
la ignicién del oxigeno, lo que puede causar quemaduras graves o la muerte.

Usar con otros dispositivos de PAP
Advertencia: cuando utilice la mascarilla F&P Solo con otros dispositivos de PAP
compatibles con el conector de 22 mm (ISO-5356-1) (incluido un puerto conector
de presion/oxigeno de F&P [REF 900HC452]): consulte las Instrucciones de uso
de ese dispositivo, ya que puede haber advertencias y precauciones adicionales
que, si no se siguen, pueden provocar una serie de dafos, algunos de ellos graves.

Especificaciones técnicas

Informacion del flujo de escape

La mascarilla F&P Solo tiene orificios de escape para expulsar el aire que exhala de la
mascarilla. Es importante que no haya ningun objeto que obstruya estos orificios de
escape. Esta fuga controlada asegura que el CO; exhalado se expulse de la mascarilla.

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

Resistencia al flujo

Caida de presion a través de la mascarilla nasal a 50 L/min: 0,8 + 0,5 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascarilla nasal a 100 L/min: 2,9 1,0 cmH,0.

Caida de presion a través de la mascarilla de almohadillas a 50 L/min: 1,6 + 1,1 cmH,0.
Caida de presion a través de la mascarilla de almohadillas a 100 L/min: 6,0 + 3,1 cmH,0.
Espacio muerto de la mascarilla

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

Almohadillas:  Pequefia = 25,8 cm® Mediana =277 cm®  Grande = 30,5 cm’®

Sonido

El nivel de potencia sonora de la mascarilla es de 31,5 dBA, con incertidumbre
de £ 2,5 dBA.
El nivel de presion sonora de la mascarilla es de 23,6 dBA, con incertidumbre
de + 2,5 dBA.

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

/\ Precaucién: si es alérgico o intolerante a cualquiera de los siguientes materiales,

consulte a su médico antes de usar la mascarilla Solo, ya que esto puede causar una
reaccion adversa.

Componente Material
Sello/Almohadilla Policarbonato (PC)/silicona
Marco Nailon

Poliéter amida en blogque (PEBA)/nailon/silicona/policarbonato (PC)/
nailon reforzado con carbono

Arnés para la cabeza

Tubo
Conector giratorio
Piezas de repuesto

Estas piezas estan disponibles para su reemplazo. Comuniquese con su proveedor de
atencién médica.

Policarbonato (PC)/poliuretano

Nailon

Descripcién
Repuesto pequeno para el sello nasal Solo

Cédigo del producto
400SLN111, 400SLN115*
400SLN112, 400SLNTI6*
400SLNT113, 400SLN117*
400SLN114, 400SLNT118*
400SLP111, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLPN3, 400SLP116*

Repuesto mediano para el sello nasal Solo

Repuesto grande para el sello nasal Solo

Repuesto ancho para el sello nasal Solo
Repuesto pequefio para el sello de almohadilla Solo
Repuesto mediano para el sello de almohadilla Solo

Repuesto grande para el sello de almohadilla Solo

400SLN131* Mascarilla nasal Solo sin arnés pequefa
400SLN132* Mascarilla nasal Solo sin arnés mediana
400SLN133* Mascarilla nasal Solo sin arnés grande
400SLN134* Mascarilla nasal Solo sin arnés ancha
400SLP131* Mascarilla de almohadillas sin arnés pequefa
400SLP132* Mascarilla de almohadillas sin arnés mediana
400SLP133* Mascarilla de almohadillas sin arnés grande
400SL121, 400SL122* Repuesto de arnés Solo

400SL141 Tubo, marco y conector giratorio Solo

*No se encuentra disponible en todos los paises.

Declaracién de garantia

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla (excepto las espumas y los
difusores de materiales), cuando se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso,
no tendrad defectos en la calidad ni en los materiales y funcionara de acuerdo con
las especificaciones oficiales publicadas del producto de Fisher & Paykel Healthcare
durante un periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra por parte del usuario final.
Esta garantia estd sujeta a las limitaciones y excepciones que se establecen en detalle
en www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Eliminacion

La mascarilla F&P Solo no contiene ningun material peligroso y se puede desechar con
los residuos generales o siguiendo el procedimiento del hospital.

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

Definiciones de simbolos

Debido a las variaciones de fabricacion, los niveles de flujo de escape pueden variar de
los valores nominales que se muestran arriba.

60
2 50
3
3 40
L3
o
g 30
3
g 20
k=
2 10
4 6 8 10 2 14 16 18 20

Presion (cmH,0)

P FO>A
) &o REF]
Uso muiltiple Fecha de Simbolo de Fabricante Numero de |Cddigo de lote
para un solo fabricacion reciclaje catalogo
paciente
85 %
50 °C
-m -20 °c/ﬂf / i N, ‘% C€0123 -m
Representante | Limitacion de la | Precaucion/ | Limitacion de | Marcado CE Dispositivo
europeo temperatura de | Advertencia humedad meédico
autorizado _|almacenamiento
S | Reonly | & | s
Fecha de Solo con receta |Indicador de| Consultar Siga las Sello de
caducidad dispositivo | instrucciones | instrucciones tamafio
unico de uso de uso pequeio
s
M L w | B By | [l
Sello de Sello de tamano | Sello de Importador Distribuidor | Representante
tamano grande tamano autorizado
mediano ancho en Suiza
UK |REP
Persona
responsable
en el Reino
Unido




Macka F&P Solo™
MHCprKLI,Mﬂ nonb3osatena

Pycckuin @

HasHaueHue / noKa3aHUA K NPUMeHeHNIo

Macka F&P Solo npeaHa3HaueHa Ana UCMNONb30BaHUA B KauecTBe MHTepdelica naymneHTa
B HEMHBA3MBHOI CHCTEME Tepanuu C NONOXKNTENbHbIM AaBNeHNEM B AbIXaTeNbHbIX Ny TAX
(PAP) ans mopaun CKaTtoro BO3AyXxa U3 AblXxaTeNbHOW TPYOKU B BepXHUE [bIXaTesbHble
nyTn nauvenTa. NpeaHasHayeHa ANA B3POC/bIX MaLMEHTOB C Maccoii Tena =66 GyHTOB
(30 Kkr). Macka npefHasHaueHa /11 MHOTOKPATHOTO WCMOJb30BaHUA OAHUM MaLUeHTOM
B [IOMALUHVIX YCNOBUAX ANA NIYEHNA PECMPATOPHOrO COCTOAHUA U A8 MHOTOKPATHOTO
UCMOJb30BaHNA HECKONMbKUMU MalveHTamn B GOMbHULE WU APYTrOM KIMHUYECKOM
yupexaeHun Ana NcCneaoBaHnA ONTVMANbHOTO AaBNEHUA, HEOGXOANMOTO ANA NeYeHns
PecnupaTopHOro COCTOAHKA.

MpoTtuBonokasaHua
OTCyTCTBYIOT.

06Lwwme npeAynpeXXAeHNA N Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTA
O nioboM Cepbe3HOM WMHUMAEHTE HEOOXOAUMO COOOWMTL B KOMMETEHTHbI OpraH
1 MecTHOMY npefcTaBuTenio Komnanuu Fisher & Paykel Healthcare.

& Mpeaynpexaenue. He fonyckalite 6e3Haf30pHOMO CMOb30BaHNA MAcKM Y MaLMEHTOB,
KOTOPbIE HE MOTYT CAMOCTOATENIbHO CHATb ee, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTY K Ype3mMepHOMY
BAbIXaHWIO YrNIeKMCIOro rasa B csiy4yae pBoTbl.

& MpeaynpexaeHune. He ncnonb3yiite Macky, €Civ YyBCTByeTe TOWIHOTY WU MO3biBbI
K PBOTE, TaK KaK 3TO MOXEeT MPUBECTU K Ype3MEPHOMY B/bIXaHUIO YIMEeKNCOoro rasa
B C/ly4yae pBOTbI.

& Mpepynpexpaexne. He ncnonb3yinte macky, ecnu yctponctso PAP He BKloueHo
nnn He paboTaeT AOMKHBbIM 06Pa30OM, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTN K Ype3mepHOMY
BAbIXaHWIO YrNEKNCoro rasa.

& Mpeaynpexpenne. HactoAwan macka He npeaHasHayeHa [nA WCKYCCTBEHHOMN
BEHTUNALNN Nerknx, n ee nCnosiboBaHve anAa 3TON uenu MoXxeT NnpuBecTn K CMepTun.

& MpeaynpexpaeHne. He BBoAUTe flekapcTBa WM MeANKaMeHTbI B YCTPOWCTBO Unn
AblXateNibHyto pr6Ky, 3a UCKNoYeHeM AOMNOMHUTENIbHOIO KNCIOPOAa, Tak Kak 3To
MOXeT NOoBUATb Ha 3¢¢eKTI/IBHOCTb neyeHuA.

A MpeaynpexpaeHue. 3anpeLyaeTca NCnob3oBaTb MacKy He Mo Ha3HaUYeHWIo, Tak Kak
3TO MOXKET HaHeCTV BpeA NaluMeHTy, B HEKOTOPbIX CydanaX — TAXKENbIN.

& Mepbl NpefoCcTOPOKHOCTU. DPPEKTUBHOCTb TEPANUM MOXKET ObITb CHUXKEHA, eCnn
AbixaTenbHble MyTU 3aoXeHbl. B 3TOM cnTyaumn MOXeT GbiTb PeKOMeHA0BaHO
MCMonb30BaTh APYryio Macky. ObpatuTech K Bpauy.

& Mepbl npeaocTopoXHOCTU. [lpekpaTuTe WCMONb30BaHWE [aHHOTO U3fenus
1 MPOKOHCYNBTUPYNTECH C MOCTABLYNKOM MEANLIMHCKUX YCIYT UK leyalyyim Bpayom
B cneayowmnx cnyyanax:

AI/ICKOMd)OpT Wnn pasppaxeHve B obnactu rnas, Tak Kak 3T0O MOXeT npueBectn

K TpaBMme ria3;

ypesMepHbIe YTeUKy MeXay YrIOTHUTENEM NOAKIAAKMN U JIMLIOM, TaK Kak 3TO MOXeT

NPUBECTU K CHXKEHNIO 3(‘)¢EKTI/IBHOCTI/I neyeHus;

no6ouHas peakuyuna nocne ncnonb3oBaHUA Mackuy, B TOM YUCNE annepruyeckan peakumsa.

Bo3moxHble no6ouHble 3pPeKTbl
Mpu ncnonb3oBaHny Macku F&P Solo y naumeHTa MOryT BO3HUKHY Th:
+ npo6niembl CO CHOM;
+ pasppakeHue nnLa (ONpenocTu, NOKPacHeHVe KOXK, CyXOCTb KOXW 1 (M) CCafivHbl);
+ 6051b B pOTOBOV NONOCTU (3y6Has 607b 1 (1) 60Ne3HEHHOCTb AeCeH);
« nedopmauua 3y60B (MOABIKHOCTb 1/ HecoBMeLLieH e 3y60B);
« Knayctpo¢pobua 1 (Unu) TPeBOXKHOCTb;
+ CYXOCTb, OTEK U (1N111) MOKPaCHeHVe rnas.

ECni Bbl CTONKHYANCD C N1K0BbIM 113 BblLLENepeUncieHHbIX NOGoUHbIX SGHEKTOB vm ¢ NtobbiMn
LIPYrUMi MOGOYHBIMU SpdeKTami, He YKasaHHbIM B [JAHHOW MHCTPYKUMM, npekpaTtute
UCnonb3oBaHre Mackn F&P Solo n HemeaneHHo obpatutech K Bpady. O ntoBbix APYrUx
Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX HEOBXOANMO COOOLMTL B KOMMETEHTHBIN OpraH v Mpe/CcTaBUTenNio
komnaHuu Fisher & Paykel Healthcare.

JleTann n xapaKTepucTuKn Mmackm 0

CM. cxeMy MacKy Ha nepefiHelt YacTu AaHHOW UHCTPYKLN.
(A)  Kopnyc macku (B)
(D) Beptnior (E)
(G) KaHtonbHan noaknaaka

lonosHoe kpennenve (C)
BbixogHble otBepctua  (F)

Tpybka
HasanbHas noaknagka

WHcTpyKkuma nonb3osatens

Cm. pazgen «[peaynpexpaeHns 1 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCT» & [aHHOW NHCTPYKLMK.
HECOGHIOHEHVIE WHCTPYKUMM nNonb3oBaTeNna MOXeT OoTpuuateibHO CKa3aTbca
Ha 3$deKTMBHOCTU paboTbl 1 6e30MacHOCTM Macku. Mcnonb3yiiTe Macky CTporo fno
Ha3Ha4yeHUto 1 B COOTBETCTBUM C ONUCaHUEM, NpUBEAEHHbIM B HaCTOﬂLueIZ VHCTPpYKUnn.

YcnoBua ncnonb3oBaHnsa
Pa6ouee pasnenve mackn — ot 4 go 20 cmH,0.

& MpepynpexpaeHne. Vcnonb3syiiTe Macky TONIbKO B Npejesnax ykasaHHOro AranasoHa
FLaB}'IEHI/IVI. Vcnonb3oBaHme BHe 3TOro AnanasoHa MOXeT NpuBecTn K YpesmepHomy
BAbIXaHMIO YIMEKNCIOTo rasa Unu Ype3MepHON yTeuke ras3a, YTO MOXeET CTaTb
NPUYNHON TPaBMbl ras.

& MpepynpexpaeHue. [laHHyl0 MacKy paspeluaeTca MPYMEHATb TONIbKO C O06PEHHbIM
ycTpoiicteom PAP, pekoMeH[OBaHHbIM Jfleyalum BpayoM Wnu CreLmanucTom-
nynbMoHonoroM. Mcnonb3oBaHne faHHON Mackn C l06bIM APYriM MeAVNLIMHCKIM
yCTpOVICTBOM MOMXET CHM3UTb 6E30MaCHOCTb MacKy UM N3MEHUTb ee XapaKTepUCTNKN.

Pabouas Temnepatypa mackv — ot 5 4o 40 °C (o1 41 go 104 °F).

XpaHunTe Macky B CyXom 4nMcTom Bue. Temnepatypa xpaHeHnA macku — ot -20 go 50 °C

(oT -4 8o 122 °F).

& Mepbi npefoCTOpoXKHOCT. beperite MacKy OT BO3IENCTBUA NMPAMbIX CONHEUHbIX
Nlyyen, Tak Kak OHO MOXKET CHU3UTb 3PHEKTUBHOCTL PaboTbl MacKU.

A Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTU. 3ameHUTe MacKy/KOMMOHEHTbI B Ciyyae soboro

U3 cnepylowmx cobbiTUiA, MOCKONbKY HEBbINOMHEHMe 3Toro TpeboBaHWA MOXeT
HapyLWKTb PaboTy MacKu:

+ 10C/e NCTEYEHNA CPOKA FTOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha BHELLIHEN STVKETKE Ha yrakoBKe

MacKw;

Macka 6e3 rofnoBHOro KpenneHua: yepes 12 mecAUeB C [JaTbl NepPBOro

ncrnonb3oBaHua koprnyca macku (A), Tpy6kn (C), Beptiiora (D) unu nogknagku

(F unm G); ronoBHoe KpenneHue: Yepes 6 MecALEeB C AaTbl MEPBOTO UCMOJb30BaHNA

rofoBHOro Kpennenus (B);

nocne MUCTeYEHNA MakCMManbHOro npefena no KONMYEeCTBY LVIKNOB NOBTOPHO

06paboTKM (TONLKO NP NCMOSb30BaHNMN Y HECKONbKYIX MaLUEHTOB).

& Mepbi NpefoCTOPOXHOCTU. [PV XPaHEHNN MaCKV NV NPV NYTeLecTBAN C Mackon
y6euTeCh, UTO OHA XPaHWUTCA TaKUM 06pa3om, YTOGbI NPEAOTBPATUTL U3TVObI UK
CKPYUMBaHWA, Tak KaK 3TO MOXET CHU3NTb SGPEKTUBHOCTb paboTbl MacKu.

Mepen ncnonbsosaHnem

Mepen nepBbIM UCMONb30BaHVIEM MACKU: CHAMUTE BCIO YNAKOBKY.

Mepen KaxabiM 1CNONb30BaHNEM MaCKU:

A MpeaynpexpaeHue. Yoeantech, 4to MyTb NPOXOXKAEHNA BO3[yXa Yepes MacKy He

3ab/10KNPOBaH, TaK Kak 3TO MOXET OCTaHOBWTb WU OTPaHMUMTL MOTOK BO3/yXa
1 MPMBECTM K YpE3MEPHOMY BAbIXaHMIO YIIEKNCIIONO rasa.

& Mpeaynpexpaexne. OcmoTtpuTe BbixogHble otBepcTuaA (E). Yoeautech, Uto BO3ayx

NPOXOAUT Yepe3 BbIXOAHbIE OTBEPCTWSA, W He WUCMOSb3yiiTe [aHHOe YCTPOWCTBO,
€CNv OHO 3aBJI0KNPOBAHO, Tak KaK 3TO MOXET MPUBECTU K YPE3MEPHOMY BAbIXAHMIO
YIMIEKNCIIOrO rasa.
Mepbi npegocTopoxKHOCTH. [poBepbTe MacKy Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN Un
u3Hoca. Mpy Haunn BUAMMBIX CIEAOB MOBPEXAEHUI (TPELLMH, PaspbiBOB U T. A.)
CeflyeT 0TKa3aTbCA OT WCMONb30BaHNA AAHHON Mackn 1 o6paTUTLCA K Nevallemy
Bpauy ANA NOMy4eHUA 3anacHbIX YacTel, TaK Kak ee NCrofib30BaHe MOXKET NPUBecTn
K MOpe3am niu CHIXKEHUIO 3GGeKTNBHOCTN NeUeHus.

& Mepbi npefocTopoXHOCTU. OCMOTPUTE MACKy Ha OTCYTCTBUE 3arpA3HEHUIA 1 Nbiw;
€C/IN OHU eCTb, cnenylh're YKa3aHUAM MO O4YUCTKE, TaK KaK UX Hannyme MOXKeT HaHeCTn
Bpe[ nauneHTy, B HEKOTOPbIX Cilyyaax — TAXKENbINA.

Kak npaBunbHo HaaeBaTb Macky o

lMepen Ncnonb3oBaHNeM Macku yfjaniTe BeCb ynakoBOUHbIV MaTepuan.

Moppo6HOCTA MO ee NCMONb30BaHUIO CM. Ha U306PaXKEHNAX Ha APYroi CTOPOHE BepXHel
060K JAHHON NHCTPYKLMN.

1. 3auenuTe cepblii pemeHb MO3aAu roONOBbl W MOTAHUTE Brnepep, YTOObl HaTAHYTb
ronosHoe KpenneHue (B) nosepx ronosbl.

2. Momectute noaknaaky (F uam G) nop Hoc, a opaHeBblil peMeHb — NMOBEPX rofIoBbl.

3. Mpucoegunute septiior (D) K AbixaTenbHon Tpybke ycTpoiictBa PAP. Bkntouute

ycTpoincTeo PAP.

OtTaHuTe noaknaaky (F mnm G) ot Hoca, YTobbl 0CNabuTb ronoBHoe KpenneHue (B).

5. Mpunoxute nogknagky (F mnm G) K HOCy, 4TOGbI 3aTAHYTb roNOBHOE KpenneHue (B).

»

MonesHbie coBeTbl.

- CoBeT Mo perynmposke @ 0: rofioBHoe KpernsieHve (B) MOXHO perynnposatb,
YIVIVHAA 1 YKOpaunBas 60KOBbIe PEMHU.

«  [opknagka (F unm G) fomKHa 6bITb repMETUYHON 1 A0MKHA YA0BHO OLLYLLATLCA MO HOCOM.

« Hoc HuKorga He BomKeH HaxoANTbCA BHYTPY OTBEPCTUA Ha3anbHow nopknaaku (F).

«  Ecnn Bbl 3ameTunu Kakne-nnbo yTeuku, nonpobyiiTe M3MeHUTb MOSIoXKeHNe NOAKNaAKMA
(F vnm G) nog Hocom.

ﬂpenynpem,qenue. He 3ararvBaite MacCKy CIMWKOM CWIbHO, TakK Kak 3TO MOXeT
npuBecTy K fedopmaumy nuua.

& Mepb! npefocTopoXHoCTH. HecobnioaeHre yKasaHwii No HafeBaHUIo Macku unu
NCnonb3oBaHNe MacKku HENpPaBWUIbHOIO pasmepa MOXeT NpuBecTn K onpenoctam
win HpE3MepH0ﬁ yTeuke, BbIBbIBaDOLI.[EVI TpaBmy rnas.

Kak npasunbHo pas6upatb MaCKy°

1. OTcTerHute nepepaHiol YacTb rofnoBHoro Kpennenua (B) ot kopnyca macku (A),
|pacnonoeHHOro nepes BbinyckHbIMK oTBepcTUAMM (E).

2. BouitanuTe nopgknagky (F unm G) us kopnyca macku (A).

Mepbi NpeA0CTOPOXKHOCTH. He NbiTaliTech CHATb BEPTAIOT, Tak Kak 3TO MOXeT
HapywwuTb paboTy MacKu.

& Mepbi NpeAoCTOPOXKHOCTH. He NbiTaliTech U3BNeUb TPYOKY 13 KOpryca Macku, Tak
KaK 3TO MOXET HapyLUMTb PaboTy Macku.

Kak npaBunbHo cobupatb macky

1. Ycranosute noaknaaky (F unm G) Ha kopnyc macku (A).

2. 3adukcupyiiTe ronosHoe kpennexue (B) Ha kopryce macku (A) nepep BbIXOAHbIMM
otBepcTuamu (E).

OuncTKa Macku B JOMALLHKX YCNOBUAX

Macka 6€e3 rofoBHOro KpernsieHUs: Nocsie Kax/oro 1Cnosib3oBaHKA MpomMblBaiiTe Kopryc

macku (A), Tpy6ky (C), septntor (D) n nogxnaaky (F unm G).

fonoBHoe KpenneHue: Yepes 7 AHeN MCMOMb30BaHWA TILATENIbHO NMPOMOWTE roNoBHOE

KpenneHve (B), UTOGbl CBECTM K MUHUMYMY HAKOMIEHWe rpA3n ¥ mMacna 1 COXPaHWUTb

[IONITOBEUYHOCTb 1 PaboTOCMOCOGHOCTb U3aeNUs.

1. PasbepuTe MacKy AnA OUMCTKY, Kak onucaHo B pasfene «Kak npasunbHO pasbupatb
MackKy>» BbiLLe.

2. [pomoiiTe KOMMNOHEHTbI MacKy B TEMIOM MblIbHOM PacTBOpe BPYYHYto. 3amaunBaHme
He [Io/KHO NpopaomKatbca 6onee 10 MUHYT. He BbiaBUraiiTe ronoBHOe KpenneHue,
NoKa OHO MOKpOe.

3. TwatenbHO OMONOCHUTE CBEXeit BOAON. YOeamTech, 4To CMbITbl BCE OCTATKM Mbifia.

4. OcmotpuTe BCe fieTanu U ybeanTech, YTO Ha HUX HET BUAUMbIX 3arpAsHeHuit. Mpu
HeobXoAMMOCTY MOBTOPANTE 3Tarbl OUYUCTKU [0 MOSIHOTO UCYE3HOBEHUA BUAVMbBIX
3arpA3HEHNIN Co BCex AeTanen.

5. Mepep cbopkom BbicylunTe BCe AeTanu. M36eraiiTe NpsAMbIX CONMHEUHbIX yyeil.

Mpeaynp He nep 1Te MacKy ApYromy YeNoBeKy Npu 1Crob3oBaHNN
€ee 0Ma, TaK KaK 3TO MOXeT NpuBecTu K nepefave 6ronornyecknx areHToB, Taknx
KaK BUPYCbl vy 6aktepum.

& Mepbl npegocTopoxHocT. OuniiaiiTe Macky TOMbKO YNCTALMMU CPefCTBamu,
nNpuBeAEHHbIMA B YKa3aHWAX MO OYUCTKE, NPeAyCMOTPEHHbIMU B AaHHOMN
WHCTPYKUUN, TaK KaK OCTaTOK APYrux MOKLWWX CpeAcTB Ha Macke MOXET Bbi3BaTb
HebnaronpuATHYIo peakuuio.

Mepbl npepocTopoxHOCTU. HecobnofeHne MHCTPYKUMIA MO OYMCTKE MOXET
HapywuTb paboTy MacKu.

& Mepbl npefocTopoXHOCTU. He ucnonb3yiTe [AnA  OYUCTKU  MacKu
cnupTocofepxaume cpencTsa, aHTUCENTUKK, OT6€J‘IVIBBTE}'II/I, Xnopcopaepatne
CpeacTBa WInN yBNaXXHUTENN, TaK Kak OHW MOTYT HapyLwnTb paﬁoTy Mackun.

& Mepbl NnpefoCcTOpOKHOCTA. He MoliTe MacKy B MOCYOMOEUHOI MaLUVHE, Tak Kak
3TO MOXET HapyLWNTb PaboTy MacKu.

& Mepb! npesocTopoXHOCTI. EC/N He Pa3o6paThb MacKy MOSIHOCTBIO, TO MOXET CHU3UTL
3(PEKTUBHOCTb OUNCTKIN 1 HAHECTU BPEA NaLMEHTY, B HEKOTOPbIX CyYasnX — TAKENbINA.

MHCprKI.WIl/I Mo O4YNCTKeE Npu NCNoJsib30BaHNN HECKOJIbKUMU NayieHTamn
TV VHCTPYKLMM NPeiHa3HaueHbl A NpuMeHeHna Macku F&P Solo Heckonbkimi nauvieHTamu
B GOMBHYHbIX VI VHBIX KUHUYECKNX YCNIOBUAX, NP KOTOPbIX AOCTYMHa Hafiexallas
[le3VHEKLMA YCTPOIICTBa MOC/Ie KaXAO0ro MpMeHeHA (Nepef 1CMoNb3oBaHeM y HOBOro
nayueHTa).

Macka F&P Solo nocTaensetcs B rotoBom Ania 1Cnonb3oBaHua Buae. Ecin macka
npefHa3sHayeHa ANnA HECKOMbKUX NALMEHTOB, CriefyiTe NPUBEAEHHBIM HIDKE YKa3aHNAM nin
CMOTpUTe UHCTPYKLIN Ha BeG-caiite http://www.fphcare.com/disinfection. Ecnu y Bac Het
[OCTyMa K CeTn VIHTepHET, CBAXMTECh C MECTHBIM MpeAcTaBrTenem Komnatmy F&P Healthcare.
Mpm 1Cronb30BaHUM MaCKM A4/iAt OAHOTO MaLVeHTa B JOMALLHIX YCNIOBUAX OBPATUTECH K
VHCTPYKLUMM Nonb3oBatess Macku Solo B pasgene «OunCcTKa Mackun B AOMALIHNX YCTIOBUAX».

A Mpepynpexpaenne. OTKNOHEHWA OT PEKOMEHAOBAHHbIX METO[OB MOBTOPHOM

06PabOTKN MOTYT MPUBECTU K HEIDHEKTUBHO Ae3nHbeKLUMN 1 HeGNaronpuaTHLIM
nocneaCcTBUAM ANA 3[,0POBbA NaLneHTa.

A Mpeaynpexpaenne. OTKNOHeHVE OT YaCTOTbl OYUCTKM, METOZIOB OUUCTKM 1 NepeyHs
YUCTALYMX CPEJICTB, YKa3aHHbIX B CONPOBOAUTENbHbIX OKYMEHTaX, N NpeBbileHe
YKa3aHHOro KonuyecTBa LMKIOB 06pabOTKM MOryT oKasaTb OTpuulatenbHoe
BO3/ECTBIE Ha MacKy W, KaK ClieACTBIe, Ha 6@30MacHOCTb 1 KauecTBO NIeUeHus.

& Mepbl npepoctopoXHocTM. OunilaiiTe Macky TONMbKO YNACTALMMU CpeacTBamu,
NpUBEAEHHBIMM B YKa3aHWAX MO OYNCTKE, NPeCTaBNEHHbIX B JAHHON NHCTPYKLIAK, Tak Kak
OCTaTOK JIPYriX MOKLLMX CPEACTB Ha MacKe MOXET Bbi3BaTb HEGNAaronpuATHyio peakLmio.

& Mepbl  npepocTopoXHOCTU. He ucnonb3yite [nA  OUYNCTKU  Macku
cnupToCcoAepXalyMe CpeAcTsa, aHTUCENTUKM, OT6enuBaTeny, Xxnopcopepatyne
CpeacTBa WM YBNaXXHNUTENN, Tak Kak OHW MOTYT HapyLnTb paboTy Macku.

& Mepbl NpefoCTOPOKHOCTA. He MoliTe MacKy B MOCYJOMOEUHOW MaLUVHE, Tak Kak
3TO MOXET HapyLWnTb PaboTy MacKu.

KpaTkoe onucaHvie METoj0B MOBTOPHOI 06paboTKn
Ana pesvHdekumn mackn F&P Solo ncronb3yiiTe oaWMH 13 METOAOB, MPUBEAEHHBIX
B Tabnmue HUxKe. Kaxplii LMKN OrpaHnyeH OAHUM AHEM VCTONb30BaHMA.

TennoBas fesanHpeKuna Xumnyeckas
B cooteetctaum ¢ EN ISO 15883 granazoH AesnHdpekymna
OTKIIOHEHUIA ANA TeMnepaTypbl Ae3nHeKLM
K nexuT B npeaenax ot 0 °C ao +5 °C
OMMOHEHTLI Mackin 1 MyH npu 10 MuH npy |30 MUH Npw CIDEX®' OPA,
90°C (194 °F) |80 °C (176 °F) |75°C (167 °F) | MetriCide™ OPA
Plus nn RAPICIDE™
OPA/28
Kopnyc mackn (A),
Tpy6Ka (C), Beptator (D), Makcumym Makcumym Makcumym
HasanbHanA nogknapgka (F)*, B 25 yuknos 25 yuknos 10 unknos
TonosHoe kpennexue (B) 3ameHATb 3TM YaCTV HOBbIMM NOC/IE KaX/I0ro NaumeHTa.




* ECnv nogknaaka obecuBeTnnach, 3aMmeHuTe ee.

" CIDEX nenseTca ToBapHbIM 3Hakom Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

2 MetriCide nBnaeTca ToBapHbIM 3Hakom Metrex Research LLC.

* RAPICIDE signsetca ToBapHbIM 3Hakom Medivators Inc.

BanuauposaHHble npoueaypb! Ae3nHbeKunn

MpvBeeHHbIe B JaHHON HCTPYKLINM yKa3aHA MPOLLNVY BanvaaLmio Kak obecrneynsaioLyvie

MoAroTOBKY MacKu Ans MOBTOPHOro Ucnosnb3oBaHuA. Komnanua Fisher & Paykel Healthcare

He peKOMeH/lyeT OTKNOHATLCA OT PEKOMEH/0BaHHbIX METOZI0B yXOfja U CTepuan3aLni.

MecTo ncnonb3oBaHuA. Yianute CUibHble 3arpA3HEHNsA, NPOTEPEB WM OMONOCHYB
MackKy B MUTbEBOII BOfE.

Pas6opka ycTpoiicTBa. Pasbepute Macky B COOTBETCTBUM C YKasaHUAMW NO pasbopke
MacKm, NPVBEIEHHBIMI B HACTOALLUX VHCTPYKLAX.

& Mepbl npegocTopoxHocTU. ECi He pa3o6paTb MacKy MOHOCTBIO, 3TO MOXeT
CHU3UTb SPGEKTUBHOCTb OUMCTKY 1 MOCEAYIOLLMX STANOB AE3NHPEKLINN, YTO MOXKET
MPUYMHUTD BPEA MaLMEHTY, B HEKOTOPbIX CITyYasix — TAXKESbIN.

OuncrKa. Mepes BbINonHeHEM AanbHelLLIen NOBTOPHON 06paboTkn Bceraa Heo6X0ANMO

TUWaTENbHO OUNLLATL MACKI.

& Mpepynpexpenune. HecobniofeHre JaHHbIX MHCTPYKLMIA MO HaANeXalleil ouncTke
YCTPOWCTBA WM WCMONb30BaHNe aBTOMaTM3MPOBaHHOTO METOfja OUMCTKM MOXeT
npuBecT K HedGHEKTUBHOM Ae3nHPeKLMM N HebGNaronpuATHLIM NOCNEACTBUAM
ANA 300POBbA.

1. 3amouuTe BCe YaCTU, 1A KOTOPbIX MPeflycMOTPeHa NOBTOPHasA 06paboTka, B pacTBope
CnabolLeNoYHOro aHNOHHOTO MOILLEETO CPe/CTBa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMU
npoussoauTens (Hanpumep, 8 Alconox™ * npu KoHueHTpauumn 1% u Temnepatype
50 °C) B TeyeHvie 5 MUHYT. MpoBepbTe, YTOObI HAa MOBEPXHOCTH YCTPOWCTBA He 6biNo
ny3bipbkoB Bo3Ayxa (* Alconox aBnAeTcA ToBapHbIM 3Hakom Alconox, Inc.)

2. AKTUBHO ouulaiiTe 4acT Mackn MAFKON HemeTannnyeckoi WeTkoi (Hanpumep,
3y6HON LETKOW CPefHen XecTKoCTn) A0 TeX Mop, Noka OHU He CTaHyT YnCTbIMU,
HO He MeHee 30 CeKyHA. ﬂﬂﬂ Aoctyna K pr6Ke Mackun TpeGyeTcn aononHutenbHaa
Yy3Kaa weTka AnAa 6yTbIﬂ0l«IeK‘ Yuctute KOMMOHEHTbI, Morpy»aa nx B pacTBop
v n3Bnekas u3 Hero. O6paTnTe 0cob6oe BHUMaHWE Ha 3a30pbl, YIYOAEHUA 1 YIbl,
Hanpumep B MeCTax CoefHEHUA mexay CUSIMKOHOBOW I'IO[:[KI'Ia,U,KOI?I N NNacTUKOBbIM
OKpyXeHuneM, a Takxe BHyTpeHHMEe NOBEePXHOCTN Kopryca MacKu.

3. AKTMBHO ouulaiiTe MecCTO COeVHEHUA Kopryca Macku U Tpybku, uepedya
BO3[eNCTBME HA BHYTPEHHME 11 BHELLHIE MOBEPXHOCTY, B TeYeHe He MeHee 30 ceKkyHA,

4. BpyuHyto BpalLaiiTe BepTior He MeHee 10 CeKyHf, C NOrpyKeHnem B pacTBOP MOLLEro
cpeacTsa.

5. MosTtopute 3Tanbl 1-4 (o6Lwee BpemA 3amauviBaHua 10 MUHYT).

6. OnoNOCHWTE YaCTV MaCKW: NOrPYy3NTe NX B EMKOCTb C 5 INTPamMm ieMnHe pan3oBaHHoO
BOAbI 1 NpONOoWUTE B XXMAKOCTU B TEYEHNE He MeHee 10 CeKyHAa. OnonocHuTte elle pas.

7. BpyuHylo Bpaljaiite BepTiior CeKyHa C
B leM1HEePann30BaHHYIo BOY.

He MeHee 10 norpyxeHvmem

8. MMpexpae yem NPOAOMKUTb, yOeaNUTeCh, UTO Ha Macke HET BUAVIMbIX 3arpA3HEHW.
Ecnu 3arpsAsHeHnAa NpucyTCTBYIOT, NOBTOpUTE 3Tanbl 1-7.

9. Cywka: npexae Yem NpoAoIXNTb, ybeanTech, YTO KOMMOHEHTbI Mackn MONHOCTbIO
BbICOXNIM (ANA 3TOrO OCTaBbTe UX CYLUMTLCA Ha BO3AYXE BAANN OT NPAMbIX CONHEUHbIX
nyyeit). HecobniofeHvie 3TOro npaBuUia MOXET MpUBECTU K HedpdeKTUBHON
Ae3vHbeKumn.

AesnHpekyns.
Mepbi npegocTopoxHocTu. VcnonbzosaHve STERRAD * mnu aBTOKNnaBMpoBaHuA
[NA NOBTOPHOMN 06PaBOTKN MOXET MPUBECTU K YXYALIEHNIO XapaKTEPUCTUK MACcKu
1 HebNaronpuATHbLIM NOCNEACTBUAM [N1A 3A0POBbA.

* STERRAD sBnseTcA ToBapHbIM 3Hakom Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Tennosas Oe3uHgekyus. 3anyctute UMKN [e3vHGEKLMN B aBTOMATUYECKOM MOEUHO-
fie3nHbMLMpyioLLiem annapate, UCMoMb3ya OfHY U3 KOMOMHaLIA BpeMeH/TeMnepaTypbl,
npuBeJeHHbIX B TabnuLie Bbille. 3T KOMOUHALMM BPEMEHN 1 TeMMepaTypbl COOTBETCTBYIOT
ctangapTy EN ISO 15883 1 3KBMBaneHTHbl C TOYKMU 3PEHNA W3YUYEHHON KUHETUKU
TePMOVHAKTVBALV BEreTVPYIOLLVX MAKPOOPraHn3mMoB npu Ag = 600.

Xumuyeckas 0e3uHpekyus:

1. MonHoCTbIo NOrpy3uTe B BaHHY ¢ HepasbasneHHbIM cpeacTBom CIDEX OPA, MetriCide
OPA Plus nnun RAPICIDE OPA/28 npwu 20 °C, cnefa 3a Tem, 4ToObl Ha MOBEPXHOCTU
YCTPOWCTBa He 6bINo My3bIPbKOB BO3AYXa.

2. 3amaumBanTe 4acTV MacKu B TeUeHue 12 MUHYT.

3. TwaTtenbHO NPOMONTE, Clefys VHCTPYKUMAM MO NPOMbIBKE, NpeAoCTaBieHHbIM
npoussoguTenem.

Cywka. [03BONbTe KOMMOHEHTaM MacKy BbICOXHYTb Ha BO3/yxe; He ponyckaunTe

nonajaHuna NPAMbIX CONTHEUHbIX Nyyeii.

MpoBepka. Mepen Kax/abiM UCNONb30BaHVEM NPOBEPATE MacKy Ha NPU3HAKW 13HOCA.
Ecnn ecTb BUAUMbIE MOBPEXAEHNA KOMMOHEHTOB MacKM, MOBPeXAeHHbIE KOMMOHEHTbI
HEo6X0ANMO YTUAN3MPOBATb U 3aMEHUTH HOBBIMU.

MosTopHas c6opka. CobepyiTe Macky 3aHOBO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMN M0 CGOPKe MacK,
NPVBESEHHBIMI B HACTOALLEN MHCTPYKLMN. [I1A COBMIO[EHNA KOMMIEKTHOCTU KOMMOHEHTbI
OfJHOM MACK/ MOC/Ie OYMCTKA [OMKHBI GblTb COOPaHbl B Ty e MacKy, 3a UCKIIOUeHnem
KOMMOHEHTOB, KOTOPbIe HEOGXOANMO 3aMEeHUTb, KaK MOKa3aHo B TabnLe Bbilue.

Xp Mepepn xp Mackn Heo6XoAMMO Y6eanTLCA B TOM, YTO OHa MOMHOCTbIO
cyxas. XpaHuTe B UUCTbIX YCNoBUAX. He JomyckaiiTe monajgaHua MpAMbIX COSTHEUHbIX
nyyen. Temnepatypa xpaHerus: ot -20 °C go 50 °C (o1 -4 °F fo 122 °F).

CoepuHUTENb ANA NoAaun Kucnopoga  usmepeHna aasneHnsa

Ecnu HeobX0oAMMO OTCeXMUBaTb YPOBHM AaBfieHus W (Unun) [ONONHUTENbHYIO nofady
KMCnopoaa, MOXXHO MUCNoNb30BaTb COeAuHUTENDb ANA NofAayu Kucnopoada v nsmepeHunsa
naBnenus F&P (kat. Ne 900HC452). ObpatuTech K BalleMy fleyallemy Bpayy.

& MpeaynpexaeHue. Vcnonb3oBaHne Macku C [OMOJHUTENbHBIM KUCNOPOJOM
co3gaer puck BosropaHus. Mpy WMCMONb30BaHUM MacKu C [OMOSHUTESNbHBIM
KMCTIOPOAOM 3arpeLyaeTcst KypuTb WM HaXOAUTBCA B HEMOCPEACTBEHHON 6/130CTN
OT KypPAWMX MIoflen WA APYrX WCTOYHVKOB BO3rOpaHUA. 3TO MOXeT NpuBecTvt
K BO3ropaHMuio KNC/I0pozia U CTaTb MPUUYNHON CePbe3HBIX OKOTOB WU CMEPTH.

Ucnonb3oBaHue ¢ gpyrumu ycrporictBamu PAP
Mpepynpexpenne. Mpy ncrnonb3osaHun macku F&P Solo ¢ Apyrumn coBmecTMbIMM
ycTpoiictBamu PAP ¢ pasbemom 22 mm (ISO-5356-1) (B Tom uncie coeauHutenem ana
nopjaun Kucnopopa v usmepenus aasnennsa F&P, kat. N 900HCA452): cm. MHCTPYKLMIO
nonb3osartenAa JaHHOro yCTpOIhCTBa, TaK KaK B Heil MOryT cofiepaTbCA AONONHUTENbHbIe
npeaynpexaeHna n Mepbl NpeJoCTOPOXKHOCTY, HeCOﬁJ‘IlO[Z[eHI/Ie KOTOPbIX MOXET HaHeCTn
Bpe/ NaLVieHTy, B HEKOTOPbIX CIyYanX — TAXENbIN.

TexHnuyecKmne xapaKTepncTukn

XapaKTepI/ICTI/IKI/I BbIXOA4HOroO NOTOKa

B macke F&P Solo nmetotcs BbIxoHble OTBEPCTVA ANA BbIMYCKa BblAbIXae@MOro BO3ayxa U3
MacKu. YpesBblyaliHO BaXKHO He 3aKpblBaTb BbIXO[HblE OTBEPCTUA. STOT KOHTPONNPYEMbIN
BbIXOA rasa obecrieunsaet BbIBOJ BblbIXaeMoro CO, 3 Mackm.
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[asnenve (cMH;0)
ConpoTuBneHe NoToKy
MNapeHvie faBneH A NPU NPOXOXAEHNN Yepes HasanbHyIo Macky npu 50 n/muH: 0,8 +0,5 cvH,0.
MapeHve paBneHyA NPy NPOXOXAEHUM Yepes HasanbHyto Macky npu 100 n/muH: 2,9 + 1,0 cmH,0.

lMapeHvie naBneHNA NPy NPOXOXAEHNN Yepe3s KaHIoNbHYI0 Macky npu 50 n/muH: 1,6 + 1,1 cmH,0.
lMapeHve faBneHnA NP NPOXOXAEHUM Yepes KaHIoMNbHY0 Macky npu 100 n1/mMuH: 6,0 + 3,1 cmH,0.

06bem MEPTBOrO NPOCTPaHCTBA MacKu

HasanbHas: Manas = 29,6 cm® Cpepnas=268cm®  Bonbwas = 31,1 cm®
LLnpokas = 36,9 cm®

KaHionbHas:  Manas = 25,8 cm® CpepHan =27,7cv®  Bonbwas = 30,5 cm®

3ByK

YpoBeHb 3BYKOBOI MOLYHOCTU MacKu coctasnseT 31,5 ABA ¢ norpewHocTbio + 2,5 oBA.
YpoBeHb 3BYKOBOTO AaBieHNA MacKm cocTaBnaeT 23,6 ABA ¢ norpewHocTbio + 2,5 ABA.

Matepuanbi, ncnc y Npu N3roTc Mackmn
Macka F&P Solo u npuHagnexHocTn He cofepkaT MUPOreHOB U He W3rOTOBMEHbI
13 HaTypasbHOTO KayuyKoBoro niatekca nnu [1370.

& Mepbl npeaoCcTopoOXHOCTA. Ecnn Yy Bac anneprva M HenepeHoCMmocCTb no6oro
n3 cnegywowmx matepuanos, I'IpOKOHCyﬂbTVIpyIZTer C Bpayom nepej 1Cnonb3oBaHneEmM
Mackun SO'O, TaK Kak 3TO MOXeT Bbi3BaTb Heﬁﬂal’ol’lpl/lﬂTHle peakuuto.

T Marepuan

Mopknaaka Monukap6oHart (MK), cunnkoH

Kopnyc macku Heiinon

lonosHoe MNonuadumpbnokamug (MIBA)/HeiinoH/cunukor/nonukapboHar (MK)/
KpenneHue apMMPOBaHHbIi YrNEPOIOM HelNoH

Tpy6ka Monvkap6oHar (MK)/nonuypetax

Beptnior HeiinoH

3anacHble yacTn
Cnenylou.u/le Y4acTn AOCTYNHbI ANA 3aMeHbl. OﬁpaTI/ITer K Ballemy nevaiyemy spayy.

Koa npoaykuun Onucanue
400SLN111,400SLN115 *
400SLN112, 400SLN116 *
400SLN113,400SLN117 *
400SLN114, 400SLN118 *
400SLP111,400SLP114 *
400SLP112,400SLP115 *
400SLP113,400SLP116 *
400SLN131 *

3anacHas HocoBas nogkaaka Solo, manas

3anacHas HocoBas nogknaaka Solo, cpepHas

3anacHas HocoBas nofknaaka Solo, Gonbluas

3anacHan HocoBas nogknaaka Solo, wupokaa

3anacHas KaHionbHasA nopaknagka Solo, manas

3anacHas KaHtonbHas nogknagka Solo, cpeaHss

3anacHas KaHionbHas nogknagka Solo, Gonbluas

Macka Ha3anbHas Solo 6e3 ronoBHOro Kpennexus, manas

400SLN132* Macka Ha3anbHas Solo 6e3 ronoBHoro KpenneHus, cpefHAsA
400SLN133 * Macka HasanbHas Solo 6e3 ronosHoro KpenneHus, 6onbluas
400SLN134* Macka Ha3anbHas Solo 6e3 rofloBHOro Kpennenus, Wipokas
400SLP131 * Macka kaHtonbHas Solo 6e3 ronoBHoro KpenneHus, manas
400SLP132* Macka kaHtonbHas Solo 6e3 roloBHOro KpernsieHs, CpeaHss
400SLP133 * Macka kaHlonibHasa Solo 6e3 ronosHoro kpenneHus, 6onbluas
400SL121,400SL122 * 3anacHoe rosioBHoe KpenseHue Solo

400SL141 Tpy6Ka, kopnyc Macku 1 BepTior Solo

* [IOCTYNHO He BO BCEX CTpaHax.

FapaHTuiiHble 06A3aTeNnbCcTBa

Komnanus Fisher & Paykel Healthcare rapaHTvpyet, uto macka (3a MCK/IOYEHMEM MOPUCTBIX
F[eTal'IeVl n pacceMBaTeneVl) npw ee Ncnosnb30BaHN B COOTBETCTBUN C I/IHCI'pyKLlI/IeVI nonb3osarena
He GyFLeT UMeTb HEd)eKTOB WN3roToBNeHMA N MaTepuanos n 6yFleT paﬁOTaTb B COOTBETCTBUN
C OPUUMAnbHBIMIA  TEXHNYECKUMN  XapaKTepUCTUKaMK, OMy6AMKOBaHHbIMK - KOMMaHuein
Fisher & Paykel Healthcare, B TeueHne 90 AHel C MOMEHTa NOKYMKN KOHEUHbIM NOJIb30BaTENEM.
HaCTOﬂLLlaﬂ rapaHtia ﬂ€l7|CTByeT cyyeTom OI'paHI/I"IeHI/IVI n VICKJ'IK)LIEHI/IVI, I'IO‘:\pOﬁHO WN3NOXEHHbIX
Ha Beb-cTpaHuLie www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

YTunusauua

Macka F&P Solo He cofepuUT Kakux-NMbo BPeAHbIX MaTepranoB. YCTPOWCTBO MOXHO
yTUNU3MpOBaTh B COCTaBe ObITOBbIX OTXOJOB WM B COOTBETCTBUW C Mpoueaypamy,
NPUHATBIMA B JAHHOM MEANLIVHCKOM YUYpeXaeHuu.

NHdopmaumsa 06 MHTenneKTyanbHoli cO6CTBEHHOCTU
F&P, F&P Solo, Solo 1 myMask aBnatoTca ToBapHbIMM 3Hakamu komnaHuu Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Pacimgposka cumBonos

MoTok (n/muH) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

W3-3a NPON3BOACTBEHHbIX OTKNOHeHU CKOPOCTb BbIXOAHOIO MOTOKA MOXET OTnYaTbCA
OT HOI 3HaueHun, y X BblLLe.

@ ||| el
&, Lery
MHorokpaTHoe [ata npowns- CumBon W3rotosutens | Homep no Kop naptumn
1Cronb3oBaHue BOACTBA yTuanzauumn Katasnory
OJHVM NaLVEHTOM
o 85 %
50 °C
-Em -zo°c/ﬂ/ / j \ ‘% C€0123 -m
30 %
YronHomoueHHbI | OrpaHudeHna | Mepbl ipe- | OrpaHiieHiie | MapkupoBka | MegvumHckoe
npe/cTaBuTeNb | Temnepatypbl | AOCTOPOXHO- | BNaMHOCTH CE usnenve
8 EBpone XpaHeHuA cTu/npeny-
npexpexvie
J | Rxonly (| © | s
Cpok rogHocTn Tonbko no YHuKanbHbliA | CM. UHCTPYK- Cnepyite Manbin
Ha3HaueHWIo | MHAMKATOp | LMIo NOAb30- | WHCTPYKUMN pasmep
Bpaya YCTPONCTBa Batens nonb3oBatens| noaknagkn
CpepnHwit pasmep BonbLoit Lnpoknit Wmnoptep Avcrpu- YnonHomo-
nog pasvep pasmep 6bloTOp YeHHbI
roaKnagkn noAKnaaKku npescTaBuTeNb
B LLIBeiiLapun
OtBeTcTBEHHOE
Mo B
BenvkobputaHinu




FHERy2 F&P Solo™ H=E
EFFIRE

FRERFRIZ/EFRTEE

ZREIRSE F&P Solo EERLLISEEFES (PAP) BTRANBERE, BEES
RMIFIREERMERIEER L =B, ERTHE 230 Fre (66 %) HMARE. 1Z
EEMHP—BEERPESHER, GTTRERER, URHSBREEERSH
ROIRARAMERESER, LRaT IR SRR RIIREE.

ez @

B2
T
—RESTESSR

FAEERS RS AL EEBINESMNBES RRETRELD

(Fisher & Paykel Healthcare) X3,
28 WTARZIETNTESNEE, B2EERFrNER MEREES, &
MREIRITAS, TTRESSEIRNT RN &K,

& 28 NREBEOHRL, B2FEREE, SUAEIRIIE, THERSER
NS B ZE .

& B8 QEE PAP SATHABHREES TS, a8 2, SsEs
SEIRNT BN S,

& Z8: KAENESATEGIHES, RAXATHLSET.

&25: FREBBHEESL, IBDBEYRENATEIFIRER, EAXERERIN
ZHIRITT

&%‘5: BOETERRZIMEREE, ARXTRESN—RINGE, BEF™
HihE.
itE © MNRERIRE , AT ARESXERMm. EXMER T, ZX
FEER: WRENSEERE, ATURRSSIN, BXMERT, BilE
FREMEE. EEOENEFAR,

& EEER: MR TIIER, BELFER, FSENEPARSES:
 IREARNESRIY, XA SEORIESS.
- BHESERZERSIES, XATRERHINAT SR,
- FHREEEHIARKRE, SEIBUREL,

wJEERYEIVER

fFRBEIRST F&P Solo EERT, ATAEAHIILATENR:

- RERREEE.

o EERRIE (. BRRRRL. RRATIEF/EER) .

- OF%E (FE/SFHRRRE) .

o TR (FUREBEIF/EEERD) .

o HAITFEARAER/ SRR FRAE

- REETR. PAKFN/SRLL,

MNREHI EAMEEIENER, SERNRBPRRIHAEEENER, BIAELLE
SR F&P Solo =, HEAENES. (HUEFEEMWIRESZE
BRI ISR TIRGETTRMEAT) (Fisher & Paykel Healthcare) {3,

EEapEE O

SRR HE LNEEE.

(A) EBE (B) L (o) &tk
(D) niEtEREk (E) H5 F) B
(6) Eii#

1R{FiRAA

weErpmtnesEeEm A\ NRTRREIRTRE, el
THESAMEEEIIZR SN, AmE(NERTARBRF AR,

ERRMG

EENTEESEES 4 Z 20 cmH,0,

A\ BE: MERENESEERERES. BHItTEERTESSHRAIE
W-SWHRSIIERS, NMTEESEERESZ5.

/AN 28 SRS SENEERTRSTITHEFELIATN PAP JATHEEME
. SEESEMET RN AT R R RE R R S M REE AL,
HEZENTIBEREEEN 5 °C = 40 °C (41 °F £ 104 °F) .
BHEESHIESEING S, EEFEEEEEN -20°CE50°C (4°FEI2F) ,
AN EREIR: BB EEFEED LRSS, RAXRERM ISR,

N\ EEER: MREMATEAER, BEREE/ A, BURTESPINESLN

TRE.

- RSN E B AA0IMTE FAOBRUAER.

« R, TELE: BERERESE (A). B8 (C). iEEEek (D) 5k
B (F6) ZHE 1218, ki BENRERLT (B) ZHIE 6 MA,

« BHCHTESAIRENBMEREE ((PRSEEFERN) .

EER: HERRTH, IREHEmERRSEEE, SRRERIEIEE

HATHREER, EAXAIRERR N SEA0TRE.

=AY

BEOREAmER: FREE.

EREREER:

A\ E5: BRBIATNISCHEHE, RENESRBRE, EAXrTEs
SHRNT BN S,

28 RESI (B). BRESTUREHESIL. WRZAEE, B2ER,
R XA SEIR NSRBI "SR,

&E.’é?lﬁ: WEESEARAHEEN. WRHIMEFTTLOEL (RRE.
M%) |, BOERERE, ARREFPAREREYG, EOERXENEmER
BESSEENTES AT R,

ETER: RERSEGHSRNKE, NRE, BRREESREERSHEN
ke, BAXATRESSH—FINGE, SErEHE.

maEs @

EREERRIS TR,

SRR ENARRER.

| ERERSERELS, ARMAL, LIS (B) SR,
2 RS (FH 6) BERET T, HEEREERELR.

3. $EHEEL (D) FEIE] PAP SATPHIAOWFIREEE, $TFF PAP SATTHL.
4. B® (FE 6) METINIT, MATFLE @),

5. GRS (FH 6) PRMEALITRLE (B).

SRR

- pEEs O O s NSRERELE (B).
. B (F6) NEH, FAUFNTRETTS, REha.
. BFUTERERS (F) AFFOR.

- UERS, EENERS (F6) SNRERTTA.

N\ EE: BOSSIRRER, HAXARESSHERIY.

A\ RSN ANEERRSARER R R E S TS SRR,
TSRS,

o= O

1. MZFHESEL (E) BIEAESIE (A) AT (B) AYATED.

2. NESIE (A) ShtEs (FHG) .

&irésrﬁ: BRI e EEL, EAXARER M INESNTE.

&ﬁ%glﬁ: EZEANESEE L TER, HAXAIRERMIMHESEAITIEE.
{HERmEER

1 BRE (FE6) HIESIE (A) L.
2. ki (B) MTERIHESTL (B) RIEAVESEIE (A) &b,

ERPEEESE
EE, TELE: SRERG, BRESEE (A). B (©). iEEiEk (D) fHRe
(FE£G) .

K5 A 7 KE, #IREELT (B), LARAPREMIR/DSIRAHIETREE, Mtk
FHERERIEATIREER.
. RIR R FEEE BoMME, FRTEEHTEE.
2. ERBEKFFARSIG. RENEAEEY 10 D, EPEHBRRIELT.
3. KRk, BRERITEIEEIEER.
4. WEFIERELRGREINITZ, NELE, EEEESE, BIRERMEIM
BRF%.
5. EENERZAE, AR E TR T.
B ERPEHESH, BOSHAREEE, RAXTESSERSA
ESmIRHAEIRMEE,
A\ EERER: ARERARR NS SEEEEEE T e AR, AR
{HAEMFRAT, MNRE NEEREY, TeSEr-EFRKRAL
/\ RS RE AR TE S SR E R ATEE,
ESEI: BAEASERE. BET. RER. SRR RIEEAE
B, F/XLaTRERImmEaIT6e.
/\ EEFR: BT TEEEE, EAXATERIREE EAIEe.

&ﬁﬁslﬁ: MR EETLIFEES, TRSFMEENR, HIU8SH—F5
hE, Hph—pERTE.

BREEMEERB

XERAELA T ER MER: EERSEMIGRNET, SNEEERESIRR

F&P Solo HE, HARIBEREMRITLAERHTELHS.

BHZESIRS FAP Solo AZEABEIRFNARE. AEEAREEAESER,

EE N EAGHES IEEiAE http://www.fphcare.com/disinfection, JNSRABESIAEEE

W, BRRENBRTSIRCEETIMEAT (FAP Healthcare) {3k, IIRENEZEZEE

RPN, B2 ERPEEEZ" T Solo A,

& B NYEEFNBNMES ETRERSEIRS AR D USRI BRERAFIRN0.,

&%E: TIREBHEMI X PISEREEIRE. BaAsaE arERERHTE
E, HEBEBLERE, TTRSNEEFEATRE, HENImaTHNRE
MR,

& FEER: ReERARPRE A EEPEENE A me ana, HAER
HIEf=RE, RETEEREY, TRSET-ERRRAL

&Eféglﬁz BOERSES. BER. E8K. SERINTRIERAE
=B, ERXETRERINESAIThEE.

& ERER: BPEAREEEE, EAXARERIREmENTIEE.

BEG AR
EHSESR FAP Solo HE, BEATRIIHNAEZZ— SRESURER—X.
HiESs A=k
RYE EN 1SO 15883, MHBEANREN
0 °CE +5°C
90°C (194 °F) [80°C(176°F) |75 °C (167 °F) |CIDEX" OPA.
EBE Fida 7 R0 ha . [Raone - Mercie
OPA Plus 8%,
RAPICIDE™®
OPA/28
ESHE (A). B (C).
hiEREHEL (D). REER REER REER
B (), 25 5% 25 % 0%
B8 (6)*
7 (B) ATAEEE, LS R SR

*INRBRE, BFEIR,
" CIDEX & Advanced Sterilization Products Global Manufacturing GmbH B9RS#R.
? MetriCide /2 Metrex Research LLC BIEHR.
3 RAPICIDE £ Medivators Inc BIESHR.
SIERHSER
ARBABIRHVIEEEETRIE, REEIASESFHITESHER. BTSRET
{RENE] (Fisher & Paykel Healthcare) BN ERBHEFE SR A TIRIE,
ERES: BRBRAKBRREEE, URETS ER A5,
1RED: IRIEARBE B IRME REES" {EriREE S,
FEFER: REEETSRT, TRSEMEEURURBENESSE,
NMETRESE—RIUGE, BETEGE.
iEE PR R, RERNEE SRS,
& ZBE: KRB ARPBER S SAENERENEEA LG aaETRS
HHSRM, FHERIERARIRIL.
1. RIERIEEAIREET, BETE U ESLENERER BTN S FER
FR, #0 Alconox™ (GREE 1%, iBEE 50 °C, =i 5 D) , FHFRERRE
FT5i.  (“Alconox £ Alconox, Inc. BIFEHR, )



2. ERRENIESER (NPSEENTR) BORIEEEAY, BEEEERT
EALE, ERIEERIEAZRDSTF 30 Pooh, FECERIVMIMIARAEREEmSEE
EERIPNER. BEMHENARI AR, BRRITEAER. SIERIAMA, R
SRR AR AR B SR RE.

. FAARIEESENSE AR, TEREAIMREZED 30 fb4h.

. BIEREELRNGRAIBRT, REFaiEEzE0 10 #o¢h,

. BEESEE 4 (RIRBEN 10 HH) .

LB S AARET MIRASEK P TER, BHED 10 B, ESEE.
BIEERELRNARST YWEAKF, BERSFIEEZED 10 704,

. BIFESEINTE, HOREE, MRATE, BEESE137,

. FE: BEEBEGHETSEICESNSBANT, BIREREERREN
ETE. BNETRESEIES Y.

W 00 N O U AW

HE:

A iR fEF STERRAD® SiEEXKENFABAMETS AR RER SEE ST
BOERAFIFING.
*STERRAD 2 Advanced Sterilization Products Global Manufacturing GmbH
BRI,

HoEE: ERERPNNE/EEESaZ—, EENELESFHTES, X

BHE)/REESHFS EN IS0 15883, FHTXIMEMBIRHITAKE, S A, &

X%l 600,

HFEES:

1. 7£ 20 °C F5e£i8 A CIDEX OPA. MetriCide OPA Plus 8% RAPICIDE OPA/28

ARBREART, FRREREAFESIE.

2. UEEBHRIE 12 9.

3. IREBHIERAY T BB RIS,

TR LAt REE AR ESIAIt S BANT.

NE: ABXERZA, WEASREEZN. NRASEESEEHBEETINE

1, NIREFFEBRESEMT.

BAR: RIEARPBFRMHN HRES" ISEETEAEESE. ARETER

%, WRESEEEETRE N EENESEMENAREERNES®, BFEE

ERRCHIREE AR

it BREASEFEICHRTIE. EREIENNEERE TR, FHEE

BE: -20°CES50°C (-4°FE122°F) .

AS/ENROEL

WMRFERISNEESG/EHERE, JLMERESIRR FaP &5/ ENROESL

(REF 900HC452), HEAREHIEF AR,

A\ E5: mECEREBIGEARN, FESIRNRIONE, T ERREHE, &
DR EFETRIRRIASEARMIR, BN, ATRERIEMESRE, SEA
R EAEE.

A4 &

By SRERERER (PC)/RERR

HE=IE =24

L5 EREAHEREAL (PEBA)/EAb/BEI/BRIEARR (PC)/BREAFHHESRE
i) ERBERRE (PC)/BREER

ek Br

s

THIE TR, BRRENERAR.

P rmiRig R

400SLN111, 400SLN115* | Solo BEWI\NEfH
400SLN112, 400SLN116* | Solo B#vch S {4
400SLN113, 400SLN117* | Solo BEvA SR
400SLN114, 400SLN118* | Solo SEiNERAsE {4
400SLP111, 400SLP114* | Solo ik NE&E4
400SLP112, 400SLP115* | Solofiikthep B4t
400SLP113, 400SLP116* | SolofikthA 41t
400SLN131* Solo /NEME (Fokis)
400SLN132* Solo FERE (FkH)
400SLN133* Solo XEEE (Fki)
400SLN134* Solo INEERIBE (Fkth)
400SLP131* Solo /NERIESE (FLH)
400SLP132* Solo FEFMNER (FLH)
400SLP133* Solo XSEHHEE (FLtH)
400SL121, 400SL122% Solo SkiseR 4

400SL141 Solo &8, ESHERIGEREREL
EBSER/MXAER.

{RIEFSER

EIREETRERT] (Fisher & Paykel Healthcare) fRiE: BEIHAFMWIEZH
#2 90 XM, IZFBEFRIRIBERESE (FEEEAIIMRY 8EE)  FAFoHlIZ
FMTRIERE, BREBIRRER SR ETIREAT) (Fisher & Paykel Healthcare) IEZ,
HARAF= RASE R FTARABEIE R TE. AMRESLLTHFIRPRSIFFISMIHIL :

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

IR
ZERSE F&P Solo ABEARREAEEMH, TLIAR—RIIRHBEERER
FE.

HRFERIER
F&P, F&P Solo, Solo #1 myMask &
Healthcare Limited) HOR4R.

ERFEETIRMEBIRAT (Fisher & Paykel

5E{th PAP jaTril—i2(ER TFEEX
B BETIRe F&P Solo HE SHEA 22 2=KiESk (150-5356-1) FREHI PAP P o,
AL (BIER TR F&P /ML REF 900HCAS2) —i2(ERaRT: an &l &O “ Lot
BEEIYIZAMA (ERRE)  ATaRe S — LRI EMESEM, mmEer | ATAE |EKRERE| 47 | FRERRS e
REEXLEE, AJERSN—FIGE, GETEGE. fs5F8 -
50 °C
A wed ] A | B |Ceors
B URER IR | AR | e o CE 7 ;
TR FRP Solo MEAHSTL, TNEESHHETHNaH, SORELEE | o | FHERIRE) EEEW | RRRE L
PR EXLHESFL. XM ERSRRTE N ST NEE R HEE. R
x onl
FEACEMHO) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 g only ‘ . [:E] ) @ S
{SEFRHARR R | REM—IR | ESIER | BEERRE | NSRE
WE (/o) 15 20 25 29 34 38 42 46 49 BIFD 389
HFHEER, SRR SUEFRAFHERE. M L w &) & | [
60 hERH ASEB | INEEE% B DR | REEIRE
50
— HEIGE
& 40
§ 0 stttk : 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, New Zealand
[ EFERE: SRR
I 20 A BERRETIMERRAT
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Mét na F&P Solo™ Tiéng Viet GD
Hwéng dan St dung

Muc dich st dung/hwéng dan st dung

szlt na F&P Solo duoc thiét ké dé st dung nhw gigo dién the qﬂa bénh nhan trong hé
thong tri liéu ’thc’y ap luc dwong (PAP) khong xam !én dé cung cap khéng khi véi ap luc
tlr day thé déen dwong thé trén clia bénh nhan. Bai twong str dung 1a bénh nhan ngudi
16N ¢6 can nang 230 kg (66 Ib). Mat na duoc thiét ké dé& st» dung lai cho mét bénh nhan
tai nha dé diéu tri bénh trang hd hap va st dung lai cho nhidu bénh nhan trong bénh vién
hoéc co s6 y té khac dé didu chinh ap lwc ti wu can thiét dé diéu tri bénh trang hd hép.

Chéng chi dinh
Khéng co.

Canh bao chung va than trong

Phai bao cao moi sy cb nghiém trong cho co quan cé thdm quyén va dai dién

Fisher & Paykel Healthcare.

& Canh bao: Khong s dung mét na néu khong gidm sat déi voi nhitng bénh
nhan khéng thé tw thao mat na vi didu nay cé thé dan dén hau qua hit phai qua
nhiéu carbon dioxide néu nén mura.

& Canh bao: Khdng si¥ dung mat na néu cam thay budn nén hodc nén mia vi diéu
nay c6 thé dan dén hau qua hit phai qua nhidu carbon dioxide néu xay ra nén mia.

& Canh bao: th)ng str dung mét na, trir khi thiét bi PAP dwoc bat va hoat dong
binh thwong vi diéu nay c6 thé dan dén hau qua hit phai qua nhidu carbon dioxide.

& Canh bao: Mt na nay khong thich hop dé thdng khi hd tro sy séng vi didu nay
c6 thé dan dén to vong.

& Canh bao: Khdng cho thubc gay mé/té hoac thudc didu tri vao thiét bi hodc day
th®, ngoai trir oxy bd sung, vi c6 thé anh hwéng dén hidu qua cla thube diéu tri.

& Canh bao: Khong stv dung mét na tréi muc dich st dung vi diéu nay co thé dan
dén nhieu tac hai, trong d6 cé mét s6 tac hai nghiém trong.

& Than trong: Liéu phap c6 thé bi anh huwdng néu dudng thé clia quy vi bi tic
nghén. Quy vj c6 thé st dung mét loai mét na khac trong tredng hop nay. Hay
tham khao y kién nhan vién y té clia quy vi.

& Thén trong: Ngirng st dung va hdi y kién bac sT hodc nhan vién y té ctia quy
vi néu quy vi gap phai tinh huong:

Khé chiu hoac kich tng gan mét vi diéu nay co thé dan dén ton thwong mét.

RO ri qué murc gitra miéng dém I6t va khudn mat ctia quy vi vi diéu nay cé thé

anh huwéng dén qua trinh tri liéu.

Phan (g bét loi sau khi str dung mét na, bao gdm ca phan tng di tng.

Céac tac dung phu c6 thé xay ra
Trong khi st dung mat na F&P Solo, quy vi cd thé gap phai tinh trang:

* Khé ngu.

« Kich ng da mét (vét loét do ti d&, man dé da, khd va/hodc mon da).

» Dau miéng (dau rang va/hodc dau nhirc nwéu).

« Bién dang rang (rang di chuyén va/hoac léch).

+ Sg khong gian kin va/hoac lo Iang.

+ Khd, stng varhodc do mét.
Néu quy vi c6 bét ky tac dung phu nao trén day, bao gébm ca béat ky tac dung phu nao
khéng duoc liét ké trong hwong dan nay, hay ngiing st dung mat na F&P Solo va
tham khao y kién bac 3| ngay 1ap trc. Phai bao cao moi sy ¢b nghiém trong khac cho
co quan cé thdm quyén va dai dién Fisher & Paykel Healthcare.

Céc b phén va tinh ndng cia mét na @
Tham khao so' d mét na trén bia phia trwéc clia huéng dan nay.

(A) Khung mat na (B) Dai doi dau () Ong
(D) Khuyu xoay (E) L& Thoat khi (F) DBém Miai
(G) DPém Gbi

Hwéng dan van hanh

Vui long tham khdo muc Canh Béo va Than Trong & trong hwéng dan nay. Khong tuan
theo cac huéng din van hanh trén day c6 thé lam giam hiéu qua va do an toan ctia mét
na. Chi str dung mat na ding Muc Bich Str Dung nhw dwoc chi dn trong hudng dan nay.

Diéu kién str dung

Pham vi ap suét hoat dong ctia mt na la 4 dén 20 cmH,0.

& Canh bao: Chi str dung mat na trong pham vi 4p suét duoc chi dinh. Néu st

dung ngoai pham vi nay thi c6 thé dan dén hau qua hit phai qua nhidu cacbon
dioxit hodc ro ri qua mirc cé thé dan dén tén thwong mét.
Canh bao: Chi nén st dung mét na voi thiét bj PAP da dwoc phé duyét do bac
si hodc chuyén gia tri liéu ho hap ctia quy vi khuyén dung. S& dung mét na véi
bét ky thiét bj y t& nao khac co thé l1am giam dd an toan hozc lam thay dbi tinh
hiéu qua ctia mat na.

Pham vi nhiét d6 hoat déng clia mat na 1a 5 dén 40 °C (41 dén 104 °F).

Gi» khé mat na trong diéu kién sach sé. Nhiét d6 bdo quan clia mat na la -20 dén

50 °C (-4 dén 122 °F).

& Thén trong: Khong béo quan mét na duoi anh néang truc tiép vi didu nay c6 thé
anh hwdng déen chirc nang cta mat na.

& Thén trong: Thay thé mat na/bd phan sau khi xay ra bat ky trwong hop nao
sau day vi néu khong thay thé thi c6 thé anh hudng dén chire nang clia mét na.

+ Sau ngay hét han in trén nhan bén ngoai trén bao bi mét na.

+ Mat na khong bao gébm Dai ddi dau: 12 thang k& tr ngay str dung Khung (A),
Ong (C), Chét Xoay (D) hoac Dém (F hodc G) 1an dau tién: 6 thang ké tir ngay
str dung Dai doi dau (B) 1an dau tién.

« Sau khi da vuwot qua gi¢i han chu ky xt ly lai t6i da ddi voi cac bd phan (chi
trong trwong hop st dung cho nhiéu bénh nhan).

& Than trong: Khi bdo quan hoac van chuyen mat na, hay dam bao quy vi bao
quan mét na sao cho tranh bj cong hoac xodn vi didu nay ¢ thé 1am anh hwéng
dén chlrc nang clia mét na.

Trwée khi str dung

Trwoc khi st dung mat na 1an dau: Thao bo tat ca cac bao bi.

Truwéc méi lan st dung mét na:

& Canh bao: Bam bao dwong dan khi di qua mat na khong bi tdc nghén co thé
ng&n can hodc han ché ludng khong khi vi diéu nay c6 thé dan dén hau qua hit
phai qua nhiéu carbon dioxide.

& Canh bao: Kiém tra cac L6 Thoat Khi (E). Dam bao khong khi di qua 16 thoat
khi va khéng st dung néu 16 thoat khi bi tAc nghén vi diéu nay cé thé dan dén
hau qua hit phai qua nhiéu carbon dioxide.

& Thén trong: Kiém tra xem mat na co bj hu hdng hogc tén hai khong. Néu co
bat ky t6n hai nao cé thé nhin thay (nut, rach, v.v.) thi khéng st dung mét na va
tim (cac) bo phan lhay thé tir nhan vién y t& clia quy vi vi st dung mét na bj tén
hai d6 c6 thé dan dén hau qua la vét rach hodc anh hwéng dén qua trinh tri liéu.

& Than trong: Kiém tra xem méat na c6 bj ban va bui khéng, néu co, hay lam theo
hwong dan vé sinh dé lam sach bui ban vi didu nay cé thé din dén nhiéu tac
hai, trong d6 c6 mét sé tac hai nghiém trong.

Deo mat na 0

Théo bo tht ca bao bi ra trudc khi st dung mét na. )
Tham khao hinh anh hwéng dan deo mat na bén trong bia trwdc clia hwéng dan nay.
. Gilr day dai mau xam phia sau dau va kéo vé phia trudc dé kéo Dai doi dau (B) qua dau.
. Dat Bém vao vi tri (F hodc G) dwéi mii con day dai mau cam trén dinh dau.

. Néi Khuyu xoay (D) vao day thé cua thiét bi PAP. Bat thiét bj PAP.

. Kéo Bém (F hodc G) ra xa miii d& n&i Iéng Dai doi dau (B).

. Dy bém (F hoac G) vao miii d& siét chat Dai doi dau (B).

a B wWwN =

L6-| khuyén hiru ich:
Loi khuyén dé dié ieu chinh 0 0 C6 thé diéu chinh Dai ddi dau (B) bing cach
kéo dai va rit ngén céc day dai hai bén.
« Dém (F hodc G) can che kin va tao cam giac thoai mai bén duwdi mdi clia quy vi.
« Tuyét dbi khdng d& miii bén trong khe hd clia Dém Mii (F).
«  Néu thy c6 hién tuwong ro ri, hay thir dat lai Dém (F hodc G) phia dudi mdi.
& Canh bao: Khong siét qua chat mat na vi c6 thé lam bién dang khudn mét.

& Than trong: Néu khong 1am theo hwéng dér] deo mat na hodc st dung kich
thuéc mat na khdng chinh xac cé thé gay ra vét loét do ti dé hoac ro ri qua mirc
gay tén thwong mét.

Théo réi mit na @
1. Théo kep phia truéc clia Dai doi dau (B) ra khdi Khung méat na (A) ndm & phia
trwdc cua L6 thoat khi (E).

2. Kéo Bém (F hodc G) ra khoi Khung mét na (A).

& Than trong: Khong cb thao khuyu xoay vi didu nay cé thé anh hwéng dén
chirc nang ctia mat na.

& Thén trong: Khong c6 thao éng ra khai khung mat na vi diéu nay c6 thé anh
hwédng den chirc nang clia mét na.

Lip mét na
1. Bay bém (F hogc G) Ién Khung mat na (A).
2. Dy Dbai doi du (B) xubng Khung mat na (A) truéc cac LS Thoat khi (E).

Vé sinh mat na tai nha

Mt na khéng bao gdm Dai ddi dau: Sau méi 1an st dung, hay rira Khung (A), Ong (C),
Chét Xoay (D) va Dém (F hoéc G).

Dai doi dau: Sau 7 ngay s dung, rtra k§ Dai doi dau (B) dé loai bo tbi da bui ban va
dau tich tu nhdm duy tri tudi tho va chirc nang.

1. Théo rdi dé vé sinh nhw duoc trinh bay trong phén “Théo roi mat na” trén day.

2. Dung tay riva cac bd phan ctia mét na bing xa phong hoa tan trong nuwéc am.
Khéng ngam qua 10 phut. Khong kéo dai dai doi dau khi con wot.

3. Xa ky bang nwéc sach. DPam bao da rira sach tat ca can xa phong.

4. Kiém tra tt c& cac bo phan dé dam bao sach sé&. Néu can, hay I3p lai cac budc
vé sinh cho dén khi tét ca cac bo phan déu sach sé.
. Dé kho tat ca cac bo phan & noi khdng cé anh nang truc tiép truedc khi lap lai.

& Canh bao: Khdng dung chung méat na vdi ngwoi khac khi st dung & nha vi
diéu nay co thé dan dén hau qua lay truyén cac tac nhan sinh hoc nhw vi-rit
hoac vi khuan.

& Thén trong: Chi vé sinh mét na t_Jéng céc san pha&m vé sinh dwoc chi dinh trong
huéng dn vé sinh clia huéng dan nay, vi bat ky san pham nao khéc déu cé thé
gay phan tng bt loi néu khong rira sach san pham vé sinh.

A Thén trong: Khong lam theo cac hudng dan vé sinh trén day c6 thé anh hudng
dén chirc nang clia mat na.

& Than trong: Khong vé sinh mat na bing cac san pham chira cdn, chat khir
khuan, chét tiy trdng, clo hodc chat duéng &m vi nhirng chét nay co thé lam
anh huéng dén chlrc néng clia mat na.

& Than trong: Khong vé sinh mét na bing may rra bat vi diéu nay cé thé anh
huéng dén chic nang clia mat na.

& Than trong: Néu khdng thao roi hoan toan mét na thi cé thé lam giam hiéu qua
vé sinh va c6 thé din dén nhiéu tac hai, trong d6 c6 mot sb tac hai nghiém trong.

Hwéng dan vé sinh khi stv dung cho nhiéu bénh nhan

Hwéng dan nay danh cho san phdm mat na F&P Solo st dung cho nhidu bénh
nhan trong bénh vién hodc cac co s& y t& khac, trong dé bét budc phai khir khuin
thiét bi y t& ding cach trwéc khi cho bénh nhan khac st dung.

Mat na F&P Solo duwoc cung cép s&n sang cho bénh nhan st dung. Néu nhiéu
bénh nhan s dung lai mét mét na, vui ldng lam theo cac huéng dan bén dudi
ho3c truy cap http://www.fphcare.com/disinfection. Néu khéng cé quyén truy cap
internet, vui 1ong lién hé voi dai dién F&P Healthcare clia quy vi. Khi st dung mat
na cho mét bénh nhan tai nha, vui long tham khao Hwéng Dan Sir Dung Solo
trong phan “Vé Sinh Mat Na tai Nha”.

& Canh bao: Né:u khong lam dung theo cac phuong phap x Iy lai dugc khuyén
nghi thi c6 thé dan dén tinh trang khr khudn khéng phu hop va anh hudng
xau dén strc khde.

& Canh bao: Néu tan suét vé sinh, cac phwong phap vé sinh hodc st dung cac
san pham vé sinh khac véi nhitng quy dinh trong céc tai liéu kém theo hodc
vuot qua sé chu ky x@ ly thi cé thé cé anh hudng xau dén méat na va do d6 anh
hwéng dén tinh an toan hodc chét lwgng cta qua trinh trj liéu.

& Than trong: Chi vé sinh mét na bang cac san Ehém vé sinh duoc chi dinh trong
hwédng dan vé sinh dwge néu trong hwéng dan nay, vi bat ky san pham nao
khac déu co thé gay phan (ing bét loi néu khong rira sach san pham vé sinh.

& Thén trong: Khong vé sinh mat na bang cac san phdm chra cdn, chét khiv
khuan, chét tiy tring, clo hodc chat duéng &m vi nhirng chét nay co thé lam
anh huéng dén chlrc ndng clia mat na.

& Than trong: Khong vé sinh mét na bing may rlra bat vi didu nay c6 thé anh
hwéng dén chirc nang clia mét na.

Téng quan vé cac phwong phap xir ly lai

Dé khir khudn mat na F&P Solo, hdy s dung mét trong cac phwong phap dwoc néu

trong bang dwai day. M&i chu ky dwoc giGi han trong mét ngay st dung.

Khtr khuan Béng Nhiét Khir trung bang
Theo tiéu chudn EN ISO 15883, dai nhiét do héa chat
khéng phu hop cho khir khuén la tir
Thanh phin 0CdenssiC —
chia mit na 1 phat & 90 °C 10lphut & 30‘phut & CIDI?)(.@‘ OPA,
e (194 °F) nhiét d6 80 °C |nhiét d6 75 °C |MetriCide™?
(176 °F) (167 °F) OPA Plus hoac
RAPICIDE™=
OPA/28




Khung mét na (A),
Ong (C), Khuyu
xoay (D), -
Dém Miii (F),
Dém Géi (G)*
Pai do6i dau (B)

Téi da
10 Chu ky

Téi da
25 Chu ky

Téi da
25 Chu ky

Thay thé cac bd phan nay bang cac b phan méi méi khi stv dung
cho bénh nhan khac

* Thay thé dém néu ddi mau.
1 CIDEX la nhan hiéu ctia Advanced Sterilization Products Global Manufacturing GmbH.
2 MetriCide 1a nhan hiéu clia Metrex Research LLC.
2 RAPICIDE la nhan hiéu cltia Medivators Inc.
Quy trinh khir khuan da dwoc phé duyét
Céac huéng dan duoc néu trong hweng dan nay da dwoc phé chuan va co thé ap
dung d& vé sinh mat na dé tai st dung. Fisher & Paykel Healthcare khong khuyén
nghi bét ky sai léch nao so véi phuong phap x& ly lai da khuyén nghi.
Khi Str Dung: Loai bd hét chat ban bam trén mat na béng cach lau hoic riva trong
nuwéce sach.
Thao r&i: Thao roi mét na theo hwéng dan Thao Roi Mat Na va trong hudng dan nay.
& Than trong: Néu khong thao rdi hoan toan mét na thi c6 thé lam giam hiéu qua
vé sinh va cac budc khir khudn sau dé co thé dan dén nhidu tac hai, trong d6
c6 mot sb tac hai nghiém trong.
Vé sinh: Phai ludn vé sinh mat na dung cach truwac khi xt ly lai ky hon.
Canh bao: Néu khong vé sinh thiét bi nay ding cach theo hwéng dan nay hoac
st dung phuwong phap vé sinh ty dong thi cé thé dan dén khir khuan khong hiéu
qua va anh huéng xau dén stic khde.
1. Ngam tat ca cac bo phan cé thé xi Iy lai trong dung dich chét tay rva amon co
tinh kiém nhe theo hwéng dan clia nha san xuét (nhw Alconox™* & nong dao
1% va 50 °C) trong 5 phut, d@m bao khdng cé bot khi bam trén b& mat thiét bj.
(*Alconox la nhan hiéu thwong mai cua Alconox, Inc.)
2. St dung ban chai mém phi kim loai (nhw ban chai danh réng sgi cirng vira),
chai manh cac bd phan clia mat na cho dén khi nhin sach sé& nhwng khéng duéi
30 giay. Can thém mét co chai hep dé vé sinh Ong Mé&t Na. Chai cac thanh phén
trong khi ngép nudc va bén ngoai dung dich. Cha y ky dén cac k& hé, héc va
cac géc, nhw phan tiép xtc gitra dém silicon va phan nhua bao quanh va cac
b& mét bén trong cta khung mét na.
3. Chai manh diém ndi gitra khung va 6ng méat na xen ké gitka b& mat bén trong
va bén ngoai trong it nhat 30 giay.
4. Dung tay xoay khuyu xoay trong it nhat 10 giay, trong khi nhing trong dung
dich tay riva.
5. Lap lai cac budc tir 1 dén 4 (téng thoi gian ngam 1a 10 phut).
6. Xa sach bang cach nhung trong 5 lit nuéc da khir khoang mai va khuéy trong
it nhat 10 giay. Xa lai nhiéu lan.
7. Dung tay xoay khuyu xoay trong it nhat 10 gidy, trong khi nhing trong nuéc
da khtr khoang.
8. Dam bao mat na nhin sach sé truwdc khi tiép tuc. Néu khong, hay I&p lai cac
buéc 1-7.
9. Lam khd: D& kho ngoai khdng khi, tranh anh nang truc tiép dé dam bao tt ca
cac bo phan clia mat na khd hoan toan trwdc khi tiép tuc st dung. Néu khong
thuc hién cac buéc trén co thé dan dén viéc khir khudn khong hiéu qua.

Khir khuan:

& Than trong: Viéc str dung STERRAD* hodc Autoclave lam phwong phap xt ly
lai c6 thé khién gidm chét luong clia mat na va anh hudng xau dén strc khde.
*STERRAD la nhan hiéu ctia Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Khir khudn bang Nhiét: Chay chu trinh khtr khuan trong may khtv khuan tw dong

bang cach str dung mét trong cac khung thdi gian/nhiét do dworc trinh bay trong bang

trén day. Céac khung thdi gian/nhiét do néi trén phi hop véi tiéu chudn EN ISO 15883

va tiéu chuan twong duong vé& dong hoc bét hoat dong nhiét da biét cda vi sinh vat

sinh dwéng, dap (ng diém Ao la 600.

Khr tring béng héa chat:

1. Ngam hoan toan vao bé CIDEX OPA, MetriCide OPA Plus hoic RAPICIDE

OPA/28 khong pha loang & 20 °C, ddm bao khong co bot khi trén bé mét thiét bi.

2. Dé& cac phan clia mat na ngam trong 12 phut.

3. Xa ky theo hwéng dan xa clia nha san xuét.

Lam khé: D& kho tht ca cac bd phan trong khong khi, tranh &nh nang tryc tiép.

Kiém tra: Trwéc méi lan st dung, hay kiém tra mat na xem c6 bi tén hai khéng. Néu

6 tdn hai thdy dwoc véi bat ky bd phan nao ctia mét na thi b phan do phai duoc

loai bd va thay thé.

Lap lai: Thao roi mat na theo hwéng dan Thao R Mt Na duoc néu trong hwéng

dan nay. D& dam bao kha nang truy xuét ngudn gbc, cac bd phan mat na thudc vé

mot mét na riéng 18 phai duoc Iap lai vao cling mét mat na sau khi vé sinh, khéng bao
gdm cac bd phan can thay thé nhu dwoc danh dau trong bang trén day.

Bao quan: BDam bao mat na kho hoan toan trwéc khi bao quan. Bao quan trong

diéu kién sach sé, tranh anh nang truc tiép. Nhiét do bao quan: -20 °C dén 50 °C

(-4 °F dén 122 °F).

DPAau ndi cdng oxylap suét

Néu can phai do chi s ap suét va/hoidc oxy bd sung thi c6 Dau N6i Cong Oxy/Ap

Suét F&P (REF 900HC452). Vui long lién hé véi nhan vién y té cda quy vi.

& Canh bao: Str dung mét na véi oxy bd sung sé& géy ra nguy co' hda hoan. Khéng
dwoc hut thuoc hoac & gan ngudi dang hut thuoc hoac bat ky nguon gay chay
nao khac trong khi sir dung oxy bd sung véi mat na. Biéu nay cé thé gay chay
oxy, dan dén bong nang hoac t&r vong.

St dung véi cac thiét bi PAP khac

& Canh bao: Khi st dung mat na F&P Solo v&i céc thiét bi PAP twong thich voi
dau ndi 22 mm (ISO-5356-1) khac (bao gdm Dau Nbi Cdng Oxy/Ap Suét F&P
REF 900HC452): Tham khao Hwéng Dan Str Dung cho thiét bi d6 vi c6 thé co
thém cac canh bao va than trong ma néu khong lam theo c6 thé dan dén mot
loat tac hai, trong d6 cé6 mot s tac hai nghiém trong.

Théng s6 ky thuat

Théng tin vé Iwu Iwgng thoat khi

Mat na F&P Solo c6 16 thoat khi dé loai bd khéng khi ma quy vi thé ra khéi mét na.

Pidu quan trong la cac I8 thoat khi nay khdng bi bét ky vat gi can tré. Sy ro ri dwoc

kiém soat nay dam bao CO; thd ra dwoc day ra khdi mét na.

Ap suat (cmHO) 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Lvulwong (L/phut) 15 20 25 29 34 38 42 46 49

Do cac thay ddi trong san xuét, tbc do Iwu lwgng thoat khi co thé thay ddi so véi cac
gia tri danh nghia dworc liét ké trén day.
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Ap suét (cmH0)

Strc can dong

Giam &p suét qua mat na xéng mdi & 50 L/phut: 0,8 + 0,5 cmH:0.
Giam ap suat qua méat na xéng mdi & 100 L/phat: 2,9 + 1,0 cmH20.
Giam ap suét qua mat na géi & 50 L/phut: 1,6 + 1,1 cmH:0.

Giam ap suat qua mat na gdi & 100 L/phut: 6,0 + 3,1 cmH-0.

Khoang chét ciia mat na

Mdi: Nhé = 29,6 cm® Trung binh = 26,8 cm? Lén = 31,1 cm?®
Réng = 36,9 cm®

Gbi: Nhé = 25,8 cm® Trung binh =27,7 cm®  Lén = 30,5 cm®

Am thanh

Mtrc am the’mh clia mat na la 31,5 dBA, v&i do khéng dam bao la + 2,5 dBA.
Mtrc ap suat am ctia mat na la 23,6 dBA, véi d khong dam bao 1a + 2,5 dBA.

Chét liéu mét na

Mat na F&P Solo va phu kién khong chira pyrogen va khong dwgc lam béng md cao
su tw nhién hay DEHP.

/\ Than trong: Néu quy vi bi dj (ng hosc khéng dung nap véi bt ky thanh phan
nao sau day, hay tham khao y kién bac si trwéc khi st dung mét na Solo, vi quy vi
6 thé gap phai phan &ng bét loi.

B6 phan Chét ligu

bém Polycarbonate (PC)/Silicone

Khung mat na Nylon

Dai d6i dau Amide Khéi Polyether (PEBA)/Nylon/Silicone/Polycarbonate (PC)/
Nylon Gia cwdng Carbon

Ong Polycarbonate (PC)/Polyurethane

Khuyu xoay Nylon

Bo phan thay thé
Céc bd phan sau day c6 s&n dé thay thé. Vui 1ong lién hé véi nhan vién y té clia quy vi.
Ma San Pham M6 ta

400SLN111, 400SLN115* | Phu Tung Dém Miii Solo C& Nho
400SLN112, 400SLN116* | Phu Tung Bém Miii Solo C& Trung
400SLN113, 400SLN117* | Phu Tung Bém Mdi Solo C& Lén
400SLN114, 400SLN118* | Phu Tung Bém Mii Solo C& Réng
400SLP111, 400SLP114* | Phu Tung Dém Géi Solo C& Nho
400SLP112, 400SLP115* | Phu Tung Bém Géi Solo C& Trung
400SLP113, 400SLP116* | Phu Tung Dém Géi Solo C& Lon

400SLN131* Mat Na Miii Solo Khdng C6 Dai doi dau C& Nhd
400SLN132* Mét Na Mii Solo Khéng C6 Dai doi dau C& Trung
400SLN133* Mat Na Miii Solo Khéng C6 Dai doi dau C& Lén
400SLN134* Mat Na Miii Solo Khéng Cé Dai déi dau C& Rong
400SLP131* Mat Na Géi Solo Khéng C6 Dai déi dau Co Nhd
400SLP132* Mét Na Géi Solo Khong C6 Dai doi dau Cé Trung
400SLP133* M3t Na Géi Solo Khong C6 Dai dgi dau C& Lon
400SL121, 400SL122* Phu Tuing Pai déi dau Solo

400SL141 Ong, Khung Mat Na va Khuyu Xoay Solo

*Khéng phai nwdc nao ciing co.

Tuyén b6 bao hanh

Fisher & Paykel Healthcare d&m b&o réing mit na (khéng bao gém chi tiét dém xép va
b khuéch tan chét), khi duoc st dung theo hu-ung dan s dung, s& khong €6 sai s6t v&
tay nghé va vat liéu va sé hoat dong theo thdng sb k¥ thuat ctia san pham duoc cong bd
chinh thirc cia Fisher & Paykel Healthcare trong khoang thoi gian 90 ngay ké tir ngay
nguwdi diing cudi mua san pham. Bao hanh nay tuan theo cac gidi han va trwdng hop
ngoai & dwoc néu chi tiét trong www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/
Thai bo

Mat na F&P Solo khong chira bat ky chét lidu doc hai nao va co thé dwoc thai bd
cling voi rac thai thong thuong.

Théng tin s& hivu tri tué

F&P, F&P Solo, Solo va myMask la cac nhén hiéu thwong mai clia Fisher & Paykel
Healthcare Limited.

Dinh nghia ky hiéu
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Mascara F&P Solo™
Instrucdes de utilizacéo

Portugués

Finalidade prevista/Indicacdes de utilizacdo

A mascara 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 respiratério as vias respiratérias superiores do paciente. Os
pacientes s&o adultos com um peso >30 kg (66 Ib). A mascara destina-se a ser utilizada
em reutilizacdo num unico paciente no domicilio no tratamento de uma condicao
respiratéria e em reutilizacdo a nivel hospitalar em multiplos pacientes ou em outras
situagdes clinicas para investigar a pressao ideal necessaria para o tratamento de uma
condicéo respiratdria.

Contraindicagdes
Nenhumas.

Avisos e precaugoes 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 inalacéo excessiva de
dioxido de carbono no caso da ocorréncia de vomito.

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

Aviso: N&do utilize a mdscara a ndo ser que o dispositivo PAP esteja ligado
e a funcionar adequadamente, j& que isto pode resultar em inalagdo excessiva de
dioxido de carbono.

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

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

Aviso: N&o utilize a mascara fora da finalidade prevista, ja que isto pode resultar
num conjunto de lesdes, algumas das quais graves.

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

& Cuidado: Suspenda a utilizacdo e consulte o seu prestador de cuidados de saude
ou médico se notar:

« Desconforto ou irritacdo perto dos seus olhos, j& que isto pode resultar em
lesdo ocular.

« Fugas excessivas entre o vedante da almofada e a sua cara, ja que isto pode
resultar em terapia comprometida.

« Uma reacao adversa apos a utilizacdo da mascara, incluindo uma reacdo alérgica.

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

Se apresentar quaisquer dos efeitos secundarios acima, incluindo outros néo listados
nestas instruces, suspenda a utilizacdo 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 giratdrio (E) Valvulas expiratérias (F) Almofada nasal
(G) Vedacao

Instru¢ées de funcionamento

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

Condig¢oes de utilizagdo
O intervalo da pressao de funcionamento da sua mascara é de 4 cmH,0 a 20 cmH,0.

Aviso: Utilize a mascara apenas no intervalo de pressao especificado. A utilizagdo
fora deste intervalo pode resultar em inalaco excessiva de dioxido de carbono ou
fuga excessiva a qual pode resultar em lesdo ocular.
Aviso: A sua mascara apenas deve ser utilizada com equipamento PAP aprovado
recomendado pelo seu médico ou terapeuta respiratdrio. A utilizacdo da mascara
com qualquer outro dispositivo médico pode diminuir a seguran¢a 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
éde-20 °Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F).
& Cuidado: Ndo armazene a sua mdscara sob luz solar direta, ja que isto pode
comprometer a funcdo da mascara.

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

* Substitua a mascara apds a data de validade impressa no rotulo externo na
embalagem da mascara.
* Mascara, excluindo a touca de fixagdo: 12 meses a partir da data da primeira
utilizacdo da estrutura (A), do tubo (C), do suporte giratério (D) ou da almofada
(F ou G). Touca de fixacdo: 6 meses a partir da data da primeira utilizacdo da
touca de fixacdo (B).
« Depois de os componentes terem atingido o seu limite maximo de ciclos de
reprocessamento (apenas em multiplos pacientes).
Cuidado: Ao armazenar ou viajar com a sua mascara, assegure-se de que esta ¢
armazenada de modo a evitar dobrar ou torcer, podendo comprometer a funcdo
da mascara.

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

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

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

Cuidado: Inspecione a mascara 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 lesdes, algumas das quais graves.

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

1. Fixe a tira cinzenta atrds 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 @ 0 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 almofada (F ou G) abaixo do seu nariz.

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

Cuidado: O incumprimento das instrucdes de ajuste ou a utilizacdo do tamanho
de mascara incorreto pode resultar em Ulceras de pressdo ou fuga excessiva
provocando lesdes oculares.

Como desmontar a sua mascara 0

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 funcdo da mascara.
Cuidado: N&o tente remover o tubo da estrutura, ja que isto pode comprometer
a funcdo 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 mdascara em casa

Mascara, excluindo a touca de fixacdo: apds 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 utilizacdo, lave bem a touca de fixacdo (B) para
minimizar a acumulacdo de sujidade e oleosidade e manter a funcdo e a longevidade.

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

2. Lave a méo as pegas da mdascara com sabdo dissolvido em dgua morna. Ndo deixe de
molho por mais de 10 minutos. Nao estenda a touca de fixacdo 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: Nao 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 mascara 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 instrucbes 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 mdscara numa maquina de lavar louga, j& 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.

Instrucdes de limpeza - miuiltiplos pacientes

Este guia destina-se a utilizacdo da mdscara F&P Solo a nivel hospitalar em multiplos
pacientes ou em outras situagdes clinicas, nas quais a desinfecdo adequada do
dispositivo deve ocorrer entre pacientes.

A sua méascara F&P Solo é fornecida pronta a ser utilizada pelo paciente. Para reutilizar
entre pacientes, siga as diretrizes abaixo ou visite http://www.fphcare.com/disinfection.
Se ndo tem acesso a internet, contacte o seu representante da F&P Healthcare. Ao
utilizar a mdscara para um Unico paciente no domicilio, consulte as Instrugdes de
utilizac&o Solo em “Limpeza da sua mascara no domicilio”.

Aviso: Os desvios dos métodos recomendados de reprocessamento podem
resultar em desinfecdo inadequada e efeitos adversos para a salde.

Aviso: A frequéncia de limpeza, os métodos de limpeza ou a utilizacdo de agentes
de limpeza que ndo os especificados nos documentos anexos, ou o exceder do
numero de ciclos de reprocessamento pode ter efeitos adversos na mascara
e consequentemente na seguranca ou na qualidade da terapia.

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

Visdo geral dos métodos de reprocessamento
Para desinfetar a mascara F&P Solo utilize um dos métodos indicados na tabela abaixo.
Cada ciclo esta limitado a um dia de utilizacéo.

Desinfegdo térmica Desinfecdo
Em conformidade com a norma EN ISO 15883, quimica
o intervalo de incerteza para a temperatura de
c desinfecdo é de -0 °C e +5 °C
< Tmina90 °C 10 mina80°C |30 mina75°C [CIDEX" OPA,
daméscara (194 °F) (76 °F) (67 °F) MetriCide™
OPA Plus ou
RAPICIDE™®
OPA/28
Estrutura (A), tubo (C),
suporte giratério (D), ~ Méximo Méximo Méximo
Almofada nasal (F)*, 25 ciclos 25 ciclos 10 ciclos
Vedagdo (G)*
Touca de fixagdo (B) Substitua estas pecas por novas entre pacientes

* Substitua a almofada se perder a cor.

" CIDEX € uma marca comercial da Advanced Sterilization Products Global Manufacturing
GmbH.

2 MetriCide é uma marca comercial da Metrex Research LLC.

* RAPICIDE é uma marca comercial da Medivators Inc.



Procedimentos de desinfecdo validados

As indicacdes nestas instrucdes foram validadas como sendo capazes de preparar as
mascaras para reutilizacdo. A Fisher & Paykel Healthcare ndo recomenda qualquer
desvio do método recomendado para reprocessamento.

Ponto de utilizagdo: Remova qualquer sujidade visivel na mascara limpando ou
enxaguando com dgua potdvel.

Desmontagem: Desmonte a mascara de acordo com as indica¢cdes de Como desmontar
a sua mascara, presentes nestas instrucoes.

Cuidado: A ndo desmontagem completa da mascara pode comprometer a eficdcia
da limpeza e dos passos subsequentes de desinfecdo, o que pode resultar num
conjunto de lesdes, algumas das quais graves.
Limpeza: As madscaras devem sempre ser adequadamente limpas antes de
reprocessamento adicional.
Aviso: A limpeza ndo adequada deste dispositivo de acordo com estas instrucdes
ou a utilizacdo de um método de limpeza automatico pode resultar em desinfe¢ao
nao eficaz e efeitos adversos para a salde.

1. Mergulhe todas as partes reprocessaveis numa solucdo de detergente aniénico
levemente alcalino, de acordo com as instrucées do fabricante (por ex., Alconox™*
com concentracdo de 1% e a 50 °C) durante 5 minutos, garantindo que ndo existam
bolhas de ar na superficie do dispositivo. (“Alconox é uma marca registada da
Alconox, Inc.)

2. Utilizando uma escova macia e ndo metdlica (por ex., escova de dentes média-
dura), escove vigorosamente as partes da mascara até ficar visivelmente limpa,
durante pelo menos 30 segundos. E necessdria uma escova para garrafas fina
adicional para aceder ao interior do tubo da mascara. Escove os componentes
enquanto submersos e fora da solugdo. Preste muita atencdo as ranhuras,
cavidades e cantos, como por ex., a unido entre a almofada de silicone e as
superficies circundantes e internas da estrutura.

3. Escove vigorosamente a unido entre a armacdo e o tubo alternando entre as
superficies internas e externas durante pelo menos 30 segundos.

4. Rode manualmente o suporte giratdrio durante pelo menos 10 segundos, enquanto
mergulhado na solugdo detergente.

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

6. Enxague, mergulhando em 5 litros de dgua potével desmineralizada e agitando
durante pelo menos 10 segundos. Repita 0 enxaguamento.

7. Rode manualmente o suporte giratdrio durante pelo menos 10 segundos, enquanto
mergulhado na dgua desmineralizada.

8. Certifique-se de que a mascara estd visivelmente limpa antes de continuar. Caso
contrério, repita os passos 1-7.

9. Secagem: Certifique-se de que os componentes da mdscara estdo bem secos
antes de continuar, deixando-os secar ao ar e ao abrigo da luz solar direta. Caso
contrario, a desinfecao pode ser ineficaz.

Desinfe¢do:

& Cuidado: A utilizacdo de STERRAD ou Autoclave como método de reprocessamento
pode levar a degradacdo da mdscara e efeitos adversos para a saude.

*STERRAD € uma marca comercial da Advanced Sterilization Products Global
Manufacturing GmbH.

Desinfecdo térmica: Execute um ciclo de desinfe¢do numa maquina de lavagem

e desinfecdo automdtica utilizando uma das combinacdes de tempo/temperatura

apresentadas na tabela acima. Estas combinacdes de tempo/temperatura sao

consistentes com a EN ISO 15883 e s&o equivalentes em termos da cinética conhecida

de inativacdo térmica de microrganismos vegetativos, atendendo a um A, de 600.

Desinfecdo quimica:

1. Mergulhe completamente num banho nédo diluido de CIDEX OPA, MetriCide OPA
Plus ou RAPICIDE OPA/28 a 20 °C, garantindo que ndo existem bolhas de ar na
superficie do dispositivo.

2. Deixe as pe¢as da mascara de molho durante 12 minutos.

3. Enxague abundantemente seguindo as instrucdes de enxaguamento do fabricante.

Secagem: Deixe todos 0os componentes secar ao ar afastados da luz solar direta.

Inspe¢do: Antes de cada utilizacdo, inspecione a mdscara quanto a sinais de
deterioracdo. Se for aparente alguma deterioragcdo visivel de um componente da
mascara, 0 mesmo devera ser eliminado e substituido.

Remontagem: Volte a montar a mascara de acordo com as indicaces de Como
montar a sua mascara, presentes nestas instrucdes. Para assegurar a rastreabilidade,
0s componentes da mascara que pertencem a uma mascara em particular tém de ser
montados novamente na mesma mascara apos a limpeza, excluindo os componentes
que necessitem de substituicdo como marcado na tabela acima.

Armazenamento: Verifique se a mascara estd completamente seca antes de
a armazenar. Armazene em local limpo e ao abrigo da luz solar direta. Temperatura de
armazenamento: -20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F).

Resisténcia ao fluxo

Queda de pressao 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: 2,9 + 1,0 cmH.0.

Queda de pressao através das almofadas da méscara a 50 L/min: 1,6 + 11 cmH,0.
Queda de pressao através das almofadas da méscara a 100 L/min: 6,0 + 3,1 cmH,0.
Espag¢o morto da mascara

Nasal: Pequeno = 29,6 cm® Médio = 26,8 cm*® Grande = 311 cm?
Largo = 36,9 cm®

Vedac&o: Pequeno = 25,8 cm® Médio = 277 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 pressé&o sonora dea mascara € de 23,6 dBA, com uma incerteza de * 2,5 dBA.

Materiais da mascara
A mascara F&P Solo e os acessoérios s&o isentos de pirogénio e ndo séo fabricados com
latex de borracha natural nem DEHP.

/N cuidado: Se é alérgico ou intolerante a quaisquer dos seguintes materiais, consulte
0 seu médico antes de utilizar a mascara F&P Solo, j& que esta pode provocar uma
reacdo adversa.

Componente Material
Almofada Policarbonato (PC)/Silicone
Estrutura Nylon

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

Touca de fixacdo

Tubo
Suporte giratério

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

Policarbonato (PC)/Poliuretano
Nylon

Cédigo de produto
400SLN111, 400SLNT15*
400SLNT112, 400SLN116*
400SLN113, 400SLNTI7*
400SLNT114, 400SLNT18*
400SLP1M, 400SLP114*
400SLP112, 400SLP115*
400SLP113, 400SLP116*

Descri¢dao

Almofada nasal Solo pequena sobresselente
Almofada nasal Solo média sobresselente
Almofada nasal Solo grande sobresselente
Almofada nasal Solo larga sobresselente

Vedacéo Solo pequena sobresselente

Vedacdo Solo média sobresselente
Vedacao Solo grande sobresselente

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

400SL141 Tubo, estrutura e suporte giratério Solo

*Nao se encontra disponivel em todos os paises.

Declarag¢do de garantia

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mdscara (excluindo esponjas e difusores
materiais), quando utilizada de acordo com as suas instrucdes de utilizacdo, deve
estar isenta de defeitos relativos a mao de obra. Os materiais irdo ter um desempenho
de acordo com as especificagdes 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 limitacbes e excecdes definidas detalhadamente em
www.fphcare.com/sleep-apnea/masks/warranty-mask/

Eliminacdo

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

Informacéao sobre propriedade intelectual
F&P, F&P Solo, Solo e myMask s&o marcas comerciais da Fisher & Paykel Healthcare
Limited.

Definigées dos simbolos

PP ~ A Y,
Conector de porta de oxigénio/pressdo @m) &, %Q “
Caso seja necessario proceder a medicdes e/ou oxigénio adicional, esta disponivel um i ) ) ) i o
conector de porta de oxigénio/press&o F&P (REF 900HC452). Contacte o seu prestador Um s6 Data de fabrico | Simbolo de | Fabricante | Numerode |Codigo de lote
de cuidados de saude. paciente reciclagem catalogo
. S e . - - . S multiplas

Aviso: A utilizagdo da mdascara com oxigénio suplementar ird criar um risco de incéndio. utilizacoes

N&o fume, nem esteja na proximidade de alguém a fumar ou de quaisquer outras 0 °C 5%

fontes de ignicdo enquanto estiver a utilizar oxigénio suplementar com a sua mascara. & % C€0123 -

Isto pode resultar na ignicdo do oxigénio, levando a queimaduras graves ou morte. -20 °C 206
Utilizagdo com outros dispositivos PAP Representante |  Limites da Cuidado/ Limites de | Marcacdo CE | Dispositivo

Aviso: Quando utilizar a mascara F&P Solo com outro conector de 22 mm (ISO-5356-1) europeu temperatura de Aviso humidade médico

compativel com o dispositivo PAP (incluindo um conector de porta de oxigénio/pressao autorizado _|armazenamento

F&P REF 900HC452): Consulte as instrugdes de utilizagdo para esse dispositivo, ja que R I

podem existir avisos e cuidados adicionais que, se nao forem seguidos, podem resultar X only @ S

num conjunto de lesdes, algumas das quais graves. Data de Sujeito a receita| Indicador Consultar as Seguir as Almofada
Especificagbes técnicas validade médica Unico de | instrucdes de | instrucdes de | de tamanho

~ ~ dispositivo utilizacdo utilizacdo equeno

Informacdes sobre o fluxo de exaustdo i opos — < —
A méscara F&P Solo tem vélvulas expiratérias para expelir o ar que expira da mascara. E M L \" @ ﬁ%
importante que estas valvulas expiratdrias nao estejam bloqueadas por qualquer objeto. - et
Esta fuga controlada assegura que o CO, expirado é expelido da mascara. Almofada Almofada Almofada Importador Distribuidor | Representante

B de tamanho de tamanho | de tamanho autorizado
Pressdo (cmH,0) 4 6 8 10 12 14 16 18 20 médio grande largo na Suica
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 relacéo Pessoa
aos valores nominais indicados acima. responsavel no
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Apple and the Apple logo are trademarks of Apple Inc., registered in the U.S. and other countries.

RX 0 nI C € A, App Store is a service mark of Apple Inc, registered in the U.S. and other countries.
y 01 23 %8 Google Play and the Google Play logo are trademarks of Google LLC.
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