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Maschera F&P Solo™
Istruzioni per l’uso

Italiano it  

Scopo previsto
La maschera F&P Solo è destinata a essere utilizzata come interfaccia paziente in un 
sistema di terapia non invasiva a pressione positiva delle vie respiratorie (PAP) per fornire 
aria pressurizzata dal circuito respiratorio alle vie respiratorie superiori del paziente. 
I pazienti devono essere adulti che pesano ≥30 kg (66 libbre). La maschera è destinata 
a essere utilizzata per il riutilizzo da parte di un singolo paziente a casa per il trattamento 
di una condizione respiratoria e in un ospedale o altro ambiente clinico per studiare 
la pressione ottimale necessaria per il trattamento di una condizione respiratoria.

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze e precauzioni generali
Qualsiasi incidente serio deve essere segnalato all’autorità competente e al rappresentante 
di zona Fisher & Paykel Healthcare.

Avvertenza: non usare la maschera senza supervisione su pazienti che non sono in 
grado di rimuovere la maschera autonomamente, per evitare il rischio di inalazione 
di una quantità eccessiva di anidride carbonica in caso di vomito.
Avvertenza: non usare la maschera in caso di nausea o vomito per evitare il rischio 
di inalazione di una quantità eccessiva di anidride carbonica in caso di vomito.
Avvertenza: usare la maschera solo se il dispositivo PAP è acceso e funziona 
correttamente, per evitare il rischio di inalazione di una quantità eccessiva di 
anidride carbonica.
Avvertenza: questa maschera non è adatta alla ventilazione con strumenti per 
supporto vitale a causa del rischio di esiti fatali.
Avvertenza: non somministrare farmaci o medicinali attraverso il dispositivo o il 
circuito respiratorio a eccezione di ossigeno supplementare, perché potrebbero 
pregiudicare l’efficacia della terapia.
Avvertenza: non usare la maschera per fini diversi da quelli previsti, perché 
potrebbe conseguirne una serie di danni, alcuni dei quali gravi.
Attenzione: la terapia può essere compromessa se le vie respiratorie sono 
congestionate. L’uso di una maschera diversa può essere raccomandato in questa 
situazione. Consultare il fornitore di assistenza.
Attenzione: sospendere l’utilizzo e consultare il fornitore di assistenza o il medico 
in caso di:
•	 Fastidio o irritazione vicino agli occhi per evitare il rischio di lesioni oculari.
•	 �Perdite eccessive fra il cuscinetto e il viso perché potrebbero pregiudicare 

l’efficacia della terapia. 
•	 Reazione avversa dopo l’uso della maschera (comprese le reazioni allergiche).

Possibili effetti collaterali
L’uso della maschera F&P Solo potrebbe causare:
•	 Difficoltà a dormire.
•	 �Irritazioni facciali (piaghe da decubito, arrossamento cutaneo, secchezza e/o abrasione 

cutanea).
•	 Dolore nel cavo orale (mal di denti e/o dolore gengivale).
•	 Deformazione dentale (movimento e/o disallineamento dei denti).
•	 Claustrofobia e/o ansia.
•	 Secchezza, gonfiore e/o arrossamento oculare.

Qualora si manifestasse uno degli effetti collaterali sopraccitati, compresi altri effetti 
che non sono inclusi in queste istruzioni, è necessario sospendere l’uso della maschera 
F&P  Solo e consultare immediatamente il medico di fiducia. Qualsiasi incidente 
serio deve essere segnalato all’autorità competente e al rappresentante di zona 
Fisher & Paykel Healthcare.

Parti e caratteristiche della maschera i  
Consultare il diagramma della maschera riportato sul pannello anteriore di queste 
istruzioni.
(A) Struttura (B) Fascia nucale (C) Circuito
(D) Raccordo (E) Fori di esalazione (F) Cuscinetto nasale
(G) Cuscinetto a olive nasali

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

Condizioni d’uso
La pressione di funzionamento della maschera va da 4 a 20 cmH2O. 

Avvertenza: utilizzare la maschera esclusivamente entro i limiti di pressione 
specificati. L’utilizzo al di fuori di questi limiti può causare l’inalazione di una 
quantità eccessiva di anidride carbonica o perdite eccessive, con il conseguente 
rischio di lesioni oculari.
Avvertenza: questa maschera deve essere utilizzata solo con apparecchi PAP 
raccomandati dal proprio medico o specialista. L’uso della maschera con qualsiasi 
altro dispositivo medico potrebbe ridurne la sicurezza o alterarne le caratteristiche 
prestazionali.

La temperatura di funzionamento della maschera va da 5 a 40 °C (da 41 a 104 °F).
Conservare la maschera pulita in un luogo asciutto. La temperatura di conservazione 
della maschera deve essere compresa fra -20 °C e 50 °C (fra -4 °F e 122 °F). 

Attenzione: non conservare la maschera alla luce solare diretta, perché 
l’esposizione potrebbe pregiudicarne il funzionamento.
Attenzione: sostituire la maschera/i componenti dopo che si è verificato uno 
dei seguenti eventi, in quanto la mancata sostituzione può compromettere il 
funzionamento della maschera.
•	 �Dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta esterna della confezione della 

maschera.
•	 �Maschera, ad esclusione della fascia nucale: 12 mesi dalla data del primo utilizzo 

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

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

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

Avvertenza: assicurarsi che il percorso dell’aria attraverso la maschera sia libero da 
ostruzioni che potrebbero impedire o ridurre il flusso d’aria, per evitare il rischio di 
inalazione di una quantità eccessiva di anidride carbonica.
Avvertenza: ispezionare i fori di esalazione (E). Accertarsi che il flusso d’aria passi 
attraverso i fori di esalazione ed evitare l’uso in caso di ostruzione, per evitare il 
rischio di inalazione di una quantità eccessiva di anidride carbonica.
Attenzione: controllare che la maschera non presenti segni di danneggiamento 
o deterioramento. Se si notano segni di deterioramento (incrinature, spaccature, 
ecc.), non utilizzare la maschera e chiedere al fornitore di assistenza perché l’uso 
della maschera potrebbe causare lacerazioni o pregiudicare la terapia.

Attenzione: ispezionare la maschera per verificare l’eventuale presenza di sporco 
e  polvere e, se presenti, seguire le istruzioni per la pulizia e la loro rimozione, 
perché questi residui potrebbero danneggiare il prodotto, anche in modo grave.

Come indossare la maschera ii
Rimuovere tutto l’imballaggio prima di utilizzare la maschera.
Consultare le immagini illustrative all’interno della seconda di copertina delle presenti 
istruzioni.

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

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

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

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

Consigli utili:
•	 Consiglio per la regolazione iii  iv : la fascia nucale (B) può essere regolata 

allungando e accorciando le cinghie laterali.
•	 Il cuscinetto (F o G) dovrà essere a tenuta e confortevole sotto il naso.
•	 Il naso non deve mai trovarsi all’interno dell’apertura del cuscinetto nasale (F).
•	 In caso di perdite, provare a riposizionare il cuscinetto (F o G) sotto il naso.

Avvertenza: non stringere eccessivamente la maschera per evitare il rischio di 
deformazione facciale.
Attenzione: la mancata osservanza delle istruzioni per indossare la maschera 
o l’utilizzo di una maschera di misura non idonea potrebbero provocare l’insorgenza 
di piaghe o perdite eccessive, con conseguente rischio di lesione oculare.

Smontaggio della maschera v
1.	� Staccare la parte anteriore della fascia nucale (B) dalla struttura (A) ubicata di fronte 

ai fori di esalazione (E).
2.	 Tirare il cuscinetto (F o G) dalla struttura (A).

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

Assemblaggio della maschera
1.	 Spingere il cuscinetto (F o G) sulla struttura (A).
2.	� Spingere la fascia nucale (B) verso il basso sulla struttura (A) di fronte ai fori di 

esalazione (E).

Pulizia della maschera a domicilio
Dopo ogni utilizzo: lavare la struttura (A), il circuito (C) e il raccordo (D) e il cuscinetto 
(F o G).
Fascia nucale: dopo 7 giorni di utilizzo, lavare accuratamente la fascia nucale (B) per 
ridurre al minimo eventuali accumuli di sporco e olio per mantenerne la longevità e la 
funzionalità.

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

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

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

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

5.	� Lasciare asciugare tutte le parti, lontano dai raggi solari diretti prima del 
riassemblaggio.

Avvertenza: non condividere la maschera con altri durante l’utilizzo a domicilio, 
perché tale comportamento potrebbe causare il trasferimento di agenti biologici 
quali virus o batteri.
Attenzione: pulire la maschera esclusivamente con i prodotti detergenti specificati 
nelle linee guida per la pulizia delle presenti istruzioni, perché qualsiasi altro 
prodotto potrebbe dare luogo a una reazione avversa in presenza di residui della 
pulizia.
Attenzione: se non si seguono le istruzioni di pulizia si può compromettere il 
funzionamento della maschera.
Attenzione: non pulire la maschera con prodotti contenenti alcol, antisettici, 
candeggina, cloro o idratante, perché potrebbero pregiudicarne il funzionamento.
Attenzione: non pulire la maschera in lavastoviglie perché ciò potrebbe 
pregiudicarne il funzionamento.
Attenzione: se la maschera non viene smontata completamente, la pulizia 
potrebbe non essere efficace e dare luogo a una serie di danni, alcuni dei 
quali gravi.

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

Avvertenza: l’uso della maschera con ossigeno supplementare comporta il rischio 
di incendio. Se la maschera viene utilizzata con ossigeno supplementare, non 
fumare né stare nelle vicinanze di persone che fumano o di qualsiasi altra fonte di 
combustione. La vicinanza potrebbe provocare la combustione di ossigeno, con 
conseguenti esiti di ustioni serie o fatali.

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

Specifiche tecniche
Informazioni sul flusso di esalazione
La maschera F&P Solo possiede fori di esalazione per eliminare l’aria che si esala 
dalla maschera. È importante che questi fori di esalazione non siano bloccati da alcun 
oggetto. Questa perdita controllata assicura che la CO2 espirata venga eliminata dalla 
maschera.

Pressione (cmH2O) 4 6 8 10 12 14 16 18 20

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

A causa delle variazioni di produzione, i range del flusso di esalazione possono variare 
dai valori nominali sopra indicati.
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Resistenza al flusso
Calo di pressione attraverso la maschera nasale a 50 L/min: 0,8±0,5 cmH₂O.
Calo di pressione attraverso la maschera nasale a 100 L/min: 2,9±1,0 cmH₂O.

Calo di pressione attraverso la maschera a olive nasali a 50 L/min: 1,6±1,1 cmH₂O.
Calo di pressione attraverso la maschera a olive nasali a 100 L/min: 6,0±3,1 cmH₂O.

Spazio morto della maschera
Nasale: 	� Small = 29,6 cm³	 Medium = 26,8 cm³	 Large = 31,1 cm³	

Wide = 36,9 cm³

Olive nasali:	 Small = 25,8 cm³	 Medium = 27,7 cm³	 Large = 30,5 cm³

Sonoro
Il livello di potenza sonora della maschera è 31,5 dBA, con incertezza di ±2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera è 23,6 dBA, con incertezza di ±2,5 dBA.

Materiali della maschera
La maschera F&P Solo e i suoi accessori sono apirogeni e non sono fabbricati con lattice 
di gomma naturale o DEHP.

 Attenzione: in caso di allergie o intolleranze a uno qualsiasi dei seguenti materiali, 
consultare il medico prima di utilizzare la maschera F&P Solo, perché potrebbero dare 
luogo all’insorgenza di reazioni avverse.

Componente Materiale
Cuscinetto Policarbonato (PC)/Silicone

Struttura Nylon

Fascia nucale Polietere ammide a blocchi (PEBA)/Nylon/Silicone/Policarbonato 
(PC)/Nylon rinforzato con carbonio

Circuito Policarbonato (PC)/Poliuretano

Raccordo Nylon

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

Codice prodotto Descrizione
400SLN111, 400SLN115* Cuscinetto nasale Solo Small di ricambio

400SLN112, 400SLN116* Cuscinetto nasale Solo Medium di ricambio

400SLN113, 400SLN117* Cuscinetto nasale Solo Large di ricambio 

400SLN114, 400SLN118* Cuscinetto nasale Solo Wide di ricambio 

400SLP111, 400SLP114* Cuscinetto a olive nasali Solo Small di ricambio 

400SLP112, 400SLP115* Cuscinetto a olive nasali Solo Medium di ricambio 

400SLP113, 400SLP116* Cuscinetto a olive nasali Solo Large di ricambio 

400SLN131* Maschera nasale Solo senza fasce - Small

400SLN132* Maschera nasale Solo senza fasce - Medium

400SLN133* Maschera nasale Solo senza fasce - Large

400SLN134* Maschera nasale Solo senza fasce - Wide

400SLP131* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Small

400SLP132* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Medium

400SLP133* Maschera a olive nasali Solo senza fasce - Large

400SL121, 400SL122* Fascia nucale Solo di ricambio

400SL141 Circuito Solo, struttura e raccordo

*Non disponibile in tutti i paesi.

Garanzia
Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti 
e dei materiali dei diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni per l’uso, non 
presenta difetti di fabbricazione e nei materiali e funziona secondo le caratteristiche 
tecniche ufficiali pubblicate da Fisher & Paykel Healthcare per un periodo di 90 giorni 
dalla data di acquisto da parte dell’utilizzatore finale. Questa garanzia è soggetta 
a  limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio nella pagina www.fphcare.com/sleep-
apnea/masks/warranty-mask/.

Smaltimento
La maschera F&P Solo non contiene alcun materiale pericoloso e può essere smaltita 
con i normali rifiuti.

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

Definizione dei simboli
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