FLEXIFIT™ 431 NIV FuLLFACE-MASKE

GEBRAUCHSANLEITUNG

VORGESEHENE VERWENDUNG
Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske ist fiir den Mehrfach- und Einzeleinsatz fiir erwachsene
Patienten bestimmt, denen nicht-invasive Beatmung zu Hause, im Krankenhaus oder
anderen klinischen Einrichtungen verordnet wurde.

WARNHINWEIS: Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske darf nur mit Beatmungsgeraten
benutzt werden, die iiber ausreichende Alarm- und Sicherheitseinrichtungen verfiigen.
Beschreibung der erforderlichen Alarmmerkmale, siehe unter Warnhinweise.
Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf arztliche

\ inung verkauft werd

VORBEREITUNG DER MASKE FUR DEN GEBRAUCH
Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske wird mit einem offenen Ausatemventil (durchsichtig)
und einem geschlossenen Winkeladapter (blau) geliefert — beide sind wartungsfrei.
Es muss unbedingt der jeweils richtige Winkeladapter mit dem entsprechenden
Beatmungssystem verwendet werden, wie unten auf der Abbildung dargestellt:

MAscHERA FAccIALE FLEXIFIT™ 431 NIV
ISTRUZIONI D’USsO

STUDIATA PER IL SEGUENTE UTILIZZO
La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV é stata studiata per I'utilizzo con piu pazienti o con un singolo
paziente adulto cui é stato prescritto un trattamento di ventilazione non-invasiva.
AVVERTENZA: La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV deve essere utilizzata solamente
con ventilatori provvisti di adeguati sistemi di allarme e sicurezza.
Fare riferimento alle Avvertenze e alle Precauzioni per la descrizione dei tipi di allarme richiesti.
Attenzi La legge federale americana prevede la vendita di questo dispositivo
da o su ordine di un medico.

PREPARAZIONE DELLA MASCHERA PER L'UTILIZZO
La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV viene fornita completa di un connettore
a gomito ventilato ed uno non-ventilato.
E importante utilizzare il connettore corretto, a seconda del sistema di ventilazione,
come mostrato nella figura sotto:

MAscARA FaciAL FLEXIFIT™ 431 PARA VENTILACAO
NAo INVASIVA — INSTRUCOES DE Uso

INDICACOES
A Mascara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacdo Nao Invasiva é indicada para miiltiplos pacientes ou
para um Unico paciente adulto que tenha indicacdo médica de tratamento com ventilacdo nao invasiva.
AVISO: A Mascara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacdo Nao Invasiva somente deve ser utilizada com
ventiladores que tenham sistemas de alarme e seguranca adequados.
Consultar as Precaugdes e Avisos contidos neste folheto para obter a descricdo dos alarmes.
A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo para médicos ou por ordem médica.

COMO PREPARAR A SUA MASCARA PARA USO
A Mascara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacao Nao Invasiva vem completa com um Cotovelo sem
orificio expiratério e com um Cotovelo com orificio expiratério.
E imprescindivel utilizar o conector (cotovelo) correto de acordo com o sistema de ventilacio que
estiver sendo utilizado. Consulte o diagrama abaixo:

Fiir Systeme, die ein

OFFENES Ausatemventil erfordern

Fiir Systeme, die eine

GESCHLOSSENE MASKE erfordern

Per i sistemi che richiedono una

MASCHERA NON-VENTILATA

Per i sistemi che richiedono una

MASCHERA VENTILATA

Para os sistemas que requerem uma

MASCARA VENTILADA

Para os sistemas que requerem uma

MASCARA NAO VENTILADA

piele der Verwendung der transp ispiele der Ver dung der blauen
Adapter: (geschlossenen) Adapter:
Bi-Level Beatmung CPAP-THERAPIE

® BIPAP Vision Ventilator — mit F&P RT319
Schlauchsystem (Wenn das Beatmungssystem
einen offenen Adapter enthdlt, so st dieser vor dem
Anschluss an das Beatmungssystem zu entfernen.)
WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass beim

® F&P RT 201 Schlauchsystem und PEEP-Ventil
VENTILATION MIT GESCHLOSSENEM SYSTEM
® F&P RT 200 Schlauchsystem

BIPAP VISION VENTILATOR

Ausatmen am Winkeladapter ein Luftfluss spirbar ® Respironics BIPAP Vision
ist. Einmalschlauchsystem, mit eingebautem
NOTE: Ein Selbsttest des Expirationsports ist bei Expirationsport

dieser Maske nicht durchfiihrbar.

WARNHINWEIS: Wenn ein/e Patient/in mit dieser Maske nach Hause entlassen werden soll, dann sollte
der unbenutzte Winkeladapter aus dem Karton entfernt werden. Damit ist das Risiko geringer, dass
spater der falsche Winkeladapter verwendet wird.

ANPASSEN DER MASKE

Siehe Abbildung “Z tzen der Maske”.

1) Entfernen Sie die Plastikabdeckung von der Silikondichtung (C).

2) Befestigen Sie den entsprechenden Winkeladapter auf der Maske (siehe “Vorbereiten der Maske fiir
den Gebrauch*)

Priifen Sie, dass die Druckportkappen (N) fest aufsitzen.

Nehmen Sie die Kopfhalterung (K) vom Glider™ Band (E) ab, indem Sie das Notoffnungsband
(1) nach unten ziehen. Halten Sie die Maskenbasis (A) mit einer Hand, und verteilen Sie die
Kopfhalterung mit der freien Hand so weit (iber den Kopf, dass sie bequem sitzt.
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)

Driicken Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, wobei der untere Rand der Silikonauflage unter
dem Kinn liegen sollte, und verteilen Sie die Kopfbdnder mit der freien Hand tiber den Kopf.
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Befestigen Sie den Clip der Kopfhalterung (H) wieder am Glider™ Band.

=

Richten Sie die oberen Querbdinder, so dass die Briicke der Silikondichtung fest auf der Nase bleibt.
Ziehen Sie die unteren Querbdnder vorsichtig fest, wobei der Unterrand der Silikondichtung fest

Esempi di utilizzo per connettori di colore Esempi di utilizzo per connettori di colore
trasparente: blu:
Ventilazione Bi-Level
® Ventilatore Vision — con circuito F&P RT319 (Se .EERAPIA CPAP
il circuito include un adattatore con porta per Circuito F&P RT 201 e valvola PEEP
l'esalazione dellaria espirata, questo va tolto prima VENTILAZIONE A CIRCUITO CHIUSO
di attaccare il circuito.) X P ® Circuito F&P RT 200
ATTENZIONE: Assicurarsi che sia presente un flusso
daria attraverso il connettore a gomitodurante VENTIL_ATOFE VI_SION s .
lesalazione. ® Circuito ‘Respironics monouso per Vision,
NOTA: Con questa maschera non si puo eseguire un con adattatore ventilato per esalazione
autocontrollo sulla presa di uscita di esalazione. incorporato

Exemplos de Uso de Conectores p plos de uso dos conectores azuis:

Ventilagdo de dois niveis

® Ventilador VISION — com Circuito F&P RT319
(Caso o circuito inclua um adaptador com
orificio de ventilacdo, remova-o antes de
conectar ao circuito,)
ADVERTENCIA: Verificar se hd fluxo de ar pelo
Cotovelo durante a expiragdo.
NOTA: Ndo é possivel fazer uma auto-
verificagdo do orificio expiratorio nesta
mdscara.

TERAPIA COM CPAP
® Circuito F&P RT 201 e Valvula PEEP

VENTILA(,ZI.\O DE CIRCUITO FECHADO
® Circuito F&P RT 200

VENTILADOR VISION
® Circuito descartdvel Respironics Vision, com
orificio expiratdrio incorporado

AVVERTENZA: Se il paziente utilizza questa maschera a casa, si deve togliere dalla scatola il connettore
a gomito da non utilizzare. In questo modo si riduce il rischio che il paziente utilizzi il connettore
sbagliato.

INDOSSARE LA MASCHERA

P ’ 4 1

laggio far riferimento al diag

1) Rimuovere il coperchio in plastica dal cuscinetto in silicone (C).

2) Attaccare il corretto connettore a gomito alla maschera. (Fare riferimento alla sezione ‘Preparazione
della maschera per l'utilizzo’)

3) Assicurarsi che i tappini di chiusura delle porte di pressione (N) siano ben chiusi.

4) Sganciare la cuffia (K) dal sistema a scorrimento Glider™ (E) tirando verso il basso il cordino di

sgancio rapido (l). Tenendo la base della maschera (A) con una mano, stendere la cuffia con la

mano libera fino ad indossarla comodamente sopra la testa.

Posizionare delicatamente la maschera sul viso con la parte inferiore del cuscinetto (C) sotto il

mento e posizionare la cuffia sopra la testa con la mano libera.

6) Riattaccare il gancio della cuffia (H) al sistema a scorrimento Glider™.

7) Regolare delicatamente le fasce orizzontali superiori assicurandosi che la parte superiore del
cuscinetto in silicone aderisca in modo stabile sul naso. Stringere leggermente le fasce orizzontali
inferiori assicurandosi che la parte inferiore del cuscinetto in silicone sia ben fissata sotto il mento.
Assicurarsi che il sistema a scorrimento Glider™ sia centrato. Regolare la fascia superiore della cuffia

Per I'

“

unter dem Kinn bleiben muss. Priifen Sie, dass das Glider™ Band in der Mitte sitzt. Nun ziehen Sie
die oberen Kopfbénder leicht fest.

SchliefSen Sie nun den Beatmungsschlauch an die Maske an und atmen Sie normal.

*

9) Uberpriifen Sie, dass das Beatmungsgerit korrekt eingestellt ist. Insbesondere bei
volumengesteuerten Gerdten sind angemessene Zugaben fiir den Totraum der Maske und bei der
Tidalvolumen-Einstellung fiir Leckagen vorzunehmen. (Siehe Abschnitt ,Merkmale der Maske* in
dieser Gebrauchsanleitung fiir weitere Informationen.)

® Wenn nétig, heben Sie die Maske bei geschlossenem Kopfband leicht vom Gesicht ab, wihrend das
Beatmungsgerdt Druck abgibt. Somit kann die Silikondichtung sich etwas aufrichten. Setzen Sie die
Maske wieder auf das Gesicht auf, um die Abdichtung zu verbessern.

® Wenn in der oberen Hidlfte der Maske Leckagen auftreten, ziehen Sie die oberen Querbdnder etwas
fester. Das Stirnpolster braucht die Stirn nicht zu beriihren.

® Sollten Leckagen im unteren Bereich der Maske auftreten, ziehen Sie die unteren horizontalen
Kopfbinder etwas fester (jedoch nicht zu fest anziehen).

® Wenn die Leckagen weiter bestehen, probieren Sie die andere GrofSe der Silikondichtung, die sich in
der Packung der FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske befindet.

® Wenn Sie lhre Maske abnehmen miissen, Ibsen Sie das Kopfband vom Glider™ indem Sie das
Notdffnungsband gegen die Nase ziehen.

ADVERTENCIA: Caso o paciente leve a mascara para casa, o conector de cotovelo que nio tenha sido
utilizado deve ser retirado da caixa. Isto reduz o risco de que o paciente venha a utilizar o conector
incorreto.

Como COLOCAR SUA MASCARA

C Itar o diag de tag

da mdscara.

1) Remova a tampa pldstica da vedacdo de silicone (C).

2) Adapte o conector de Cotovelo correto a mdscara. (Consultar “Como preparar a sua mdscara para
uso”)

3) Assegure-se de que as tampas das entradas de pressdo (N) estejam firmemente adaptadas.

4) Desprenda a Touca (Headgear) (K) da Tira Glider™ (E) puxando para baixo o Corddo de Fdcil
Desprendiment (1). Segure a Base da Mdscara (A) com uma mdo e abra a touca (Headgear) com a
mdo livre, somente o suficiente para permitir que esta passe confortavelmente pela cabeca.

)

Segure delicadamente a mdscara contra o rosto com a parte inferior da Vedacdo de Silicone
embaixo do queixo e com a mdo livre, coloque a touca (Headgear) ao redor da cabeca.

Prenda novamente o Clip da Touca (Headgear) (H) a Tira Glider™.

Ajuste delicadamente as tiras superiores horizontais para assegurar-se que a ponte da Vedacdo de
Silicone esteja estdvel sobre o nariz. Ajuste com cuidado as tiras inferiores horizontais, assequre-se
de que a parte inferior da vedagdo de silicone esteja fixa sob o queixo. Assegure-se de que as Tiras

ko)

7

in modo che la maschera non rimanga allentata.

8) Attaccare il tubo del ventilatore alla maschera e cominciare a respirare normalmente.

9) Assicurarsi che le impostazioni del ventilatore siano corrette. In particolare, per i ventilatori ciclo
volumetrici, lasciare una sufficiente tolleranza sullimpostazione del ‘tidal volume’ per lo spazio
morto della maschera e le perdite. (Fare riferimento alla sezione ‘SPECIFICHE TECNICHE' di queste
istruzioni per ulteriori informazioni,)

® Se necessario sollevare leggermente la maschera dal viso tenendo le fasce collegate ed il ventilatore
in funzione. Questo permette alla guarnizione in silicone di gonfiarsi. Riposizionare la maschera sul
viso in modo da migliorare la tenuta.

® Se si verificano perdite lungo la parte superiore della maschera, stringere leggermente le fasce
orizzontali superiori. Non é necessario che i cuscinetti frontali aderiscano perfettamente alla fronte.

® Se si verificano perdite lungo la parte inferiore della maschera, stringere leggermente le fasce
orizzontali inferiori. (Evitare di stringere troppo le fasce.)

® Se le perdite persistono, cambiare la guarnizione in silicone con una di diversa misura; | ricambi si
trovano nella scatola della maschera FlexiFit™ 431 NIV.

® Quando si vuole togliere la maschera, sqanciare la cuffia dalla guida scorrevole Glider™, tirando
l'apposita cordicella di sgancio rapido verso il proprio naso.

Glider™ estejam centralizadas. Ajuste com cuidado as tiras localizadas na coroa da cabeca para
remover a folga.
8) Conecte o circuito do ventilador ¢ mdscara e comece a respirar normalmente.
Verifique se os ajustes do ventilador estdo corretos. Em particular, no caso de ventiladores ciclados
a volume, ajuste o volume corrente ideal considerando o espaco morto da mdscara e provaveis
vazamentos. (Consulte a secdo «Especificacbes Técnicas» para obter maiores informacées.)

)

® (Caso necessdrio, afaste um pouco a mdscara do rosto com as tiras presas e o ventilador ligado. Isto
permitird que a Vedacdo de Silicone se encha de ar. Coloque novamente a mdscara no rosto para
melhorar a vedagao.

® (aso ocorra um vazamento na parte superior da mdscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
superiores. Ndo é necessdrio que a Almofada da Testa toque a testa.

® (Caso ocorra um vazamento na parte inferior da mdscara, aperte ligeiramente as tiras horizontais
inferiores. (Evite apertd-las demais.)

® (aso o vazamento persista, coloque um tamanho alternativo de vedacdo fornecida juntamente
com a mdscara e que se encontra na caixa da sua Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacdo Ndo
Invasiva.

® Quando for necessdrio retirar a mdscara, desprenda a Touca de Fixacdo da Tira Glider™, puxando o
Corddo de Fdcil Desprendimento em direcdo ao nariz.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR ZUHAUSE

(Fiir hochgradige Desinfektion, siehe Reini i bei Verwendung durch mehrere Pati )
Um Sicherheit, Wirksamkeit und Tragekomfort der FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske auf Dauer zu erhalten:
® VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH:

1) Waschen Sie das Kopfband (K) in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht
ldnger als 10 Minuten einweichen. Spiilen Sie es dann grtindlich in klarem Wasser aus. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip
(H) vom Kopfband abzunehmen.

® VOR JEDEM GEBRAUCH:

1) Priifen Sie, dass die Alarm- und Sicherheitseinrichtungen des Beatmungsgerdts ordnungsgemafs
funktionieren.

2) Priifen Sie, dass den richtige Winkeladapter (F) und Drehgelenk verwendet werden. (Siehe Abschnitt:
Vorbereitung der Maske fiir den Gebrauch.)

3) Priifen Sie die Maske auf Verschleifs. Sie darf nicht benutzt werden, wenn sie Beschddigung aufweist
oder wenn der Fluss behindert ist.

® NACH JEDEM GEBRAUCH:

1) Nehmen Sie Silikondichtung (C), Winkelteil (B), Drehgelenk (3), und Kopfhalterung (K) von der
Maskenbasis (A) ab.

2) Waschen Sie Silikonauflage, Winkelstiick, Ventil und Maskenbasis in lauwarmem Wasser mit milder
Seife. Lassen Sie die Teile nicht Idnger als 10 Minuten einweichen und spiilen Sie sie dann in klarem
Wasser griindlich aus.

3) Lassen Sie alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschiitzt trocknen, bevor Sie die Maske wieder
zusammensetzen.

® ALLE 7 TAGE:

1) Waschen Sie das Kopfband in lauwarmem Wasser mit mildem Waschmittel. Lassen Sie es nicht
Idnger als 10 Minuten einweichen. Spiilen Sie es dann griindlich in klarem Wasser aus. Vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Luft trocknen lassen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip
(H) vom Kopfband abzunehmen.

VORSICHT:

® Die Maske darf nicht Idnger als 10 Minuten einweichen.

® Die Maske darf nicht in der Spiilmaschine gereinigt werden.

® Nicht reinigen mit Produkten, welche Alkohol, Antibakterielle Mittel, Desinfektionsmittel,
Bleichmittel, Chlor oder Feuchtigkeitscreme enthalten.

® Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

® Obige Bedingungen kénnen die Maske beschddigen oder ihre Haltbarkeit verkiirzen. Wenn die
FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske entkrdftet oder zerbricht, stellen Sie deren Verwendung ein und
suchen Sie sofort Ersatz.

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

Flow (I/min)

FlexiFit™ 431 NIV Exhaust Flow

Pressure (cmH30)
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ISTRUZIONI PER LA PuLIZIA DELLA MASCHERA A DoMmiciLIO

(Per un alto livello di disinfezione fare riferimento alle istruzioni Multi-Paziente per la pulizia della

maschera)

Per garantire una continua sicurezza, efficacia e comfort della Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV:

® PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO:

1) Lavare a mano la cuffia (K) con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piii di 10
minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole. Non
& necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

® PRIMA DI OGNI UTILIZZO:

1) Assicurarsi che gli allarmi ed i sistemi di sicurezza del ventilatore funzionino correttamente.

2) Controllare di aver collegato il connettore a gomito corretto. (Fare riferimento alla sezione

‘Preparazione della maschera per | utilizzo’)

Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non utilizzarla se questa é danneggiata o se il

flusso daria risulta ostruito.

® DOPO OGNI UTILIZZO:

1) Smontare il cuscinetto in silicone (C), il connettore a gomito (B), la valvola antireflusso (3) e la cuffia

(K) dalla base della maschera (A).

Lavare il cuscinetto in silicone, il connettore, la valvola e la base della maschera con sapone diluito

in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10 minuti e risciacquare con acqua fredda.

3) Lasciare asciugare tutte le parti, senza esporle ai raggi solari diretti, prima di riassemblarle.

® OGNI 7 GIORNI:

1) Lavare a mano la cuffia con sapone diluito in acqua tiepida. Non lasciare a bagno per piu di 10
minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciare asciugare senza esporre ai raggi diretti del sole. Non
é necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

ATTENZIONE:

® Non lasciare a bagno la maschera per piu di 10 minuti.

® Non lavare la maschera in lavastoviglie.

® Non lavare la maschera con prodotti che contengono alcol, agenti antibatterici, antisettico,
candeggina, cloro o idratante.

® Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.

® e azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.
Se la Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV si danneggia o si crepa, sospenderne ['utilizzo e sostituirla
immediatamente.
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INSTRUCOES DE LIMPEZA PARA SER REALIZADA EM CASA

(Para obter um alto nivel de desinfeccdo, consulte as Instrucées de Limpeza - Miltiplos Pacientes)
Para garantir maior sequranca, eficiéncia e conforto de sua Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilagdo
Ndo Invasiva:

@ ANTES DO PRIMEIRO Uso:

1) Lave a touca a méo com sabdo neutro dissolvido em dgua morna. Ndo deixe de molho por periodo
maior que 10 minutos. Em seguida enxdgtie com dgua corrente e deixe secar ao ar livre, sem expor
a luz solar direta. Néo é necessdrio remover o Clip (H) da Touca para lavi-la.

@ ANTES DE CADA USO:

1) Verifique se os sistemas de alarme e sequran¢a do ventilador estio operando corretamente.

2) Verifique se o Cotovelo e o Engate utilizados estdo corretos. (Consulte a se¢go «Como Preparar a
sua Mdscara para Uso.»)

Inspecione a mascara quanto a deterioracdo. Néo utilize se estiver danificada ou se o fluxo estiver
obstruido).
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©® DEPOIS DE CADA USO:

1) Desmonte a Vedacdao de Silicone (C), o Cotovelo (B), o engate (J) e a Touca (Headgear) (K) da Base da
Mdscara (A).

Lave a Vedacdo de Silicone, o Cotovelo, a Vilvula e a Base da Mdscara com dgua morna e sabdo
neutro. Ndo deixe de molho por periodo maior que 10 minutos. Em sequida enxdglie em dgua
corrente.

Deixar todas as pecas secar ao abrigo do sol antes de montar a mdscara novamente.

2]
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® A CADA 7 DIAS:

1) Lave a touca a mdo com sabdo neutro dissolvido em dgua morna. Néo deixe de molho por periodo
maior que 10 minutos. Em sequida enxdgtie com dqgua corrente e deixe secar ao ar livre, sem expor
a luz solar direta. Ndo é necessdrio remover o Clip (H) da Touca para lavd-la.

ATENGAO:

® Ndo deixe a mdscara de molho por periodo maior que 10 minutos.

® Ndo lave a mascara na lavadora de loucas.

® Ndo lave a mdscara com produtos que contenham dlcool, agentes antibacterianos, antisépticos,
alvejantes, cloro ou hidratantes.

® Ndo deixe a mdscara em contato direto com o sol.

® As acbes acima podem deteriorar ou danificar a mdscara e diminuir sua vida util.

RIASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV é gia montata e pronta per I'uso. Dopo averla pulita seguire le
seguenti istruzioni per rimontarla.

Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske ist bereits geb sfertig tzt. Nach der g
befolgen Sie jedoch bitte nachfolgende Anwei zum
1) Legen Sie die Silikonauflage (C) in die Maskenbasis (A).

2

SchliefSen Sie das richtige Winkelteil und Ventil/Drehgelenk (B mit J) oder (M mit L) an und befolgen
Sie dabei die Anweisungen “VORBEREITUNG DER MASKE FUR DEN GEBRAUCH".

Legen Sie das Kopfband (K) flach mit der Etikettseite nach unten.

Platzieren Sie die zusammengesetzte Maske liber dem Kopfband und befestigen Sie die vier Binder
in den entsprechenden Offnungen in Maskenbasis und Glider™-Band (E). Es ist nicht nétig, die
VELCRO®* Verschliisse zu 6ffnen, wenn Sie das Kopfband in die Schlitze schieben.

*VELCRO® ist ein eil 9

3]
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ichen von VELCRO Industries BV.

GARANTIE UND ENTSORGUNG

GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantiert, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe

und Materialverteiler) bei anleitungsgemdfSem Gebrauch frei von Werkstoff- und
Verarbeitungsmdngeln ist und fiir einen Zeitraum von 90 Tagen ab Endnutzerkaufdatum die in
den von Fisher & Paykel Healthcare verdffentlichten Produktspezifikationen angegebene Leistung
erbringt. Diese Garantie erfolgt vorbehaltlich der Einschrinkungen und Ausnahmen, die im Detail
unter http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp zu finden sind.

ENTSORGUNG
Dieses Gerit enthdlt keine gefdhrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill entsorgt werden.

Como MONTAR SUA MASCARA

+d,

A Mdscara Facial Flexifit™ 431 Para Ventilacdo Ndo iva ja vem e pronta para uso.
Entretanto, depois de limpar sua mdscara, siga as instrucées para montd-la novamente.

1) Posizionare il cuscinetto in silicone (C) sulla base della maschera (A).

2) Attaccare il corretto connettore a gomito e la valvola/innesto (B con 1) o (M con L) sequendo le
istruzioni alla sezione ‘Preparazione della maschera per l'utilizzo’

3) Stendere la cuffia (K) con l'etichetta rivolta verso il basso.

4) Mettere la maschera montata sopra la cuffia ed attaccare le quattro fasce alle corrispondenti fessure
nella base della maschera ed al sistema a scorrimento Glider™ (E). Cio si puo fare senza staccare le
strisce di VELCRO®”, facendo scivolare la cuffia nelle apposite scanalature.

*VELCRO® é un marchio registrato di VELCRO Industries BV.

1) Coloque a Vedagdo de Silicone (C) na Base da Mdscara (A).

2) Conecte o Cotovelo correto e a Vidlvula/ Engate (B com J) ou (M com L) sequindo as Instrucdes COMO
PREPARAR SUA MASCARA PARA USO".

3) Coloque a Touca (Headgear) (K) aberta com a etiqueta virada para baixo.

4) Posicione a mdscara montada sobre o a touca (Headgear) e encaixe as quatro tiras nas aberturas
correspondentes na Base da Mdscara e na Tira Glider™ (E). Isto pode ser feito sem desprender as
etiquetas de VELCRO®*, deslizando a Touca nas aberturas.

*VELCRO® é uma marca registrada da VELCRO Industries BV.

GARANZIA E SMALTIMENTO

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (ad esclusione dei cuscinetti e dei
materiali dei diffusori), se utilizzata come descritto nelle istruzioni d’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. Tale garanzia é soggetta a limitazioni ed eccezioni descritte in dettaglio
nella pagina http.//www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

SMALTIMENTO
Questo dispositivo non contiene alcuna sostanza pericolosa e puo essere smaltito con i normali
rifiuti.

GARANTIA E DESCARTE

DECLARACAO DE GARANTIA

A Fisher & Paykel Healthcare garante que a mdscara (excluindo as almofadas de espuma e o filtro
branco), quando utilizada de acordo com as instrucées de utilizacdo, ndo deve apresentar defeitos
de fabricacdo ou de material e apresentard desempenho de acordo com as especificacdes oficiais
da Fisher & Paykel Healthcare relativas ao produto por um periodo de 90 dias a partir da data de
compra pelo usudrio final. Esta garantia estd sujeita a limitacées e excecoes detalhadas na pdgina
web: http.//www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

DESCARTE
Este dispositivo ndo contém qualquer substdncia perigosa e pode ser descartado em lixo comum.

SAUERSTOFF/DRUCKMESS-ADAPTER

An der Maskenbasis befinden sich zwei Ports fiir das Messen der Druckwerte bzw. fiir Sauerstoffzugabe.
1) Offnen Sie die Portkappe(n) (N).

2) Schieben Sie den Druck- bzw. Sauerstoffschlauch fest auf den/die Port(s).

(Die beiden Ports sind identisch; beide koi fiir S toff oder Druck
Nehmen Sie einfach die Portkappen von den Ports ab, die Sie benutzen wollen.)

g benutzt [

® Zu Beachten: Bei einer festen Flussrate von zusdtzlichem Sauerstoff wird die inhalierte
Sauerstoffmenge in Abhdngigkeit von Druck, Atmung, Maskenwahl und Leckagenrate variieren.

® Warnhinweis: Falls Sauerstoff mit dem CPAP Gerdt verwendet wird, muss der Sauerstofffluss
abgestellt werden, wenn das CPAP- Geriit nicht eingeschaltet ist.
Zur Erkldirung des Warnhinweises: \Wenn das CPAP-Gerdt nicht Iduft und die Sauerstoffzuschaltung
angestellt bleibt, kann sich die Sauerstoffmenge liber den Schlauch im Gerdt ansammeln. Eine
Sauerstoffansammlung im Gerdt stellt ein Feuerrisiko dar.

® Warnhinweis: Wihrend der Sauerstoffzugabe darf in der Umgebung nicht geraucht werden und
keine offene Flamme bestehen.

® Warnung: \erwenden Sie keine Druck und/oder Sauerstoffschlduche aus Polyvinyl Chlorid (PVC).
Verwenden Sie stattdessen Silikonschlduche.
Erkldrung: Kontakt mit PVC kann zu vorzeitigem brechen der Ports fiihren.

UTILIZZO DELLE PORTE PER OSSIGENO /PRESSIONE

Ci sono due porte posizionate direttamente sulla base della maschera per misurare la pressione e/o
P ddivional
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1) Aprire i tappini di chiusura della/e porta/e (N).
2) Collegare il tubo della pressione e/o dell'ossigeno alla porta/e.

(Le due porte sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per l'ossigeno o per la
della pressione. Aprire solo il tappino della porta che si sta utilizzando.)

® Nota: Con un flusso fisso di ossigeno supplementare, la concentrazione di ossigeno inspirata puo
variare in relazione alla pressione impostata, al tipo di respiro del paziente, al tipo di maschera e
all'entita delle perdite.

® Attenzione: Se viene utilizzato ossigeno supplementare, il flusso dell'ossigeno deve essere interrotto
quando il ventilatore non é in funzione.
Spiegazione dell'avvertenza: Se il ventilatore non é in funzione ed il flusso dell'ossigeno viene
lasciato aperto 'ossigeno che scorre all'interno del tubo puo accumularsi all'interno del ventilatore
stesso. Lossigeno accumulatosi all'interno del ventilatore puo creare rischio di incendio.

® Attenzione: Non fumare e non utilizzare fiamme libere nelle vicinanze di chi utilizza ossigeno con
questa maschera.

® Avvertenza: Non utilizzare tubi per la rilevazione della pressione o per l'aggiunta di ossigeno
addizionale in PVC. Utilizzare tubi in silicone.
Spiegazione dell’'avvertenza: Il contatto con il PVC pud causare la rottura prematura delle porte.

CONECTOR DA ENTRADA DE OXIGENIO/ PRESSAO

A Base da Mdscara contém duas entradas para leituras de pressdo e/ou acréscimo de oxigénio.
1) Abra a(s) Tampa(s) da(s) Entradas (s) (N).

2) Adapte o tubo de Pressdo e/ou Oxigénio firmemente sobre a(s) entradas (s).

(As duas entradas sdo Idénticas; quaisquer uma das entradas podem ser utilizadas para a mensuracdo
da pressio ou para oferta de oxigénio. Remover somente a Tampa da Entrada que estiver sendo
utilizada.)

® Nota: No caso de fluxo fixo de oxigénio adicional, a concentracdo do oxigénio inalado dependerd
dos ajustes de pressdo, do padrdo respiratorio do paciente, da mdscara selecionada e da quantidade
de vazamento.

Adverténcia: Caso for utilizar oxigénio adicional com o ventilador, o fluxo de oxigénio deve ser
desligado quando o ventilador néo estiver em funcionamento.

Explicacdo da Adverténcia: Quando o ventilador ndo estiver funcionando e o fluxo de oxigénio
permanecer ligado, o oxigénio enviado ao circuito do ventilador pode acumular-se dentro do
gabinete do ventilador. O oxigénio acumulado predispoe a risco de incéndio.

Adverténcia: NGo permita fumar ou abrir chamas nas proximidades de pacientes que estejam
utilizando oxigénio com esta mdscara.

Atencdo: Ndo utilize tubos de pressao e/ou oxigénio de PVC. Utilize somente tubos de silicone.
Explicacdo da Adverténcia: O contato com o PVC pode causar rachadura precoce nas entradas.

Diese Maske sollte nicht benutzt werden, wenn der/die Patient/in gestérte Kehlkopfreflexe hat,
bei Erbrechen oder Ubelkeit oder unter anderen Umstdnden, wo bei Verschlucken oder Erbrechen
Inhalations~/Aspirationsgefahr besteht.

Die Maske wird nicht empfohlen, wenn der/die Patient/in drztlich verordnete Arzneimittel
einnimmt, die Erbrechen verursachen kénnen.

Kontaktieren Sie den Arzt, wenn bei der Beatmungstherapie ungewohnliche Beschwerden in der
Brust, Atemlosigkeit, Magendriicken, Aufstofien oder schwere Kopfschmerzen auftreten.

Diese NIV-Maske sollte nur mit nicht-invasiven Ventilatoren verwendet werden, die von lhrem Arzt
oder Respirationstherapeuten empfohlen wurden. Es sollte keine Maske verwendet werden, wenn der
Ventilator nicht angeschaltet ist oder nicht ordnungsgemdf funktioniert. Bei Systemen mit offener
SchleifemussderDruckwertmehrals3cmH 0, beigeschlossenenSystemenmehrals 5cmH,Obetragen.
Erlduterung des Warnhinweises: Nicht-invasive Beatmungsgerdte sind mit NIV-Masken zu
benutzen. Wenn das Beatmungsgerdt eingeschaltet ist und ordnungsgemdfs funktioniert, wird
die ausgeatmete Luft durch die vom Gerdt verabreichte, neue Luft aus der Maske gesptilt. Je nach
Beatmungssystem geschieht dies entweder durch den Expirationsport der angeschlossenen Maske
oder durch einen Expirationsschlauch. Wenn das Beatmungsgerdt jedoch nicht in Betrieb ist,
stromt ungentigend frische Luft durch die Maske, so dass Ausatemluft wieder eingeatmet werden
kann. Die Riickatmung der ausgeatmeten Luft fiir mehrere Minuten kann unter bestimmten
Umstdnden zur Erstickung fiihren.

Bei niedrigen Druckwerten kann es vorkommen, dass der Fluss durch die Maske nicht ausreicht, um die
Expirationsluft ganz aus den Schidiuchen zu entfernen, so dass etwas CO Riickatmung méglich ist.
Wenn eine allergische Reaktion im Bereich der Maske auftritt, verwenden Sie sie nicht mehr und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn verschiedene Patienten die Flexifit™ 431 NIV FullFace-Maske benutzen, befolgen Sie die
»Reinigungsanweisungen bei Benutzung durch mehrere Patienten” fiir die FlexiFit™ 431 NIV
FullFace-Maske.

Wenn die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske beschddigt ist oder Risse aufweist, ist sie zu entsorgen
und umgehend zu ersetzen.

® Das Riickatem-Sicherheitsventil ist alle 12 Monate zu ersetzen.

ZusATzLICHE WARNHINWEISE FUGR DEN BLAUEN,
GESCHLOSSENEN WINKELADAPTER

Falls das Beatmungsgerdt ausfdllt, ist bei Verwendung dieser Maske dieselbe Sorgfalt und
Pflegeleistung aufzuwenden wie beim Einsatz eines Trachealtubus.
Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske darf nicht ohne angemessene, qualifizierte Aufsicht verwendet
werden, wenn die Gefahr besteht, dass der/die Patient/in womdglich nicht durch Aufwachen auf
schwere Hypoxie oder Hyperkarbie reagiert, oder wenn er/sie nicht in der Lage wiire, die Maske
ohne Hilfe abzunehmen.
Die Flexifit™ 431 NIV FullFace-Maske darf in Kombination mit dem blauen, geschlossenen
Winkeladapter nur in Verbindung mit Beatmungsgeriten benutzt werden, die bei folgenden
Zustdnden einen Alarm ausldsen: niedriger Druck, unterbrochene Verbindung, Stromausfall und
Ausfall der Gasversorgung.

VORSICHT

® Die Maske ist nicht fiir die Verwendung mit Beatmungsgerdten vorgesehen, die eine Kombination
folgender Merkmale aufweisen:

A. Geringe oder keine Ausgleichsfchigkeit von Maskenleckagen oder Schwankungen des Maskendrucks
(z. B. volumengesteuerte Gerdte ohne Leckagenausgleich oder druckkontrollierte Gerdite, die erhohte
Leckagen nicht durch einen entsprechend hoheren Flow ausgleichen kénnen; und

B. Kein Alarm bei Expirationsventilation. Wenn ein Gerdt mit geringem Leckagenausgleich
verwendet wird, ist der Alarm bei Expirationsventilation von besonderer Wichtigkeit.

Wie bei allen Maskenbeatmungssystemen, kann zwischen der Maske und dem Gesicht des Patienten
eine signifikante Leckage auftreten. Diese Leckage kann von verschiedenen Faktoren bestimmt
werden, wie etwa der Lage des Patienten oder dem Schlafstadium. Leckagenschwankungen konnen
die Beatmung potenziell erheblich beeintrdchtigen und eine schwerwiegende Hypoventilation bzw.
Hyperventilation verursachen. Die Auswirkungen dieses Effekts sind davon abhdngig, wie weit das
Beatmungsgerdt die Leckage ausgleichen kann.

Leckagen und Leckagenschwankungen kénnen eine Fehlsteuerung des Ventilators verursachen.
Diese Maske ist nur zweckentsprechend unter Befolgung der Anweisungen dieser Broschiire zu
benutzen.

® \Vorsicht: Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerdt nur auf drztliche Verordnung verkauft werden.

KONTRAINDIKATIONEN
® Die Maske ist kontraindiziert bei Patienten ohne spontanen Atmungsreflex.

TECHNISCHE DATEN

BETRIEBSBEREICH

Betriebsdruckbereich ist 3-25 cm H O fiir offene Systeme und 5-25 cm H,0 fiir geschlossene Systeme.
Nicht mit Druckwerten unter 3 cm H0 fiir offene Systeme und 5 cm HO fiir geschlossene Systeme
benutzen.

Betriebstemperaturbereich: 5-50°C (40-120°F).

TOTRAUM DER MASKE
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LECKAGE DER GESCHLOSSENEN MASKE (BLAUER WINKELADAPTER)

AVVERTENZE

® Questa maschera non deve essere utilizzata se il paziente presenta riflessi laringei indeboliti,
vomita, ha sensazioni di nausea o si trova in qualsiasi altra condizione che lo predispone
all'inspirazione in caso di rigurgito o vomito.

® Questa maschera non é consigliata ai pazienti cui sono stati prescritti medicinali che possono

causare vomito.

Contattare il medico se il paziente prova un insolito fastidio al torace, respiro affannoso, distensione

dello stomaco, dilatazione o un forte mal di testa mentre é sottoposto al trattamento di

ventilazione.

Questa maschera NIV dovrebbe essere utilizzata solo con Ventilatori Non Invasivi raccomandati dal

proprio medico o specialista. La maschera non dovrebbe essere utilizzata a meno che il ventilatore

sia acceso e funzioni correttamente, con pressioni superiori a 3 cm H0 per sistemi a circuito aperto,

e con pressioni superiori a 5cm H 0 per sistemi a circuito chiuso.

Spiegazione dell’avvertenza: i Ventilatori Non-Invasivi sono progettati per essere utilizzati con le

maschere NIV. Quando il ventilatore é acceso e funziona correttamente, laria fresca proveniente dal

ventilatore spinge allesterno I'aria espirata. A seconda del sistema di ventilazione, questo avviene

attraverso la presa di esalazione attaccata alla maschera, oppure tramite un tubo di espirazione. Se

il ventilatore non é in funzione, non entra sufficiente aria fresca nella maschera e laria espirata puo

essere nuovamente inspirata. La re-inspirazione dell‘aria espirata per piti di qualche minuto puo, in

alcuni casi, portare al soffocamento.

A pressioni basse il flusso daria attraverso la maschera puo essere insufficiente per eliminare tutti i

gas di esalazione dal tubo. Puo quindi verificarsi la re-inspirazione.

Interrompere [utilizzo della maschera in caso di reazioni allergiche a qualsiasi parte della maschera

stessa. Consultare il proprio medico se si hanno queste reazioni.

Se la Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV viene riutilizzata per piu pazienti, fare riferimento alle

istruzioni Multi-Paziente per la pulizia della maschera.

Se la Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV é rovinata o incrinata, eliminarla e sostituirla

immediatamente.

Sostituire la valvola antireflusso ogni 12 mesi.

ULTERIORI AVVERTENZE PER IL CONNETTORE A GOMITO
NoN-VENTILATO D1 COLORE BLU

Se la ventilazione non funziona, l'utilizzo di questa maschera richiede lo stesso livello di attenzione

ed assistenza necessaria per l'utilizzo di un tubo tracheale.

® La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV non va usata senza la presenza di una persona qualificata
sia nel caso in cui il paziente é rischio di non reagire a grave ipoxia o ipercarbia per ansieta, sia
quando il paziente, a causa di agitazione, non riesce a rimuovere la maschera.

® [a Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV, in combinazione con il sistema non-ventilato di colore
blu, deve essere utilizzata soltanto con ventilatori che danno un segnale di allarme nelle
seqguenti situazioni: pressione bassa, disconnessione, interruzione elettrica ed interruzione della
somministrazione del gas.

PRECAUZIONI

® Questa maschera non va utilizzata con ventilatori in cui é presente una combinazione delle
sequenti caratteristiche:

A. Minima o nessuna capacita di compensare le perdite e variazioni delle perdite della maschera
(come, per esempio, ventilatori ciclo-volumetrici senza compensazione delle perdite o ventilatori
ciclo-pressometrici che non riescono a fornire un incremento sufficiente di aria in presenza di
aumento delle perdite) ed

B. Assenza di allarme quando la ventilazione cessa. Se si utilizza un ventilatore con scarsa compensazione
delle perdite, ci si affida maggiormente allallarme in caso di cessazione della ventilazione.

Come con tutti i sistemi di ventilazione con maschera, si possono verificare perdite notevoli fra
la maschera stessa ed il viso del paziente. Le perdite possono variare a seconda di varifattori,
quali la posizione del paziente e lo stadio del sonno. Le variazioni nelle perdite possono
influenzare notevolmente la ventilazione per il paziente, producendo potenzialmente una
profonda ipoventilazione o iperventilazione. Lintensita di questo effetto dipende dalla capacita del
ventilatore di compensare le perdite.

Le perdite o variazioni nelle perdite possono causare un triggering errato del ventilatore.

La maschera va utilizzata esclusivamente come indicato in questo opuscolo.

Attenzione: La legge federale americana prevede la vendita di questo dispositivo da o su ordine di
un medico.

CONTROINDICAZIONI
® Questa maschera e controindicata ai pazienti che non presentano respirazione spontanea.

ADVERTENCIA

® [Esta mdscara ndo deve ser usada caso o paciente tenha reflexos laringeos falhos, esteja vomitando,

sinta nduseas ou esteja sofrendo de qualquer outro problema que predisponha a aspiracdo em

caso de regurgitacdo ou vomito.

Esta mdscara ndo é recomendada caso o paciente utilize medicamento que provoque vémito.

Contate o seu médico caso o paciente apresente dores no peito, dispnéia, distensdo abdominal,

eructacdo ou forte cefaléia quando estiver recebendo tratamento ventilatorio.

® [sta mdscara de ventilacdo ndo invasiva deve ser utilizada com ventiladores ndo
invasivos recomendados por seu médico ou terapeuta respiratorio. A mdscara
somente deve ser utilizada com o ventilador ligado e operando de maneira
adequada, no caso de sistema de circuito aberto com pressées superiores a
3cm H0 ou sistema de circuito fechado com pressées superiores a 5cm H)O.
Explicacdo da Adverténcia: Ventiladores ndo invasivos devem ser utilizados com as mdscaras
proprias para ventilacdo ndo invasiva. Quando o ventilador estiver ligado e funcionando
adequadamente, o ar novo proveniente do ventilador expele o ar expirado. Dependendo do sistema
do ventilador, isto acontecerd através do orificio expiratorio da mdscara ou através do circuito.
Entretanto, quando o ventilador ndo estiver operando, ndo haverd fornecimento suficiente de ar
renovado a mdscara e poderd ocorrer a reinalacdo do ar expirado. Reinalar o ar expirado por mais
de alguns minutos pode em alguns casos causar sufocamento.

® Com pressoes baixas de funcionamento, o fluxo de ar que sai do ventilador e passa pela mdscara

pode ser inadequado para eliminar todo o gds expirado acumulado no circuito. £ possivel que o

paciente reinale o ar expirado.

Descontinue o uso da mdscara caso ocorra reacdo alérgica a qualquer parte da mdscara. Consulte

o0 seu médico caso isto ocorra.

® Caso a Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacdo Ndo Invasiva esteja sendo utilizada por
diferentes pacientes, consulte as Instruces de Limpeza da Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para
Ventilacdo Nédo Invasiva — Muiltiplos Pacientes.

® Caso a Mdscara Facial Flexifit™ 431 Para VentilacGo Ndo Invasiva esteja danificada ou apresente

rachaduras,esta deve ser descartada e substituida imediatamente.

Substitua a vdlvula de ndo reinalacdo a cada 12 meses.

ADVERTENCIAS ADICIONAIS — PARA O SISTEMA NAo VENTILADO AzuL

Em caso de falha da ventilacdo, o uso desta mdscara requer o mesmo nivel de atencdo e assisténcia

que o uso de uma canula de traqueostomia.

® A Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilacdo Néo Invasiva ndo deve ser utilizada sem supervisio
adequada e qualificada nos casos em que exista o risco do paciente ndo responder a hipoxia
grave ou a hipercapnia, ou ainda quando o paciente mesmo em vigilia ndo seja capaz de retirar a
madscara por conta propria.

® A Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para Ventilaggo Ndo Invasiva em conjunto com o sistema ndo
ventilado azul deve ser utilizada somente com ventiladores que possuam os sequintes alarmes:
baixa pressdo, desconexdo, perda de energia elétrica e perda do suprimento de gds.

PRECAUCOES
® [Esta mdscara ndo deve ser utilizada com ventiladores que tenham uma combinacdo de:
A. Pouca ou nenhuma capacidade para compensar vazamentos que ocorram na mdscara e
variacoes no vazamento da mdscara (ex: ventiladores ciclados a volume sem compensacdo para
vazamentos ou ventiladores ciclados a pressdo que ndo fornecem fluxo adicional adequado no
caso de um vazamento maior) e
B. Tenham alarmes de ventilacdo operando perfeitamente. O paciente dependerd muito deste
alarme, caso um ventilador com pouca capacidade compensatdria de vazamento seja utilizado.
® Como ocorre com todos os sistemas de ventilagdo por mdscara, pode ocorrer vazamento importante
entre a mdscara e o rosto do paciente. O vazamento pode variar dependendo de fatores tais como
posicdo do paciente e estdgio de sono. A variagdo no vazamento pode afetar significativamente a
ventilacdo do paciente podendo causar hipoventilacdo importante ou hiperventilacdo. A magnitude
deste efeito depende da habilidade do ventilador em compensar o vazamento.
Vazamento ou variacoes do vazamento podem auto-ciclar o ventilador.
® Utilize a mdscara somente como indicado neste livreto.
Precaucdo: Segundo a Lei Federal dos Estados Unidos da América, este dispositivo somente pode ser
vendido por um médico ou a pedido deste.

CONTRA-INDICACOES
® [Esta mdscara é contra-indicada para pacientes que ndo tenham drive respiratdrio espontdneo.

SPECIFICHE TECNICHE

INTERVALLI OPERATIVI

La pressione operativa varia da 3 a 25 cm HO per sistemi a circuito aperto, e da 5 a 25 cm H,0 per
sistemi a circuito chiuso. Non utilizzare con pressioni inferiori 3 cm H0 in sistemi a circuito aperto, e
inferiori a 5.cm H0 in sistemi a circuito chiuso.

La temperatura operativa varia da 5 a 50°C (40-120°F).

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
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PERDITE DELLA MASCHERA NON-VENTILATA

Die Leckage aus der geschlossenen Maske, ausschliefSlich Leckage zwischen Gesicht und Maske, ist
weniger al 6.0 I/Min bei 20 cm H,0.
OFFENES AUSATEMVENTIL — AUsLAss FLUss

Der transparente Winkeladapter, welcher nur mit offenen Beatmungssystemen verwendet werden
darf, hat seitliche Ausatemdffnungen, die das ausgeatmete CO, aus der Maske ableiten.

Diese Ausatemdffnungen diirfen keinesfall. pft oder bedeckt sein. Diese vorgesehene Leckage
sorgt dafiir, dass das ausgeatmete CO, die Maske verldsst.

DRruck (cm H0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
FLuss (L/mIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

FLUSSWIDERSTAND
Druckabfall durch Maske @ 50 |/min 0.2 + 0.1 cmH,0
Druckabfall durch Maske @ 100 [/min 0.6 + 0.1 cmH,0

INSPIRATORISCHER UND EXPIRATORISCHER WIDERSTAND

Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil) betrdgt 1,3 cmH 0.
Der Inspiratorische Widerstand der Maske (in Kombination mit dem Riickatem-Sicherheitsventil) betrégt 2,9 cmH 0.

SCHALL

Der Schallleistungspegel der Maske betrigt 28 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrdgt 22 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

ESPECIFICACOES TECNICAS

VARIACAO DE FUNCIONAMENTO

A variagdo da pressdo de funcionamento € de 3-25 cm H,O para sistemas de circuito aberto e de
5-25 cm HO para sistemas de circuito fechado. Ndo utilize pressGes inferiores a 3 cm de H,0 em
sistemas de circuito aberto e inferiores a 5 cm de H,0 em sistemas de circuito fechado.

A variagdo da temperatura de funcionamento é de 5-50°C (40-120°F).

EsPACO MORTO DA MASCARA

192cc

VAZAMENTO DA MAscARA NAO VENTILADA

O vazamento da Mdscara Néo Ventilada, excluindo o vazamento entre o rosto e a mdscara é inferior a

La perdita dalla maschera non-ventilata, escludendo le perdite fra il viso e la maschera stessa, &
minore di 6.0 |/min a 20 cm H 0.

MASCHERA VENTILATA — FLUSSO DI ESALAZIONE

Il connettore a gomito di colore chiaro, che viene utilizzato solo con sistemi di ventilazione a circuito
aperto, ha dei fori di diffusione d'aria per espellere dalla maschera l'aria esalata dal paziente.

E importante che questi fori non siano bloccati da alcun oggetto. Queste perdite controllate
assicurano che tutta la CO) esalata venga eliminata dalla maschera.

PRESSIONE (cm H,0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
FLUSSO DI ESALAZIONE
(L/min) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

RESISTENZA AL FLUSSO

Il calo di pressione attraverso la maschera a 50 l/min é di 0,2 + 0.1 cmH,0
Il calo di pressione attraverso la maschera a 100 |/min é di 0,6 + 0.1 cmH0

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) é 1.3 cmH,0
La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso) é 2.9 cmH,0

SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera é 28 dBA, con incertezza di 2.5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera é 22 dBA, incertezza di 2.5 dBA.

6.0 l/min a 20 cm HO.

MAscARA VENTILADA - FLUXO EXPIRATORIO

O cotovelo transparente com orificio expiratdrio € indicado somente para sistemas de ventilacGo de
circuito aberto (traquéia unica). Os orificios sdo destinados a expiracdo do ar que o paciente expira
na mdscara.

E importante que estes orificios ndo sejam bloqueados por nenhum objeto.Este vazamento é
controlado e assegura que todo o CO; expirado seja expelido da mdscara.

PRESSAO (cm H0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
FLuxo

EXPIRATORIO (L/MIN) 18 24 271 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

RESISTENCIA A0 FLUXO

A queda de pressdo na mdscara a 50 l/min é de 0.2 + 0.1 cmHO
A queda de pressdo na mdscara a 100 |/min é de 0.6 + 0.1 cmH O

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratoria da mdscara (juntamente com a vdlvula de néo-reinalacdo) é de 1.3 cmH,0
A resisténcia expiratoria da mdscara (juntamente com a vdlvula de ndo-reinalacdo) é de 2.9 cmH 0

Ruipo
O nivel de ruido da mdscara é de 28 dBA, com incertiddo de 2.5 dBA.
O nivel de pressdo do ruido da mdscara é de 22 dBA, com incertiddo de 2.5 dBA.

FLEXIFIT™ 431 NIV FUuLLFACE-MASKE

REINIGUNGSANWEISUNGEN BEI BENUTZUNG DURCH MEHRERE PATIENTEN

Die FlexiFit™ 431 NIV FullFace-Maske ist gebrauchsfertig zusammengesetzt. Bei Verwendung durch mehrere
Patienten befolgen Sie jedoch bitte die untenstehenden Anweisungen.

1. REINIGUNG / SCHMUTZENTFERNUNG

® Nehmen Sie vor der Desinfektion alle Teile von der Maskenbasis ab.
(Glider™ und Glider-Hiille kénnen nicht abgenommen werden.)
(Die Druckportkappen kénnen in gedffneter Position an der Maske verbleiben.)

® Reinigen Sie alle Oberflichen von Maske und Teilen grtindlich mit einer milden Spiilmittellosung und
einer weichen Blirste und entfernen.

® \Vergewissern Sie sich dass, Sie dabei jeden sichtbaren Schmutz entfernen.

® Dann spiilen Sie alles grtindlich unter frischem Trinkwasser ab, um Splilmittelreste zu entfernen. Lassen
Sie alle Teile an der Luft trocknen.

WENN DIE MASKE NICHT GRUNDLICH GEREINIGT WIRD, KANN DIE DESINFEKTION UNVOLLSTANDIG
SEIN.

2.PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

MASCHERA FacclALE FLEXIFIT™ 431 NIV

ISTRUZIONI DI PULIZIA MULTI-PAZIENTE

La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 NIV viene fornita al paziente pronta per I'uso. Per l'utilizzo con piu
pazienti si prega di sequire le istruzioni sotto indicate.

1. PuLiziA / RimoZIONE DELLO SPORCO

® Prima di disinfettare, smontare tutte le parti dalla base della maschera.

(Non staccare dalla base il sistema a scorrimento Glider™ e la relativa copertura.)

(I tappini di chiusura delle porte per ossigeno/pressione possono essere lasciati sulla maschera in
posizione aperta.)

® Pulire accuratamente tutte le superfici della maschera e le sue parti con una soluzione detergente
neutra ed una spazzola con setole morbide.

® Assicurarsi che tutta la sporcizia visibile sia stata rimossa.

® Sciacquare accuratamente con acqua potabile corrente per eliminare tutta la soluzione detergente e
lasciare asciugare completamente all‘aria.

SE LA MASCHERA NON VIENE PULITA ACCURATAMENTE SI HA UNA DISINFEZIONE INADEGUATA.

2.PARAMETRI D1 DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

A MAscARA FAcIAL FLEXIFIT™ 431 PARA VENTILACAO NAO

INVASIVA — INSTRUCOES DE LIMPEZA PARA PACIENTES MULTIPLOS
A Mdscara Facial FlexiFit™ 431 Para VentilacGo Néo Invasiva vem pronta para uso. Para reutilizd-la em outro
paciente, sequir as instrucoes abaixo.

1. LimPEZA / ELIMINACAO DE MANCHAS

® Antes de fazer a desinfeccdo, desmonte todos os componentes da Base da Mdscara.
(A Tira Glider™ e a Tampa Glider ndo se desprendem da Base da Mdscara.)
(As Tampas das Entradas de Pressdo podem ser deixadas na mdscara na posicio aberta.)

® Limpe meticulosamente todas as superficies da mdscara e dos componentes com uma solucdo de
detergente suave e uma escova macia.

® Assequre-se de que toda a sujidade visivel tenha sido removida.
® Enxdglie bem com dqua potdvel para remover o detergente e deixe secar ao ar livre.

QUALQUER FALHA NO PROCESSO DE LIMPEZA DESTE DISPOSITIVO PODE RESULTAR EM DESINFECCAO
INADEQUADA.

2.PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALTO NiVEL

HITZEDESINFEKTION

Weichen Sie die Maskenteile im heien Wasserbad wie
folgt ein: 30 Minuten bei 70°C (158°F)

ODER

AUTOKLAVE
Autoklave mit Luftverdrangung.
Alle Maskenteile (auBer Kopfband) sollten in einen
Sterilisierungsbeutel eingeschlossen und fiir
30 Minuten bei 121°C (250°F) sterilisiert werden.

ODER
STERRAD® 100S

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir das
Sterilisierungssystem Sterrad 100S.

ODER
CipEx® OPA

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur
hochgradigen Desinfektion. 12 Minuten in 20°C (68°F) warme
Losung einlegen. Unter Trinkwasser griindlich abspdlen.

DISINFEZIONE TERMICA
Immergere le parti in acqua calda per:
30 minuti a 70°C (158°F)
o
AUTOCLAVE
Autoclave di tipo a dislocazione gravitazionale.

Le parti devono essere messe in una busta apposita per la
sterilizzazione di 30 minuti a 121°C (250°F).

o
STERRAD® 100S

Seguire le istruzioni di fabbricazione per il sistema
di sterilizzazione Sterrad 1005S.

o
CiDEx® OPA

Seguire le istruzioni di fabbricazione per un ottimo livello di
disinfezione. Immergere per 12 minuti a 20°C (68°F).
Sciacquare accuratamente con acqua potabile.

DESINFECCAO TERMICA
Cologue as pecas de molho em dgua quente por:
30 minutos a 70°C (158°F)

ou
AUTOCLAVE

Autoclave do tipo deslocamento por gravidade.
Os componentes devem ser colocados no interior de uma
bolsa de esterilizacao por 30 minutos a 121°C (250°F).

ou
STERRAD® 100S

Siga as instrucdes do fabricante para o uso do sistema de
Esterilizacdo Sterrad 100S.

ou
CiDEx® OPA

Siga as instrucoes do fabricante para obter um alto nivel de
desinfeccao. Coloque as pecas em imersao durante 12 minutos
a 20°C (68°F). Enxagtie meticulosamente com dgua potavel.

In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen.

Lavare in acqua calda saponata e far asciugare.

Lave com dgua morna e sabdo. Deixe secar.

DIE FLEXIFIT™ 431 NIV FULLFACE-MASKE WURDE FUR 50 ZYKLEN VON HITZEDESINFEKTION, STERRAD
UND CIDEX™ OPA VALIDIERT, SOWIE 25 AUTOKLAVIERZYKLEN. SIE DARF NICHT VERWENDET WERDEN,
WENN SIE STARK BESCHADIGT IST.

Haftung hluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf
Eigenverantwortung des Benutzers. Nach der Behandlung kénnen Verfirbungen auftreten.

WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE VON IHREM FISHER & PAYKEL HEALTHCARE FACHHANDLER.

LA MASCHERA FACCIALE FLEXIFIT™ 431 NIV E STATA COLLAUDATA PER 50 CICLI A DISINFEZIONE TERMICA,
STERRAD® E CIDEX® OPA. LA MASCHERA E STATA COLLAUDATA PER 25 CICLI IN AUTOCLAVE. NON
UTILIZZARE SE DANNEGGIATA.

Responsabilita: E’ responsabilita dell’ utilizzatore seguire una procedura per il riutilizzo non corretta, diversa
da quella descritta nei metodi raccomandati per la disinfezione.

CONTATTARE IL PROPRIO RIVENDITORE PER ULTERIORI INFORMAZIONI.

A MASCARA FACIAL FLEXIFIT™ 431 PARA VENTILACAO NAO INVASIVA PODE SUPORTAR 50 CICLOS
DE DESINFECCAO TERMICA, STERRAD E CIDEX™ OPA. ESTA MASCARA PODE SUPORTAR 25 CICLOS DE
AUTOCLAVE. NAO UTILIZAR CASO ESTEJA MUITO DANIFICADA.

Exoneracdo de responsabilidade: E de responsabilidade do usudrio, justificar qualquer divergéncia com
relacdo aos métodos de reproc to rec dado:

S.

PARA MAIORES INFDRMAQ&ES, CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL DA FISHER & PAYKEL HEALTHCARE.

REF 185043622 REV F 2011-12 © 2011 Fisher & Paykel Healthcare Limited
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FLEXUFIT™ 431 NIV FuLL FACE MAsK

INSTRUCTIONS FOR USE

MODE D’EMPLOI DU MASQUE FACIAL
FLEXIFIT™ 431 NIV

MASscARA FAcIAL FLEXIFIT™ 431 NIV
INSTRUCCIONES DE Uso

FLEXIFIT™ 431 NIV FuLL FACE-MASKER -
GEBRUIKSAANWUIZING

INTENDED USE STATEMENT

The FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask is intended for multiple patient or single patient adult use by
individuals who have been prescribed non-invasive ventilation treatment.

WARNING: The FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask is to be used only with ventilators
that have adequate alarms and safety systems.
Refer to Warnings and Cautions for description of alarms required.

Caution: US Federal Law restricts this device to sale by, or on order of, a physician.

PREPARING YOUR MASK FOR USE
The FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask comes complete with both a Vented and Non-Vented Elbow.

It is vital that the correct Elbow Connector is used with the appropriate ventilator system
as shown in the diagrams below:

DOMAINE D’APPLICATION :

Le masque facial FlexiFit™ 431 NIV a été développé pour des patients adultes auxquels un traitement
par ventilation non invasive a été prescrit. Ce masque est concu pour une utilisation individuelle ou
collective, a domicile, en milieu hospitalier ou dans tout autre milieu médical.
AVERTISSEMENT : Le masque facial FlexiFit™ 431 NIV doit étre utilisé exclusivement avec des
ventilateurs possédant un systéme d’alarme et de sécurité adéquate.

Consulter les précautions et les avertissements pour la description des alarmes requises.
Attention : La loi fédérale américaine impose la vente de ce produit par un médecin
ou sur sa prescription.

PREPARER VOTRE MASQUE
Le masque facial FlexiFit™ 431 NIV est livré complet, avec un raccord coudé a fuite et un autre bleu.
Il est primordial d’employer le coude approprié au systéme de ventilation utilisé
(Voir schéma ci-dessous) :

For systems requiring a

VENTED MASK

For systems requiring a

NON-VENTED MASK

Pour les systémes nécessitant un

MASQUE AVEC FUITE EXPIRATOIRE

Pour les systémes nécessitant un

MASQUE SANS FUITE EXPIRATOIRE

o

Examples of Use for Clear Connectors: Examples of Use for Blue Connectors:

Bi-Level Ventilation CPAP THERAPY
® Vision Ventilator - with F&P RT319 Circuit ® F&P RT 201 Circuit and PEEP Valve
(If the circuit includes a vent hole adapter,
CLOSED LOOP VENTILATION

remove it before attaching to the circuit.)
WARNING: Ensure that air flow can be felt
through the elbow upon exhalation.
NOTE: An exhalation port self-check
cannot be performed on this mask.

® F&P RT 200 Circuit

VISION VENTILATOR
® Respironics Vision Disposable Circuit, with
built-in exhalation port

WARNING: If a patient is to be sent home with this mask, the unused Elbow Connector should be
removed from the box. This reduces the risk of the patient using the incorrect connector.

Refer to the mask assembly diagram.

1

Remove plastic cover from Silicone Seal (C).

2) Attach correct Elbow Connector to the mask. (See 'Preparing Your Mask For Use')
3]
4

Ensure that the Pressure Port Caps (N) are on firmly.

Unclip the Headgear (K) from the Glider™ Strap (E) by pulling the Easy-Release Cord (l) down.
Holding your Mask Base (A) in one hand, spread the Headgear with your free hand, just enough to
fit comfortably over your head.

“

Lightly hold the mask against your face, with the bottom of the Silicone Seal under your chin, and
spread the Headgear over your head with your free hand.

Reattach the Headgear Clip (H) to the Glider™ Strap.

Gently adjust top horizontal straps to ensure the bridge of the Silicone Seal remains stable on your
nose. Gently tighten lower horizontal straps, ensure the bottom of the Silicone Seal remains fixed

RS

Exemples d’utilisation de raccords transparents : Exemples d'utilisation de Raccords Bleus :

TRAITEMENT PAR PPC
® Circuit F&P RT 201 et valve de PEP

VENTILATION AVEC UN CIRCUIT

Ventilation a Deux Niveaux de Pression

® Ventilateur ‘Vision’ - Circuit Fisher&Paykel
référence RT319 (Si le circuit comprend un
adaptateur de fuite expiratoire, retirer-le avant

de connecter le circuit,) BI-BRANCHE
ATTENTION : Sassurer que le flux expiratoire ® Circuit F&P RT 200
sexpulse bien a travers le coude avec fuite. VENTILATEUR VISION

REMARQUE : /| n'est pas possible de contréler

* Circuit Vision Respironics jetable avec fuite
soi-méme [orifice expiratoire de ce masque.

expiratoire intégrée

AVERTISSEMENT : Si un patient utilise ce masque a domicile, retirer le coude non utilisé de la boite afin
d’éviter toute utilisation incorrecte.

MISE EN PLACE DU MASQUE

Veuillez vous référer au schéma de mise en place.

1) Retirer la protection de la jupe (C).

2) Attacher le coude adapté au masque. (Voir ‘Préparer votre masque’)

3) Sassurer que les capuchons des prises de pression (N) soient fermement fixés.

4) Détacher le harnais (K) de la glissiére (E) en tirant sur la sangle a détachement rapide (1) vers le bas.
Tenir la coque (A) d’'une main et écarter le harnais de l'autre main jusqu’a ce qu'il soit placé sur la
téte confortablement.

5

Appliquer délicatement le masque sur le visage, en placant le bas de la jupe sous le menton et étirer
le Harnais sur la téte avec la main libre.

6
7,

Accrocher de nouveau l'attache du harnais (H) a la glissiére.

Ajuster délicatement les sangles supérieures horizontales pour que les parois de la Jupe sadaptent
correctement sur le nez. Serrer légérement la mentonnieére horizontale en sassurant que le bas de
la Jupe reste en contact permanent avec le dessous du menton. Sassurer que la glissiére Glider™ soit

under the chin. Ensure that the Glider™ Strap is centered. Gently adjust top crown straps to remove

slack.
8) Connect the ventilator hose to your mask and start breathing normally.

9) Ensure the ventilator settings are correct. In particular for volume-cycled ventilators, make
appropriate allowance for mask dead space and leak for the 'tidal volume' setting. (Refer to the
"TECHNICAL SPECIFICATION' section of these instructions for more information.)

If necessary, pull the mask slightly away from your face while the straps are still attached and the
ventilator is supplying pressure. This allows the Silicone Seal to inflate. Replace the mask on your
face to improve the seal.

® [f leaks occur around the upper half of the mask, gently tighten the top horizontal straps. It is not
necessary for the Forehead Cushion to touch your forehead.

If leaks occur around the lower half of the mask, gently tighten the lower horizontal straps. (Avoid
over-tightening the straps.)

If leaks persist, change to the alternate size Silicone Seal, which is found in your FlexiFit™ 431 NIV
Mask box.

® When you need to remove your mask, unclip the Headgear from the Glider™ Strap by pulling the
Easy-Release Cord towards your nose

HomE USE CLEANING INSTRUCTIONS

(For High-Level Disinfection, refer to Multi-Patient Cleaning Instructions)
To ensure continuing safety, efficacy and comfort of your FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask:

©® BEFORE FIRST USE:

1) Hand-wash the Headgear (K) in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer than
10 minutes, then rinse in fresh water and allow to dry out of direct sunlight. It is not necessary to
remove the Clip (H) from the Headgear when washing.

©® BEFORE EACH USE:

1) Ensure that alarms and safety systems on the ventilator are operating correctly.

2) Check that the correct Elbow and Swivel are used. (See 'Preparing Your Mask For Use")
3) Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged, or if the flow is impeded.

©® AFTER EACH USE:

1) Disassemble the Silicone Seal (C), Elbow (B) and Swivel (3), and the Headgear (K) from the Mask
Base (A).

Wash the Silicone Seal, Elbow, Valve and Mask Base in pure soap dissolved in lukewarm water. Do
not soak for longer than 10 minutes, then rinse in fresh water.

Leave all parts to dry, away from direct sunlight before reassembling.

2

3

©® EVERY 7 DAYS:

1) Hand-wash the Headgear in pure soap dissolved in lukewarm water. Do not soak for longer than
10 minutes, then rinse in fresh water and allow to dry out of direct sunlight. It is not necessary to
remove the Clip (H) from the Headgear when washing.

CAUTIONS:
® Do not soak the mask for longer than 10 minutes.
® Do not wash the mask in the dishwasher.

® Do not clean the mask with products containing alcohol, antibacterial agents, antiseptic, bleach,
chlorine or moisturizer.

® Do not store the mask in direct sunlight.

® The above actions may deteriorate or damage the mask and shorten its life. If your FlexiFit™ 431 NIV
Full Face Mask weakens or cracks, discontinue use and seek replacement immediately.

REASSEMBLING YOUR MASK

Your FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask is assembled and ready to use. However, after cleaning your
mask follow these instructions for reassembly.

FlexiFit ™ HC431 Exhaust Flow

Flow (I/min)

Pressure (cmH30)

INFORMACION DE USO
La Mascara Facial FlexiFit™ 431 NIV esta disefiada para ser utilizada tanto como reutilizable o como
desechable en pacientes a los que se les ha prescrito un tratamiento de ventilacion no-invasiva.
ADVERTENCIA: La Mascara Facial FlexiFit™ 431 NIV sélo se debe utilizar con respiradores
que dispongan de sistemas de alarma y seguridad adecuados.
Véase Advertencias y Precauciones para los sistemas de alarma requeridos.
Pra ion: las Leyes Federales de los Unidos restringen la venta de este
producto a un médico o por orden suya.

COMO PREPARAR LA MASCARA PARA SU USO
La Méscara Facial FlexiFit™ 431 NIV viene totalmente montada con dos Codos,
Uno Ventilado y otro No Ventilado.
Es muy importante que se utilice el conector del codo apropiado con el sistema adecuado
de ventilacion, véase el siguiente dibujo:

Fetad

BEOOGD GEBRUIK
Het FlexiFit™ 431 NIV Full Face masker kan worden gebruikt bij (meerdere) volwassen
patiénten die niet-invasieve beademing voorgeschreven hebben gekregen.
WAARSCHUWING: Het FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker mag uitsluitend den gebruikt bij
beademingstoestellen die voorzien zijn van een geschikt alarm- en veiligheidssysteem.
Zie onder Waarschuwingen en Let Op voor een beschrijving van vereiste alarmmeldingen.
W huwing: Volgens VS Federale Wetgeving mag dit product uitsluitend
op voorschrift van een arts worden verkocht.

UW MASKER GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
Het FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker wordt geleverd met twee ellebogen:
één met, en één zonder ventilatieopening.
Het is van essentieel belang dat bij het desbetreffende beademingstoestel de juiste
elleboogconnector wordt gebruikt, zoals hieronder wordt getoond:

Para sistemas que necesitan

MASCARAS VENTILADAS

Para sistemas que necesitan

MASCARAS NO VENTILADAS

Voor systemen waarbij een

Voor systemen waarbij een ]
MASKER MET VENTILATIE nodig is s

IMASKER ZONDER VENTILATIE nodig i

Ejemplos de Cémo Utilizar los Conectores

Transparentes:

Ventilacién Bi-Level

® Sistema de Ventilacion con Vision - con Circuito
RT319 de F&P (Si el circuito incluye un adaptador
con orificios de ventilacion, retirarlo antes de
conectar al circuito.)
ADVERTENCIA: Asegurarse de que el flujo de aire
pueda circular correctamente por el codo durante
la exhalacion.
NOTA: En esta mdscara, no se puede realizar un
auto-chequeo en el puerto de exhalacion.

Ejemplo de Como Usar Conectores Azules:
TERAPIA CPAP

® Circuito RT201 de F&P y vdlvula PEEP
VENTILACION CON CIRCUITO CERRADO

® Circuito F&P RT200

RESPIRADOR VISION
® Circuito Desechable de Vision Respironics
con puerto de exhalacion incluido

Gebruil beelden voor doorzichtig; : Gebruik beelden voor blauwe connectors:
Bi-Level-beademing CPAP-THERAPIE
® Vision-beademingstoestel - met F&P RT319 .
circuit (als het circuit voorzien is van een ® F&P RT 201 Circuit en PEEP-klep
luchtopeningsadapter, verwijder deze dan voordat ‘CLOSED LOOP’-BEADEMING
® F&P RT 200 Circuit

het circuit wordt aangesloten.)
WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de lucht bij
VISION-BEADEMINGSTOESTEL
® Respironics Vision-circuit voor

het uitademen voelbaar door de elleboog heen
stroomt.

eenmalig gebruik, met ingebouwde
uitademingsopening

OPMERKING: Op dit masker kan geen test worden
uitgevoerd waarbij de uitademingsopening wordt
gecontroleerd.

ADVERTENCIA: En caso de que se envie a casa al paciente con esta mascara, retirar el conector del codo
que no se vaya a utilizar para evitar el uso incorrecto de conectores por parte del paciente.

Como COLOCAR LA MASCARA

Véase el dibujo de como colocar la mdscara.

1) Retirar el pldstico que envuelve la Vaina de Silicona (C).

2) Colocar el conector correcto del Codo a la mdscara. (Véas “Cémo Preparar la Mdscara Para Su Uso”.)

3) Asegurarse de que las tapas del puerto de presion (N) estdn fuertemente ajustadas.

4) Desabrochar el Arés (K) de la correa Glider™ Strap (E) tirando de la tira de Desajuste Fdcil ().
Sujetando la Base de la Mdscar (A) con una mano, colocar el Arnés y ajustarlo con la otra mano
hasta acomodarla en la cabeza.

5) Colocar suavemente la mdscara en la cara, con la parte inferior del Sello de Silicona bajo la barbilla
y colocar el Arnés en la cabeza con la mano libre.

6) Volver a abrochar la Hebilla (H) del Arnés a la correa Glider™ Strap.

7) Ajustar suavemente las correas Superiores Horizontales para asegurarse de que el puente del
Sello de Silicona se ha fijado correctamente a la nariz. Apretar suavemente las correas Inferiores
Horizontales y asequrarse de que la parte inferior del Sello de Silicona se ha fijado en la barbilla.
Asequrarse de que la correa Glider™ Strap estd centrada. Ajustar suavemente las correas de la

centrée. Retirer le mou en tirant doucement sur les sangles supérieures.

8) Connecter le circuit ventilatoire au masque et respirer normalement.

)

Sassurer que les paramétres du ventilateur soient corrects. Lorsqu'il sagit de ventilateurs
volumétriques, prendre en compte le volume mort et la fuite au masque pour le réglage du ‘volume
courant’ (Voir le chapitre sur les ‘CARACTERISTIQUES TECHNIQUES' de ce quide pour de plus amples
informations.)

® Si nécessaire, décoller légérement le masque du visage sans détacher les sangles et laisser le
ventilateur sous pression, ce qui permet a la Jupe de se remplir dair. Replacer le masque sur le visage
pour améliorer étanchéité.

® Si une fuite se produit dans la moitié supérieure du masque, serrer doucement les sangles
supérieures horizontales. Le front ne doit pas forcément étre en contact avec la mousse.

® Siune fuite se produit dans la moitié inférieure du masque, serrer légérement les sangles inférieures
horizontales. (Pas trop fort.)

® Siles fuites persistent, essayer une jupe de taille différente (que vous trouverez dans lemballage du
FlexiFit™ 431 NIV).

® Pour retirer le masque, détacher le harnais de la glissiére en tirant le cordon vers le bas ou vers
l'avant.

WAARSCHUWING: Als een patiént dit masker meekrijgt voor thuisgebruik dan dient de niet-gebruikte
elleboogconnector uit de doos te worden verwijderd. Hierdoor wordt de kans kleiner dat de patiént de
verkeerde connector gebruikt.

Zie het diagram met maskeronderdel

1) Verwijder de kunststof bescherming van de siliconen afdichting (C).

2) Sluit de juiste elleboogconnector aan op het masker. (Zie ‘Uw masker gereedmaken voor gebruik’)

3) Zorg ervoor dat de doppen stevig op de drukopening (N) zijn aangebracht.

4) Maak de hoofdband (K) los uit de Glider™-aansluiting (E) door het ‘easy-release-koordje (1) omlaag

te trekken. Houd het maskerframe (A) in de ene hand vast en rek de hoofdband met de andere hand

uit, zodat deze gemakkelijk over uw hoofd gaat.

Druk het masker lichtjes tegen uw gezicht met de onderkant van de siliconen afdichting onder uw

kin en trek de hoofdband met uw vrije hand over uw hoofd heen.

6) Klik het hoofdbandklemmetje (H) weer vast in de Glider™-aansluiting.

7) Span voorzichtig de bovenste horizontale bandjes aan om ervoor te zorgen dat de brug van de
siliconen afdichting stabiel op de neus blijft zitten. Trek daarna de onderste horizontale bandjes
voorzichtig strakker, waarbij de onderkant van de siliconen afdichting goed onder de kin moet
blijven zitten. Zorg dat de Glider™-aansluiting in het midden zit. Span voorzichtig de kruinbandjes
aan om slappe gedeelten strak te trekken.

o

Corona Superior para evitar su caida.

Ajustar el manguito del ventilador a la mdscara y empezar a respirar con normalidad.

9) Asegurarse de que la configuracion del sistema de ventilacion sea correcta. Especialmente para
los ventiladores volumétricos, es necesario prestar atencion al espacio muerto de la mdscara
y la pérdida debida a la configuracion del “volumen tidal” (Para mds informacion, véase
“ESPECIFICACIONES TECNICAS” de este manual de instrucciones.)

® Si fuera necesario, retirar suavemente la mdscara de la cara estando las correas ajustadas y el
sistema de ventilacion suministrando presion para asi permitir inflar la Vaina de Silicona. Volver a
colocar la mdscara en la cara para mejorar el sellado.

® Sise producen fugas en la mitad superior de la mdscara, ajustar suavemente las correas Superiores
Horizontales. No es necesario que la Almohadilla Frontal toque la frente.

® Sise producen fugas en la mitad inferior de la mdscara, ajustar suavemente las correas Inferiores
Horizontales. (No apretar demasiado fuerte las correas.)

*

® Sicontinuan las fugas, cambiar el tamafio de la Vaina de Silicona que se suministra con la Mdscara
FlexiFit™ 431 NIV.

® Cuando necesite quitarse la mascarilla desabroche el Arnés del Glider™, tirando del
corddn de desenganche rdpido hacia su nariz.

8) Sluit de beademingsslang aan op uw masker en adem gewoon door.

9) Zorg ervoor dat het beademingstoestel correct staat ingesteld. Houd vooral bij volumegestuurde
toestellen voldoende rekening met de dode ruimte in het masker en lekkage bij het instellen
van ‘tidal volume’ (Zie onder ‘TECHNISCHE SPECIFICATIES’ in deze gebruiksaanwijzing voor meer
informatie hierover,)

® Til het masker zo nodig een stukje van uw gezicht, waarbij de bandjes niet losgemaakt hoeven te

worden en het beademingstoestel gewoon druk afgeeft. Hierdoor kan de siliconen afdichting zich

met lucht vullen. Laat het masker vervolgens weer op uw gezicht zakken voor een betere afdichting.

Bij eventuele lekkage in de bovenste helft van het masker dienen de bovenste horizontale bandjes

voorzichtig te worden aangespannen. Het voorhoofdkussentje hoeft uw voorhoofd niet perse te

raken.

Bij eventuele lekkage in de onderste helft van het masker dienen de onderste horizontale bandjes

voorzichtig te worden aangespannen (niet te strak).

® Probeer een siliconen afdichting van een andere maat als de lekkage hiermee niet kan worden
verholpen. U treft die aan in de verpakkingsdoos van uw FlexiFit™ 431 NIV-masker.

® Als u het masker moet verwijderen, maakt u de hoofdband los uit de Glider™-aansluiting door het
‘release’-koordje naar de neus toe te trekken.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE A DOMICILE

(Pour une désinfection de haut niveau, consulter le guide d'entretien pour utilisation multi-patient

(reconditionnment)

Pour assurer une sécurité, efficacité et confort optimaux lors de [l'utilisation de votre masque facial

FlexiFit™ 431 NIV :

©® AVANT LA PREMIERE UTILISATION :

1) Laver a la main le harnais dans de l'eau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 15 minutes, puis
rincer a l'eau claire et laisser sécher a l'air libre, a I'abri de la lumiére du soleil. Il n'est pas nécessaire
de retirer les Clip (H) du harnais lors du nettoyage.

® AVANT CHAQUE UTILISATION :

1) Sassurer que les alarmes et systémes de sécurité du ventilateur fonctionnent correctement.

2) Veérifier que le coude et la rotule adéquate soient utilisés. (Voir ‘Préparer votre Masque")

3) \Verifier [état du masque et interrompre ['utilisation si le masque est endommagé ou si le débit est
réduit.

® APRES CHAQUE UTILISATION :

1) Détacher la jupe en silicone (C), le coude (B) la rotule (J) et le harnais (K) de la coque (A).

2) Nettoyer la jupe en silicone, le coude, la valve et la coque du masque dans de l'eau savonneuse tiéde.
Ne pas immerger plus de 15 minutes, puis rincer a leau claire.

3) Avant le remontage, laisser sécher tous les éléments, a l'abri du soleil.
©® CHAQUE SEMAINE :
1)

Laver a la main le harnais dans de leau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de 15 minutes, puis
rincer a l'eau claire et laisser sécher a lair libre, a I'abri de la lumieére du soleil. Il n'est pas nécessaire
de retirer les clip (H) du harnais lors du nettoyage.

PRECAUTIONS :

® Ne pas immerger le masque plus de 15 minutes.

® Ne pas laver le masque au lave-vaisselle.

® Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de I'alcool, du chlore, des agents anti-
bactériens ou de la javel.

® Ne pas placer le masque en plein soleil.

® Sile masque facial FlexiFit™ 431 NIV est placé dans les conditions précitées, cela pourra lendommager
et sa durée de vie sen trouvera réduite.

Como LIMPIAR LA MASCARA EN CASA

(Para alcanzar un Alto Grado de Desinfeccion, véase Instrucciones de Limpieza en Miiltiples Pacientes)
Para garantizar una correcta y continuada sequridad, eficacia y confort en la Mdscara Facial Completa
FlexiFit™ 431 NIV:

® ANTES DEL PRIMER USO:

1) Lavar a mano el Arnés (K) con jabon puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo mds de 10
minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol. Al
lavar, no es necesario desprender la Hebilla (H) del arnés.

©® ANTES DE CADA USO:

1) Asegurarse de que los sistemas de alarma y sequridad del ventilador estdn funcionando
correctamente.

2) Asegurarse de que el codo y el eslabon giratorio que se estdn utilizando sean los correctos. (Véase

‘Cémo Preparar la Mdscara para Su Uso’)

Verificar el estado de la mdscara. No utilizar en caso de estar dafiada o desgastada, o si el flujo

encuentra obstdculos en su circulacion.

® DEsPUEs DE CADA Uso:

1) Desmontar la Vaina de Silicona (C), Codo (B) y Eslabdn Giratorio (3), y el Arnés (K) de la Base de la

Mdscara (A).

Lavar la Vaina de Silicona, Codo, Vdlvula y Base de la Mdscara con jabon puro disuelto en agua

templada. No dejar en remojo mds de 10 minutos, después aclarar con agua limpia.

3) Antes de volver a montarlos, dejar secar todos los componentes fuera del alcance de la luz solar
directa.

® CADA 7 DiAs:

1) Lavar a mano el Arés con jabon puro disuelto en agua templada. No dejar en remojo mds de 10
minutos, después aclarar con agua limpia y dejar secar fuera del alcance de la luz directa del sol. Al
lavar, no es necesario desprender la Hebilla (H) del arnés.

PRECAUCIONES:

® No dejar en remojo la mdscara mds de 10 minutos.

® No lavar la mdscara en el lavavajillas.

® No limpiar la mdscara con productos que contengan alcohol, cloro, agentes antibactericidas,
antisépticos, lejia, blanqueadores o humectantes.

® Mantener la mdscara fuera del alcance de la luz solar directa.

® [as acciones arriba descritas podrian dafar o deteriorar la mdscara y acortar su vida. Si su Mdscara
Facial FlexiFit™ 431 NIV se deteriora o rompe, deje de usarla y busque reemplazo inmediatamente.
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REINIGINGSINSTRUCTIES Bl) THUISGEBRUIK

(Zie voor hoogwaardige desinfectie de Reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten)
Om te zorgen dat uw FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker veilig, doeltreffend en comfortabel blijft:

® VOOR HET EERSTE GEBRUIK:

1) Was de hoofdband (K) op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan
10 minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in
direct zonlicht). De clip (H) hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald.

® VOOR ELK GEBRUIK:

1) Zorg ervoor dat het alarm- en veiligheidssysteem op het beademingstoestel goed werken.

2) Controleer of de juiste elleboog en het juiste draaipunt worden gebruikt. (Zie ‘Uw masker
gereedmaken voor gebruik’)

Inspecteer het masker op beschadigingen. Niet gebruiken als het beschadigd is, of als de flow wordt
belemmerd.

® NA ELK GEBRUIK:

1) Verwijder de siliconen afdichting (C), de elleboog (B) en het draaipunt (), en de hoofdband (K) van
het maskerframe (A).

Was de siliconen afdichting, elleboog, klep en het maskerframe in een sopje van lauw water en
zuivere zeep. Niet langer dan 10 minuten in het sopje laten staan, vervolgens afspoelen onder de
kraan.

Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht) alvorens ze weer in elkaar te zetten.
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® Om DE 7 DAGEN:

1) Was de hoofdband op de hand in een sopje van lauw water en zuivere zeep. Niet langer dan 10
minuten in het sopje laten staan, vervolgens onder de kraan uitspoelen en laten drogen (niet in
direct zonlicht). De clip (H) hoeft voor het wassen niet van de hoofdband te worden gehaald.

OPGELET:

® Het masker niet langer dan 10 minuten in het sopje laten liggen.

® Het masker niet in de vaatwasser reinigen.

® Het masker niet reinigen met producten die alcohol, chloor, bleek, bactericiden, anti-septische- of
vochtinbrengende middelen bevatten.

® Het masker niet bewaren op een plek waar direct zonlicht op valt.

® Het masker kan minder goed werken, beschadigd raken en minder lang meegaan als het
bovenstaande niet in acht wordt genomen. Indien het FlexiFit™ 431 NIV Full Face masker zwakker
wordt of breekt dient het gebruik ervan onmiddellijk te worden gestaakt en dient het te worden
vervangen.

RE-ASSEMBLER LE MASQUE

Votre masque facial FlexiFit™ 431 NIV est livrié complétement assemblé et prét a I'emploi. Vous aurez
cependant d suivre les instructions suivantes aprés avoir nettoyé votre masque.

COmo VOLVER A MONTAR LA MASCARA

La Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV viene I t da y preparada para su uso. Sin

p

embargo, tras limpiarla, volver a montar como sigue a continuacion.

1) Place Silicone Seal (C) into Mask Base (A).

2) Attach the correct Elbow and Valve/Swivel (B with J) or (M with L) by following the instructions
'PREPARING YOUR MASK FOR USE'.

Lay the Headgear (K) flat, with the label side down.

Position the assembled mask over the Headgear and attach the four straps in to the corresponding
slots in the Mask Base and the Glider™ Strap (E). This can be done without undoing the VELCRO®
brand tabs®, by sliding the Headgear into the slots.

3]
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*VELCRO® is a registered trade mark of Velcro Industries BV.

WARRANTY AND DISPOSAL

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
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

DisposaL
This device does not contain any hazardous substances and may be disposed of with general
waste.

OXYGEN / PRESSURE PORT CONNECTOR

There are two ports on the base of the mask for taking pressure readings and/or adding additional

oxygen.

1) Open the Port Cap(s) (N).

2) Place the Pressure and/or Oxygen Tube firmly over the port(s).

(The two ports are identical; either port may be used for oxygen or pressure measurement. Only

remove the Port Cap(s) from ports that are being used.)

® Note: At a fixed flow rate of supplemental oxygen flow, the inhaled oxygen concentration will vary,
depending on the pressure settings, patient’s breathing pattern, mask selection, and the leak rate.

® Warning: If oxygen is used with the ventilator, the oxygen flow must be turned off when the
ventilator is not operating.
Explanation of Warning: When the ventilator is not in operation, and the oxygen flow is left

on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within the ventilator enclosure.
Oxygen accumulated in the ventilator enclosure will create a risk of fire.

® Warning: Do not allow smoking or naked flames in the vicinity of someone using oxygen with this
mask.

® Warning: Do not use Polyvinyl Chloride (PVC) pressure and/or oxygen tubing. Use silicone tubing
instead.
Explanation of Warning: Contact with PVC can cause premature cracking of ports.

1

Placer la jupe en silicone (C) dans coque (A).

2) Attacher le coude et la valve/rotule adéquat (B avec J) ou (M avec L) en suivant les instructions
contenues dans ‘Préparer votre Masque’

3) Placer le harnais (K) a plat avec [€tiquette vers le bas.

4) Placer le masque assemblé sur le harnais et attacher les quatre sangles dans les passages

correspondants de la coque et la glissiére (E). Cette opération peut étre effectuée sans détacher les
bandes VELCRO®*, en faisant glisser le harnais dans les fentes.

*VELCRO® est une marque déposée de VELCRO Industries BV.

Uw MASKER WEER IN ELKAAR ZETTEN

Uw FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker is bij levering al hel | in elkaar gezet en gereed voor
gebruik. Volg echter de nu volgende aanwijzingen als u uw masker na het reinigen weer in elkaar zet.

1) Colocar la Vaina de Silicona (C) en la Base de la Mdscara (A).

2) Ajustar el codo correcto y la vdlvula / eslabén giratorio (B con J) o (M con L) seguin “Cémo Preparar
la Mdscara para Su Uso”.

3) Poner horizontalmente el Arnés (K) con la etiqueta boca abajo.

4) Colocar la mdscara montada sobre el Arnés y ajustar las cuatro correas en las ranuras
correspondientes de la Base de la Mdscara y la correa Glider™ Strap (E). Esto se puede efectuar sin
tener que desprender las lenglietas de marca VELCRO®*, insertando el arnés a través de las ranuras.
*VELCRO® es una marca comercial registrada de VELCRO Industries BV.

1) Breng de siliconen afdichting (C) aan in het maskerframe (A).

2) Sluit de juiste elleboog en klep/draaipunt (B met J) of (M met L) aan door de instructies onder
‘UW MASKER GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK” op te volgen.

3) Leg de hoofdband (K) plat neer met het etiket naar beneden.

4) Breng het in elkaar gezette masker boven de hoofdband en maak de vier bandjes vast in de daarvoor
bestemde gleuven in het maskerframe en de Glider™-aansluitin (E). De VELCRO®* bandjes van de
hoofdband hoeven daarvoor niet losgemaakt te worden. De hoofdband kan in de gleuven worden
geschoven.

*VELCRO® is een geregistreerd handelsmerk van VELCRO Industries BV.

GARANTIE ET ELIMINATION

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que s'il est utilisé conformément a ses instructions
dutilisation, le masque (mousse et filtre diffuseur exclus), ne présentera pas de défauts liés a sa
fabrication ou ses matériaux, et que ses performances seront en accord avec les spécifications
produit officiellement diffusées par Fisher & Paykel Healthcare, pendant une période de 90 jours

a partir de la date d’achat par l'utilisateur final. Cette garantie est sujette aux limitations et
exceptions énumérées en détail au lien suivant http.//www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

ELIMINATION
Cet appareil ne contient pas de substance dangereuse et peut étre jeté avec les déchets
ménagers.

GARANTIA Y DESECHO

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla (excluyendo espumas y material de
difuminadores), cuando se utilizan de acuerdo con sus instrucciones de uso, deberdn estar libres
de defectos de mano de obra y materiales y se comportardn de acuerdo con las especificaciones
oficiales publicadas del producto de Fisher & Paykel Healthcare, por un periodo de 90 dias a partir
de la fecha de la compra del usuario final. Esta garantia estd sujeta a limitaciones y excepciones
establecidas en detalle en http.//www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

DEsecHO
Este dispositivo no contiene ninguna sustancia peligrosa y puede ser desechado en la basura
general.

GARANTIE EN WEGWERPEN

GARANTIEVERKLARING

Fisher & Paykel Healthcare geeft gedurende een periode van 90 dagen vanaf de datum van
aankoop door de eindgebruiker de garantie dat het masker (schuimdelen en het afvoersysteem
uitgezonderd), wanneer gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, vrij is van fabricage- en
materiaalfouten en zal functioneren overeenkomstig de officiéle productspecificaties van Fisher &
Paykel. Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op
http://www.fphcare.com/osa/productWarranty.asp

WEGWERPEN
Dit apparaat bevat geen gevaarlijke stoffen en kan met het normale afval worden weggegooid.

RACCORD PRESSION / OXYGENE

Deux ports additionnels sur la coque permettent le contréle de la p
en oxygene.

et/ou l'enrichi:

1) Ouvrir le ou les capuchon(s) des ports (N).

2) Placer fermement le tuyau de pression et/ou d'oxygéne sur la ou les port(s).

(Les deux ports sont identiques ; vous pouvez utiliser I'un ou I'autre indifféremment pour I'oxygéne ou

la mesure de pression. Retirer uniquement le capuchon du connecteur que vous utilisez.)

® Note : A un débit d'oxygéne fixe pour un débit constant, la concentration d'oxygeéne inspirée peut
varier selon la pression réglée, les caractéristiques respiratoires du masque et les fuites.

® Avertissement : Si vous utilisez de I'oxygéne avec le ventilateur, le débit d'oxygéne doit étre coupé
lorsque le ventilateur est éteint.
Explication de I'avertissement : lorsque le ventilateur est éteint et que le débit d’'oxygene est ouvert,
l'oxygéne circulant dans le ventilateur peut saccumuler dans le ventilateur lui-méme. Loxygéne
accumulé dans le ventilateur entraine un risque d'incendie.

® Avertissement : Ne pas fumer ou placer quelqu'un utilisant de l'oxygéne avec ce masque a
proximité de flammes.

® Avertissement : Ne pas utiliser de tubulures de prise de pression ou dapport en oxygene en PVC
(PolyChlorure de Vinyle). N'utiliser que des tubulures en silicone.
Explication de I'avertissement : Le contact avec le PVC peut causer prématurément la casse des
connecteurs.

PUERTO CONECTOR DE OXiGENO / PRESION

Existen dos puertos en la base de la mdscara para realizar lecturas de nivel de presion y/o suministrar

oxigeno adicional.

1) Abrir la(s) Tapa(s) del Puerto (N).

2) Ajustar fuertemente el Tubo de Oxigeno y/o Presion al Puerto(s).

(Los dos Puertos son exactamente iguales, por lo que cualquiera de los dos puede servir para

suministrar oxigeno o para medir el nivel de presion. Retirar sélo la Tapa de los Puertos que se estdn

utilizando.)

® Nota: La concentracion de oxigeno inhalado variard a un nivel de flujo determinado de oxigeno
adicional, dependiendo de la configuracion del nivel de presion, del patron de respiracion del
paciente, de la seleccion de la mdscara y del grado de la fuga.

® Advertencia: Si se utiliza el oxigeno al mismo tiempo que el sistema de ventilacion, se tendrd que
cortar el flujo de oxigeno cuando el ventilador no esté funcionando.
Explicacion de la advertencia: Cuando el sistema de ventilacion no esté funcionando, y el flujo de
oxigeno sigue abierto, el oxigeno suministrado en el tubo de ventilacion se puede acumular en el
ventilador. El oxigeno acumulado en el ventilador puede ser causa de ignicion.

® Advertencia: No permitir fumar o encender llamas en la proximidad de alguien utilizando oxigeno
con esta mdscara.

® Advertencia: No usar tubuladuras de presion y/o oxigeno de Cloruro de Polivinilo (PVC). Utilizarlas
de silicona.
Explicacion de la Advertencia: El contacto con PVC puede causar rotura prematura de los puertos.

ZUURSTOF-/ DRUKCONNECTOR

Het maskerframe is voorzien van twee openingen om de druk te meten en/of voor gebruik van extra
zuurstof.

1) Haal de dop(jes) van de opening(en) (N).
2) Druk de zuurstof- en/of drukslang stevig over de opening(en).

(De twee openil zijn identiek; beide k den gebruikt voor zuurstof- of drukmeting.

Verwijder uitsluitend het dopje van de op ) die wordt/worden gebruikt.)

® Opmerking: Wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt toegediend, varieert de
ingeademde-zuurstofconcentratie, afhankelijk van de drukinstellingen, het adempatroon van de

patiént, het type masker en de leksnelheid.

® Waarschuwing: Als bij het beademingstoestel extra zuurstof wordt gebruikt, dient deze
zuurstofflow te worden uitgeschakeld als het beademingstoestel niet aan staat.
Uitleg van waarschuwing: Wanneer het beademingstoestel niet in bedrijf is en er stroomt
wel zuurstof uit, dan kan de zuurstof die door de beademingsslang stroomt zich in het
beademingstoestel ophopen. Hierdoor ontstaat het gevaar van brand.

® Waarschuwing: In de nabijheid van iemand die zuurstof door dit masker krijgt toegediend, mag
niet worden gerookt en mag geen open viam worden gebruikt.

® Waarschuwing: gebruik geen Polyvinyl Chloride (PVC) druk- en/of zuurstofslangen. Gebruik
hiervoor in de plaats siliconen.
Uitleg van de waarschuwing: Contact met PVC kan voortijdig afbreken van deze aansluitpunten
veroorzaken.

This mask should not be used if the patient has impaired laryngeal reflexes, is vomiting, feeling
nauseous, or suffering from any other conditions predisposing to aspiration in the event of
regurgitation or vomiting.

This mask is not recommended if the patient is taking a prescription drug that may cause vomiting.

Contact the physician if the patient experiences unusual chest discomfort, shortness of breath,
stomach distension, belching, or a severe headache when he/she is receiving ventilation treatment.

This NIV mask should be used only with Non-Invasive Ventilators recommended by your physician
or respiratory therapist. A mask should not be used unless the ventilator is turned on and operating
properly, for open loop systems at pressures greater than 3 cm H 0, and for closed loop systems at
pressures greater than 5 cm H0.

Explanation of Warning: Non-Invasive Ventilators are intended to be used with NIV masks. When
the ventilator is turned on and functioning properly, new air from the ventilator flushes the exhaled
air out. Depending on the ventilator system, this is either through the attached mask exhalation
port or through an expiratory tube. However, when the ventilator is not operating, enough fresh
air will not be provided through the mask, and exhaled air may be re-breathed. Re-breathing of
exhaled air for longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation.

At low pressures the flow through the mask may be inadequate to clear all exhaled gas from the
tubing. Some re-breathing may occur.

Discontinue using the mask if there is an allergic reaction to any part of the mask. Consult your
physician if this occurs.

If reusing the FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask between different patients, refer to the Multi-Patient
Cleaning Instructions for the FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask.

If your FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask is damaged or cracked, discard and seek replacement
immediately.

® Replace the Non-Rebreathing Valve every 12 months.

ADDITIONAL WARNINGS - FOR THE BLUE NON-VENTED SYSTEM

® In the event of ventilation failure, use of this mask requires the same level of attention and
assistance as the use of a tracheal tube.

The FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask must not be used without appropriately qualified supervision
either when the patient is at risk of not responding to severe hypoxia or hypercarbia by arousal, or
when the patient, having been aroused is unable to remove the mask.

The FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask in combination with the blue non-vented system must
only be used with ventilators which alarm during the following circumstances: low pressure,
disconnection, power loss and gas supply loss.

CAUTIONS

® This mask is not for use with ventilators which have a combination of:
A. Little or no ability to compensate for mask leak and variation in mask leak (e.g. volume-cycled
ventilators with no compensation for leak, or pressure-cycled ventilators which are unable to
deliver adequate extra flow in the presence of increased leak) and
B. No expired ventilation alarms. If a ventilator with poor leak compensation is used, special
reliance is placed on the expired ventilation alarm.

® As with all mask ventilation systems, significant leak may occur between the mask and the
patient’s face. The leak may vary depending on such factors as the patient’s position and sleep
stage. Variation in leak may significantly affect patient ventilation, potentially producing profound
hypoventilation or hyperventilation. The magnitude of this effect depends on the ventilator’s ability
to compensate for leak.

® Leak or variation in the leak may cause mis-triggering of the ventilator.

Use the mask for its intended use only as directed in this booklet.

Caution: US Federal Law restricts this device to sale by, or on order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
® This mask is contraindicated for patients without a spontaneous respiratory drive.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

OPERATING RANGE

Operating pressure range is 3-25 cmHO for open loop systems, and 5-25 cmH 0 for closed loop
systems. Do not use at pressures below 3 cmH 0 on open loop systems, and 5 cmH 0 on closed loop
systems.

Operating temperature range is 5-50°C (40-120°F).

MaAsK DEAD SPACE
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NON-VENTED MASK LEAK

AVERTISSEMENTS

® Ne pas utiliser ce masque si le patient souffre de diminution des réflexes laryngés, de vomissements,
nausées, ou troubles affectant l'aspiration en cas de régurgitation ou vomissements.

Ce masque est déconseillé avec une prise médicamenteuse susceptible de provoquer des
vomissements.

Contacter le médecin si le patient éprouve des maux de poitrine inhabituels, une insuffisance respiratoire,
une distension destomac, éructation ou maux de téte séveres lors du traitement ventilatoire.

Ce masque de VNI ne doit étre utilisé qu'avec des Ventilateurs Non Invasifs recommandeés par votre
médecin ou thérapeute. Le masque doit étre utilisé seulement avec un ventilateur sous tension
et fonctionnant correctement, dans les systémes a circuit ouvert a des pressions supérieures a 3
cmH0, et dans les systémes a circuit fermé a des pressions supérieures a 5 cmH 0.

Explication de I'avertissement : Ces Ventilateurs Non Invasifs ont été concu pour étre utilisés
avec les masques VNI. Lorsque le ventilateur est allumé et fonctionne correctement, de lair frais
provenant du ventilateur évacue les gaz expirés. Selon le type de ventilateur, ceci ce produit soit
par la fuite expiratoire attachée au masque soit par un circuit expiratoire. Si le ventilateur ne
fonctionne pas, le masque ne recoit pas assez dair frais et il est alors possible de re-inhaler les
gaz expirés. La re-inhalation de gaz expirés pendant plus de quelques minutes peut entrainer une
suffocation.

A basse pression, il se peut que le débit a travers le masque soit insuffisant pour évacuer les gaz du
circuit. Une re-inhalation est alors possible.

Interrompre l'utilisation si une réaction allergique a n'importe quelle partie du masque se produit
et consulter votre médecin.

Pour une réutilisation du masque facial FlexiFit™ 431 NIV, veuillez consulter le guide d'entretien
pour le reconditionnement du masque facial Flexifit™ 431 NIV.

Si votre masque facial Flexifit™ 431 NIV est endommagé ou fissuré, jetez-le et remplacez-le
immédiatement.

Remplacer la valve anti-réinhalation tous les 12 mois.

AVERTISSEMENTS SUPPLEMENTAIRES POUR LE SYSTEME
BLEU SANS FUITE EXPIRATOIRE
Si la ventilation cesse, ce masque requiert la méme attention et assistance quavec une sonde
d'intubation trachéale.

Lorsque le patient est susceptible de ne pas se réveiller lors d’'une hypoxie ou d’une hypercapnie
ou lorsqu’il se réveille mais est dans l'incapacité de retirer son masque, une surveillance par un
personnel qualifié est essentielle lors de 'utilisation du masque facial FlexiFit™ 431 NIV.

Le masque facial FlexiFit™ 431 NIV avec le coude bleu sans fuite expiratoire ne peuvent étre utilisés
qu'avec des ventilateurs dont lalarme se déclenche dans les cas suivants : baisse de pression,
débranchement, coupure de courant et diminution du débit de gaz.

PRECAUTION
® Ce masque ne doit pas étre utilisé avec des ventilateurs qui :
A. ne peuvent pas compenser ou pas suffisamment les fuites et fluctuations de fuite au niveau
du masque (ex : ventilateurs volumétriques n'offrant aucune compensation en cas de fuite ou
barométrique ne pouvant délivrer un débit suffisant en cas de fuite importante)
B. ne comportent pas d'alarme de ventilation expirée. En effet, le patient dépendra davantage de
I'alarme si le ventilateur offre une mauvaise compensation de fuite expiratoire.
® Des fuites entre le masque et le visage peuvent se produire avec nimporte quels systémes de
ventilation par masque. Limportance des fuites dépend de la position du patient et sa phase
de sommeil. Les fluctuations de fuites peuvent affecter la ventilation du patient de maniere
considérable, pouvant entrainer une importante hypo ou hyperventilation. Lampleur de ce risque
dépend de la capacité du ventilateur a compenser les fuites.
Les fuites et fluctuations peuvent provoquer des défauts de déclenchement de trigger du ventilateur.

Utiliser le masque uniquement pour l'usage pour lequel il a été prévu, comme spécifié dans cette
brochure.

Précaution : Les lois Fédérales américaines n‘autorisent la vente de ces appareils que par
prescription médicale ou directement par un médecin.
CONTRE-INDICATIONS

® Ce masque est contre-indiqué pour les patients ayant de grandes difficultés a avoir une respiration
spontanée.

ADVERTENCIAS

No utilizar la mdscara si el paciente ha sufrido reflejos laringeos, ha vomitado, sentido nduseas o
presenta otros sintomas que le predispongan a la aspiracion en caso de regurgitar o vomitar.

® No se recomienda el uso de esta mdscara si el paciente estd siendo tratado con medicamentos que
puedan provocar vomitos.

Contactar con el médico si el paciente experimenta molestias infrecuentes en el pecho, falta de aire,
distension estomacal, eructos, o dolor severo de cabeza mientras estd siendo ventilado.

® Esta mdscara VNI debe utilizarse solamente con ventiladores no invasivos recomendados por su

médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mdscara a no ser que el ventilador esté

encendido y funcione adecuadamente, para sistemas de circuito abierto a presiones mayores 3cm

H0, y para sistemas de circuito cerrado a presiones mayores a 5cm HO.

Aclaracion de Advertencias: Los Sistemas de Ventilacion No Invasivos estdn diseiiados para ser

utilizados con mdscaras NIV. Cuando el sistema de ventilacion estd conectado y funcionando

correctamente, el aire nuevo del sistema de ventilacion expele el aire exhalado hacia fuera.

Dependiendo del sistema de ventilacidn, esto se produce desde el puerto de exhalacion de la

mdscara o a través de un tubo de exhalacion. Si el sistema de ventilacion no funciona, no circulard

suficiente aire nuevo por la mdscara y el aire exhalado podria volver a ser inhalado. Volver a inhalar

el aire exhalado durante varios minutos puede llevar en algunos casos a sofocacion.

A niveles bajos de presion, flujo inadecuado de aire por la mdscara para la eliminacion de todos los

gases exhalados del tubo. Esto puede llevar a la re-inhalacion.

Suspender el uso de la mdscara si surgiera algun tipo de reaccion alérgica a cualquier componente

de la mdscara. Consultar con el médico si esto ocurriera.

® Sila Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV estuviera siendo utilizada por multiples pacientes, véase las
“Instrucciones de Limpieza de la Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV en Muiltiples Pacientes’.

® Sila Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV estuviera dafiada o en mal estado, retirar y reemplazar de
inmediato.

® Reemplazar la Vilvula de No Re-Inhalacion cada 12 meses.

ADVERTENCIAS ADICIONALES PARA LOs SISTEMAS AzULES NO VENTILADOS

En caso de fallo ventilatorio, el uso de esta mdscara requiere proceder con el mismo cuidado y
atencion que con un tubo traqueal.

® No se debe utilizar la Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV sin la conveniente supervision cualificada
tanto cuando el paciente se encuentre en peligro de no responder a hipoxia severa o hipercapnia al
despertar, o cuando el paciente, habiendo despertado, no puede retirar la mdscara.

Solo utilizar la Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV y sistemas no ventilados con conectores azules con
sistemas de ventilacion que dispongan de alarmas en caso de nivel bajo de presicn, desconexicn,
pérdida de suministro eléctrico o de gas.

PRECAUCIONES

® No utilizar esta mdscara con sistemas de ventilacion que:

A. Presenten baja o ninguna capacidad para compensar fugas en la mdscara o variacion
de pérdidas en la mdscara, por ejemplo, sistemas de ventilacion por ciclo de volumen sin
compensacion por fugas o sistemas de ventilacion por ciclo de presion que no estén preparados
para suministrar un flujo adicional adecuado en caso de aumento de fugas; y

B. No disponen de sistemas de alarma de fin de ventilacion. Si se utiliza un ventilador con baja
capacidad de compensacion de fugas, habrd que confiar especialmente en el sistema de alarma de
fin de ventilacion.

Como sucede en todos los sistemas de ventilacion de mdscaras, se pueden producir fugas
considerables entre la mdscara y la cara del paciente. Las fugas pueden variar segtn la posicion del
paciente y la fase del suefio. La ventilacion del paciente puede verse afectada por la variacion de
fugas, produciendo una ventilacion intensa por exceso o defecto. La magnitud de esto depende de
la capacidad del sistema de ventilacion a compensar las fugas del ventilador.

Las fugas o variacion de fugas pueden causar errores en la puesta en marcha del ventilador.

Utilizar la mdscara sélo para el uso indicado en este manual.

Precauciones: Segun las leyes federales de los Estados Unidos de América este mecanismo solo
puede ser vendido o prescrito por un médico.

CONTRAINDICACIONES
® FEsta mdscara estd contraindicada a pacientes sin mecanismo espontdneo de respiracion.

WAARSCHUWINGEN

® Dit masker dient niet te worden gebruikt als de patiént aangetaste laryngeale reflexen heeft,
overgeeft, zich misselijk voelt of aan een andere aandoening lijdt die hem/haar vatbaarder maakt
voor aspiratie in geval van oprispingen of overgeven.

Het gebruik van dit masker wordt afgeraden als de patiént een voorgeschreven geneesmiddel
gebruikt dat overgeven als mogelijke bijwerking heeft.

Neem contact op met de arts als de patiént tijdens beademingstherapie last heeft van een onprettig
gevoel op de borst, kortademigheid, uitzetten van de maag, oprispingen of ernstige hoofdpijn.

Dit NIV masker mag alleen gebruikt worden met niet-invasieve beademingstoestellen, aanbevolen
door uw dokter of ademhalingstherapeut. Een masker mag niet gebruikt worden tenzij de
ventilator aan is en goed werkt, voor open loop systemen met een druk groter dan 3 cm HO, en
voor closed loop systemen met een druk groter dan 5 cm H 0.

Uitleg van waarschuwing: Niet-invasieve beademingstoestellen zijn bestemd voor gebruik bij
NIV-maskers. Wanneer het beademingstoestel aan staat en naar behoren functioneert, blaast
verse lucht uit het beademingstoestel de uitgeademde lucht naar buiten. Afhankelijk van het
beademingstoestel gebeurt dit via de aan het masker bevestigde uitademingsopening of via een
uitademingsslang. Wanneer het beademingstoestel echter niet aan staat, wordt er onvoldoende
verse lucht door het masker heen geblazen en kan uitgeademde lucht opnieuw worden ingeademd.
Verstikking kan in bepaalde omstandigheden het gevolg zijn als langer dan een aantal minuten
uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd.

Bij een lage druk kan de flow door het masker onvoldoende zijn om alle uitgeademde lucht uit de
slang te verdrijven. Ook dan kan er sprake zijn van inademing van uitgeademde lucht.

Gebruik het masker niet langer als een allergische reactie op een bepaald maskeronderdeel
optreedt. Neem contact op met uw arts als dit gebeurt.

Als hetzelfde FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker bij meer dan één patiént wordt gebruikt, raadpleeg dan
de reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten van het Flexifit™ 431 NIV Full Face-masker.

Als uw FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker beschadigd is of barstjes vertoont, gooi het dan
onmiddellijk weg en vervang het.

Vervang de ‘non-rebreathing’-klep om de 12 maanden.

AANVULLENDE WAARSCHUWINGEN - VOOR HET BLAUWE SYSTEEM ZONDER
VENTILATIE
® In het geval van ademhalingsproblemen vereist het gebruik van dit masker evenveel aandacht en
hulp als bij het gebruik van een tracheale tube.

® Het FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker mag niet zonder deskundig toezicht worden gebruikt. Zeker
niet als de patiént slecht reageert op ernstige hypoxie of hypercapnie. Ook niet gebruiken indien de
patiént zelf niet in staat is het masker te verwijderen.

Het FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker in combinatie met het blauwe systeem zonder ventilatie
mag uitsluitend worden gebruikt bij beademingstoestellen die in de volgende omstandigheden een
alarmmelding geven: lage druk, disconnectie, stroomuitval en wegvallen van luchtaanvoer.

LeT Op

® Dit masker is niet bestemd voor gebruik bij beademingstoestellen met een combinatie van:

A. Weinig of geen compensatievermogen voor (wisselende) maskerlekkage (bijv. volumegestuurde
beademingstoestellen zonder lekkagecompensatie of drukgestuurde beademingstoestellen die
onvoldoende extra flow kunnen leveren bij een grotere lekkage) en

B. Geen ventilatiealarm voor uitgeademde lucht. Als een beademingstoestel met een slechte
lekkagecompensatie wordt gebruikt, moet vertrouwd kunnen worden op het ventilatiealarm voor
uitgeademde lucht.

Bij alle maskerbeademingssystemen - en dus ook bij dit masker - kan sprake zijn van aanzienlijke
lekkage tussen het masker en het gezicht van de patiént. De lekkage kan variéren afhankelijk van
factoren als de positie van de patiént en het slaapstadium. Wisselende lekkage kan aanzienlijke
invioed hebben op de beademing van de patiént en kan ernstige hypo- of hyperventilatie
tot gevolg hebben. De mate waarin dit effect optreedt, hangt af van het vermogen van het
beademingstoestel om lekkages te compenseren.

Een lekkage of variatie in de lekkage kan ervoor zorgen dat het beademingstoestel onjuist reageert.
Gebruik het masker uitsluitend voor het doel zoals hier wordt aangegeven.

Opgelet: Volgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend door, of in opdracht van een
arts worden verkocht.

CONTRA-INDICATIES
® Dit masker is gecontra-indiceerd voor patiénten zonder spontane ademhalingsreflex.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

CONDITIONS D’UTILISATION

La pression de fonctionnement est comprise entre 3 et 25 cmH 0 dans les systemes a circuit mono-
branche, et entre 5 et 25 cmH O dans les systémes a circuit bi-branche. Ne pas utiliser de pressions
inférieures a 3 cmH 0 dans les systémes a circuit mono-branche, ou inférieures a 5 cmH 0 dans les
systémes a circuit bi-branche.

La température de fonctionnement est comprise entre 5 et 50°C (40-120°F).

VOLUME MORT DU MASQUE
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FUITES POUR LES MASQUES SANS FUITE EXPIRATOIRE

The leak from the non-vented mask, excluding leak between the face and the mask, is less than
6.0 l/min at 20 cmH 0.
VENTED MAsK - EXHAUST FLow

The clear vented elbow, which is used only with open loop ventilation systems, has exhaust flow holes
to expel the air that you exhale from the mask.

It is important that these vents are not blocked by any object. This controlled leak ensures all exhaled
€O, is expelled from the mask.

PRESSURE (cMH,0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
ExHAUsTFlow (L/MIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

RESISTANCE TO FLow
Pressure drop through mask @ 50 |/min 0.2 + 0.1 cmH 0
Pressure drop through mask @ 100 |/min 0.6 + 0.1 cmH0

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 1.3 cmH 0
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve) is 2.9 cmH 0

SOUND

The Sound Power Level of the mask is 28 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 22 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

FLEXIFIT™ 431 NIV FuLL FACE MASK

MULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS

Your FlexiFit™ 431 NIV Full Face Mask is provided patient-ready. To reuse between patients please follow
the guidelines below.

1. CLEANING / DESOILING

ESPECIFICACIONES TECNICAS

RANGO DE FUNCIONAMIENTO

El rango de presicn de operacion es de 3-25cm H 0 para sistemas de circuito abierto, 5-25cm H0 para
sistemas de circuito cerrado. No use a presiones por debajo de 3cm H,0 en sistemas de circuito abierto,
5cm H0 en sistemas de circuito cerrado.

El rango de temperatura de operacion es de 5-50°C (40-120°F).

EsPACIO MUERTO DE LA MASCARA
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FUGA EN MAscARA NO VENTILADA

Les fuites dans les masques sans fuite expiratoire, sans compter les fuites entre le visage et le masque,
sont inférieures a 6,0 I/min a 20 cmH0.

MASQUE AVEC FUITE EXPIRATOIRE - DEBIT DE FUITE

Le coude transparent, utilisé seulement avec des systémes de ventilation a circuit mono-branche,
comporte des orifices de fuites permettant d'évacuer les gaz expirés.

Ces orifices ne doivent étre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite contrélée permet I'expulsion du
€O, expiré.

PRESSION (cm H,0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
DEBIT (L/MIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

RESISTANCE AU DEBIT

Chute de pression de 0,2 + 0,1 cmH0 pour un débit de 50 |/min
Chute de pression de 0,6 + 0,1 cmH,O pour un débit de 100 I/min

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec laa valve anti réinhalation) est de 1,3 cmH 0
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,9 cmH 0

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 28 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 22 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

BEDRIJFSBEREIK

Bedriffs druk bereik is 3-25 cm H,0 voor open loop systemen, en 5-25 cm H0 voor closed loop
systemen. Niet gebruiken bij een druk onde 3 cm H,0 voor open loop systemen, en 5 cm H0 bij
closed loop systemen.

Bedrijfs temperatuur bereik is 40-120°F (5-50°C).

DODE RUIMTE IN HET MASKER
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LEKKAGE Bl MASKER ZONDER VENTILATIE

Las fugas de la mdscara no ventilada, estando excluidas las pérdidas entre la cara y la mdscara, son
inferiores a 6.0 l/min a 20 cm H 0.

MASCARA VENTILADA — FLUJO EXHALADO

El codo ventilado transparente, que sélo se utiliza con sistemas de ventilacion abierto, tiene orificios de
flujo exhalatorio para expeler el aire que se exhala de la mdscara.

Es importante que estas ventilaciones no estén bloqueadas por ningiin objeto. Estas fugas controladas
garantizan que todo el COy exhalado sea expelido de la mdscara.

NiveL

DE PRESION ((cm H»0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25

FLUJO BASAL (L/MIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion en la mascara a 50 I/min es de 0.2 + 0.1 cm Hy0
La caida de presion en la méscara a 100 I/min es de 0.6 + 0.1 cm H»O

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vidlvula No-Re-Inhalacion) es 1,3 cmH ,0
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vélvula No-Re-Inhalacién) es 2,9 cmH ,0

SONIDO

El nivel de sonido de la potencia de la mascarilla es 28 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA
El nivel de sonido de la presion de la mascarilla es 22 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

De lekkage bij het masker zonder ventilatie (lekkage tussen gezicht en het masker niet meegerekend)
is minder dan 6.0 |/min bij 20 cm HO.

MASKER MET VENTILATIE - UITADEMINGSLUCHTSTROOM

De doorzichtige elleboog met ventilatieopening, die uitsluitend wordt gebruikt bij ‘open loop’
beademingssystemen, heeft uitademingsluchtstroom-openingen om de lucht die u uitademt uit het
masker te verwijderen.

Het is belangrijk dat deze openi niet pt raken. Deze ‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor
dat alle uitgeademde CO, uit het masker wordt verwijderd.

DRuUK (cm H,0) 3 5 7 9 10 11 13 15 17 19 21 23 25
UITADEMINGSLUCHTSTROOM

(L/miIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

FLOW-WEERSTAND

Drukdaling in masker bij 50 I/minis 0.2 + 0.1 cm Hy0
Drukdaling in masker bij 100 I/min is 0.6 + 0.1 cm HyO

WEERSTAND BIlJ INADEMEN EN UITADEMEN
De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep) is 1,3 cmH 0
De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing-klep) is 2,9 cmH 0

GELUID
Het geluidsvermogenniveau van het masker is 28 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 22 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.

GUIDE D’ENTRETIEN POUR UNE UTILISATION MULTI-PATIENT,
RECONDITIONNEMENT DU MASQUE FACIAL FLEXIFIT™ 431 NIV

Votre masque facial FlexiFit™ 431 NIV est livré prét a l'emploi. Pour le reconditionnement, veuiller suivre les
instructions ci-dessous.

1. NETTOYAGE / DESINFECTION

® Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Base.
(The Glider™ Strap and Glider Cover do not detach from the Mask Base.)
(The Pressure Ports Cap(s) can be left on the mask in the open position.)

® C(lean all surfaces of mask and components thoroughly with a mild detergent solution and a soft-
bristled brush.

® Ensure all visible soil is removed.

® Rinse thoroughly under running potable water to remove detergent solution, and allow to thoroughly
air dry.

FAILURE TO PROPERLY CLEAN THIS DEVICE MAY RESULT IN INADEQUATE DISINFECTION.

2.HIGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

® Avant de désinfecter le masque : Détacher tous les composants de la coque.
(La glissiére Glider™ et son support ne se détachent pas de la coque.)
(Les capuchons des ports additionnels peuvent étre laissées sur le masque en position ouverte.)

Nettoyer soigneusement toutes les parties du Masque et ses composants a laide d’un détergent doux
et d'une brosse souple.

Sassurer de la disparition de toute trace de souillure.

Rincer soigneusement a l'eau courante potable afin de retirer toute trace de détergent et laisser sécher
complétement a lair.

LA DESINFECTION NE SERA PAS TOTALE SI LE NETTOYAGE N’EST PAS EFFECTUE CORRECTEMENT.

2.PARAMETRES DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DE LA MASCARA FACIAL

FLEXIFIT™ 431 NIV EN MULTIPLES PACIENTES

La Mdscara Facial FlexiFit™ 431 NIV estd totalmente preparada para su uso. En caso de uso multiple entre
pacientes, sequir las siguientes instrucciones.

1. LIMPIEZA / DESENGRASE

® Antes de desinfectar: Desmontar todos los componentes de la Base de la Mdscara.
(No es necesario desarmar la correa Glider™ Strap y la cubierta Glider™ Cover de la Base.)
(Pueden dejarse abiertas las Tapas de los Puertos de Presion de la Mdscara.)

Limpiar la superficie de todos los componentes a fondo con una solucién detergente y un cepillo suaves.

® Asegurarse de haber limpiado toda la suciedad.

Aclarar con agua corriente potable hasta eliminar todo rastro de solucion detergente y dejar secar al aire
libre.

LA LIMPIEZA INADECUADA DE ESTOS COMPONENTES PUEDE LLEVAR A UNA DEFICIENTE DESINFECCION.

2. PARAMETROS PARA ALCANZAR UN GRADO ALTO DE DESINFECCION

REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR GEBRUIK Bl) MEERDERE PATIENTEN VAN HET

FLEXIFIT™ 431 NIV FuLL FACE-MASKER

Uw FlexiFit™ 431 NIV Full Face-masker wordt gebruiksgereed geleverd. Als hetzelfde masker bij meer dan
één patiént wordt gebruikt, volg dan de onderstaande richtlijnen.

1. REINIGEN / ONTVETTEN

® \oordat u gaat desinfecteren: Verwijder alle onderdelen van het maskerframe.
(De Glider™-aansluiting en bescherming van de Glider kunnen niet uit het frame worden verwijderd.)
(De doppen op de drukopeningen kunnen in de open stand op het masker blijven zitten.)

Reinig alle opperviakken van het masker en de onderdelen grondig met een niet-agressief
reinigingsmiddel en een zachte borstel.

Zorg ervoor dat alle zichtbare vuil wordt verwijderd.

Grondig afspoelen onder stromend drinkwater om de reinigingsoplossing te verwijderen. Vervolgens
goed laten drogen.

ALS DIT PRODUCT NIET GOED WORDT GEREINIGD, KAN DAT ONTOEREIKENDE DESINFECTIE TOT GEVOLG
HEBBEN.

2.HOOGWAARDIGE-DESINFECTIEPARAMETERS

THERMAL DISINFECTION
Soak parts in hot-water bath for:
30 minutes at 70°C (158°F)

OR
AUTOCLAVING
Gravity displacement-type autoclave.
Components should be enclosed in a sterilization
peel pouch for 30 minutes exposure at 121°C (250°F).

OR
STERRAD® 100S

Follow manufacturer’s instructions for
Sterrad 1006 sterilization system.

8
Cipex® OPA
Follow manufacturer’s instructions for high-level disinfection.
Immerse for 12 minutes at 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water.

DESINFECTION A CHAUD
Tremper les pieces dans un bain d'eau chaude :
30 minutes a 70°C (158°F)

ou
AUTOCLAVE

Autoclave a déplacement de gravité.
Les composants doivent étre enfermés dans une poche de
stérilisation détachable pendant 30 minutes a 121°C (250°F).

ou
STERRAD® 100S

Suivre les instructions du fabricant concernant I'utilisation
du systéeme de stérilisation Sterrad 100S.

ou
CiDEx® OPA

Suivre les instructions du fabricant pour une désinfection de
haut niveau. Tremper pendant 12 minutes a 20°C (68°F).
Rincer soigneusement a l'eau potable.

DESINFECCION TERMICA
Poner los componentes en remojo en
agua a 70°C (158°F) durante 30 minutos.

o
AUTOCLAVE

Autoclave de tipo de desplazamiento por gravedad.
Los componentes deben estar dentro de una bolsa de
esterilizacion durante 30 minutos a 121°C (250°F).

o
STERRAD® 100S

Seguir las instrucciones del fabricante para un sistema
de esterilizacion Sterrad 100S.

o
CiDEx® OPA

Seguir las instrucciones del fabricante para alcanzar un grado
alto de desinfeccion. Sumergir durante 12 minutos a 20°C (68°F).
Aclarar bien con agua potable.

THERMISCHE DESINFECTIE
Onderdelen ondergedompeld in heet water laten liggen:
30 minuten bij 70°C (158°F)

OF

AUTOCLAVEREN
Autoclaaf van type zwaartekrachtverplaatsing.
De onderdelen dienen in een sterilisatiezak te worden gedaan
\ en 30 minuten lang te worden blootgesteld aan 121°C (250°F).

OF
STERRAD® 100S

Volg de instructies van de fabrikant op voor het
Sterrad® 1006 sterilisatiesysteem.

OF
CiDExX® OPA

Volg de instructies van de fabrikant op voor hoogwaardige
desinfectie. 12 minuten ondergedompeld laten liggen
bij 20°C (68°F). Grondig afspoelen met drinkwater.

Wash in warm soapy water and leave to dry.

Nettoyer a l'eau savonneuse et laisser secher.

Lavar en agua tibia y jabonosa y dejar secar.

Wassen in warm sopje en laten drogen.

THE FLEXIFIT™ 431 NIV FULL FACE MASK HAS BEEN VALIDATED TO WITHSTAND 50 CYCLES OF THERMAL
DISINFECTION, STERRAD® AND CIDEX® OPA. THIS MASK IS VALIDATED TO WITHSTAND 25 CYCLES
OF AUTOCLAVING. DO NOT USE IF DAMAGED.

Disclaimers: It is the user’s responsibility to qualify any deviations from the recommended methods of
reprocessing. Some discoloration may occur after re-processing.

CONTACT YOUR LOCAL HOMECARE PROVIDER FOR ADDITIONAL INFORMATION.

LA COMPATIBILITE DU MASQUE FACIAL FLEXIFIT™ SERIES 431 NIV EST CERTIFIEE POUR 50 CYCLES DE
DESINFECTION A CHAUD, STERRAD OU CIDEX™ OPA. CE MASQUE EST CERTIFIE COMPATIBLE POUR 25
CYCLES D’AUTOCLAVE. NE PAS UTILISER LE MASQUE S’IL EST ENDOMMAGE.

Responsabilité : Il incombe a l'utilisateur de demander conseil pour toute autre procédure que celles

,

rec ées dans ce l. Il est possible qu’une décoloration se produise apreés le nettoyage.

CONTACTER VOTRE PRESTATAIRE DE SERVICE POUR PLUS AMPLE INFORMATION.

LA MASCARA FACIAL FLEXIFIT™ 431 NIV HA SIDO DISENADA PARA RESISTIR 50 CICLOS DE DESINFECCION
TERMICA, STERRAD Y CIDEX™ OPA. ESTA MASCARA HA SIDO DISENADA PARA RESISTIR 25 CICLOS DE
AUTOCLAVE. NO UTILIZAR S| ESTA DANADA.

Descargo de Responsabilidad: El usuario es responsable en caso de proceder con cualquier desviacion de los
meétodos recomendados de procedimiento. El uso continuado de la mdscara puede llevar a la decoloracion
de la misma.

PARA MAS INFORMACION, CONTACTE CON SU DISTRIBUIDOR FISHER & PAYKEL MAS CERCANO.

GEBLEKEN IS DAT HET FLEXIFIT™ SERIES 431 NIV FULL FACE-MASKER 50 CYCLI VAN DE BOVENSTAANDE
PARAMETERS KAN WEERSTAAN (THERMISCHE DESINFECTIE, STERRAD EN CIDEX™ OPA). VERDER IS
GEBLEKEN DAT DIT MASKER 25 AUTOCLAVEERCYCLI KAN WEERSTAAN. NIET GEBRUIKEN ALS HET
BESCHADIGD Is.

Afwijzing van aansprakelijkheid: De gebruiker is zelf verantwoordelijk indien hij afwijkt van de aanbevolen
recyclagemethoden. Recyclage kan enige verkleuring tot gevolg hebben.

NEEM VOOR MEER INFORMATIE CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE HOMECARE LEVERANCIER.
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FLEXUFIT™ 431 NIV -KOKOKASVOMASKI

KAYTTOOHIJE
KAYTTOTARKOITUS
FlexiFit™ 431 NIV - kokokasvomaski on tarkoitettu useamman tai yhden aikuispotilaan kayttoon, joille
on maaratty non-invasiivinen ventilaatiohoito kotona, sairaal tai muussa hoitolaitol

VAROITUS: FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaskia saa kayttaa vain ventilaattoreiden kanssa,
joissa on riittavat halytys- ja turvatoiminnot.
Varoituksissa ja huomioitavissa seikoissa on kuvattu tarvittavia halytystoimintoja.
Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta tuotetta saa myyda vain laékari tai laakarin
maardyksesta.

MASKIN KAYTTOONOTTO
FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaskin kanssa toimitetaan sekd ilma-aukollinen
etta ilma-aukoton kulmakappale.
Ventilaattorin kanssa on erittéin tarkeaa kayttaa oikeanlaista kulmakappaletta
alla olevan kaavion mukaisesti:

FLEXIFIT™ 431 NIV ANSIKTSMASK

BRUKSANVISNING

FLEXUFIT™ 431 NIV FULLFACEMASKE
BRUKSANVISNING

FLEXUFIT™ 431 NIV FULL FACE MASKE -
BRUGSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING
FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask ar avsedd for en eller flera vuxna patienter som
av lakare ordinerats behandling med icke-invasiv ventilering.
VARNING: FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask far endast anvindas med ventilatorer
med lampliga larm- och sdkerhetssystem.
For information om erforderliga larmsystem, se Varningar och Forsiktighet.
Forsiktighet: Enligt i USA gallande lagstiftning far denna utrustning
endast siljas av lakare eller pa ordination av lakare.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING AV MASKEN
FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask levereras komplett med bade ventilerad och icke-ventilerad anslutning.
Det ar viktigt att ratt anslutning anvands med rétt ventilatorsystem,
sa som visas i diagrammet nedan:

TILSIKTET BRUKER DEKLARASJON
FlexiFit™ 431 NIV fullfac ke er ment til flerpasient- eller singel pasient bruk for voksne individer
som er ordinert ikke-invasiv ventilasjonsbehandling.
ADVARSEL: FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske skal kun brukes med ventilatorer som har
tilstrekkelige alarm- og sikkerhetssyst:
Se ADVARSLER for beskrivelse av ngdvendige alarmer.
Advarsel: Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje p4 ordinasjon fra lege.

FORBERED MASKEN DIN TIL BRUK
FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske leveres komplett med albu bade med og uten ventil.

Det er avgjgrende at korrekt albukobling brukes med tilsvarende
ventilatorsystem slik som vist pa diagrammet:

TILSIGTET FORMAL
FlexiFit™ 431 NIV Full Face Maske er beregnet til brug for voksne patienter, som er ordineret
behandling med non-invasiv ventilation i hjemmet, hospitalet eller anden klinik.
ADVARSEL: FlexiFit™ 431 NIV Helansigtsmasken bruges udelukkende i forbindelse med ventilatorer
med effektive alarm- og sikkerhedssystemer.
Der henvises til Advarsler og Forbehold for en beskrivelse af de pakraevede alarmsystemer.
Ifplge den Amerikanske statslov ma denne anordning udelukkende saelges af leegen
eller efter legens forskrift.

GOR MASKEN KLAR F@R BRUG
FlexiFit™ 431 NIV full face maske leveres komplet bade med et ventileret og et ikke- ventileret knaestykke.
Det er livsvigtigt at det rigtige knaestykke bruges med det passende ventilatorsystem
som vist i diagrammet forneden:

Laitteistot, joissa tarvitaan Laitteistot, joissa tarvitaan

ILMA-AUKOLLINEN MASKI ILMA-AUKOTON MASKI

For system som kraver For system som kraver

VENTILERAD MASK ICKE-VENTILERAD MASK

For systemer som krever For systemer som krever

For systemer der kraever en For systemer der kraever en

VENTILERET MASKE IKKE-VENTILERET MASKE

Esimerkkeja kirkkaan liittimen kaytosta: Esimerkkeja sinisten liittimien kaytosta:

Kaksoispaineventilaatio CPAP-HOITO

® Vision ventilaattori - jossa on F&P RT319 © F&P RT 201 -letkusto ja PEEP-venttiili
-letkusto  (Jos letkustossa on ilma-
aukkosovitin, ota se pois ennen kuin liitit sen SULJETUN ILMANKIERRON VENTILAATIO
laitteistoon.) ® F&P RT 200 -letkusto

VAROITUS: Varmista, ettd ilmanvirtaus tuntuu
kulmakappaleessa uloshengityksen aikana. VISION VENTILAATTORI
HUOMAUTUS: Téssd maskissa ei voida ® Kertakdyttoinen Respironics Vision -letkusto,

suorittaa uloshengitysventtiilin itsetestausta. Jjossa on mukana uloshengitysventtiili

VAROITUS: Jos potilas paastetdan kotiin t
poistaa laatikosta. N&in voidaan vahentaa

an maskin kanssa, kdyttamaton kulmakappale pitaisi
id, ettd potilas kayttad vaaraa liitinta.

MASKIN SOVITTAMINEN

Katso maskin kokoamista havainnollistavaa kuvaa.

1) Irrota silikonitiivisteen muovisuojus (C).
2) Liitd maskiin oikea kulmakappale ja pyé6rivi liitin (ks. Maskin kdyttéénotto.)
3) Varmista, ettd paineliitdntcjen tulpat (N) ovat lujasti paikoillaan.

4) Irrota padremmit (K) Glider™ -kiinnityshihnasta (E) vetdmdlld vetonarusta (1) alas. Pidd maskin
runko-osa (A) toisessa kadessdsi ja leviti pddremmeji toisella kadelldsi sen verran, ettd ne
mahtuvat mukavasti pédhdn.

5

Pidd maskia kevyesti kasvojasi vasten niin, ettd silikonitiiviste tulee leuan alle, ja vedd pddremmit
pddn ylitse vapaalla kddellcisi.

6,
7]

Kiinnitd pacdremmien solki (H) takaisin Glider™-kiinnityshihnaan.

Sdddcd ylempid vaakasuoria hihnoja varovastivarmistaen, ettd silikonitiivisteen kaari istuu tukevasti
nendnvarressa. Kiristd alempia vaakasuoria hihnoja varovasti varmistaen, ettd silikonitiivisteen

MASKE MED VENTIL (LUFTING) MASKE UTEN VENTIL (LUFTING)

Exempel pa anvandning med genomskinlig Exempel pa indning med bld Brukseksempler for blanke koblinger: Bruksek pler for bla kobli plerpd delsenaf dekl ksempler pé Brugen af de BI& mellemstykker:
anslutning: anslutning: Bi-level ventilasjon Bi-Level Ventilation
Bilevel-ventilering CPAP-BEHANDLING * Vision ventilator — med F&P RT319 CPAP-TERAPI _ * Vision Ventilator - med F&P RT319 system CPAP TERAPI _
° Vici oton - ) slangesett (Hvis slangesettet inneholder ® F&P RT201 slangesett og PEEP ventil (Hvis en ventileret adapter indgdr i kredslpbet, ® F&P RT 201 system og PEEP ventilen
Vision ventilator - med F&P RT319 slangset ® F&P RT 201 slangset och PEEP-ventil ’ i i i
(Om slangsetet har en lufthdlsadapter, tag ventilert adapter, ta den bort for du kobler VENTILASJON MED LUKKET SYSTEM Jjernes den inden ventilatoren tilsluttes med LUKKET KREDSL@B VENTILATION
b - T SLUTEN VENTILERING | CIRKELSYSTEM den til slangesettet.) kredslpbet )
ort denna fore anslutning till slangsetet.) g ® F&P RT200 slangesett ® F&P RT 200 system
. . ® F&P RT 200 slangset ADVARSEL:  forsikre deg om at ADVARSEL: Sgrg for at luftstrommen er folbar
VARNING: Se till att ett luftfléde kan I . . PR
; . Lo ) uftstrommen  kan  kjennes gjennom VISION VENTILATOR gennem knaestykket ved uddndningen. VISION VENTILATOR
kdnnas genom vinkelréret vid utandning. VISION VENTILATOR b Srd ter ut T BEMARK: Der kan ikk nnemfares nogen T
. h i . aibuen nar du puster ut. ® Respironics Vision engangsslangesett, med : Der kan ikke gennemjgres noge ® Respironics Vision engangskredslgb, med
OBS: Sjdlvkontroll av utandningsventilen ® Respironics Vision engdngsslangset med MERK: En egentest pd ekspirasjonsventilen innebyaget ekspirasionsventil kontrol ved uddndningsporten pd denne indbyaget udéndni
kan inte goras pd denna mask. inbyggd utandningsventil kan ikke utfres med denne masken. V99 piras) maske. indbygget uddndningsport

NIRRT

VARNING: Om en patient skall skickas hem med denna mask skall den
tas ur kartongen for att minska risken for att patienten anvander fel anslutning.

INPASSNING AV MASKEN

Se figur for hopsdttning av masken.

1) Taav plastskyddet frdn silikontdtningen (C).

2) Sdtt fast vinkelrérsanslutningen pd masken (se “Férberedelser for anvindning av masken”.)

3) Se till att locken till tryckportarna (N) sitter ordentligt pd plats.

4) Haka av héttan (K) frdn Glider™-remmen (E) genom att dra snabbféstet (1) neddt. Hdll maskens

stomme (A) med ena handen och sprid fistbanden med din fria hand sd att de sitter bekvamt 6ver
huvudet.

o

Hdll masken litt mot ansiktet med silikontdtningens nedre del under hakan och sprid fastbanden
over huvudet med din fria hand.

2

Haka fast fistbandsklimman (H) pd Glider™ -remmen (E) igen.

=3

Justera de dvre horisontella banden och se till att silikontdtningens brygga vilar stabilt 6ver ndsan.
Justera de nedre horisontella banden och se till att silikontdtningens nedre del sitter stadigt under

alareuna pysyy leuan alla. Varmista, ettd Glider™-kiinnityshihna on symmetrisesti. Sdddc pdadlaen

M\\‘\

yli kulkevia hihnoja niin, etteivdt ne tunnu I6ysiltd.
8
9

Liitd ventilaattorin letku maskiin ja ala hengittdd normaalisti.

Varmista, ettd ventilaattorin asetukset ovat oikeat. Jos kéytdt tilavuuden perusteella jaksottavaa
ventilaattoria, jitd hengitystilavuutta mddrittdessdsi riittdvid marginaali kuollutta tilaa ja
ilmavuotoa varten. (Tarkempia tietoja saat tamdn ohjeen kohdasta Tekniset tiedot.)

Vedd maskia tarvittaessa hiukan pois kasvoiltasi, kun hihnat ovat kiinni ja ventilaattori antaa
paineistettua ilmaa. Ndin silikonitiiviste pdcdsee tdyttymddn ilmalla. Laita maski takaisin kasvoillesi.

Jos maskin yldosasta vuotaa ilmaa, kiristd ylempid vaakasuoria hihnoja varovasti. Otsan
pehmikkeen ei tarvitse vilttamdttd koskettaa otsaa.

® Jos maskin alaosasta vuotaa ilmaa, kiristd alempia vaakasuoria hihnoja varovasti. (Ald kiristd
hihnoja liikaa.)

Jos maskista vuotaa edelleen ilmaa, vaihda tilalle toisenkokoinen silikonitiiviste, joka on mukana
FlexiFit™ 431 NIV -maskin laatikossa.

Kun joudut ottamaan maskin pois, irrota pédremmit Glider™-liukukiinnikkeestd vetdmdlld
vetonarusta nenddsi kohti.

ADVARSEL: Hvis en pasient skal sendes hjem med denne masken, skal den ubrukte albukoblingen
fjernes fra esken. Det forminsker risikoen for at pasienten bruker feil kobling.

TILPASSING AV MASKEN DIN

Se diagram for montering av din maske.

1) Fjern plastikk dekselet fra silikon forseglingen (C).
2) Fest korrekt albukobling til masken. (Se ‘FORBEREDE MASKEN DIN FOR BRUK'.)
3) Forsikre deg om at trykkventildekslene (N) er fested ordentlig.

4) Hekt hodestroppene (K) fra Glider™ stroppen (E) ved d dra utlgsersnoren (1) ned. Hold maskeramme
(A) i en hdnd, fold ut hodestroppene med din ledige hdnd, akkurat nok til at den passert
komfortabelt over hodet ditt.

hakan. Se till att Glider™-remmen dr centrerad. Drag forsiktigt dt banden Gver hjdssan.

)

Anslut ventilatorslangen till masken och andas normalt.

9) Se till att ventilatorn dr korrekt instdlld. Speciellt for de volymstyrda ventilatorerna skall hénsyn
tas till maskens deadspace och till lickage vid instdllning av "tidalvolymen’”. (Se "TEKNISKA
SPECIFIKATIONER” i dessa anvisningar for ytterligare information.)

® Om nédvindigt, drag masken fran ansiktet, med banden fortfarande pa plats och med tryck frin
ventilatorn, sd att silikontdtningen kan fyllas med luft. Sdtt tillbaka masken mot ansiktet for att
forbdttra tdtningen.

® Om lickage uppstdr omkring 6vre delen av masken, drag dt de 6vre horisontella banden forsiktigt.
Pannstddet behéver inte vila mot pannan.

® Om lickage uppstdr omkring den nedre delen av masken, drag forsiktigt dt de nedre horisontella
banden. (Drag inte dt for hdrt.)

® Om masken fortfarande licker, byt till en annan storlek pd silikontdtningen (medféljer
forpackningen for Flexifit™ 431 NIV ansiktsmask).

® Ndr du tar av masken, haka av fastbandet frdn glidfdstet genom att dra i utlosningssnéret framat
mot ndsan.

ADVARSEL: Hvis patienten sendes hjem med denne maske, bgr det knaestykke der ikke bruges, tages ud
af kassen. Séledes mindskes risikoen for at patienten bruger det forkerte mellemstykke.

SADAN TAGER DE MASKEN PA

Der henvises til diag t som viser lii af mask

9

1) Tag plastik betraekket fra silikonetaetningen (C).
2) Tilslut det rigtige knzestykke til masken. (Der henvises til ‘Gar masken klar til brug’.)
3) Serg for at trykportkapslerne (N) sidder godt fast.

4) Hovedgearets (K) clips tages af fra Glider™ stroppen (E) ved at traekke i Easy-Release snore (I). Hold
maskens basis (A) i den ene hdnd og spred headgearet med den anden hdnd, derefter kan den
anbringes bekvemt over hovedet.

1)

Hold masken let mod ansigtet sd hagen deekkes af silikoneteetningens bund og spred headgearet
over hovedet med den anden hdnd.

o)

Fastger headgear clipset (H) til Glider™ stroppen (E) igen.

=)

De gvre horizontale stroppe justeres forsigtigt for at sikre at silikonetaetningens bro forbliver stabilt
pd naesen. De nedre horizontale stroppe strammes forsigtigt og der sgrges for at silikonetaetningens
basis forbliver fikseret under hagen. Sgrg for at Glider™ Stroppen er centreret. De gvre kroneremme

5) Hold masken forsiktig mot ansiktet, med den nedre delen av silikonforseilingen under haken, og
fold ut hodestroppene over hodet ditt med din ledige hand.

6) Fest hodestroppklemmen (H) til Glider™ stroppen.

7) Forsiktig juster de gverste horisontale stroppene slik at silikonforseilingen forblir sittende stabilt
over nesen. Forsiktig stram de nederste horisontale stroppene slik at bunnen av silikonforseilingen
forblir sittende under haken. Forsikre deg om at Glider™ stroppen sitter i midten. Forsiktig juster de
gverste hodestroppene for d ta bort slark.

8) Koble ventilatorslangen til din maske og begynn d puste normalt.

9) Forsikre deg om at ventilatorinnstillingene er korrekte. Spesielt ved volumenstyrte ventilatorer, ta

hensyn til dgdrom og lekkasje ved ‘tide-volum’innstillingen. (Se avsnitt ‘TEKNISKE SPESIFIKASJONER’
i denne bruksanvisningen for mer informasjon.)

® Om ngdvendig dra masken litt vekk fra ansiktet mens stroppene fremdeles sitter pd og ventilatoren
produserer trykk. Dette fgrer til at silikonforseilingen fylles med luft. Sett masken tilbake mot
ansiktet for d forbedre tettheten.

® Om lekkasjer oppstdr rundt den gvre delen av masken forsiktig stram de gvre horisontale stroppene.
Det er ikke ngdvendig for panneputen d bergre pannen din.

® Om lekkasjer oppstdr rundt nedre deler av masken forsiktig stram de nedre horisontale stroppene.
(Unngd d overstramme stroppene.)

® Huvis det fortsatt lekker, bytt til en annen stgrrelsen pd silikonforseilingen som du finner i esken med
din FlexiFit™ 431 NIV maske.

® Ndrdu trenger d ta av masken, hekt av hodestroppene fra Glider™ stroppen ved d dra utlgsersnoren
mot nesen.

Justeres forsigtigt for at undgd lgsthaengende dele.

Forbind ventilatorslangen med deres maske ved det ordinerede tryk og dnd almindeligt.

L

Sgrg for at ventilatoren er indstillet korrekt. Specielt for ventilatorer med volumen kontrol,
tillades nok spillerum til maskens dead space og laekage til indstillingen af ‘respirationsvolumen’.
(Der henvises til afsnittet “TEKNISKE SPECIFIKATIONER” i denne brugsvejledning for yderligere
information.)

® Om ngdvendigt traekkes masken lidt vaek fra ansigtet imens stroppene stadigvaek er spaendt fast
og ventilatoren leverer tryk. Pd denne mdde kan silikonetaetningen atter fyldes med luft. Anbring
derefter masken pad ansigtet igen for at optimere teetningen.

Hvis der opstdr utaetheder omkring den gvre halvdel af masken, strammes de gvre horizontale
stroppe forsigtigt. Panden behgver ikke at rpre Pandepuden.

Hvis der opstdr utaetheder omkring den nedre halvdel af masken, strammes de nedre horizontale
stroppe. (Undgd at overstramme stroppene.)

Hvis utaethederne varer ved, tages en anden stgrrelse silikonetaetning, som De finder i deres
FlexiFit™ 431 NIV maskeboks.

Hvis De skal tage masken af, Idser De headgearet op fra Glider™ stroppen ved at traekke Easy-
Release snoren henimod nzesen.

PUHDISTUSOHJEET KOTIKAYTOSSA

(Perusteellista puhdistusta koskevat desinfiointiohjeet ovat puhdistusohjeessa useamman eri potilaan
kayttda varten)
Jotta FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaski olisi jatkuvasti turvallinen, tehokas ja miellyttdva kdyttdcd:

©® ENNEN ENSIMMAISTA KAYTTOKERTAA:

1) Pese pddremmit kisin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. Ald liota
pddremmejd 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pédremmit sitten puhtaalla vedelld ja anna niiden
kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettd (H) ei tarvitse irrottaa pédremmeistd
ennen pesua.

©® ENNEN JOKAISTA KAYTTOA:

1) Varmista, ettd ventilaattorin hdlytys- ja turvatoiminnot toimivat kunnolla.

2) Varmista, ettd kdytéssd on oikea kulmakappale ja py6rivi liitin (ks. Maskin kdyttéénotto’).

3) Katso, ettei maskissa ole kulumisen merkkejd. Ali kdytd maskia, jos se on vaurioitunut tai jos
ilmavirtaus on estynyt.

® JOKAISEN KAYTON JALKEEN:

1) Irrotasilikonitiiviste (C), kulmakappale (B), py6riv liitin (3) ja padremmit (K) maskin runko-osasta (A).
2) Pese silikonitiiviste, kulmakappale, venttiili ja maskin runko-osa haaleaan veteen liuotetulla
saippuapohjaisella pesuaineella. Ali liota osia 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo osat sitten
puhtaalla vedelld.

Anna osien kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

® KERRAN VIIKOSSA:

Pese pddremmit kdsin haaleaan veteen liuotetulla saippuapohjaisella pesuaineella. Ald liota
pddremmejd 10 minuuttia kauempaa. Huuhdo pddremmit sitten puhtaalla vedelld ja anna niiden
kuivua suoralta auringonvalolta suojattuina. Kiinnikettd (H) ei tarvitse irrottaa pédremmeistd
ennen pesua.

Huomio:

® Al liota maskia 15 minuuttia kauempaa.

® Ald pese maskia astianpesukoneessa.

® Ald puhdista maskia aineilla, jotka siscltévit alkoholia, klooria, valkaisuainetta, antibakteerisia- tai
kosteuttavia aineosia.

® Ald sdilytd maskia suorassa auringonvalossa.

® Fdelld mainitut seikat voivat heikentdd tai rikkoa maskin ja lyhentdd sen kdyttdikdd. jos teiddn
Flexifit 431 NIV maskinne vaurioitunut tai halkeillut keskeyttikdd kdytto ja vaihtakaa se
viliuttémdsti uuteen.

MAsKIN KOKOAMINEN

Hankkimasi Flexifit™ 431 NIV -kokokasvomaski on valmiiksi koottu ja kdyttévalmis. Kun olet
puhdistanut maskin, kokoa se hjeide kaisesti.

o

e

FlexiFit™ 431 Exhaust Flow

Flow (I/min)

Pressure (cmH30)
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RENGORING VID ANVANDNING | HEMMET

(For hégnivddesinficering, se "Anvisningar fér rengéring mellan patienter”)
For att din FlexiFit™ 431 NIV hel ansiktsmask skall fungera sikert och effektivt och vara bekvim att
anvdnda, gor sd hdr:

©® FORE FORSTA ANVANDNINGSTILLFALLET:

1) Handtvatta hattan (K) i ljummet tvdlvatten. Blétldgg inte i mer dn 10 minuter. Sklj i rent vatten och
ldt torka. Skydda mot direkt solljus. Klimman (H) behdver inte tas av frdn hdttan vid rengéring.

©® FORE VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:
1) Se till att ventilatorns larm- och sikerhetssystem fungerar korrekt.

2) Kontrollera att rdtt vinkelrér och roterbar anslutning anvinds. (Se “Férberedelser fér anvindning
av masken”.)
3) Kontrollera masken for slitage. Anvind inte masken om den dr skadad eller om flodet hindras.

©® EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

1) Tag loss silikontdtningen (C), vinkelréret (B), den roterbara anslutningen ()) och hdttan (K) frdn
maskens stomme (A).

2)

Tvitta silikontdtningen, vinkelroret, ventilen och maskens stomme i ljummet tvdlvatten. Blotligg
inte i mer dn 10 minuter. Skolj i rent vatten.

3) Ldt alla delar torka fére hopsdttning. Skydda mot direkt solljus.

® EN GANG I VECKAN:

1) Handvitta hdttan i ljlummet tvdlvatten. Bl6tldgg inte i mer én 10 minuter. Skolj i rent vatten och lat
torka. Undvik direkt solljus. Kiimman (H) behéver inte tas av frdn hdttan vid rengéring.

VARNINGAR:

® BI6tligg inte masken i mer dn 10 minuter.

® Tvitta inte masken i diskmaskin.

® Tvitta inte masken med produkter som innehdller alkohol, antibakteriella eller antiseptiska medel,
blekmedel, klor eller mjukgérare.

Forvara inte masken i direkt solljus.

Allt detta sliter pd masken och kan skada den och forkorta dess livslingd. Om din FlexiFit™ 431 NIV
hel ansiktsmask férsvagas eller spricker, sluta anvinda den och byt ut den omedelbart.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJIONER VED HIEMMEBRUK

(For desinfeksjon ved bruk til flere pasienter, se rengjgringsinstruksjon for bruk mellom pasienter)
For d garantere kontinuerlig sikkerhet, effektivitet og komfort av din FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske:

® FOR FORSTEGANGSBRUK:

1) Vask hodestroppene for hdnd med rent lunkent sdpevann. Ikke blgtlegg i mer enn 10 minutter.
Skyll med rent vann og terk utenfor direkte sollys. Det er ikke ngdvendig d fijerne klemme (H) fra
hodestroppene fgr vasking.

® FOR HVER BRUK:

1) Forsikre deg om at ventilatorens alarmer og sikkerhetssystemer fungerer korrekt.

2) Sjekk at korrekt albu og svivel brukes. (Se FORBEREDE MASKEN DIN FOR BRUK.)

3) Underspk masken for slitasje. Ikke bruk den, hvis den er skadet, eller hvis luftstrammen er hindret.

® ETTER HVER BRUK:

Demonter silikonforseilingen (C), albuen (B) og svivelen (3), og hodestroppene (K) fra maskerammen
(A)

Vask silikonforseglingen, albuen, ventilen og maskerammen med rent lunkent sdpevann. Ikke
blgtlegg i mer enn 10 minutter. Skyll med rent vann.

Legg alle deler til tgrk utenfor direkte sollys for du setter dem sammen igjen.

LA
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® HVER 7. DAG:

Vask hodestroppene for hdnd med rent lunkent sdpevann. kke blgtlegg i mer enn 10 minutter.
Skyll med rent vann og terk utenfor direkte sollys. Det er ikke ngdvendig d fierne klemme (H) fra
hodestroppene for vasking.

e

ADVARSEL:

® |kke blptlegg masken i mer enn 10 minutter.

® |kke vask masken i oppvaskmaskin.

® \ask ikke masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle, antiseptiske eller bleke
midler, klor eller fuktighetskrem.

® Unngd d lagre masken i direkte sollys.

® Ovennevnte handlinger kan skade eller slite pd masken og forkorte maskens levetid. Hvis din
Flexifit™ 431 NIV fullfacemaske er skadet eller brukket, ikke bruk den, men erstatt den umiddelbart.

RENGORINGSINSTRUKTIONER | HIEMMET

1/,

(Der henvises til renggringsinstruktioner patienter for szrlig desinficeringsgrad)
For fortsat at sikre sikkerheden, effektiviteten og komforten af deres FlexiFit™ 431 NIV full face maske:

® |INDEN HEADGEARET BRUGES FORSTE GANG:

1) Headgearet vaskes i hdnden i lunt rent saebevand. Det laegges i blgd i hgjst 10 minutter, hvorefter
det skylles rent i vand, og lufttgrrer vaek fra direkte sollys. Det er ikke ngdvendigt at fijerne spaendet
(H) fra Headgearet under renggringen.

® |INDEN HVER BRUG:

1) Sprg for at alarm- og sikkerhedssystemerne pd ventilatorerne virker ordentligt.

2) Sprg for at den rigtige albue og swivel anvendes. (Der henvises til ‘Gor Masken Klar Fgr Brug’.)

3) Underspg masken for forringelse. Brug den ikke, hvis den er slidt, beskadiget, eller hvis luftstrgmmen
er hemmet.

@ EFTER HVER BRUG:

1) Adskil silikonetaetningen (C), kneestykket (B) og drejetappen (3) samt headgear (K) fra maskens basis
(A).

Vask Silikonetaetningen, Knaestykket og Maskens Base i lunt rent saebevand. Det laegges i blgd i hgjst
10 minutter, hvorefter det skylles rent i vand.

Lad alle delene lufttgrre, vaek fra direkte sollys inden at samle dem igen.

2
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©® HVER 7.DAG:

1) Headgearet vaskes i handen i lunt rent saebevand. Det laegges i blpd i hgjst 10 minutter, hvorefter
det skylles rent i vand, og lufttgrrer veek fra direkte sollys. Det er ikke ngdvendigt at fjerne spaendet
(H) fra Headgearet under renggringen.

ADVARSEL:

® [zegges i blpd i hgjst 10 minutter.

® Masken vaskes ikke i opvaskemaskine.

® Masken bgr ikke ggres ren med produkter der indeholder alkohol, klor, antibakterielle stoffer eller
blegemiddel.

® Masken md ikke opbevares i direkte sollys.

® Ovenstdende handlinger kan slide pd masken eller beskadige den og sdledes forkorte dens
holdbarhed. Hvis deres FlexiFit™ 431 NIV Full Face Maske bliver mgr eller revner, skal De omgdende
standse brugen af den.

HOPSATTNING AV MASKEN

FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask levereras firdigmonterad och klar for anvindning. Efter rengdring sitts
masken ihop igen pd féljande sdtt.

Din FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske er montert og klar for bruk. Men, etter rengjoring av masken
folger du instruksjc denfor for ing.

Aseta silikonitiiviste (C) maskin runko-osaan (A).
2

Kiinnitd paikalleen oikea kulmakappale ja venttiili/pydriva liitin (B ja J) tai (M ja L) kohdassa ‘Maskin
kdyttédnotto’ olevien ohjeiden mukaisesti.

)

Levitd padremmit (K) tuotemerkkipuoli alaspdin.

2

Aseta koottu maski pacdremmeihin ja kiinnitd neljé kiinnityshihnaa niitd vastaaviin kiinnikkeisiin
maskin runko-osassa ja Glider™-kiinnityshihnass (E). Pddremmi voidaan pujottaa aukkoihin, jolloin
Velcro® tarroja* ei tarvitse avata.

*VELCRO® is a registered trade mark of Velcro Industries BV.

1) Placera silikontdtningen (C) i maskens stomme (A).

2) Sdtt pd ritt vinkelrér och roterbar anslutning (B med ) eller (M med L) enligt anvisningarna i
"FORBEREDELSER FOR ANVANDNING AV MASKEN”.

3) Ldgg ut hdttan (K) platt med mdrket nedat.

4) Placera den hopsatta masken éver hdttan och for in de fyra fistbanden i motsvarande skdror

i maskens stomme och i Glider™-remmen (E). Om remmarna skjuts in i dppningarna behéver
kardborrbanden (VELCRO® *) inte lossas.
*VELCRO® dr ett registrerat mdrke som tillhér Vecro Industries BV

SADAN SAMLES DERES MASKE IGEN

Deres FlexiFit™ 431 NIV full face maske leveres fardigsamlet og klar til brug. Nedenstdende
anvisninger fplges for igen at samle masken efter en renggring.

1) Plasser silikonforseilingen (C) i maskerammen (A).

2) Fest korrekt albu og ventil/svivel (B med ) eller (M med L) ved d folge instruksjonene 'FORBEREDE
MASKEN DIN FOR BRUK'.

3) Legg hodestroppene (K) flat med merkelappen ned.

4) Plasser den monterte masken over hodestroppene og sett de 4 stroppene til de korresponderende
festepunkter pd maskerammen og Glider™ (E). Ved d la hodestroppene gli i sporene slipper du d lpsne
VELCRO® borreldsen’.

*VELCRO® er et registrert varemerke for Velcro Industries BV.

1) Anbring silikonetaetningen (C) ind i maskens Basis (A).

2) Gor det rigtige knaestykke og ventilet/drejetappen (B med J) eller (M med L) fast ved at folge
anvisningerne i ‘'GOR MASKEN KLAR FQR BRUG'.

3) Leeg headgearet (K) fladt med meerket nedad.

4) Placer den samlede maske hen over headgearet og ggr de fire stroppe fast pd de respektive slidse pd
maskens basis og Glider™ stroppe (E). Dette kan ggres uden at Ipsne Velcro® stropperne”, i det De
lader headgearet glide ind i slidsene.

"VELCRO er et registreret varemzerke tilhgrende Velcro Industries BV.

TAKUU JA HAVITYS

TAKUULAUSEKE

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttéohjeen mukaisesti kdytettyind Fisher & Paykel
Healthcaren maskit (lukuun ottamatta vaahtomuovipehmikettd ja ilmavirran hajottajaa)

ovat valmistuksen ja materiaalien osalta virheettémid ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren
virallisesti julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan siitd pdivimddrdgstd lukien,
kun loppukdyttdjd on ostanut tuotteet. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu
Yksityiskohtaisesti osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

HAvITYS
Tdmd laite ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan havittdd yleisjdtteend.

HAPPI-/PAINELIITANTA

Maskin runko-osassa on happi-/paineliitintd painelukemien ottoa ja/tai lisihapen kdiyttéd varten.

1) Avaa liitanndn tulppa/liitantéjen tulpat (N).
2) Kiinnitd paine- ja /tai happiletku lujasti liitdntdcdn/liitantéihin.

(Molemmat liiténndt ovat laisia ja k kin voidaan kdyttdd hapen antoon tai paineen

p

mittaukseen. Ota tulppa pois vain kdytettdvistd liitdnndstd.)

® Huomautus: Kun lisihappea annetaan kiintedlld virtausnopeudella, sisddnhengitetyn hapen
koostumus voi vaihdella paineasetuksista, potilaan hengitystavasta, valitusta maskista ja
ilmavuotonopeudesta riippuen.

® \Varoitus: Jos ventilaattorin kanssa annetaan happea, hapen virtaus on laitettava pois pddltd, kun
ventilaattori ei ole kdynnissa.
Varoituksen selitys: Kun ventilaattori ei ole kdynnissd ja happi on jdtetty virtaamaan, ventilaattorin
letkuun tuleva happi voi kertyd ventilaattorikotelon siscdn. Ventilaattorikotelon sisdcn kertyvd
happi voi aiheuttaa tulipalovaaran.

Varoitus: Tupakointi tai avotulen teko ei saa olla sallittua tdtd maskia kdyttdvin henkilén
ldhettyvilld.

Varoitus: Ald kytd PVC paine ja/tai happiletkua vaan silikonista letkua.
Selitys: Kontakti PVC :n kanssa voi aiheuttaa ennenaikaista porttien murtumista.

VAROITUKSET

® Tdtd maskia ei saa kdyttdd, jos potilaan laryngaaliset refleksit ovat heikentyneet, jos potilasta
oksennuttaa tai hdn on huonovointinen tai jos hdn kdrsii jostain muusta vaivasta, joka voi johtaa
vatsan sisdllén joutumiseen keuhkoihin ryhtdisemisen tai oksentamisen seurauksena.

Tdmdn maskin kéyttod ei suositella, jos potilas kéyttdd jotain reseptilddkettd, joka voi aiheuttaa
oksentelua.

On syytd ottaa yhteyttd lddkdriin, jos potilaalla esiintyy epdtavallista rintakipua, hengenahdistusta,
ilmavaivoja, réyhtdilyd tai kovaa pddnsdrkyd, kun hén saa ventilaatiohoitoa.

Tatd NIV-maskia saa kdyttdd vain lddkdrin tai hoitohenkilokunnan suosittelemien noninvasiiviseen
hoitoon tarkoitettujen ventilaattoreiden kanssa. Maskia saa kdyttdd vain, kun ventilaattori on
kdynnissd, toimii kunnolla ja paine on avoimen ilmankierron jdrjestelmissd suurempi kuin 3 cm
H,0 ja suljetun ilmankierron jdrjestelmissd suurempi kuin 5 cm H 0.

Varoituksen selitys: NIV-maskien kanssa on tarkoitus kdyttdd non-invasiivista hoitoa antavia
ventilaattoreita. Kun ventilaattori on pddilld ja toimii kunnolla, ventilaattorista tuleva raikas
ilmavirta ajaa uloshengitysilman pois maskista. Ventilaattorista rijppuen se tapahtuu joko
maskissa olevan uloshengitysaukon tai uloshengitysletkun kautta. Jos ventilaattori ei ole
kdynnissd, maskin kautta ei tule riittdvdsti ilmaa, jolloin potilas joutuu hengittdmddn uudelleen
uloshengitysilmaa. Uloshengitysilman uudelleen hengittdminen kauemmin kuin useamman
minuutin ajan voi johtaa joissain tapauksissa potilaan tukehtumiseen.

Alhaisillapaineilla maskin kautta tapahtuva virtaus voi olla riittdmdtén saamaan letkusta
ulos kaikkea uloshengitettyd ilmaa, jolloin potilas joutuu hengittimdcdn jonkin verran
uloshengitysilmaa.

Lopeta maskin kdytté, jos ilmenee allerginen reaktio maskin jollekin osalle. Tdssd tapauksessa on
otettava yhteyttd Iddkdriin.

Jos FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaskia kdytetddn eri potilailla, perehdy FlexiFit™ 431 NIV
-kokokasvomaskin puhdistusohjeisiin useamman potilaan kdyttod varten.

Jos FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaski menee rikki tai siihen ilmestyy halkeamia, lopeta maskin
kdytté ja hanki sen tilalle heti uusi maski.

Vaihda uloshengitysilman uudelleen hengittdmisen estdvd venttiili vuoden vilein.

LISAVAROITUKSIA SINISTA [LMA-AUKOTONTA JARJESTELMAA VARTEN
Ventilaatiossa ilmenevdn hdirién sattuessa tdmdn maskin kdytté vaatii samanlaista valvontaa ja
hoitoa kuin hengitysputken kdytté.

FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaskia ei saa kdyttdd ilman asianmukaista ja ammattitaitoista
valvontaa, jos on vaarana, ettd potilas ei pysty reagoimaan vakavaan hypoksiaan tai hyperkarbiaan
herddmdlld tai jos potilas ei pysty ottamaan maskia pois kasvoiltaan, vaikka hén olisi hereilld.
FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaskia saa kdyttdd sinisen ilma-aukottoman kulmakappaleen kanssa
vain ventilaattoreiden kanssa, jotka antavat hdlytyksen seuraavissa tilanteissa: alhainen paine,
laitteen sammuminen, sdhkovirran katkeaminen ja ilmansyéton katkeaminen.

HUOMIOITAVAT SEIKAT

® Tdtd maskia ei ole tarkoitettu kdytettdvdksi ventilaattoreiden kanssa, joissa on seuraavat puutteet:
A. Ventilaattori ei pysty tai pystyy huonosti kompensoimaan maskin kautta tapahtuvaa
ilmavuotoa ja sen vaihtelua (esim. ilmamddrdn jaksotukseen perustuvat ventilaattorit, joissa ei
ole ilmavuodon kompensointia, tai painejaksotusta kdyttdavit ventilaattorit, jotka eivit pysty
antamaan tarvittavaa ylimddrdgistd ilmavirtausta ilmavuodon kasvaessa) ja
B. Ventilaattorissa ei ole uloshengitysvaiheen ventilaation hdlytystoimintoa. Jos kdytetddn
ventilaattoria, jossa on puutteellinen ilmavuodon kompensointi, uloshengitysvaiheen ventilaation
hdlytystoiminto on erityisen tcrked.

® Maskin ja potilaan kasvojen vdlistd voi vuotaa ilmaa, mikd on tavallista kaikissa maskillisissa

ventilaatiojrjestelmissd. limavuoto voi vaihdella esim. potilaan asennosta ja unen vaiheesta

riippuen. llmavuodossa esiintyvdt vaihtelut voivat vaikuttaa huomattavasti potilaan saamaan

ventilaatiohoitoon ja seurauksena voi olla vakava hypoventilaatio tai hyperventilaatio. Vaikutuksen

voimakkuus riippuu ventilaattorin kyvystd kompensoida ilmavuotoa.

llmavuoto tai siind esiintyvd vaihtelu voi saada ventilaattorin aktivoitumaan vddrdlld tavalla.

Kdytd maskia vain sen kdyttotarkoitukseen tamdn kdyttéohjeen mukaisesti.

Huomio: USA:n liittovaltion lain mukaan tdtd tuotetta saa myydd vain lddkdri tai lddkdrin

mddrdyksestd.

KONTRAINDIKAATIOT
® Tdtd maskia ei saa kdyttdd potilailla, joiden oma hengitys ei toimi spontaanisti.

GARANTI OCH AVFALLSHANTERING

GARANTIFORKLARING

Hdrmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares masker (undantaget
skum och materialspridare) — néir de anvinds i enlighet med anvindarinstruktionerna — dr
befriade frdn fel pd grund av tillverkning och material och att de fungerar i enlighet med Fisher
& Paykel Healthcares officiella, publicerade produktspecifikation. Denna garanti dr giltig under en
period av 90 dagar frdn slutanvindarens inkopsdag. Garantin skall gdlla med de begrdnsningar
och undantag som anges i detalj i http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

AVFALLSHANTERING
Denna utrustning innehdller inga farliga Gmnen och kan bortskaffas tillsammans med vanligt
avfall.

GARANTI OG KASSERING

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (unntatt skum og materialspredere), ndr den
brukes i samsvar med bruksanvisningen, vil veere fri for feil ndr det gjelder fagmessig utfgrelse
og materialer og vil fungere i samsvar med Fisher & Paykel Healthcares offisielle, publiserte
produktspesifikasjon i en periode pd 90 dager fra dato for sluttbrukers kjgp. Denne garantien er
underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet i detalj pd http://www.fphcare.com/
osa/productwarranty.asp

KASSERING
Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer og kan kastes i vanlig avfall.

GARANTI OG BORTSKAFFELSE

GARANTIERKLAERING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (med undtagelse af skumgummidele og
materialespredere), er uden fejl i fremstilling og materialer og at den vil fungere som specificeret
i Fisher & Paykel Healthcares officielt publicerede produktspecifikationer i et tidrum pd 90 dage
fra salgsdatoen, ndr den anvendes i henhold til brugsanvisningen. Denne garanti er underlagt de
begraensninger og undtagelser, der er anfgrt i detaljer pd
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

BORTSKAFFELSE
Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og og kan bortskaffes som almindeligt affald.

KONNEKTOR FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

Pd maskens stomme finns tvd hdl (portar) fér tryckméitning och/eller tillférsel av ytterligare syrgas.
1) Oppna locket till portarna (N).
2) Anslut tryck- och/eller syrgasslangen till portarna sd att det sluter tdtt.

(Bdda portarna dir i och kan anvéndas for
locket frdn den port som anviinds.)

syrgas eller tryckmdtning. Avidgsna bara
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® 0Bs: Vid tillférsel av syrgas med konstant flbdeshastighet kommer koncentrationen av det
inhalerade syret att variera, beroende pad tryckinstdllning, patientens andningsménster, vilken
mask som anvdnds och hur mycket Idckage som upptrider.

Varning: Om syrgas anvinds med ventilatorn mdste syrgasflodet stingas av nér ventilatorn inte éGr
pdslagen.

Forklaring till varning: Ndr ventilatorn inte dr i drift och syrgastillférseln fortfarande dr pd kan
syrgas som tillfors ventilatorns slangsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne i
ventilatorhuset medfor brandrisk.

Varning: Rokning eller 6ppen eld fdr inte férekomma i nérheten av ndgon som anvinder syrgas
med masken.

Varning: Slangar av PVC (polyvinylklorid) skall inte anvindas for tryckmdtning och/eller syrgas.
Silikonslangar bér anvéndas.

Forklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker fortare dn
normalt.

OKSYGEN / TRYKK VENTIL KOBLING

Pd masken finnes det to ventiler for trykkmadlinger og/eller ekstra oksygentilfprsel.
1) Apne ventildeksel/lene (N).
2) Fest trykk- og/eller oksygenslangen godt over ventilen/ene.

(De to ventilene er identiske; hver ventil kan bli brukt for oksygen eller trykk mdling. Ta bare bort
ventildekslet fra ventilen som blir brukt.)

®  Merk: Ved en fiksert flow av tilfgrt oksygen, vil inhalert oksygenkonsentrasjon variere avhengig av
trykk innstillinger, pasientens pustemgnster, masketype, og lekkasje.

® Advarsel: Hvis oksygen brukes sammen med ventilatoren, md oksygen flowen stoppes ndr
maskinen ikke er i bruk.

Forklaring av denne I: Ndr ventilatoren ikke er i bruk, og oksygen flowen fortsatt er pd, kan
oksygen levert inn i ventilatorslangene akkumuleres. Akkumulert oksygen innebeerer fare for brann.

,

® Advarsel: Ikke tillat noen d rgyke eller ha dpne flammer i naerheten av noen som bruker denne
masken sammen med oksygen.

® Advarsel: Bruk ikke Polyvinyl Chloride (PVC) trykk og/eller oksygen slange. Bruk silikonslange.
Forklaring av advarsel: Kontakt med PVC kan fpre til at tilkoblingspunktene sprekker for tidlig.

ILT / TRYKPORT

Der er to porte pd maskens basis med det formdl at aflaese tryk og/eller for at tilfgre supplerende ilt.
1) Abn Portkapslen (kapslerne) (N).

2) Anbring Tryk- og /eller lltslangen fast pd Porten(e).

(De to porte er identiske; begge kan bruges til at mdle ilt eller tryk. De skal bare fjerne kapslerne til
de porte der skal bruges.)

® Bemark: \ed en fast stromningshastighed af den supplerede ilttilférsel, varierer den inhalerede
iltkoncentration, alt efter trykindstillingen, patientens dndedraetsmgnster, valget af masken og
udsivningshastigheden.

® Advarsel: Hvis der bruges supplerende ilt med ventilatoren, skal der slukkes for ilttilfprslen ndr
ventilatoren ikke er i drift.

Forklaring for advarslen: Ndr ventilatoren ikke er i drift, og ilttilférslen stadig er tendt, kan ilt
som tilfpres ventilatorslangerne hobe sig op i ventilatorens indre. It ophobet i ventilatorens indre
danner brandrisiko.

® Advarsel: Rygning eller dbne flammer er ikke tilladt i naerheden af nogen der anvender ilt i
forbindelse med masken.

® Advarsel: Brug ikke Polyvinyl Chloride (PVC) Tryk og/eller iltslange. Brug silicone slange istedet.

Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan forsage smd revner pd portene.

VARNINGAR

® Denna mask skall inte anvindas om patienten har nedsatta larynxreflexer, kréiks, mdr illa eller har
andra besvdr som kan predisponera for aspiration i samband med uppstétningar eller krékningar.

Denna mask bér inte anvdndas om patienten anvinder receptbelagda Iikemedel som kan orsaka
krdkningar.

Kontakta ldkare om patienten drabbas av smdrta eller obehagskdnsla i brostet, andndd, uppspénd
mage, rapningar eller svdr huvudvdrk ncr han/hon behandlas i ventilator.

NIV-masken skall endast anvindas med icke-invasiva ventilatorer som rekommenderas av Iékare
eller andningsterapeut. Masken skall endast anvindas med pdslagen och korrekt fungerande
ventilator. For dppna system skall trycket vara hogre dn 3 cm HO och for slutna system hégre dn
5em H0.

Forklaring till varning: Icke-invasiva ventilatorer dr avsedda att anvindas med NIV-masker. Nér
ventilatorn dr pdslagen och fungerar korrekt bldser ny luft frdn ventilatorn ut utandningsluften.
Beroende pd ventilator-system sker detta antingen genom utandningsventilen pi masken eller
genom en utandnings-slang. Om ventilatorn inte dr pdslagen tillférs dock inte tillrickligt med
frisk luft via masken och risk finns for att utandningsluften dterinandas. Aterinandning av luft som
andats ut kan under vissa omstdndigheter leda till kvivning.

Vid ldgt tryck kan flodet genom masken vara otillrickligt for att bldsa ut all luft som andas ut frdn
slangsystemet. Viss dterinandning kan dd férekomma.

Anvénd inte masken om en allergisk reaktion mot ndgon del av masken upptréder. Kontakta likare
om detta intrdffar.

Om FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask skall dteranvindas av en annan patient, se "Anvisningar for
rengdring mellan patienter” for FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask.

Om Flexifit™ 431 NIV ansiktsmask dr skadad eller har sprickor, kassera den genast och byt ut den
mot en ny mask.

Byt ut sckerhetsventilen for dterinandning en gdng om dret.

YTTERLIGARE VARNINGAR - BLATT ICKE-VENTILERAT SYSTEM

I'hdindelse av respirationssvikt krdver anvindning av denna mask lika omfattande évervakning och
assistans som vid anvindning av trakealtub.

FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask fdr inte anvindas utan dvervakning av kvalificerad personal, om
risk finns for att patienten inte reagerar pd svdr hypoxi eller hyperkarbi genom att vakna eller om
patienten efter att ha vaknat inte kan avidgsna masken.

Flexifit™ 431 NIV ansiktsmask i kombination med det bld icke-ventilerade systemet fér endast
anvindas med ventilatorer som larmar om foljande hdnder: ldgt tryck, slangbrott, strmavbrott,
avbruten gastillforsel.

FORSIKTIGHET

® Denna mask fdr inte anvindas med ventilatorer med en kombination av:
A. Ddlig eller ingen formdga att kompensera for maskldckage och variationer i masklcdckage (t.ex.
volymstyrda ventilatorer utan Idckagekompensation eller tryckstyrda ventilatorer som inte kan
tillféra extra fléde vid tilltagande lickage) och
B. Inget utandningslarm. Om ventilator med ddlig ldckagekompensation anvinds dr
utandningslarmet av scrskilt stor betydelse.

® Liksom med alla maskventileringssystem kan omfattande Idckage uppkomma mellan masken
och patientens ansikte. Lickaget kan variera beroende pd faktorer som patientens kroppsstdllning
och sémnstadium. Variationer av lickaget kan kraftigt pdverka ventileringen av patienten och
potentiellt ge upphov till allvarlig hypoventilering eller hyperventilering. Effektens omfattning
beror pa ventilatorns formdga att kompensera for ldckage.

Ldckage eller Idckagevariationer kan leda till att ventilatorn triggar felaktigt.

® Anvind endast masken pd avsett vis enligt anvisningarna i denna broschyr.

Forsiktighet: Enligt i USA gdllande lagstiftning far denna mask endast forsdljas av ldkare eller pd
ordination av Idkare.

KONTRAINDIKATIONER
® Denna mask skall inte anvindas av patienter som saknar spontan andningsférmdga.

ADVARSLER

® Denne masken skal ikke brukes, hvis pasienten har ddrlige svelgereflekser, kaster opp, foler seg kvalm
eller lider av andre plager som predisponerer til aspirering av eventuell oppgulp eller oppkast.

® Denne masken anbefales ikke, hvis pasienten tar foreskrevede medisiner som kan fore til oppkast.

Ta kontakt med legen, hvis pasienten opplever uvanlig ubehag i brystet, pustebesveer, oppbldst
mage, raping eller kraftig hodepine ndr hun/han far ventilasjonsbehandling.

Denne NIV-masken skal kun brukes med en ventilator tilpasset maskebehandling som har blitt
anbefaltavlegen.Enmaskeskalikke brukesmed mindreventilatorenersldtt pdogfungererslikdenskal,
ved dpne systemer med trykk pd mer enn 3 cm H0, og ved lukkede systemer med trykk pd mer enn
5¢em H0.

klaring av denne Maskeventilatorer er beregnet for bruk med NIV masker. Ndr
ventilatoren er sldtt pd og fungerer riktig, vil ny luft fra ventilatoren presse den utdnede luften ut.
Avhengig av ventilatorsystemet skjer dette enten gjennom den tilkoblede maskeutdndingsporten
eller gjennom en utdndingsslange. Men, hvis ventilatoren ikke er i funksjon, vil ikke nok frisk
luft kunne strgmme gjennom masken, noe som kan fpre til at utdndet luft blir pustet inn igjen.
Gjeninndrnding av utdndet luft i mer enn noen minutter kan i noen sammenhenger fpre til
kvelning.

J I

Ved lavt trykk kan luftstremmen gjennom masken vaere for liten til d fierne all utdndet gass fra
slangene. Noe gjeninndnding kan da forekomme.

® Slutt d bruke masken hvis det skulle forekomme en allergisk reaksjon fra noen av maskens deler
Kontakt legen din hvis dette skulle skje.

For rengjoring av Flexifit™ 431 NIV fullfacemaske mellom pasienter se rengjgringsinstruksjoner ved
bruk mellom pasienter.

Huvis din FlexiFit™ 431 NIV Full Face maske er skadet eller brukket, ikke bruk den, men erstatt den
umiddelbart.

Skift tilbakeslagsventilen hver 12 mdned.

EKSTRA ADVARSLER — FOR BLATT SYsTEM UTEN VENTIL
Ved feil pd ventilatoren, krever bruken av denne masken den samme graden av oppmerksomhet og
hjelp som bruken av en trakealtube.
FlexiFit™ 431 NIV fullface maske md ikke brukes uten kvalifisert tilsyn, enten hvis det er risiko for at
pasienten ikke vikner ved alvorlig hypoksi eller hypercarbia, eller ndr pasienten er viken ikke klarer
d fjerne masken.

FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske i kombinasjon med bldtt system uten ventil md kun brukes med
ventilatorer som gir alarm ved fglgende situasjoner: for lavt trykk, ikke tilkoblet, mangel pd strom
eller gass.

ADVARSLER

® Denne masken er ikke beregnet til bruk med ventilatorer som har en kombinasjon av:
A. lite eller ingen evne til G kompansere for maskelekkasje og variasjoner i maskelekkasje (feks
volumstyrte ventilatorer uten kompensasjon for lekkasje, eller trykkstyrte ventilatorer som ikke har
muligheten til d gi nok ekstra flow i tilfeller med okt lekkasje) og
B. Ingen utlgpt ventilasjonsalarm. Hvis det brukes en ventilator med ddrlig lekkasjekompensasjon,
legges det spesielt vekt pd utlppt ventilasjonsalarm.

® Som med alle maskeventilasjonssystemer kan det opptre betydelig lekkasje mellom masken
og pasientens ansikt. Lekkasjen kan variere med faktorer slik som pasientens posisjon og
spvnfase. Variasjoner i lekkasjen kan padvirke pasientventilasjon betydelig og muligens gi kraftig
hypoventilasjon eller hyperventilasjon. Graden av denne effekten er avhengig av ventilatorens evne
til G kompensere for lekkasje.

Lekkasje eller lekkasjevariasjoner kan fore til at ventilatoren feil-trigger.
® Bruk kun masken til det den er konstruert for, demonstrert i denne brosjyren.

® Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje etter ordinering fra lege.

KONTRAINDIKASIONER
® Denne masken er kontraindikert for pasienter uten spontan pusteevne.

ADVARSLER

® Masken bgr ikke anvendes, hvis patienten har haammede laryngale reflekser, hvis patienten kaster
op eller hvis hun/han lider under en sygdom som ggr patienten tilbgjelig til aspiration i tilfeelde af
gylp eller opkastning.

® Denne maske anbefales ikke hvis patienten tager ordineret medicin der kan medfore opkastning.

Kontakt laeegen hvis patienten oplever usaedvanlig ubehag i brystkassen, stakdndethed,

mavedistension, opstgd, eller alvorlig hovedpine ndr han/hun far ventilationsbehandling.

® Denne NIV maske bgr kun anvendes med ikke invasive ventilatorer anbefalet af deres lage eller

dndedretsterapeut. En maske bgr kun anvendes ndr der er tendt for ventilatoren og den virker

ordentligt, for dbne kredslpbssystemer ved tryk der er hgjere end 3cm HO, og for lukkede kredslgb

ved tryk hgjre en 5cm H>0.

Forklaring for advarslen: Ikke-invasive ventilatorer er bestemt til at blive brugt med NIV masker.

Ndr ventilatoren er taendt og virker ordentligt, skyller frisk luft uddndningsluften ud. Afhaengig

af ventileringssystemet, sker dette enten gennem maskens uddndningsport der er tilsluttet eller

gennem en uddndningsslange. Ndr ventilatoren derimod ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft

gennem masken ikke tilstraekkeligt, og uddndningsluft kan blive geninhaleret. Geninhalering af

uddndningsluft i flere minutter kan i nogle tilfaelde medfgre kvaelning.

Ved lavt tryk kan gennemstrgmningen gennem masken vaere utilstraekkeligt til at rense al

uddndningsluft fra slangerne. Nogen geninhalering kan forekomme.

® Afbryd anvendelsen hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion. Kontakt deres laege hvis

dette er tilfeeldet.
® Hvis FlexiFit™ 431 NIV full face maske genanvendes mellem flere patienter, henvises der til
g@ringsinstruktie llem pati “for FlexiFit™ 431 NIV full face maske.

Hvis deres FlexiFit™ 431 NIV full face maske er beskadiget eller revner, kasseres den og de skal
omgdende finde en anden.

® Udskift ventilen mod geninhalering hver 12.mdned.

YDERLIGERE ADVARSLER - FOR DET BLA IKKE- VENTILEREDE SYSTEM

| tilfeelde af ventilationssvigt, kreever anvendelsen af denne maske den samme grad af
opmaerksomhed og assistance som anvendelsen af en tracheal tube.

Flexifit™ 431 NIV full face maske md ikke bruges uden kvalificeret hjeelp, hvis der er risiko for at
patienten ikke reagerer pd alvorlig hypoxia eller hypercarbia med at vdgne, eller hvis patienten efter
opvdgningen ikke selv kan tage masken af:

FlexiFit™ 431 NIV full face maske kombineret med det bld ikke-ventilerede system md kun bruges
med ventilatorer som sldr alarm i fplgende tilfzelde: lavt tryk, afbrydelse, svaekkelse af strommen og
af gastilfgrslen.

FORBEHOLD

® Masken bgr ikke bruges med ventilatorer som har en kombination af:
A. Lille eller ingen kapacitet til at kompensere for utaetheder i masken og for en variation i
uteetheder i masken. (For eksempel: ventilatorer med volumen-kredslpb som ikke kan levere en
passende ekstra strgm i tilfaelde af en stprre utaethed.)
B.Og ingen alarm for uddndningsventilationen. Hvis en ventilator med kun lille kompensationsevne
ved utaetheder anvendes, stoles der specielt pd alarmen ved uddndningsventilationen.

® Som ved alle ventileringssystemer pd masker, kan der opstd en betydelig utaethed mellem masken
og patientens ansigt. Utaetheden kan variere alt efter faktorer som patientens position og
spvnstadie: En variation i utaethed kan betydeligt pdvirke patientens ventilation, potentielt kan
den fordrsage alvorlig hypoventilation eller hyperventilation. Stgrrelsesordenen heraf afhaenger af
ventilatorens kapacitet til at kompensere for utaetheder.

® Utaetheder eller en variation i utaetheder kan give anledning til fejl- triggering af ventilatoren.

® Masken bruges udelukkende til dets tilsigtede formdl som beskrevet i denne brochure.

Ifplge den Amerikanske statslov md denne anordning udelukkende szlges af leegen eller efter

legens forskrift.

MODINDIKATIONER
® Denne maske bgr ikke anvendes til patienter uden spontan dndedreet.

KAYTTOALUEET

Kdyttdpainealue on avoimen ilmankierron jdrjestelmissd 3-25 cm HO ja suljetun ilmankierron
Jjarjestelmiss 5-25 cm H,0. Ald kéytd maskia, jos paine on avoimen ilmankierron jdrjestelmdssd all
3.cm H;0 ja suljetun ilmankierron jdrjestelmdissd alle 5 cm HO.

Kdyttoldmpétila-alue on 5-50°C (40-120°F).

MASKIN KUOLLUT TILA

192cc

ILMAVUOTO ILMA-AUKOTTOMASTA MASKISTA

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

DRIFTOMFANG

Drifttryck: 3-25 cm H0 for ppna system, 5-25 cm HO fér slutna system. Anvind inte vid tryck under
3.cm H0 i dppna system eller under 5cm H0 i slutna system.

Drifttryck: 5-50°C.

MASKENS DEADSPACE
192cc

LACKAGE FRAN ICKE-VENTILERAD MASK
Léckage frdn icke-ventilerade masker, med undantag for Iickage mellan ansikte och mask: Mindre dn

llmavuoto ilma-aukottomasta maskista poislukien ilmavuoto kasvojen ja maskin vililld on alle
6.0 l/min paineella 20 cm H0.
VIRTAUS ILMA-AUKOLLISESTA MASKISTA

Kirkkaasta muovista valmistetussa kulmakappaleessa, jota kdytetddn vain avoimen kierron
ventilaatiojdrjestelmissd, on virtausaukot, joiden kautta uloshengitysilma pécdsee pois maskista.

On térkedd, ettei niiité ilma-aukkoja suljeta mitenkéin. Tillé valvotulla i doll

ettii kaikki uloshengitysilman hiilidioksidi saadaan pois maskist

PAINE (cm H,0) 3 5 7 9 10 11 13 15 17 19 21 23 25
VIRTAUS ILMA-AUKKOJEN

KAUTTA (L/MIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 471 49 52 54

VIRTAUSVASTUS

Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 50 |/min on 0,2 + 0,1 cmH,0
Paineenlasku maskin kautta virtausnopeudella 100 |/min on 0,6 + 0,1 cmH0

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisddnhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,3 cmH,0
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,9 cmH 0

Ain1
Maskin ddnen voimakkuus on 28 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddinen painetaso on 22 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA

TEKNISKE SPESIFIKA!

ARBEIDSINNSTILLINGER

Driftstrykket er 3-25 cm HO for dpne systemer, og 5-25 cm H 0 for lukkede systemer. Unngd bruk ved
trykk lavere enn 3 cm H,0 for dpne systemer, og 5 cm H0 for lukkede systemer.

Driftstemperaturen er 5-50°C.

MASKENS D@DROM
192ml

LEKKASJE FRA MASKE UTEN VENTIL
Lekkasjen fra masken uten ventil, utenom lekkasjen mellom ansikt og masken, er mindre enn

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

DRIFTSBEGRANSNING

Arbejdstrykket ligger pd 3-25 cm HyO for dbne kredslbssystemer, og 5-25 cm HO for lukkede
kredslpbssystemer. Lavere tryk en 3 cm H,0 ved dbne kredslpb og 5 cm H0 ved lukkede kredslpb, bpr
ikke bruges.

Arbejdstemperaturen ligger mellem 5 og 50°C (40-120°F).

MASKEN DEAD SPACE
192cc

UTATHEDER VED IKKE-VENTILERET MASKE

6.0 l/min vid 20 cm H0.

VENTILERAD MASK — UTBLASNINGSFLODE
Det genomskinliga ventilerade vinkelréret, som endast anvinds med 6ppna ventileringssystem, har
hdl for utbldsningsflodet for att bldsa ut den luft som andas ut fran masken.

Det dir viktigt att dessa hdl inte blockeras av ndgot féremdl. Detta k llerade Idickage g

att all CO, som andas ut bldses ut frdn masken.

TRYCK (cm Hy0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
UTBLASNINGSFLODE

(L/miN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 471 49 52 54

STROMNINGSMOTSTAND

Tryckfall genom masken vid 50 I/min: 0,2 + 01 cmH O
Tryckfall genom masken vid 100 |/min: 0,6 + 0,1 cmH,0

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstdnd (i kombination med sckerhetsventilen for dterinandning) ér 1.3 cmH 0
Maskens utandningsmotstdnd (i kombination med sckerhetsventilen for dterinandning) dr 2.9 cmH 0O

Liup

Maskens ljudeffektnivd dr 28 dBA, med osdkerhet 2.5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivd dr 22 dBA, med osckerhet 2.5 dBA.

6.0 l/min ved 20 cm H0.

VENTILERT MASKE — EKSPIRASJONSFLOW
Den klare albuen med ventil som kun brukes med ventilasjonssystemer uten ekspirasjonsventil, har
utdndingshull for d slippe ut luften du puster ut.

Det er sveert viktig at disse ventilene ikke blokkeres. Denne k llerte lekkasjen sikrer at all utdnde
€O, fjernes fra masken.

TRYKK (cm Hy0) 3 5 7 9 10 1 13 15 17 19 21 23 25
EKSPIRASIONSFLOW

(L/MmiN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall giennom masken ved 50 I/min is 0,2 + 0,1 cmH 0
Trykkfall giennom masken ved 100 I/min is 0,6 + 0,1 cmH 0

INNANDINGS- 0G UTANDINGSMOTSTAND

Maskens inndndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1,3 cmH 0.
Maskens utdndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2,9 cmH 0.

Lyp

Maskens strgmlydnivd er 28 dBA, med awvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydniva er 22 dBA, med avvik 2,5 dBA.

Utaetheden ved en ikke ventileret maske, uden utsetheden mellem ansigtet og masken er mindre end
6.0 l/min ved 20 cm H0.
VENTILERET MASKE - BIAS FLow

Det klare ventilerede knaestykke, som udelukkende anvendes i forbindelse med ventilationssystemer
med dbne kredslpb, har bias flow huller for at drive uddndningsluften ud af masken.

Det er vigtigt at disse huller ikke blokeres af noget. Denne k llerede utzethed sikrer at uddndet
CO; drives ud af masken.
TRYK (cm H30) 3 5 7 9 10 11 13 15 17 19 21 23 25

FLow (L/mIN) 18 24 27 32 34 35 38 41 44 47 49 52 54

FLOWMODSTAND

Trykfald gennem masken ved 50 I/min er 0.2 + 0.1 cmH,0
Trykfald gennem masken ved 100 |/min er 0.6 + 0.1 cmH O

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

Maskens inddndningsmodstand (i kombination med det praeventive inhaleringsventil) er 1.3 cmH 0
Maskens uddndningsmodstand (i kombination med praeventive inhaleringsventil) er 2.9 cmH 0

Lyp

Maskens stgjniveau er 28 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.
Maskens stgjniveau er 22 dBA, med 2.5 dBA usikkerhed.

FLEXIFIT™ 431 NIV -KOKOKASVOMASKIN PUHDISTUSOHJEET

USEAMMAN POTILAAN KAYTTOA VAR TEN

FlexiFit™ 431 NIV -kokokasvomaski toimitetaan kdyttévalmiina. Jos samaa maskia kdytetddn useammalla
eri potilaalla, noudata seuraavia ohjeita.

1. MASKIN PUHDISTAMINEN

® Ennen desinfiointia: Irrota kaikki osat maskin runko-osasta.
(Glider™-kiinnityshihna ja sen solki eivit lihde irti runko-osasta.)
(Paineliitdntdjen tulpat voidaan jttdd paikalleen maskiin auki -asentoon.)

® Puhdista maskin ja sen osien kaikki pinnat huolellisesti miedolla puhdistusaineliuoksella ja pehmedilli
harjalla.

® Varmista, ettd maskin osissa ei ndy likaa.

® Huuhdo osat huolellisesti juoksevalla vesijohtovedelld saadaksesi pois kaiken pesuaineen ja anna osien
kuivua kunnolla.

JOS MASKIA El PUHDISTETA HUOLELLISESTI, SITA EI EHKA SAA DESINFIOITUA KUNNOLLA.

2.OHJEARVOT PERUSTEELLISTA DESINFIOINTIA VARTEN

FLEXIFIT™ 431 NIV ANSIKTSMASK

ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

FlexiFit™ 431 NIV ansiktsmask levereras fardig for patientanvindning. Om masken skall dteranvindas av en
annan patient, se anvisningarna nedan.

1. RENGORING / AVLAGSNANDE AV SMUTS

® Tag loss alla delar frin maskens stomme fore desinfektion.
(Glider™-remmen och dess hélje kan inte lossas frin maskens stomme.)
(Locken till portarna kan ldmnas kvar pd masken i Gppet ldge.)

Rengdr noggrant alla ytor pd masken och delarna med mild tvdllosning och en mjuk borste.

Se till att all synlig smuts avidgsnas.

Skélj grundligt under rinnande vatten av dricksvattenkvalitet for att avidgsna alla tvdlrester och ldt
lufttorka.

OFULLSTANDIG RENGORING KAN LEDA TILL ATT MASKEN INTE DESINFICERAS PA FULLGOTT SATT.

2.PARAMETRAR FOR HOGNIVADESINFICERING

FLEXIFIT™ 431 NIV FULLFACEMASKE
RENGJ¢RINGSIN UKSJONER VED BRUK MELLOM PASIENTER

Din FlexiFit™ 431 NIV fullfacemaske leveres klar for bruk av pasienten. Ndr masken skal brukes av flere
pasienter, vennligst folg instruksjonene nedenfor.

1. RENGJORING / FJIERNING Av SMUSS

® Fgrdesinfisering, demonteres alle delene fra maskerammen.
(Glider™ stroppen og Gliderdeksel Ipsnes ikke fra maskerammen.)
(1 dpen posisjon kan trykkventildekslene forbli sittende pd masken.)

® Rengjer alle maskens overflater og deler grundig med en mild sdpe opplpsning og en myk bgrste.
® Sgrg for at alt synlig smuss fjernes.
® Skyll grundig under rennende vann for d fjerne all sdpe, og la det tprke godt.

FORS@MMELSE VEDR@RENDE RENGJ@RING AV DENNE MASKEN KAN RESULTERE | UTILSTREKKELIG
DESINFISERING.

2.Hoy NivA DESINFISERING

FLEXIFIT™ 431 NIV FULL FACE MASKE

MuULTI-PATIENT RENGORINGSINSTRUKTIONER

Deres FlexiFit™ 431 NIV full face maske leveres klar til brug for patienten. For at genanvende den blandt
patienter, fplges nedenstdende anvisninger.

1. RENGORING / DESINFICERING

® Inden desinficeringen: Adskilles alle delene fra maskens basis.
(Glider™ Stroppen og Glider daekket kan ikke lgsnes fra basen.)
(Trykportkapslerne kan blive pd masken i dben position.)

® Alle overfladerne pd masken og delene renses grundigt med et mildt opvaskemiddel og en blpd bgrste.
® Sprg for at alt synligt snavs er fjernet.

® Skyl grundigt under vand fra vandhanen for at fjerne opvaskemidlet og lad det lufttgrre ordenligt.
HVIS UDSTYRET IKKE RENG@RES ORDENTLIGT, KAN DET MEDF@RE UTILSTRAKKELIG STERILISERING.

2.SZARLIG H@JE DESINFICERINGSPARAMETRE

LAMPODESINFIOINTI
Liota osia kuumassa vedessa:
30 minuuttia 70°C:een lampétilassa

TAl
AUTOKLAAVI
Painovoima-autoklaavi.

Osia tulee kasitelld autoklaavissa sterilointipussissa
30 minuuttia 121°C:een ldmpdtilassa.

TAl
STERRAD® 100S

A Noudata Sterrad 100S -sterilointimenetelman
kaytossa valmistajan ohjeita.
. TAl
ar Cipex® OPA
= | Noudata valmistajan antamia perusteellista desinfiointia
koskevia ohjeita. Liot 12 minuuttia 20°C:een lampétilassa.
Huuhdo huolellisesti vesijohtovedella.

VARMEDESINFICERING
Blétlagg delarna i hett vattenbad i
30 minuter vid 70°C

ELLER
AUTOKLAVERING

Angautoklav.
Delarna skall inneslutas i steriliseringspase i
\/ 30 minuter vid 121°C.

ELLER
STERRAD® 100S

Folj tillverkarens instruktioner for
Sterrad 1006 steriliseringssystem.

ELLER
o CiDEx® OPA

Folj tillverkarens instruktioner for hognivadesinficering.
Blotlagg i 12 minuter vid 20°C (68°F).
Skolj noggrant i rinnande vatten av dricksvattenkvalitet.

TERMISK DESINFISERING
Blgtlegg delene i varmt vann:
130 minutter ved 70°C (158°F)

ELLER

AUTOKLAVERING
Autoklavering av type tyngdepunktforskyving.

Delene legges i en steriliseringspose
\/ i 30 minutter ved 121°C (250°F).

ELLER
STERRAD® 100S

Fglg fabrikantens instruksjoner for
Sterrad 1006 steriliseringssystem.
R ELLER
ar Cipex® OPA
= | Fglg fabrikantens instruksjoner for hgy niva desinfisering. La det
ligge i desinfiseringsvaesken i 12 minutter ved 20°C (68°F).
Skyll grundig i drikkevann.

TERMISK DESINFICERING
Laeg delene i varmt vand i
30 minutter ved 70°C (158°F)

ELLER
AUTOKLAVE PROCES
Autoklave proces ved gravitetsforskydning.

Komponenterne bgr pakkes ind i en steriliseringspose
30 minutters eksponering ved 121°C (250°F).

ELLER
STERRAD® 100S

Felg producentens instruktioner for
Sterrad 1005 Steriliseringssystemet.

ELLER
CiDEx® OPA

Felg producentens instruktioner ved saerlig desinficeringsgrad.
Leegges i blpd i 12 minutter ved 20°C (68°F).
Skylles grundigt under vand fra vandhanen.

Pese ldmpimdlld saippuavedelld ja anna kuivua.

Tvdtta i varmt tvdlvatten och Idt torka.

Vask i varmt sdpe vann og legg til tgrk.

Vask i varmt saebevand og lad lufttprre.

FLEXIFIT™-SARJAN 431 NIV -KOKOKASVOMASKIN ON TODETTU KESTAVAN 50 KERTAA
LAMPODESINFIOINTIA TAI PERUSTEELLISTA DESINFIOINTIA CIDEX™ OPA -DESINFIOINTIAINETTA
KAYTTAEN TAI 50 KERTAA STERILISOINTIA STERRAD-STERILISOINTIAINETTA KAYTTAEN. TAMAN MASKIN
ON TODETTU KESTAVAN 25 STERILOINTIKERTAA AUTOKLAAVISSA. ALA KAYTA MASKIA, JOS SIINA ON
PAHOJA VAURIOITA.

Vastuusta irtisanoutuminen: Kdyttdjd on vastuussa siitd, jos hdn poikkeaa suositeltavasta puhdistus-,
desinfiointi- tai sterilointimenetelmdstd. Maskin vdri voi muuttua hiukan puhdistuksessa, desinfioinnissa
Jja steriloinnissa.

LISATIETOJA PAIKALLISELTA FISHER AND PAYKEL HEALTHCARE -MYYJALTA.

FLEXIFIT™ 431 NIV ANSIKTSMASK HAR VALIDERATS FOR 50 RENGORINGSCYKLER MED
VARMEDESINFICERING, STERRAD® OCH CIDEX® OPA. MASKEN AR VALIDERAD FOR 25
AUTOKLAVERINGSCYKLER. ANVAND INTE SKADAD MASK.

Friskrivningskl I: A d fér att rengéring och dteranvindning sker enligt
rekommendationerna. Viss missfirgning kan upptréda efter rengéring for dteranvindning.

KONTAKTA ER LOKALA HJIALPMEDELSCENTRAL FOR YTTERLIGARE INFORMATION.

FLEXIFIT™ 431 NIV FULLFACEMASKE ER GODKJENT TIL A TALE 50 SYKLUSER AV VARMEDESINFEKSION,
STERRAD OG CIDEX™ OPA. DENNE MASKEN ER GODKJENT TIL A TALE 25 SYKLUSER AV AUTOKLAVERING.
IKKE BRUK DEN, HVIS DEN ER SKADET.

Ansvarsforhold: Det er under brukerens ansvar d avvike fra de vedlikeholds metodene som er foresldtt.
Etter rengjgring kan det forekomme noe fargeavvik.

FOR MER INFORMASION VENNLIGST KONTAKT DIN LOKALE FISHER OG PAYKEL DISTRIBUT@R ELLER DIN
HJELPEMIDDELSENTRAL.

FLEXIFIT™ SERIEN 431 NIV FULL FACE MASKE ER GODKENDT TIL AT KLARE 50 GANGES CYKLUS AF
VARMESTERILISERING, STERRAD OG CIDEX™ OPA. DENNE MASKE ER GODKENDT TIL AT KLARE 25 GANGES CYKLUS
AUTOKLAVE PROCESSEN. ANVENDES IKKE HVIS DEN ER ALVORLIGT BESKADIGET.

Fraskrivelse af ansvar: Det er brugerens eget ansvar at beslutte afvigelser fra den anbefalede mdde at
genanvende pd. Nogen affarvning kan forekomme efter klarggringen.

KONTAKT DERES LOKALE FISHER & PAYKEL HEALTHCARE LEVERAND@R FOR YDERLIGERE INFORMATION.
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