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THE FLEXIFIT™ 431 FuLL FACE MASK IS INTENDED FOR MULTIPLE PATIENT OR SINGLE PATIENT ADULT
USE BY INDIVIDUALS WHO HAVE BEEN DIAGNOSED BY A PHYSICIAN AS REQUIRING CPAP OR BI-LEVEL
VENTILATOR TREATMENT IN THE HOME, HOSPITAL OR OTHER CLINICAL SETTING.

Refer to the mask assembly diagram.

1. Remove plastic cover from Silicone Seal (C).

2. Unclip the Headgear (K) from the Glider™ Strap (E) by pulling the Release Cord (1) down.
Holding your Mask Base (A) in one hand, spread the Headgear with your free hand, just
enough to fit comfortably over your head.

3. 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.

LE MASQUE FACIAL INTEGRAL FLEXIFIT™ 431 EST CONCU POUR UNE UTILISATION SUR UN PATIENT
UNIQUE OU DES PATIENTS MULTIPLES, ADULTES, A QUI LE MEDECIN A PRESCRIT UN TRAITEMENT PAR PPC
ou VNDP A DOMICILE, A 'HOPITAL OU DANS TOUT AUTRE CADRE CLINIQUE.

Mise EN PLACE DE VOTRE MASQUE

Veuillez vous référer au schéma de montage.

1. Enlever la protection en plastique de la jupe en silicone (C).

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

3. Appliquer délicatement le masque sur le visage, en plagant le bas de la jupe en silicone sous
le menton et étirer le harnais sur la téte avec la main libre.

LA MASCARILLA FACIAL FLEXIFIT™ 431 ESTA DISENADA PARA SER UTILIZADA EN PACIENTES A LOS QUE SE
LES HA PRESCRITO UN TRATAMIENTO DE VENTILACION CPAP/BIPAP DOMICILIARIO, HOSPITALARIO O EN
OTRAS INSTANCIAS CLINICAS.

Como COLOCAR LA MASCARILLA

Véase el dibujo de cémo colocar la mascarilla.

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

2. Desabrochar el arnés (K) de la correa Glider™ (E) tirando del corddn de fdcil liberacion ().
Sujetando la Base de la mascarilla (R) con una mano, colocar el arnés y ajustarlo con la otra
mano hasta que se ajuste comodamente en la cabeza.

3. Colocar suavemente la mascarilla en la cara, con la parte inferior de la Vaina de Silicona
bajo la barbilla y colocar el arnés en la cabeza con la mano libre.

HET FLEXIFIT™ 431 FULL FACE-MASKER IS BEDOELD VOOR GEBRUIK Bl EEN OF MEERDERE VOLWASSEN
PATIENTEN DIE DOOR EEN ARTS CPAP- OF BI-LEVEL-THERAPIE VOORGESCHREVEN HEBBEN GEKREGEN. HET KAN

Bl DE PATIENT THUIS, IN HET ZIEKENHUIS OF IN EEN ANDERE KLINISCHE OMGEVING WORDEN GEBRUIKT.

UW MASKER OPZETTEN

Zie het diagram met k derdel

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

5. Gently adjust the top horizontal straps, then the lower horizontal straps, then the top crown
straps. Ensure the top of the Silicone Seal remains stable on the bridge of the nose, and the
bottom remains fixed under the chin. Ensure that the Glider™ Strap is centered.

6. Connect the CPAP/Bi-Level machine hose running at the prescribed pressure to the mask.

FITTING TiPs

® (f necessary, pull the mask slightly away from your face while the straps are still attached.
This allows the Silicone Seal to inflate. Put the mask back on your face.

® (fleaks 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 it does not.

® [fleaks occur around the lower half of the mask, gently tighten the lower horizontal straps.
(Avoid over tightening the straps.)

® [fleaks persist, change to the alternate size Silicone Seal, which is found in your FlexiFit™ 431
Mask box.

® When you need to remove your mask, unclip the Headgear from the Glider™ Strap by
pulling the Release Cord forward or down.

CLEANING YOUR MAsK AT HOME

To ensure continuing safety and comfort for your FlexiFit™ 431 Mask:

® BEFORE FIRST USE:

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.

@ BEFORE EACH USE:

1. Inspect the mask for deterioration. Do not use if damaged.

2. Inspect the Non-Rebreathing Valve (3). Ensure the silicone flaps are down when the CPAP/
Bi-Level machine is turned off:

@ AFTER EACH USE:

1. Disassemble the Silicone Seal (C), Elbow (B), Non-Rebreathing Valve (J), and the Headgear
(K) from the Mask Base (A).

2. 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.

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

® 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, anti-bacterial 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 Full Face Mask weakens or cracks, discontinue use and seek replacement immediately.

4. Raccrocher lattache du harnais (H) a la courroie Glider™.

5. Ajuster délicatement les sangles supérieures horizontales puis les sangles inférieures
horizontales, et enfin les sangles supérieures. Vérifier que le sommet de la jupe en silicone
sadapte correctement sur [arréte du nez et que le bas de la jupe reste en contact permanent
avec le dessous du menton. Sassurer que la glissiére Glider™ est centrée.

6. Connecter le tuyau de l'appareil de PPC/VNDP réglé sur la pression prescrite au masque.

Astuces DE Misk EN PLACE

® i nécessaire, décoller légérement le masque du visage sans détacher les sangles. Cela
permet a la jupe en silicone de semplir dair. Replacer alors le masque sur le visage.

® S 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.

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

® Siles fuites persistent, essayez une autre taille de la jupe que vous trouverez dans la boite de
masque de votre FlexiFit™ 431.

® Pour retirer le masque, détacher le harnais de la glissiére Glider™ en tirant sur la sangle de
détachement vers [avant ou vers le bas.

4. Volver a abrochar la Hebilla (H) del arnés a la correa Glider™.

5. Ajustar suavemente las correas superiores horizontales, las correas inferiores y las correas
de la corona superior. Asegurarse de que la parte superior del puente de la Vaina de Silicona
estd estable en el puente de la nariz y la parte inferior de la Vaina de Silicona se ha fijado en
la barbilla. Asegurarse de que la correa Glider™ estd centrada.

6. Conectar a la mascarilla el manguito de la mdquina CPAF/BIPAP operando a la presion
prescrita.

SUGERENCIAS PARA UN BUEN AJUSTE

® Sifuera necesario, retirar suavemente la mascarilla de la cara estando las correas ajustadas
para asi permitir inflar la Vaina de Silicona. Volver a colocar la mascarilla en la cara para
mejorar el sellado.

® Sise producen fugas en la mitad superior de la mascarilla, ajustar suavemente las correas
superiores horizontales. No es necesario que la almohadilla frontal toque la frente.

® i se producen fugas en la mitad inferior de la mascarilla, ajustar suavemente las correas
inferiores horizontales. (No apretar demasiado fuerte las correas).

® i contindan las fugas, cambiar el tamario de la Vaina de Silicona que se suministra con la
Mascarilla FlexiFit™ 431.

® Para retirar la mascarilla, simplemente desabrochar la hebilla del arnés de la correa Glider™
tirando para adelante o abajo del cordon de fdcil liberacion.

Verwijder de kunststof beschermhoes van de siliconenafdichting (C).

Maak de hoofdband (K) los van het Glider™ bandje (E) door het ‘release-koordje (1) omlaag
te trekken. Houd het maskerframe (A) in de ene hand vast en spreid 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 siliconenafdichting

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

. Klik het hoofdbandklemmetje (H) weer vast in het Glider™ bandje.
. Span eerst voorzichtig de bovenste horizontale bandjes aan, daarna de onderste horizontale

bandjes en als laatste de kruinbandjes. Zorg dat de bovenkant van de siliconenafdichting
goed op de neusbrug en de onderkant goed onder de kin blijven zitten. Zorg dat het Glider™
bandje in het midden zit.

. Sluit de slang van het CPAF/Bi-level-apparaat aan op het masker. Zorg dat het apparaat

aanstaat en de voorgeschreven druk afgeeft.

PasTIPS

Til het masker zo nodig een stukje van uw gezicht zonder de bandjes los te maken. Zo
kan de siliconenafdichting zich met lucht vullen. Laat het masker daarna op weer op uw
gezicht zakken.

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 per se te raken.

Trek de onderste horizontale bandjes voorzichtig strakker bij eventuele lekkage in de
onderste helft van het masker (trek de bandjes niet te strak aan.)

Gebruik een andere maat siliconenafdichting als de lekkage niet kan worden opgeheven.
Deze treft u aan in de verpakking van uw FlexiFit™ 431 masker.

Als u het masker moet verwijderen, maakt u de hoofdband los van het Glider™ bandije door
het ‘release’-koordje naar voren of naar beneden te trekken.

Die FLEXIFIT™ 431 FULLFACE-MASKE IST FUR DEN GEBRAUCH DURCH EINZELNE ODER MEHRERE
ERWACHSENE PATIENTEN VORGESEHEN, DENEN CPAP- ODER BI-LEVEL-BEATMUNG zu HAUSE, IM
KRANKENHAUS ODER IN ANDEREN KLINISCHEN EINRICHTUNGEN VERORDNET WURDE.

Siehe Abbildung ,,Zi tzen der Maske*.

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

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

3. Halten Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, wobei der untere Rand der Silikondichtung unter
dem Kinn liegen sollte, und ziehen Sie dann das Kopfband mit der freien Hand (iber den Kopf.

LA MASCHERA FACCIALE FLEXIFIT™ 431 E STATA STUDIATA PER L'UTILIZZO CON PIU PAZIENTI ADULTI O
CON UN SOLO PAZIENTE, CUI IL MEDICO ABBIA PRESCRITTO UN TRATTAMENTO DI VENTILAZIONE CPAP o
BI-LEVEL A DOMICILIO, IN OSPEDALE O IN ALTRE CIRCOSTANZE.

COME INDOSSARE LA MASCHERA

Per 'assemblaggio far riferimento al diagramma.

1. Rimuovere la protezione in plastica dal cuscinetto in silicone (C).

2. Sganciare la cuffia (K) dalla guida scorrevole Glider™ (E) tirando I'apposita cordicella di
sgancio rapido (1). Tenendo la base della maschera (A) con una mano, stendere la cuffia con
la mano libera fino ad indossarla confortevolmente sopra la testa.

3. Posizionare delicatamente la maschera sul viso, con la parte inferiore del cuscinetto in
silicone sotto il mento, e calzare la cuffia sopra la testa con Ialtra mano.

A MASCARA FACIAL FLEXIFIT™ 431 E INDICADA A MULTIPLOS PACIENTES ADULTOS OU UM UNICO
PACIENTE ADULTO QUE TENHA PRESCRICAO DE TRATAMENTO VENTILATORIO DE DOIS NiVEIS OU COM
CPAP A SER REALIZADO EM DOMICILIO, NO HOSPITAL OU OUTRO ESTABELECIMENTO CLiNICO.

Como COLOCAR SUA MASCARA

Consulte o diagrama de montagem da mdscara.

1. Remova a tampa pldstica da Vedagdo de Silicone (C).

2. Desprenda a Touca (K) da Tira Glider™ (E) puxando o Corddo de Fdcil Desprendimento
para baixo (1). Segure a Base da Mdscara (A) com uma mdo, abra a Touca com a mdo livre,
somente o suficiente para permitir que esta se ajuste confortavelmente a cabega.

3. Segure delicadamente a mdscara contra o rosto, com a parte inferior da Vedacdo de
Silicone embaixo do queixo e, com a mdo livre, coloque cuidadosamente a Touca ao redor
da cabeca.

4. Befestigen Sie den Clip des Kopfbandes (H) wieder am Glider™ Band.

5. Ziehen Sie zuerst die oberen Querbdnder, dann die unteren Querbinder und dann die
Oberkopfbdnder vorsichtig an die richtige Stelle. Achten Sie darauf, dass die Oberkante der
Silikondichtung fest auf der Nasenbriicke und der Unterrand unter dem Kinn bleibt. Priifen
Sie, dass das Glider™ Band mittig sitzt.

6. Schliefsen Sie den Schlauch des CPAP/Bi-Level-Gerdites, das mit dem vorgesehenen Druck
lduft, an die Maske an.

Tipps FUR GUTEN SiTZ

® Wenn nétig, heben Sie die Maske bei geschlossenem Kopfband leicht vom Gesicht ab. Somit
kann die Silikondichtung sich etwas aufrichten. Dann setzen Sie die Maske wieder auf
das Gesicht.

® Wenn in der oberen Hilfte der Maske Leckagen auftreten, ziehen Sie die oberen Querbédnder
etwas fester. Das Stirnpolster muss die Stirn nicht beriihren.

® Sollten Leckagen im unteren Bereich der Maske auftreten, ziehen Sie die unteren horizontalen
Kopfbinder etwas fester. (Vermeiden Sie eine Uberdehnung der Béinder).

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

® Wenn Sie die Maske abnehmen miissen, IGsen Sie die Kopfbédnder vom Glider™, indem Sie
das Offnungsband nach vorne oder nach unten ziehen.

4. Riattaccare il gancio della cuffia (H) alla guida scorrevole Glider™.

5. Regolare delicatamente le fasce orizzontali in alto, poi le orizzontali basse, e infine le fasce
sopra la testa. Assicurarsi che la parte alta del cuscinetto in silicone sia posizionata in modo
stabile sul naso e che la parte bassa rimanga fissa sotto il mento. Assicurarsi che la guida
scorrevole Glider™ sia centrata.

6. Connettere il tubo dellapparecchio CPAF/Bi-Level, acceso alla pressione prescritta, alla
maschera.

CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

® Se necessario, sollevare leggermente la maschera dal viso, tenendo le fasce collegate. Questo
permette al cuscinetto in silicone di gonfiarsi. Riposizionare quindi la maschera sul viso.

® Se siverificano perdite lungo la parte superiore della maschera, stringere leggermente le
fasce orizzontali superiori. Non é necessario che il cuscinetto frontale aderisca 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 il cuscinetto in silicone con uno di diversa misura, incluso
nella confezione della maschera FlexiFit™ 431.

® Quando si vuole togliere la maschera, sganciare la cuffia dalla guida scorrevole Glider™,
tirando l'apposita cordicella di sgancio rapido in avanti o verso il basso.

4. Prenda novamente a Presilha da Touca (H) a Tira Glider™.

5. Ajuste com cuidado as tiras horizontais superiores, em sequida as tiras horizontais inferiores
e por ultimo as tiras da coroa da cabeca. Assegure-se que a parte superior da Vedacdo
de Silicone esteja estdvel sobre a ponte do nariz e que sua parte inferior permanega fixa
embaixo do queixo. Assegure-se de que a Tira Glider™ esteja centralizada.

6. Conecte o circuito do equipamento de dois niveis/CPAP G mdscara, operando na pressio
prescrita.

Dicas PARA CoLOCACAO

® Caso necessdrio, afaste um pouco a mdscara do rosto com as tiras ainda presas. Este
procedimento permitird que a Vedacdo de Silicone se insufle. Coloque novamente a
mdscara no rosto.

® Caso ocorra vazamento na parte superior da mdscara, aperte ligeiramente as tiras
horizontais superiores. NGo € necessdrio que a Almofada Frontal encoste na testa.

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

® Caso o vazamento persista, coloque um outro tamanho de Vedacdo de Silicone, que se
encontra na caixa da sua Mdscara FlexiFit™ 431.

® Quando for necessdrio remover a mdscara, desprenda a Touca da Tira Glider™, puxando o
Corddo de Fdcil Desprendimento para frente ou para baixo..

NEeTTOYAGE DE VOTRE MASQUE A VOTRE DOMICILE

Pour assurer une sécurité et un confort optimaux lors de lutilisation de votre masque

FlexiFit™ 431, suivre les instructions ci-apres :

@ AVANT LA PREMIERE UTILISATION :

1. Laver le harnais a la main dans de l'eau savonneuse tiéde. Ne pas immerger plus de
10 minutes, puis rincer a l'eau claire et laisser sécher a lair libre, a l'abri du soleil. Il nest pas
nécessaire de retirer lattache (H) du harnais lors du nettoyage.

@ AVANT CHAQUE UTILISATION :

. Vérifier I'état du masque. Ne pas utiliser le masque s'il est endommagé.

N =

. Rechercher tout signe de détérioration sur la valve unidirectionnelle (3). Sassurer que les
rabats en silicone sont baissés lorsque lappareil de PPC/VNDP est a l'arrét.

@ APRES CHAQUE UTILISATION :

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

. Laver la jupe en silicone, le coude, la valve et le masque dans de l'eau savonneuse tiede. Ne
pas laisser tremper plus de 10 minutes, puis rincer a l'eau claire.

=

N

w

. Avant de les remonter, laisser sécher tous les composants a l'abri du soleil.

@ UNE FOIS PAR SEMAINE :

. Laver le harnais a la main dans de l'eau savonneuse tiéde. Ne pas laisser tremper plus de
10 minutes et rincer a l'eau claire, puis laisser sécher a l'abri du soleil. Il nest pas nécessaire
de retirer lattache (H) du harnais lors du nettoyage.

-

ATTENTION:
® Ne pas laisser tremper le masque plus de 10 minutes.
® Ne pas laver le masque au lave-vaisselle.
® Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l'alcool, du chlore, des agents
anti-bactériens ou de l'eau de Javel ou de la créme hydratante.
® Conserver le masque a labri de la lumiére directe du soleil.
Si l'une des consignes précédentes nest pas respectée, le masque peut se détériorer
ou sa durée de vie sen trouver réduite. Si le masque facial FlexiFit™ 431 se détériore ou se
craquelle, interrompre son utilisation et le remplacer immédiatement.

COMmo LIMPIAR LA MASCARILLA EN CASA

Para garantizar una correcta y continuada sequridad, eficacia y confort en la Mascarilla Facial

FlexiFit™ 431:

@ ANTES DE USAR:

1. Lavar a mano el arnés 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. Verificar el estado de la mascarilla. No utilizar en caso de estar dafiada.

2. Verificar la Vilvula de no re-inhalacion (3). Asegurarse de que las aletas de silicona estén
bajadas al desconectar la mdquina CPAP/BIPAR

@ DESPUES DE CADA USO:

1. Desmontar la Vaina de Silicona (C), el Codo (B), la Vilvula de no re-inhalacion, el Eslabon
giratorio ()) y el arnés (K) de la Base de la mascarilla (A).

2. Lavar la Vaina de Silicona, Codo, Vdlvula y Base de la mascarilla con jabdn 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.

@ CApA7 DiAs:

. Lavar a mano el arnés 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:

® Cvitar dejar en remojo mds de 10 minutos.

® No lavar la mascarilla en el lavavajillas.

® No limpiar la mascarilla con productos que contienen alcohol, agentes antibactericidas o
antisépticos, lejia, cloro o crema humectante.

® Mantener la mascarilla fuera del alcance de la luz solar directa.
Las precauciones anteriores podrdn daiar o deteriorar la mascarilla y acortar la vida util

de la mascarilla. Si la Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 se debilita o agrieta, dejar de utilizarla
y remplazarla inmediatamente.

Om aanhoudende veiligheid en dito comfort bij het gebruik uw FlexiFit™ 431 masker te
waarborgen:

[ J
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VOOR HET EERSTE GEBRUIK:

Was de hoofdband met de hand in een lauw sopje (gebruik zuivere zeep). Niet langer dan
10 minuten in de oplossing laten liggen, vervolgens afspoelen met schoon, koud water en
laten drogen (niet in direct zonlicht). Het klemmetje (H) hoeft voor het wassen niet van de
hoofdband te worden verwijderd.

VOOR ELK GEBRUIK:

. Inspecteer het masker op beschadiging. Gebruik geen masker dat beschadigd is.
. Inspecteer de ‘non-rebreathing™-klep (J). Controleer de siliconenflappen; deze moeten

gesloten zijn als het CPAP-/Bi-level apparaat uit staat.
NA ELK GEBRUIK:

. Verwijder siliconenafdichting (C), elleboog (B), ‘non-rebreathing™-klep (3), en hoofdband (K)

van het maskerframe (A).

. Was siliconenafdichting, elleboog, klep en maskerframe in een warm sopje (gebruik zuivere

zeep). Niet langer dan 10 minuten in de oplossing laten liggen, vervolgens afspoelen met
schoon, koud water.

. Laat alle onderdelen drogen (niet in direct zonlicht), alvorens ze weer aan te brengen.

OM DE 7 DAGEN:

. Was de hoofdband met de hand in een lauw sopje (gebruik zuivere zeep). Niet langer dan

10 minuten in de oplossing laten liggen, vervolgens afspoelen met schoon, koud water en
laten drogen (niet in direct zonlicht). Het klemmetje (H) hoeft voor het wassen niet van de
hoofdband te worden verwijderd.

LET oP:

Laat het masker niet langer dan 10 minuten in de reinigingsoplossing liggen.
Het masker mag niet in de vaatwasser worden gewassen.

Reinig het masker niet met producten die alcohol, antibacteriéle stoffen, antiseptica,
bleekmiddel, chloor of vochtinbrengende middelen bevatten.

Berg het masker niet op op een plaats waar direct zonlicht kan komen.
Door geen rekening te houden met het bovenstaande, kan het masker beschadigd

raken en minder lang meegaan. Gebruik het FlexiFit™ 431 Full Face-masker niet meer
en vervang het onmiddellijk, als het barstjes of andere gebreken vertoont.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR ZUHAUSE

Um die anhaltende Sicherheit und den Komfort der FlexiFit™ 431 Maske zu gewdhrleisten,

befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen:

® VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH:

1. Waschen Sie das Kopfband von Hand in lauwarmem Seifenwasser. Lassen Sie es nicht Idnger
als 10 Minuten einweichen. Sptilen Sie es dann griindlich in klarem Wasser aus. Lassen Sie
es vor Sonneneinstrahlung geschiitzt trocknen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den Clip (H)
vom Kopfband abzunehmen.

® VOR JEDEM GEBRAUCH:

1. Untersuchen Sie die Maske auf Beschddigungen und verwenden Sie sie nicht, wenn sie
Schdden aufweist.

2. Prifen Sie das Riickatem-Sicherheitsventil ()). Achten Sie darauf, dass die Silikonklappen
heruntergeklappt sind, wenn das CPAP/Bi-Levelgerdt ausgeschaltet ist.

® NACH JEDEM GEBRAUCH:

1. Nehmen Sie Silikondichtung (C), Winkelteil (B), Riickatem-Sicherheitsventil (3), und Kopfband
(K) von der Maskenbasis (A) ab.

2. Waschen Sie Silikondichtung, Winkelteil, Ventil und Maskenbasis in lauwarmem
Seifenwasser und splilen Sie sie dann in klarem Wasser griindlich aus. Lassen Sie die Teile
nicht ldnger als 10 Minuten einweichen.

3. Lassen Sie vor dem Zusammenbau alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschiitzt trocknen.
Vermeiden Sie dabei direkte Sonneneinstrahlung.

® ALLE 7 TAGE:

1. Waschen Sie das Kopfband von Hand in lauwarmem Seifenwasser. Lassen Sie es nicht Idnger
als 10 Minuten einweichen. Sptilen Sie es dann griindlich in klarem Wasser aus. Lassen Sie
es vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt trocknen. Es ist nicht nétig, zur Reinigung den
Clip (H) vom Kopfband abzunehmen.

VORSICHT:

® Die Maske darf nicht lidnger als 10 Minuten einweichen.

® Die Maske darf nicht in der Spiilmaschine gereinigt werden.

® Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, antibakterielle oder
antiseptische Wirkstoffe, Bleichmittel, Chlor oder Feuchtigkeitsspender enthalten.

® Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Obige Bedingungen knnen die Maske beschdidigen oder ihre Haltbarkeit verkiirzen.
Wenn die FlexiFit™ 431 Fullface-Maske verschleifst oder Risse bekommt,
ist sie nicht mehr zu verwenden und umgehend zu ersetzen.

PuLiziA DELLA MASCHERA

Per garantire sicurezza e comfort alla maschera FlexiFit™ 431:

@ PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO:

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.

@ PRIMA DI OGNI UTILIZZO:

1. Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non usarla se danneggiata.

2. Controllare la valvola antireflusso (J). Assicurarsi che le alette in silicone siano chiuse
quando l'apparecchio CPAF/Bi-Level é spento.

® DOPO OGNI UTILIZZO:

1. Smontare il cuscinetto in silicone (C), il connettore (B), la valvola antireflusso (3), e la cuffia
(K) dalla base della maschera (A).

2. 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. Prima di riassemblarle, tenere tutte le parti ad asciugare lontano dai raggi diretti del sole.

® 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 raqgi diretti
del sole. Non é necessario rimuovere il gancio (H) dalla cuffia per lavarla.

ATTENZIONE:

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

® Non lavare la maschera in lavastoviglie.

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

® Non conservare la maschera esposta ai raggi solari diretti.

Queste azioni possono deteriorare o danneggiare la maschera ed abbreviarne la durata.
Se la maschera facciale FlexiFit™ 431 é rovinata o incrinata, smettere di utilizzarla
e sostituirla immediatamente.

CoMmo LIMPAR SUA MASCARA Em CAsA

Para garantir sequranca e conforto continuos de sua Mdscara FlexiFit™ 431:

@ ANTES DO PRIMEIRO USO:

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, enxdgue com dgua corrente e deixe secar ao ar
abrigo da luz solar direta. Néio é necessdrio remover a Presilha (H) da Touca para lavd-la.

@ ANTES DE CADA USO:

1. Inspecione a mdscara quanto a sinais de deterioracdo. Ndo utilize a mdscara se estiver
danificada.

2. Inspecione a Vilvula de Néo Reinalacdo (). Assegure-se de que as abas de silicone estejam
voltadas para baixo ao desligar o equipamento de dois niveis/CPAP.

@ DEPOIS DE CADA USO:

1. Desmonte a Vedacdo de Silicone (C), o Cotovelo (B), a Vdlvula de Nédo Reinalagdo () e a Touca (K)
da Base da Mdscara (A).

2. lave a Vedacdo de Silicone, o Cotovelo, a Vdlvula e a Base da Mdscara com sabdo neutro
dissolvido em dgua morna. Néo deixe de molho por periodo maior que 10 minutos. Em sequida,
enxdgue com dgua.

3. Deixar todos os componentes secarem ao abrigo da luz solar direta antes de montd-los
novamente.

® AcADA7DIAS:

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 enxdgue com dgua corrente e deixe secar ao abrigo
da luz solar direta. Néo é necessdrio remover a Presilha (H) da touca para lavd-la.

ATENCAO:

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

® Ndo coloque a mdscara na lavadora de louga.

® Ndo limpe a mdscara com produtos que contenham dlcool, agentes antibacterianos,
antissépticos, alvejantes, cloro ou hidrantes.

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

As acbes acima podem deteriorar ou danificar a mdscara ou ainda diminuir sua vida util.
Se a sua Mdscara Nasal FlexiFit™ 431 se deteriorar ou se quebrar,
suspenda o uso e solicite a substituicdo imediatamente.

ASSEMBLING YOUR MASK

Your FlexiFit™ 431 Full Face Mask is fully assembled and ready to use. However, when you
need to clean your mask follow these instructions for reassembly:

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

MONTAGE DE VOTRE MASQUE

Votre Masque facial FlexiFit™ 431 est livré complétement assemblé et prét a I'emploi. Vous

devrez cependant suivre les instructions sui pour ré votre que aprés
I'avoir nettoyé:

COoMo MONTAR LA MASCARILLA

ot "

La Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 viene comp tada y preparada para su uso.
Sin embargo, tras limpiarla, volver a montar como sigue a continuacion:

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

UW MASKER IN ELKAAR ZETTEN

Uw FlexiFit™ 431 Full Face-masker zit bij levering al helemaal in elkaar en is gebruiksgereed.
Wanneer u echter uw
in elkaar te zetten.

2. Push the Non-Rebreathing Valve (3) onto the Elbow (B), and attach to Mask Base.

3. 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.

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

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

2. Insérer la valve unidirectionnelle (3) dans le coude (B), et connecter le tout a la coque (A).

3. Placer le harnais (K) a plat, avec [étiquette vers le bas. Placer le masque assemblé sur le
harnais et attacher les quatre sangles dans les passages correspondants de la coque et la

glissiére (E). Il n'est pas nécessaire pour cela de défaire les attaches en VELCRO®*. Il suffit de
glisser le harnais dans les passages.

*VELCRO® est une marque déposée de Velcro Industrie BV.

2. Colocar la Vlvula de no re-inhalacion (J) sobre el Codo (B) y conectar a la Base de la mascarilla.

3. Extender el arnés (K) plano con el lado de la etiqueta hacia abajo. Colocar la mascarilla
montada sobre el arnés y ajustar las cuatro correas en las ranuras correspondientes de
la Base de la Mascarilla y la correa Glider™ (E). No es necesario desabrochar las tiras de
Velcro®, simplemente deslizar el arnés por las ranuras.

*VELCRO® es una marca comercial registrada de Velcro Industries BV.

L
2.
3.

moet sct ken, volg dan deze aanwijzingen om het weer

Plaats de siliconenafdichting (C) in het maskerframe (A).
Druk de ‘non-rebreathing-klep (3) op de elleboog (B), en bevestig aan het maskerframe.

Leg de hoofdband (K) plat neer met het etiket naar beneden. Breng het in elkaar gezette
masker boven de hoofdband en maak de vier bandjes vast in de overeenkomstige gleuven
in het maskerframe en het Glider™ bandje (E). De hoofdband kan in de gleuven worden
geschoven, zonder de VELCRO®-klittenbandjes™ van de hoofdband los te hoeven maken.

*VELCRO® is een gedeponeerd handelsmerk van Velcro Industries BV.

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

Die FlexiFit™ 431 FullFace-Maske wird vollstéiindig gesetzt und einsatzbereit geliefert.
Nach dem Reinigen setzen Sie sie bitte nach diesen Anweisungen wieder

1. Legen Sie die Silikondichtung (C) in die Maskenbasis (A).

ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA

La maschera facciale FlexiFit™ 431 é gia montata e pronta per I'uso. Quando per6 occorre
pulirla seguire le istruzioni sequenti per rimontarla.

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

Como MONTAR SUA MASCARA

A Mdscara Facial FlexiFit™ 431 j vem montada e pronta para ser utilizada. Entretanto, depois
de limpar sua mdscara, siga estas instrucées para montd-la novamente:

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

2. Schieben Sie das Riickatem-Sicherheitsventil () auf das Winkelteil (B), und befestigen Sie es
an der Maskenbasis.

3. Llegen Sie das Kopfband (K) flach mit der Schlaufenseite nach unten. Legen Sie die
zusammengesetzte Maske tiber das Kopfband und befestigen Sie die vier Binder an den
entsprechenden Schlitzen in der Maskenbasis und im Glider™ Band (E). Wenn Sie das Kopfband
in die Schlitze schieben, miissen die VELCRO® -Verschliisse* nicht gedffnet werden.

*VELCRO® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Velcro Industries BV.

2. Connettere la valvola antireflusso () al connettore a gomito (B), e collegare quest ultimo
alla base della maschera.

3. Stendere la cuffia (K) con letichetta rivolta verso il basso. Mettere la maschera cosi montata
sopra la cuffia ed attaccare le quattro fasce nelle fessure corrispondenti sulla base della
maschera e sulla guida scorrevole Glider™ (E). Questa operazione pud essere effettuata anche
senza slacciare le strisce di VELCRO®”, facendo scorrere la cuffia nelle apposite fessure.

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

2. Coloque a Vdlvula de Ndo Reinalacdo (J) no Cotovelo (B) e coloque-a na Base da Mdscara.

3. Coloque a Touca (K) em posicdo plana, com a etiqueta voltada para baixo. Posicione a
mdscara montada sobre a Touca e encaixe as quatro tiras nas aberturas correspondentes
na Base da Mdscara e na Tira Glider™ (E). Este procedimento pode ser realizado sem
desprender as etiquetas de VELCRO®", deslizando a touca pelas aberturas.

*VELCRO® é uma marca registrada da 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.

GARANTIE ET ELIMINATION

DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que s'il est utilisé conformément a ses instructions
d'utilisation, le masque (a I'exclusion des mousses et des diffuseurs), utilisés conformément
aux instructions d’emploi, ne présentent aucun défaut de fabrication ou de matériaux et
fonctionnent conformément aux caractéristiques techniques officielles publiées par Fisher & Paykel
Healthcare, pendant une période de 90 jours a partir de la date dachat par Iutilisateur
final. Cette garantie est assujettie aux limitations et exceptions énumérées en détail sur
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 garandeert dat de maskers (met uitzondering van de schuimdelen
en de afvoersystemen) gedurende een periode van 90 dagen na aankoop door de eindgebruiker
vrij zijn van ontwerp-, materiaal- en fabricagefouten en geschikt zijn voor het gebruik
overeenkomstig de door Fisher & Paykel Healthcare gepubliceerde productspecificaties. Deze
garantie geldt alleen indien het product wordt gebruikt overeenkomstig de gebruiksaanwijzing.
Op deze garantie zijn de beperkingen en uitzonderingen van toepassing die u op
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp uitgebreid kunt raadplegen.

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

GARANTIE UND ENTSORGUNG

GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare gewdhrleistet, dass die Maske (ausgenommen Schaumstoffe und
Materialdiffusoren) im Hinblick auf Verarbeitung und Materialien mdngelfrei ist, sofern sie
gemdfS der Gebrauchsanleitung benutzt wird, und gemdpfS der von Fisher & Paykel Healthcare
verdffentlichten Produktvereinbarung fiir eine Dauer von 90 Tagen ab Datum des Kaufes durch den
Endnutzer funktioniert. Diese Garantie erfolgt vorbehaltlich der Einschridnkungen und Ausnahmen,
die im Detail unter http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp zu finden sind.

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

GARANZIA E SMALTIMENTO

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare garantisce che la maschera (escluse le schiume e i diffusori
di materiali), se utilizzata conformemente alle istruzioni duso, non presenta difetti di
fabbricazione e di materiali e funziona secondo le caratteristiche tecniche ufficiali del prodotto
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 (com exclusdo de espumas e difusores),
quando usada em conformidade com as instrucdes de utilizagdo, encontrarar-se-do livres de
defeitos relacionados com a mdo-de-obra e com os materiais e garante que estes terdo, por
um periodo de noventa (90) dias desde a data da compra pelo utilizador final, um desempenho
em conformidade com as caracteristicas do produto, publicadas, em nivel oficial, pela
Fisher & Paykel Healthcare. Esta garantia estd sujeita as limitacGes e excecdes 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.

OXYGEN/PRESSURE PORT CONNECTOR

If pressure readings and/or additional oxygen are required, an Oxygen/Pressure Port

Connector is available (Code 900HC452).

1. Connect the large end of the Connector (T) to the Non-Rebreathing Valve (J) on the mask
and the small end of the Connector to the Breathing Tube (R).

2. Open the Port Cap(s) (P) and place the Pressure and/or Oxygen Tube (S) firmly over the
Port(s) (Q).

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

Only remove the Port Cap 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 this CPAF/Bi-Level machine, the oxygen flow must  be
turned off when the CPAP/Bi-Level machine is not operating.
Explanation of Warning: When the CPAF/Bi-Level device is not in operation, and the

RAccORD DE PRESSION/OXYGENE
Si les mesures de pression et/ou un ajout d’oxygéne sont nécessaires, un raccord pression/
oxygéne est disponible (Code 900HC452).

1. Relier l'extrémité de grand diamétre du raccord (T) a la valve unidirectionnelle (J) sur le
masque et lextrémité de petit diamétre au circuit respiratoire (R).

2. Retirez le ou les capuchonsdes raccords (P) et raccordez les tubulures de pression et/ou
d'oxygeéne (S) fermement sur les raccords (Q).

(Les deux raccords sont identiques et interct

raccords que vous souhaitez utiliser.)

® Remarque : avec un débit fixe d'oxygéne additionnel, la concentration d'oxygeéne inspirée
sera variable, en fonction des réglages, de l'activité respiratoire du patient, du masque, et du
taux de fuite.

@ Avertissement : si de I'oxygéne est utilisé avec un appareil de PPC ou VNDR le débit
d'oxygéne doit étre arrété si lappareil n'est pas en fonctionnement.
Explication de I'avertissement : lorsque lappareil de PPC ou VNDP nest pas en

bles. Retirez t les bouchons des

CONECTOR DEL PUERTO DE OXIGENO/PRESION

ZUURSTOF-/DRU KCONNECTOR

Si fueran necesarias mediciones de la presion y/o adicionales, se encuentra disponible

un Conector del puerto de oxigeno/presion (Codigo 900HC452).

1. Conectar el extremo grande del conector (T) a la Vilvula de no re-inhalacion () de la
mascarilla y el extremo pequeiio del conector al tubo de respiracion (R).

2. Abrir la(s) tapa(s) del puerto (P) y ajustar fuertemente el tubo de oxigeno y/o presion al
puerto(s) (Q).

(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 solo la tapa de los puertos que

se estdn utilizando).

® Nota: A una tasa fija de flujo de oxigeno suplementario, la concentracion de oxigeno
inhalado variard, dependiendo de los pardmetros de presion fijados, el patron respiratorio
del paciente, la mdscara seleccionada y la tasa de fuga.

@ Advertencia: Si se utiliza el oxigeno al mismo tiempo que la mdquina CPAP/BIPAP, se tendrd
que cortar el flujo de oxigeno cuando la mdquina CPAP/BIPAP no esté funcionando.

1

2.

oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within
the CPAP/Bi-Level machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAFR/Bi-Level machine
enclosure will create a risk of fire.

® Warning: Do not smoke while using or 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.

fonctionnement et que le débit d'oxygéne reste en marche, l'oxygéne peut saccumuler
dans le circuit de l'appareil, ce qui crée un risque d’incendie.

® Avertissement : ne pas fumer pendant [utilisation ou prés de quelqu’un utilisant de
l'oxygeéne avec ce masque.

® Avertissement : ne pas utiliser de tubulure d’oxygéne ou de raccord de pression en PVC
(polychlorure de vinyle). Utiliser uniquement des tuyaux en silicone.
Explication de I'avertissement : le contact avec le PVC peut provoquer des craquelures
prématurées des raccords.

Explicacién de la advertencia: Cuando el dispositivo CPAR/BIPAP no estd en funcionamiento
y se deja encendido el flujo de oxigeno, el oxigeno suministrado dentro del tubo de
ventilacion se puede acumular dentro del equipo CPAF/BIPAP. El oxigeno acumulado dentro
del recinto del equipo CPAP/BIPAP puede ocasionar un incendio.

® Advertencia: No use tubos de presion y/o oxigeno de cloruro de polivinilo (PVC). Utilizar
tubos de silicona.

® Advertencia: No utilizar tubos de presion y/o oxigeno en PVC. Utilizar tubos de silicona.
Explicacion de la advertencia: El contacto con el PVC puede causar la rotura de los puertos.

Er is een zuurstof-/drukconnector (code 900HC452) beschikbaar voor als de druk moet worden
gemeten of er extra zuurstof nodig is.

Sluit het brede uiteinde van de connector (T) aan op de ‘non-rebreathing’-klep () op het
masker en het dunne uiteinde van de connector op de beademingsslang (R).

Verwijder het dopje/de dopjes (P) uit de opening en breng de druk- en/of zuurstofslang (S)
stevig aan over de opening(en) (Q).

(De twee openingen zijn identiek; beide kunnen worden gebruikt voor zowel zuurstof- als
drukmeting. Verwijder uitsluitend het dopje van de openingen die worden gebruikt.)

Opmerking: wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt toegediend, varieert
de zuurstofconcentratie van de ingeademde lucht, afhankelijk van de drukinstellingen, het
adempatroon van de patiént, het type masker en de mate van lekkage.

Waarschuwing: als er bij dit CPAP/Bi-level-apparaat extra zuurstof wordt gebruikt, moet de
zuurstofflow uit worden gezet als het CPAF/Bi-level-apparaat uitstaat.

Uitleg van de waarschuwing: als het CPAP/Bi-level-apparaat uitstaat en de zuurstof blijft
stromen, kan de zuurstof die door de slang van het beademingstoestel stroomt, zich
ophopen in de behuizing van het CPAP/Bi-level-apparaat. Wanneer zich zuurstof ophoopt
in de behuizing van het CPAP-/Bi-level-apparaat, is er een grotere kans op brand.
Waarschuwing: niet roken wanneer men zich in de nabijheid bevindt van iemand die
zuurstof door dit masker krijgt toegediend, of wanneer men zelf dit masker gebruikt in
combinatie met zuurstof.

Waarschuwing: gebruik geen druk- of zuurstofslangen van polyvinylchloride (pvc). Gebruik
in plaats daarvan siliconenslangen.

Uitleg van de waarschuwing: contact met pvc kan voortijdige barstjes in openingen
veroorzaken.

SAUERSTOFF-/DRUCKPORTADAPTER

Wenn Druckmessungen und/oder zusdtzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist ein Adapter

fiir Sauerstoff- und Druckmessungen erhidltlich (Bestell-Nr. 900HC452).

1. Schliefen Sie das grofe Ende des Anschlussteils (T) am Riickatem-Sicherheitsventil () an der
Maske und das kleine Ende am Hauptatemluftschlauch (R) an.

2. Offnen Sie die Portkappe(n) (P) und schieben Sie den Druck- bzw. Sauerstoffschlauch (S) fest

auf den/die Port(s) (Q).
(Die beiden Ports sind identisch und kénnen beide fiir Sauerstoff- oder Druckmessungen
ver det den. Neh Sie nur die Kappe von dem Port ab, den Sie verwenden.)

® Anmerkung: Bei einer fest eingestellten Flussrate von zusdtzlichem Sauerstoff ist die
eingeatmete Sauerstoffkonzentration von den Druckeinstellungen, Atmungsmuster des
Patienten, Maskenwahl und etwaigen Leckagen abhdngig.

® Warnhinweis: Falls Sauerstoff mit einem CPAP/Bi-Level-Gerdt benutzt wird, ist der
Sauerstofffluss auszuschalten, wenn das CPAF/Bi-Level-Gerit nicht im Betrieb ist.
Erlduterung des Warnhinweises: Wenn das CPAP/Bi-Level-Gerdt nicht im Betrieb ist
und der Sauerstofffluss angeschaltet bleibt, dann kann sich der an die Schlduche des

CONNETTORE PER OSSIGENO/PRESSIONE

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossig , € disp un

connettore con prese per ossigeno/pressione (Codice 900HC452).

1. Collegare l'estremita piti larga del connettore (T) alla valvola antireflusso () sulla maschera
e lestremita piu piccola del connettore al tubo di respirazione (R).

2. Aprire il cappuccio di protezione della(e) presa(e) (P) ed inserire il tubo della pressione e/o
dell'ossigeno (S) in modo che sia ben fissato sulla(e) presa(e) (Q).

(Le due prese sono identiche; entrambe possono essere utilizzate per misurare la pressione o

fornire ossigeno addizionale. Togliere il cappuccio di protezione solo dalla(e) presa(e) in uso).

® Nota: Con un flusso di ossigeno supplementare fisso, la concentrazione di ossigeno inalata
varia a seconda della pressione impostata, del tipo di respirazione del paziente, del tipo di
maschera e del livello delle perdite.

® Avvertenza: Se ['ossigeno viene utilizzato con un apparecchio CPAF/Bi-Level, il flusso di
ossigeno deve essere interrotto quando I'apparecchio non é in funzione.
Spiegazione dell’avvertenza: Quando I'apparecchio CPAF/Bi-Level non é in funzione ed il
flusso di ossigeno non viene interrotto, I'ossigeno che entra nel circuito si puo accumulare

CoNECTOR DE ENTRADA DE OXIGENIO/PRESSAO

Casosejanecessdria arealizacdo de leituras de presséo e/ou administracdo de oxigénio adicional,

um Conector de Entrada de Oxigénio/Presséo encontra-se disponivel (Codigo 900HC452).

1. Conecte a extremidade maior do Conector (T) a Vilvula de Néo Reinalacdo ()) na mdscara
e a extremidade menor do Conector ao Circuito Respiratério (R).

2. Abra a(s) Tampa(s) de Entrada (P) e adapte firmemente o Tubo de Pressdo e/ou de Oxigénio
(S) sobre a(s) entradaf(s) (Q).

(Os dois orificios sdo idénticos; qualquer uma das entradas pode ser utilizada para a

mensuracdo de pressdo ou de oxigénio. S t a a Tampa da Entrada que estiver

sendo utilizada.)

® Nota: No caso de um fluxo fixo de oxigénio adicional, a concentragdo de oxigénio inalado
variard de acordo com os ajustes de pressdo, o padrdo respiratdrio do paciente, a mdscara
selecionada e a taxa de vazamento.

® Adverténcia: Quando da utilizacdo de oxigénio com equipamentos de dois niveis/CPAR, o
fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o equipamento de dois niveis/CPAP ndo estiver
em funcionamento.
Explicacdo da Adverténcia: Quando o ventilador ndo estiver em funcionamento e o fluxo de

Beatmungsgerits abgegebene Sauerstoffim Gehduse des CPAP/Bi-Level-Gerdts ansammeln,
was eine Feuergefahr darstellt.

® Warnhinweis: Bei der Benutzung von Sauerstoff oder in der Néhe eines Patienten, der
Sauerstoff mit dieser Maske benutzt, darf nicht geraucht werden.

® Warnhinweis: Es diirfen keine Polyvinylchlorid (PVC)-Schlduche fiir Druck- bzw.
Sauerstoffabgabe benutzt werden. Stattdessen sind Silikonschlduche zu benutzen.
Erliuterung des Warnhinweises: Kontakt mit PVC kann zu vorzeitigen Rissen der Ports
ftihren.

all'interno dell'apparecchio stesso. Lossigeno accumulato all'interno dell apparecchio CPAR/
Bi-Level puo creare rischio di incendio.

® Avvertenza: Non fumare mentre la macchina é in funzione o in vicinanza di persone che
usano ossigeno con questa maschera.

® Avvertenza: Non utilizzare tubi per la pressione e/o per l'ossigeno in PVC. Utilizzare tubi
in silicone.
Spiegazione dell'avvertenza: Il contatto con il PVC puo causare la rottura prematura
delle prese.

oxigénio permanecer ligado, o oxigénio enviado ao circuito do ventilador pode acumular-se
dentro do gabinete do equipamento de dois niveis/CPAR Este oxigénio acumulado gera
risco de incéndio.

® Adverténcia: Néo fume ao utilizar ou nas proximidades de alguém que esteja utilizando
oxigénio com esta mdscara.

® Adverténcia: Ndo utilize tubos de pressdo e/ou de oxigénio de PVC. Utilize somente tubos
de silicone.
Explicagdo da Adverténcia: O contato com o PVC pode causar rachaduras precoces nas
entradas.
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® This CPAP mask should be used only with CPAF/Bi-Level systems recommended by your
physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAF/Bi-Level
machine is turned on and operating properly. The exhaust flow holes associated with the
mask should never be blocked.

Explanation of Warning: CPAP/Bi-Level machines are intended to be used with special
masks which have exhaust flow holes to allow continuous flow of air out of the mask.
When the CPAF/Bi-Level machine is turned on and functioning properly, new air from the
CPAF/BI-Level machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhaust flow
holes. However, when the CPAP/Bi-Level machine is not operating, enough fresh air will not
be provided through the mask, and exhaled air may be rebreathed. Rebreathing of exhaled
air for longer than several minutes can in some circumstances lead to suffocation.

® At low CPAF/Bi-Level pressures the flow through the exhaust flow holes may be inadequate
to clear all exhaled gas from the tubing. Some re-breathing may occur.

® Do not use the mask without the Non-Rebreathing Valve in place. This valve ensures CO2
re-breathing is kept to a minimum in the event of power failure.

® Do not use the mask if vomiting or feeling nauseous.

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

® [f re-using the FlexiFit™ 431 Mask between different patients, refer to the Multi-Patient
Cleaning Instructions for the Flexifit™ 431 Full Face Mask.

® Replace the Non-Rebreathing Valve every 12 months.
® Do not use the FlexiFit™ 431 Elbow on other Fisher & Paykel Healthcare masks.
® Use the FlexiFit™ 431 Full Face Mask only with the Headgear provided.

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

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

CONTRAINDICATIONS

® This mask should also not be used by anyone incapable of removing the mask unaided, in
the case of vomiting and aspiration, without continuous supervision.

The FlexiFit™ 431 Full Face Mask and accessories are Latex free.
Many people find CPAP/Bi-Level therapy causes dryness of the nose and throat.
Heated humidification can substantially reduce these symptoms.
Contact your supplier and ask about ThermoSmart™ Technology.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

EXHAUST FLOW INFORMATION

The FlexiFit™ 431 Full Face Mask 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
exhale CO; is expelled from the mask.

PRESSURE (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

EXHAUST FLOW (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

RESISTANCE TO FLow
Pressure drop through mask @ 50 I/min 0.2 +0.1 cmH70

Pressure drop through mask @ 100 |/min 0.6 +0.1 cmH0

MAsk DEAD SPACE
192cc

INSPIRATORY AND EXPIRATORY RESISTANCE

The inspiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve)
is 1.3 cmH0
The expiratory resistance of the mask (in combination with the Non-Rebreathing Valve)
is 2.9 cmH0

OPERATING CONDITIONS

® Operating pressure range is 3-25 cmH0
® Operating temperature range is 40-120°F (5-50°C)
SOUND

The Sound Power Level of the mask is 30 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 23 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

FLEXUFIT™ 431 FuLL FACE MASK

MuULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS

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

CLEANING/DESOILING

AVERTISSEMENTS

® Ce masque ne doit étre utilisé quavec des systémes de PPC/VNDP recommandés par votre
médecin ou thérapeute. N'utiliser le masque que si I'appareil de PPC/VNDP est en marche
et qu'il fonctionne correctement. Ne jamais boucher les fuites expiratoires du masque.

Explication de I'avertissement : les appareils de PPC/VNDP ont été concus pour étre
utilisés avec des masques spécifiques qui laissent échapper un flux continu d‘air par leurs
orifices de fuite expiratoire. Lorsque I‘appareil est en marche et fonctionne normalement,
il envoie de Iair frais qui chasse Iair expiré en dehors du masque a travers ces orifices de
fuite expiratoire. Si lappareil de PPC/VNDP est arrété ou ne fonctionne pas normalement,
lapport dair frais pourra étre insuffisant et [air expiré pourra étre réinhalé. La réinhalation
de l'air expiré pendant plusieurs minutes peut provoquer la suffocation.

® Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC/VNDR le débit de fuite expiratoire
a travers les orifices peut devenir insuffisant. Une réinhalation est alors possible.

® Ne pas utiliser le masque sans que la valve unidirectionnelle ne soit mise en place au
préalable. Cette valve permet de sassurer que la ré-inhalation potentielle de CO) est
minimisée en cas de panne délectricité.

® Ne pas utiliser le masque en cas de vomissements ou de nausées.

® Cesser d'utiliser le masque en cas de réaction allergique a I'un de ses composants. Dans ce
cas, consulter votre médecin.

® £n cas de réutilisation du masque facial FlexiFit™ 431, sur plusieurs patients, se référer aux
instructions de nettoyage pour une utilisation multi-patient.

® Remplacer la valve unidirectionnelle tous les 12 mois.
® Ne pas utiliser le coude FlexiFit™ 431 sur d'autres masques Fisher & Paykel Healthcare.

® Nutiliser le masque facial FlexiFit™ 431 qu'avec le harnais fourni a cet effet.

ATTENTION

® Utilisez le masque uniquement pour l'usage pour lequel il est prévu, spécifié dans cette
brochure.

® [es [ois fédérales américaines nautorisent la vente de cet appareil que sur prescription
médicale ou directement par un médecin.
CONTRE-INDICATIONS

® Ce masque ne doit pas étre utilisé par quelqu’un qui ne peut pas lenlever sans aide, et sans
une surveillance continue en cas de vomissements, d‘aspiration.

® [sta mascarilla debe utilizarse solamente con sistemas CPAP/BIPAP recomendados por su
médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla a no ser que la mdquina
CPAF/BIPAP esté encendida y funcione adecuadamente. Los puertos de escape de gas
asociados con la mascarilla no deben jamds estar bloqueados.

Explicacién de las advertencias: La mdquina CPAF/BIPAP estd disefiada para ser utilizada
con mascarillas especiales, que contienen puertos de escape para permitir la expulsion del
flujo continuo de aire. Cuando el CPAP/BIPAP estd conectado y funcionando correctamente,
el aire nuevo de la mdquina CPAP/BIPAP expele el aire exhalado hacia fuera. Sin embargo,
sila mdaquina CPAF/BIPAP no estd operativa, no circulard suficiente aire nuevo por la
mascarilla y el aire exhalado podria volver a ser inhalado. Volver a inhalar el aire exhalado
durante varios minutos puede llevar en algunos casos a la asfixia.

@ A niveles bajos de presion de CPAP/BIPAR, el flujo de aire que pasa por los puertos de escape
de gas es inadecuado para la eliminacion de todos los gases exhalados del tubo. Esto puede
llevar a la re-inhalacion.

® No utilizar la mascarilla sin que la Vdlvula de no re-inhalacion esté puesta. Esta vdlvula
asegura que se respire un minimo posible de CO en caso de fallo de energia eléctrica.

® Suspender el uso de la mascarilla en caso de vomito o nduseas.

® Suspender el uso de la mascarilla en caso que observe alguna reaccion alérgica a cualquier
parte de la mascarilla. Consulte a su médico si eso ocurriera.

® S la Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 estuviera siendo utilizada por miiltiples pacientes, véase
las Instrucciones de Limpieza de la Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 en Multiples Pacientes.

® Reemplazar la Vilvula de no re-inhalacién cada 12 meses.
® No utilizar el Codo FlexiFit™ 431 con otras mascarillas de Fisher & Paykel Healthcare.

® Utilizar la FlexiFit™ 431 solamente con el arnés suministrado.

PRECAUCIONES
® Utilizar la mascarilla sélo para el uso indicado en este manual.

® La Ley Federal de los Estados Unidos estipula que este dispositivo sélo puede ser vendido o
prescrito por un médico.

CONTRAINDICACIONES

® f£sta mascarilla no debe ser utilizada por personas incapaces de retirar la mascarilla sin
ayuda, en caso de vomito y aspiracion sin continua supervision.

WAARSCHUWINGEN

® Dit CPAP-masker dient uitsluitend te worden gebruikt bij CPAP-/Bi-level-apparatuur die
wordt aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag pas worden
gebruikt als het CPAF/Bi-level-apparaat aanstaat en naar behoren functioneert. De
uitlaatflowopeningen in het masker mogen nooit worden afgesloten.

Uitleg van de waarschuwing: CPAP-/Bi-level-apparaten zijn bedoeld voor gebruik in
combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van uitlaatflowopeningen, zodat er
voortdurend lucht uit het masker kan stromen. Wanneer het CPAP-/Bi-level-apparaat
wordt ingeschakeld en naar behoren functioneert, wordt de uitgeademde lucht door
verse lucht uit het CPAP-/Bi-level-apparaat via de uitlaatflowopeningen uit het masker
verdreven. Wanneer het CPAP-/Bi-level-apparaat echter niet aanstaat, stroomt er
onvoldoende verse lucht door het masker en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer
ingeademd. Het langer dan enkele minuten opnieuw inademen van uitgeademde lucht
kan in sommige omstandigheden leiden tot verstikking.

® Bijj een lage CPAP-/Bi-level-druk kan de flow door de uitlaatopeningen onvoldoende zijn
om alle uitgeademde lucht uit de slang te verdrijven. Ook dan kan er uitgeademde lucht
opnieuw worden ingeademd.

@ Gebruik het masker niet als de ‘non-rebreathing-klep zich niet op zijn plaats bevindt. Deze
klep zorgt ervoor dat het opnieuw inademen van CO} tot een minimum wordt beperkt in
geval van een stroomstoring.

® Gebruik het masker niet bij misselijkheid of braken.

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

@ Als het FlexiFit™ 431 masker bij verschillende patiénten wordt gebruikt, raadpleeg dan
de reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten voor het FlexiFit™ 431 Full
Face-masker.

® \ervang de ‘non-rebreathing’-klep om de 12 maanden.

® Gebruik de FlexiFit™ 431 elleboog niet op andere maskers van Fisher & Paykel.

® Gebruik het FlexiFit™ 431 Full Face-masker uitsluitend in combinatie met de meegeleverde
hoofdband.

LeT op!

® Gebruik het masker uitsluitend voor het doel dat in deze gebruiksaanwijzing wordt
aangegeven.

® Dit apparaat mag volgens de federale wet van de VS uitsluitend door, of in opdracht van,
een arts worden verkocht.
CONTRA-INDICATIES

@ Dit masker mag ook niet gebruikt worden door iemand die het masker zonder hulp niet
kan afzetten in geval van braken en aspiratie, tenzij deze voortdurend in de gaten wordt
gehouden.

® Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerdit zu benutzen, das
von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Eine Maske sollte nur dann
benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerit eingeschaltet ist und ordnungsgemdfs
funktioniert. Die Abluftdffnungen der Maske diirfen keinesfalls blockiert sein.
Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Gerdte sind zur Benutzung mit speziellen
Masken vorgesehen, die Ausatmungsdffnungen besitzen, um einen kontinuierlichen
Luftabfluss aus der Maske zu erméglichen. Wenn das CPAF/Bi-Level-Gerdt eingeschaltet ist
und ordnungsgemdfs funktioniert, dann wird die ausgeatmete Luft von der neuen vom CPAF/
Bi-Level-Geriit abgegebenen Luft aus den Ausatmungséffnungen der Maske hinausgesplilt.
Wenn das CPAF/Bi-Level-Gerit jedoch nicht im Betrieb ist, fliet nicht geniigend frische Luft
durch die Maske, so dass es zur Riickatmung der Ausatemluft kommen kann. Riickatmung fiir
Idnger als einige Minuten kann unter manchen Umstdnden zum Erstickungstod fiihren.

® Bej niedrigen CPAP-Druckwerten kann der Fluss durch die Ausatemdffnungen unzureichend
sein, um die gesamte Ausatemluft aus den Schiduchen zu entfernen. Eine gewisse Riickatmung
ist dann méglich.

® Die Maske darf nicht benutzt werden, wenn das Riickatem-Sicherheitsventil nicht eingesetzt
ist. Dieses Ventil sorgt dafiir, dass die COp-Riickatmung im Falle eines Stromausfalls auf ein
Minimum beschrdnkt wird.

® Benutzen Sie die Maske nicht bei Ubelkeit oder Erbrechen.

® Setzen Sie die Benutzung der Maske ab, wenn eine allergische Reaktion zu irgendeinem Teil
davon auftritt. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

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

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

® Das Winkelteil der FlexiFit™ 431 darf nicht an anderen Masken von Fisher & Paykel Healthcare
benutzt werden.

® Die FlexiFit™ 431 FullFace-Maske darf nur mit dem mitgelieferten Kopfband benutzt werden.

VORSICHT
® Die Maske darf nur zweckentsprechend unter Befolgung dieser Anweisungen benutzt werden.

® Nach US-amerikanischem Recht darf diese Maske nur auf drztliche Verordnung verkauft
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

® Diese Maske darf von Personen, die sie nicht ohne Hilfe abnehmen kénnen, sowie bei Erbrechen
und Aspiration ebenfalls nicht ohne stindige Beaufsichtigung benutzt werden.

AVVERTENZE

® Questa maschera CPAP deve essere utilizzata soltanto con apparecchiature CPAP o
Bi-Level raccomandate dal proprio medico prescrittore. La maschera deve essere utilizzata
solamente con l'apparecchio CPAP o Bi-Level acceso e funzionante correttamente. | fori di
esalazione della maschera non devono mai essere ostruiti.

Spiegazione dell’avvertenza: gli apparecchi CPAP e Bi-Level devono essere utilizzati con
maschere appropriate aventi fori di esalazione che permettano la continua fuoriuscita
dellaria dalla maschera. Quando I'apparecchio CPAP o Bi-Level é acceso e funziona
correttamente, I'aria proveniente dall'apparecchio CPAP o Bi-Level elimina I aria esalata dai
fori di esalazione. Quando invece I'apparecchio CPAP o Bi-Level non é in funzione, non viene
fornita sufficiente aria fresca attraverso la maschera e I'aria esalata puo essere nuovamente
inspirata. La re-inspirazione dellaria espirata per pit di qualche minuto pud, in qualche
caso, portare al soffocamento.

® A basse pressioni di CPAP/Bi-Level la fuoriuscita dell'aria dai fori di esalazione pud essere
inadequata per eliminare tutto il gas esalato dai tubi. Parte dellaria espirata puo essere
inspirata nuovamente.

® Non usare la maschera se la valvola antireflusso non é posizionata correttamente. Questa
valvola assicura che la CO; espirata sia mantenuta al livello minimo in caso d'interruzione
di corrente.

® Non utilizzare la maschera con vomito o sensazione di nausea.

® |nterrompere l'utilizzo della maschera se ci sono reazioni allergiche a qualsiasi parte della
maschera. Consultare il proprio medico se si hanno queste reazioni.

® Se la Maschera Facciale FlexiFit™ 431 viene riutilizzata per piti pazienti, fare riferimento alle
istruzioni multi paziente per la pulizia della Maschera Facciale FlexiFit™ 431.

® Sostituire la valvola antiriflusso ogni 12 mesi.

® Non utilizzare il connettore a gomito della Maschera Facciale FlexiFit™ 431 con altre
maschere Fisher & Paykel Healthcare.

® Usare la Maschera Facciale FlexiFit™ 431 solo con l'apposita cuffia fornita.

PRECAUZIONI

® Utilizzare la maschera esclusivamente per ['uso cui é destinata, secondo le istruzioni d’uso di
questo manuale.

® g legge federale americana prevede la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine di
un medico.

CONTROINDICAZIONI

® Questa maschera non deve essere utilizzata da persone incapaci di togliersela da sole, in
caso di vomito e aspirazione, in assenza di continua supervisione.

ADVERTENCIAS

® Fsta mdscara de CPAP somente deve ser utilizada com sistemas de dois niveis/CPAP
recomendados por seu médico ou terapeuta respiratdrio. Ndo utilize a mdscara com o
equipamento de dois niveis/CPAP desligado. O equipamento de dois niveis/CPAP deve estar
ligado e operando de maneira adequada. Os orificios de fluxo expiratério da mdscara
nunca devem ser obstruidos.
Explicacdo da Adverténcia: Os equipamentos de dois niveis/CPAP devem ser utilizados
com mdscaras especiais que possuem orificios de fluxo expiratdrio para permitir a saida
continua de fluxo de ar expirado para fora da mdscara. Quando o equipamento de dois
niveis/CPAP estiver ligado e funcionando adequadamente, o ar novo proveniente do
equipamento de dois niveis/CPAP expele o ar expirado para fora da mdscara através dos
orificios de fluxo expiratcrio. Entretanto, quando o equipamento de dois niveis/CPAP ndo
estiver operando, ndo haverd fornecimento suficiente de ar renovado a mdscara e poderd
ocorrer reinalacdo do ar expirado. Reinalar o ar expirado por mais de alguns minutos pode,
em alguns casos, causar sufocamento.

® Com pressdes baixas de funcionamento do equipamento de dois niveis/CPAP, o fluxo de ar
que passa pela orificios expiratdrios pode ser insuficiente para eliminar todo o gds expirado.
E possivel que ocorra alguma reinalacdo.

® Ndo utilize a mdscara sem a Vdlvula de Ndo Reinalacdo. Esta vdlvula assegura que o CO2
re-inalado seja minimo no caso de falha de energia elétrica.

® [sta mdscara ndo deve ser utilizada em caso de vémito ou ndusea.

® Descontinue o uso da mdscara caso ocorra reagdo alérgica a qualquer parte da mdscara.
Consulte o seu médico caso este quadro se apresente.

® Caso a Mdscara Facial FlexiFit™ 431 esteja sendo utilizada por multiplos pacientes, consulte
as Instrugdes de Limpeza para Uso da Mdscara Facial FlexiFit™ 431 — Multiplos Pacientes.

® Substitua a Vidlvula de Néo Reinalacio a cada 12 meses.
® Ndo utilize o Cotovelo da FlexiFit™ 431 com outras mdscaras da Fisher & Paykel Healthcare.
® Utilize a Mdscara Facial FlexiFit™ 431 somente com a Touca fornecida.

PRECAUGOES

® Utilize a mdscara para suas indicacdes somente como indicado neste livreto.

® A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo para médicos ou por ordem
médica.

CONTRAINDICACOES

® [Esta mdscara ndo deve ser utilizada por pessoas que ndo sejam capazes de retird-la sem
a ajuda de terceiros, em casos de vémito e aspiracdo, sem supervisdo continua.

Le masque nasal Infinity™ 431 et ses accessoires ne comportent pas de latex.
La thérapie PPC/VNDP peut provoquer une sécheresse du nez et de la gorge.
Lhumidification chauffée permet de réduire ces symptémes de maniére significative.
Contactez votre prestataire pour en savoir plus sur la technologie ThermoSmart™.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FRUITE

Le masque facial FlexiFit™ 431 comporte des orifices de fuite expiratoire permettant dévacuer
I'air expiré du masque.

Ces orifices ne doivent pas étre obstrués par quoi que ce soit. Cette fuite contrélée permet
Fexpulsion du CO, exhalé.

PRESSION (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

DEBIT DE FUITE (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

REsISTANCE Au DEBIT

Chute de pression par le masque pour un débit de 50 I/min 0,2 +0,1 cmH 70
Chute de pression par le masque pour un débit de 100 |/min 0,6 +0,1 cmH70

VoLuME MoRT Du MAsQUE
192 cm?

RESISTANCE INSPIRATOIRE ET EXPIRATOIRE

La résistance inspiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 1,3 cmH0
La résistance expiratoire du masque (avec la valve anti réinhalation) est de 2,9 cmH,0

CONDITIONS D’UTILISATION

® Plage de pression : 3 a 25 cmH0
® Plage de température : 5 a 50 °C (40-120 °F)

NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 30 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 23 dBA avec une incertitude de 2,5 dBA.

La Mascarilla FlexiFit™ 431 y sus accesorios son libres de latex.
La experiencia de mucha gente es que la terapia de CPAP le causa sequedad en nariz y garganta.
La humidificacién calentada puede reducir sustancialmente estos
Contacte con su proveedor y pregunte sobre la Tecnologia TermoSmart™.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLuJo DE ESCAPE - INFORMACION

r—

FlexiFit™ 431 Full Face-masker en toebehoren zijn vrij van latex.
Veel mensen krijgen door CPAP-/Bi-level-therapie last van een droge neus en keel.
Verwarmde bevochtiging kan deze symptomen aanzienlijk verlichten.
Neem contact op met uw leverancier en vraag deze naar ThermoSmart™ technologie.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

UITLAATFLOW-INFORMATIE

La Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 tiene puertos de escape de gas para expeler el aire que se
exhala de la mascarilla.

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

PRESION (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLUJO DE ESCAPE (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

RESISTENCIA AL FLUJO

La caida de presion en la mascarilla a 50 |/min es de 0,2 0,1 cmH0
La caida de presion en la mascarilla a 100 I/min es de 0,6 +0,1 cmH0

EspAcio MUERTO DE LA MASCARILLA
192 cc

RESISTENCIA INSPIRATORIA Y ESPIRATORIA

La resistencia inspiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vidlvula de no re-inhalacicn)
es de 1,3 cmH0
La resistencia espiratoria de la mascarilla (en combinacion con la Vilvula de no re-inhalacion)
es de 2,9 cmH0

ConDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

Het FlexiFit™ 431 Full Face-masker beschikt over uitlaatflowopeningen om de lucht af te voeren
die u in het masker uitademt.

Het is belangrijk dat deze openingen niet verstopt raken door een of ander voorwerp. Deze
‘gecontroleerde lekkage’ zorgt ervoor dat alle uitgeademde CO, uit het masker wordt
verwijderd.

DRuK (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
UITLAATFLOW (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51
FLOWWEERSTAND

Drukdaling in masker bij 50 |/min is 0,2 +0,1 cmH0
Drukdaling in masker bij 100 I/min is 0,6 +0,1 cmH70

DODE RUIMTE IN HET MASKER
192 ml

WEERSTAND BlJ HET INADEMEN EN UITADEMEN

De inademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep)
is 1,3 cmH0

De uitademweerstand van het masker (in combinatie met de ‘non-rebreathing’-klep)
is 2,9 cmH0

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN

® £/ rango operativo de presion es de 3-25 cmH0
® £] rango operativo de temperatura es de 5-50 °C (40-120 °F)

SoNIDO

® Cebruiksdruk 3-25 cmH0
® Cebruikstemperatuur 5-50 °C (40-120 °F)

GELUID

El Nivel de sonido de la mascarilla es 30 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA
El Nivel de sonido de la mascarilla con presion es 23 dBA, con incertidumbre de 2,5 dBA

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 30 dBA, met een mogelijk afwijkende marge
van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 23 dBA, met een mogelijk afwijkende marge van 2,5 dBA.

Die FlexiFit™ 431 FullFace-Maske und Zubehdr sind latexfrei.
Bei vielen Patienten verursacht CPAP/Bi-Level-Therapie Trockenheit in Nase und Rachen.
Beheizte Atemluftbefeuchtung kann diese Symptome erheblich lindern.
Fragen Sie Ihren Fachhdndler nach ThermoSmart™ Technologie.

TECHNISCHE DATEN

AUSATEMFLUSS INFORMATIONEN

Die FlexiFit™ 431 FullFace Maske ist mit seitlichen Offnungen versehen, durch die die ausgeatmete
Luft aus der Maske herausgeleitet wird.

Diese Abluftoffnungen diirfen keinesfalls blockiert sein, denn diese vorgesehene Leckage sorgt
dafiir, dass das ausgeatmete CO, die Maske verldsst.

DRuUck (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

ABLUFTFLUSS (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

FLUSS-WIDERSTAND

Druckabfall durch die Maske bei 50 |/Min betrdgt 0,2 +0,1 cmH,0
Druckabfall durch die Maske bei 100 |/Min betrigt 0,6 +0,1 cmH>0

ToTRAUM DER MASKE
192 cc

INSPIRATORISCHER- UND EXPIRATORISCHER WIDERSTAND

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

BETRIEBSBEDINGUNGEN

® Betriebsdruck: 3-25 cmH,0
® Betriebstemperaturbereich 5-50 °C (40-120 °F)

SCHALL

Der Schallleistungspegel der Maske betrdgt 30 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betrigt 23 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 ed i suoi accessori sono privi di lattice.

Molte persone trovano che la terapia CPAP/Bi-Level causa secchezza al naso ed alla gola.
Lumidificazione riscaldata riduce questi sintomi in maniera sostanziale.
Contattare il proprio fornitore e richiedere ulteriori infor ioni
sulla tecnologia ThermoSmart™.

CARATTERISTICHE TECNICHE

FLusso D1 ESALAZIONE

La Maschera Facciale FlexiFit™ 431 é dotata di fori di esalazione per eliminare dalla maschera
l'aria espirata.

E’ importante che questi fori non siano bloccati da alcun oggetto. Queste fuoriuscite
controllate assicurano che tutta la CO; prodotta sia eliminata dalla maschera.

PRESSIONE (CcMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLUSSO DI ESALAZIONE (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

RESISTENZA AL FLUSSO

Calo di pressione attraverso la maschera a 50 I/min 0,2 +0,1 cmH70
Calo di pressione attraverso la maschera a 100 [/min 0,6 +0,1 cmH0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
192 cc

RESISTENZA INSPIRATORIA ED ESPIRATORIA

La resistenza inspiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso)
é13cmH0

La resistenza espiratoria della maschera (in combinazione con la valvola antireflusso)
¢2,9 cmH0

ConbDIzIONI Di FUNZIONAMENTO

® [a pressione di funzionamento varia da 3 a 25 cmH0
® (g temperatura di funzionamento varia da 5 a 50 °C (40-120 °F).

SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera é 30 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera é 23 dBA, incertezza di 2,5 dBA.

A Madscara Facial FlexiFit™ 431 e seus acessorios ndo contém Idtex.
Vdrios pacientes em terapia com equipamentos de dois niveis/CPAP apresentam ressecamento
do nariz e da garganta. A umidificacdo aquecida pode reduzir consid Imente estes
Contate o seu fornecedor para obter mais informacées sobre a Tecnologia ThermoSmart™.

ESPECIFICACOES TECNICAS

INFORMACOES SOBRE O FLUXO EXPIRATORIO

Fy

A Mdscara Nasal FlexiFit™ 431 possui orificios de fluxo expiratorio com a funcdo de expelir o ar
que o paciente expira dentro da mdscara.

E importante que estes orificios expiratérios ndo sejam obstruidos por nenhum objeto. Este
vazamento é controlado e assequra que todo o CO2 expirado seja expelido da mdscara.

PRESsAO (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

FLuxo EXPIRATORIO (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

ResISTENCIA Ao FLuxo

Queda de pressio na mdscara a 50 L/min 0,2 0,1 cmH,0
Queda de pressio na mdscara a 100 L/min 0,6 +0,1 cmH0

EsPACO MORTO DA MASCARA
192 cc

RESISTENCIA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA

A resisténcia inspiratoria da mdscara (juntamente com a Valvula de Ndo Reinalagdo)
éde 1,3cmH0.
A resisténcia expiratoria da mdscara (juntamente com a Vdlvula de Ndo Reinalagdo)
éde 2,9 cmH)0.

CoNDI¢OES DE FUNCIONAMENTO

® Avariagdo da pressdo de operacdo é de 3-25 cmH0
® Avariagdo de temperatura de operacdo € de 5-50 °C (40-120 °F).
Ruipo

O Nivel de Ruido da mdscara é de 30 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O Nivel de Pressdo do Ruido da mdscara é de 23 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

MAsQUE FACIAL INTEGRAL FLEXIFIT™ 431 — INSTRUCTIONS
DE NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION MULTI-PATIENT

Votre masque facial intégral FlexiFit™ 431 est fourni prét a lemploi. Pour l'utiliser sur plusieurs
patients, veuillez suivre les instructions suivantes.

NETTOYAGE/DESINFECTION

® Before disinfecting, disassemble all components from the Mask Base (the Glider™ Strap and
Glider Cover do not detach from the Mask Base). Clean 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.

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

HiGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

® Avant de désinfecter le masque, démonter tous les composants de la coque (la glissiere
Glider™ et son capuchon ne se détachent pas de la coque). Nettoyer soigneusement toutes
les parties du masque et ses composants a l'aide d’un détergent doux et d’une brosse souple.
Retirer toute trace de souillure. Rincer soigneusement a l'eau courante potable afin d'éliminer
toute trace de détergent.

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

INSTRUCTIONS DE DESINFECTION APPROFONDIE

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DE LA MASCARILLA
FAcIAL FLEXIFIT™ 431 EN MULTIPLES PACIENTES

La Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 estd totalmente preparada para su uso. En caso de reutilizacion
en varios pacientes, sequir las siquientes instrucciones.

LiMmPIEZA/DESENGRASE

® Antes de desinfectar, desmontar todos los componentes de la Base de la mascarilla (no es
necesario desmontar la correa Glider™ y la cubierta Glider™ de la Base). Limpiar la superficie
de la mascarilla y de todos los componentes a fondo con una solucion detergente y un cepillo
suaves. Asegurarse de haber limpiado toda la suciedad. Aclarar con agua corriente potable
hasta eliminar todo rastro de solucion detergente.

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

PARAMETROS PARA ALCANZAR UNA DESINFECCION DE ALto NIVEL

FLEXIFIT™ 431 FuLL FACE-MASKER
REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR GEBRUIK Bl) MEERDERE PATIENTEN

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

REINIGEN

® \Verwijder alle onderdelen uit het maskerframe voordat u gaat desinfecteren (het Glider™
bandje en bescherming van de Glider kunnen niet uit het frame worden verwijderd). Reinig alle
onderdelen en opperviakken van het masker grondig met een niet-agressief reinigingsmiddel en
zachte borstel. Zorg dat alle zichtbare vuil wordt verwijderd. Grondig afspoelen onder stromend
drinkbaar water om het reinigingsmiddel te verwijderen.

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

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

FLEXIFIT™ 431 FuLLFACE-MASKE

REINIGUNGSANWEISUNGEN BEI BENU
DURCH MEHRERE PATIENTEN

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

REINIGUNG/SCHMUTZENTFERNUNG

® Nehmen Sie vor der Desinfektion alle Teile von der Maskenbasis ab (Glider™ und Glider-Hille
kénnen nicht abgenommen werden.) Reinigen Sie alle Oberflichen von Maske und Teilen
griindlich mit einer milden Spiilmittellosung und einer weichen Blirste und entfernen Sie dabei
allen sichtbaren Schmutz. Dann spiilen Sie alles griindlich unter flieffendem Trinkwasser ab, um
Splilmittelreste zu entfernen.

WIRD DIE MASKE NICHT GRUNDLICH T, KANN DIE D TION UNZUREICHEND SEIN.

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION

MASCHERA FACCIALE FLEXIFIT™ 431 — ISTRUZIONI

MuLTi PAZIENTE PER LA PuLiziA DELLA MASCHERA

La maschera facciale FlexiFit™ 431 viene fornita pronta per I'uso. Per I'utilizzo su pit pazienti si prega
di seqguire le sequenti istruzioni.

PuLiziaA/RIMOZIONE DELLO SPORCO

INSTRUCOES PARA LiIMPEZA DA MASCARA FACIAL

FLEXIFIT™ 431 — MULTIPLOS PACIENTES

A Mdscara Facial FlexiFit™ 431 é fornecida pronta para ser utilizada pelo paciente. Para reutilizd-la
em outro paciente, siga as instrucoes abaixo.

LimpEZA/ELIMINACAO DE MANCHAS

® Prima di disinfettare, smontare tutte le parti dalla base della maschera (non smontare la guida
scorrevole Glider™ e la relativa copertura). Pulire accuratamente tutte le superfici della maschera
e le sue parti con una soluzione detergente neutra ed un pennello a setole morbide. Assicurarsi
che tutto lo sporco visibile venga rimosso. Sciacquare accuratamente con acqua potabile
corrente per eliminare ogni traccia della soluzione detergente.

SE LA MASCHERA NON VIENE PULITA ACCURATAMENTE S| PUO’ AVERE UNA DISINFEZIONE INADEGUATA.

PARAMETRI D1 DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

® Antes de fazer a desinfeccdo, desmonte todos os componentes da Base da Mdscara (a Tira
Glider™ e a Tampa Glider néo se desprendem da Base da Mdscara). Limpe meticulosamente toda
a superficie da mdscara e seus componentes com uma solugdo detergente suave e uma escova
macia. Asseqgure-se de que toda a sujidade visivel tenha sido removida. Enxdgue bem com dgua
potdvel para remover o detergente.

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

PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALto NiVEL

MASK BASE
h\ 1 THERMAL DISINFECTION
\'- Soak parts in hot-water bath for:
e 30 minutes at 70°C (158°F)

or
30 minutes at 75°C (167°F)

OR
CIDEX®° OPA

Follow manufacturer’s instructions for high-level disinfection.
Immerse for 30 minutes at 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water.

OR

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

COQUE DU MASQUE
W DESINFECTION A CHAUD
\'- Plonger les pieces dans un bain d'eau chaude a
i 70 °C (158 °F) durant 30 minutes
/ ou
30 minutes a 75 °C (167 °F)
ou
CIDEX® OPA
JUPE EN SILICONE Suivre les instructions du fabricant pour une désinfection de
\ haut niveau. Immerger pendant 30 minutes & 20 °C (68 °F).
\\\\“ Rincer soigneusement a l'eau potable.
ou
COUDE AUTOCLAVE

Stérilisation a 'autoclave par gravité. Les composants
doivent étre enfermés dans une poche de stérilisation,
pendant 30 minutes a 121 °C (250 °F).

BASE DE LA MASCARILLA 2 .
DESINFECCION TERMICA

u
“‘-, Poner los componentes en remojo en agua
) durante 30 minutos a 70 °C (158 °F).
o
durante 30 minutos a 75 °C (167 °F)

o
CIDEX® OPA
VAINA DE SILICONA Seguir Iasv i/nstrucciongs del fabricavnte para alcanzgr una
desinfeccion de alto nivel. Sumergir durante 30 minutos
\\1 a 20 °C (68 °F). Aclarar bien con agua potable.
\\. w 0
copo 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).

MASKERFRAME THERMISCHE DESINFECTIE
‘“‘. Onderdelen onderdompelen in heet water gedurende:
\'. 30 minuten bij 70 °C (158 °F)
i of
| 30 minuten bij 75 °C (167 °F)

OF
CIDEX® OPA

Volg de instructies van de fabrikant op voor hoogwaardige
desinfectie. 30 minuten ondergedompeld laten bij 20 °C (68 °F).
Grondig afspoelen met drinkwater.

OF

AUTOCLAVEREN

ELLEBOOG Autoclaaf van type zwaartekrachtverplaatsing.

1 De onderdelen dienen in een sterilisatiezak

te worden gedaan en 30 minuten lang te worden
blootgesteld aan 121 °C (250 °F).

MASKENBASIS HITZEDESINFEKTION
‘“‘, Weichen Sie die Maskenteile im heiRen Wasserbad wie
\'- folgt ein:
8 30 Minuten bei 70 °C (158 °F).
/ ODER
30 Minuten bei 75 °C (167 °F).

ODER
CIDEX® OPA

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur hochgradi-
gen Desinfektion. 30 Minuten in 20 °C (68 °F) warme Losung
einlegen. Unter Trinkwasser griindlich absplilen.

ODER
WINKELTEIL AUTOKLAVE

Autoklave mit Luftverdrangung. Alle Maskenteile (auRer
Kopfband) sollten in einen Sterilisierbeutel eingeschlossen

BASE DELLA MASCHERA
S It S DISINFEZIONE TERMICA
\ Immergere le parti in acqua calda per
\ 30 minutia 70 °C (158 °F).
; 30 minutia 75 °C (167 °F).
(o]
CIDEX°® OPA

Seguire le istruzioni di fabbricazione per un ottimo livello
di disinfezione. Immergere per 30 minuti a 20 °C (68 °F).
Sciacquare accuratamente con acqua potabile.

o

CONNETTORE A GOMITO o AUTOCLAVE o
& Autoclave di tipo a dislocazione gravitazionale.

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

BASE DA MAISCARA DESINFECGAO TERMICA
“‘ Cologue as pecas de molho
\" em 4gua quente durante:
e 30 minutos a 70 °C (158 °F).
J ou
30 minutos a 75 °C (167 °F).

ou
CIDEX® OPA

Siga as instrucdes do fabricante para obter um alto nivel
de desinfeccao. Coloque as pecas em imersao durante 30
minutos a 20 °C (68 °F). Enxague meticulosamente com
agua potavel.

COTOVELO ou

AUTOCLAVE
Autoclave do tipo deslocamento por gravidade.
Os componentes devem ser colocados no interior de uma

Wash in warm soapy water and leave to dry.

Nettoyer a l'eau savonneuse tiéde puis laisser sécher.

THE FLEXIFIT™ SERIES HC431 FULL FACE MASK HAS BEEN VALIDATED TO WITHSTAND 20 CYCLES
OF THE ABOVE PARAMETERS. DO NOT USE IF BADLY 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 DUREEE DE VIE DU MASQUE FACIAL FLEXIFIT™ SERIE HC431 EST VALIDEE POUR 20 CYCLES DE
NETTOYAGE SELON LES PROCEDURES CI-DESSUS. NE PAS UTILISER UN MASQUE ENDOMMAGE.

Clause de responsabilité : il incombe a l'utilisateur de s‘assurer de I'adéquation de toute autre
méthode de retraitement. Une certaine décoloration peut se produire aprés retraitement.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS, CONTACTER VOTRE PRESTATAIRE DE SOINS A DOMICILE.

Lavar en agua tibia y jabonosa y dejar secar.

Wassen in warm sopje en laten drogen.

In warmem Seifenwasser waschen und trocknen lassen.

OR ou o OF und fiir 30 Minuten bei 121 °C (250 °F) sterilisiert werden. (o] bolsa de esterilizacio por 30 minutos a 121 °C (250 °F).
NON-REBREATHING VALVE VALVE UNIDIRECTIONNELLE VALVULA DE NO RE-INHALACION STERRAD® 100S ‘NON-REBREATHING’-KLEP o RUCKATEM-SICHERHEITSVENTIL ODER VALVOLA ANTIRIFLUSSO STERRAD® 100S VALVULA DE NAO REINALACAO ou
- ] - Cl - - - - -
STERRAD 1005 ) ) ) _STERRA[_) 100S o Seguir las instrucciones del fabricante para un sistema . STERRAD 1005 S °100S Seguire le istruzioni della casa produttrice per il
Follow manufacturer’s instructions for Suivre les instructions du fabricant concernant I'utilisation i © Volg de instructies op van de fabrikant van het TERRAD i i sterilizzazi © STERRAD® 100S

T-' STERRAD® 1005 sterilization system. T-— du systeme de stérilisation STERRAD® 100S. ’ de esterilizacion STERRAD® 1005. ’ STERRAD® 1005 sterilisatiesysteem. ’ Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir das ’ sistema di sterilizzazione STERRAD® 1005. ’ Siga as instrucdes do fabricante para o uso

' ' ' Sterilisierungssystem STERRAD® 100S. ' ' do sistema de Esterilizaciio STERRAD® 1005.

HEADGEAR WITH CLIP HARNAIS AVEC ATTACHE ARNES CON HEBILLA HOOFDBAND MET KLEMMETIE KOPFBAND MIT CLIP CUFFIA E GANCIO TOUCA COM PRESILHA

Lavare in acqua tiepida e sapone e lasciar
asciugare al riparo dal sole.

Lave com dqgua morna e sabdo e deixe secar.

LA MASCARILLA FACIAL FLEXIFIT™ 431 HA SIDO DISENADA PARA RESISTIR 20 CICLOS DE LOS
PARAMETROS ANTERIORES. NO UTILIZAR SI ESTA DANADA.

Descargo de responsabilidad: El usuario es responsable en caso de proceder con cualquier
desviacion de los métodos recomendados de procedimiento.

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

GEBLEKEN IS DAT HET HC431 FULL FACE-MASKER UIT DE FLEXFIT™ SERIE 20 CYCLI VAN
BOVENSTAANDE PARAMETERS KAN WEERSTAAN. NIET GEBRUIKEN INDIEN BESCHADIGD.

Afwijzing van aansprakelijkheid: de gebruiker is zelf verantwoordelijk indien hij afwijkt van de
aanbevolen methoden voor hergebruik. De herverwerking kan het materiaal enigszins verkleuren.

Neem voor meer informatie contact op met uw leverancier van thuiszorgproducten.

TESTS HABEN GEZEIGT, DASS DIE FLEXIFIT™ HC431 FULLFACE-MASKE MIT DEN OBIGEN
PARAMETERN 20 STERILISATIONSZYKLEN STANDHALTEN KANN. VERWENDEN SIE DIE MASKE
NICHT, WENN SIE BESCHADIGT IST.

Haftungsausschluss: Abweichungen von den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf
Eigenverantwortung des Benutzers.

WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE VON IHREM HOMECARE-FACHHANDLER.

LA MASCHERA FACCIALE FLEXIFIT™ HC431 E STATA APPROVATA PER 20 CICLI DI DISINFEZIONE Al
PARAMETRI SOPRA INDICATI. NON UTILIZZARE SE DANNEGGIATA.

Responsabilita: é responsabilita dell’utilizzatore autorizzare eventuali deviazioni dai metodi
raccomandati per la disinfezione. Si potrebbe verificare un leggero scolorimento dopo la
disinfezione.

PER ULTERIORI INFORMAZIONI CONTATTARE IL PROPRIO RIVENDITORE DI ZONA.

A MASCARA FACIAL FLEXIFIT™ DA SERIE HC431 FOI VALIDADA PARA RESISTIR A 20 CICLOS DOS
PARAMETROS ACIMA. NAO UTILIZE SE ESTIVER MUITO DANIFICADA.

Isencdo de responsabilidade: E responsabilidade do usudrio classificar qualquer divergéncia
relacionada aos métodos de reprocessamento recomendados.

PARA MAIORES INFORMA{.'&ES, CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL DA FISHER & PAYKEL HEALTHCARE.

FlexiFit431

FULL FACE MASK

INSTRUCTIONS FOR USE

SHEET A CONTENTS
English

Francais (French)
Espafol (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
ltaliano (Italian)
Portugués (Portuguese)

SHEET B CONTENTS

Suomi (Finnish)

Svenska (Swedish)

Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)

fEifEH i (Simplified Chinese)
BAGE (Japanese)

FEREH R (Traditional Chinese)
g=Zo] (Korean)
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FLEXIFIT™ 431 -KOKOKASVOMASKI
KAYTTOOHIJE

FLEXUFIT™ 431 - HEL ANSIKTSMASK
ANVISNINGAR

FLexiFiT™ 431
HEL ANSIKTSMASKE — BRUKSANVISNING

FLEXUFIT™ 431 FULD ANSIGTSMASKE
BRUGSANVISNING

FLexaFit™ 431

ARXESiRAH

FLEXIFIT™ 431 -KOKOKASVOMASKI ON TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI YHDELLA TAI USEAMMALLA
AIKUISPOTILAALLA, JOILLE LAAKARI ON MAARANNYT CPAP- TAI BILEVEL-HOITOA JOKO KOTONA,
SAIRAALASSA TAI MUISSA KLINIKKATILOISSA.

MASKIN SOVITTAMINEN

Katso maskin kokoamisohjetta.

1. Poista silikonitiivisteen muovisuojus (C).

2. Irrota pédremmi (K) Glider™ remmistd (E) vetdmalld irrotusnarua (1) alaspdin. Pitdmdlld
maskin runkoa (A) toisessa kidessd, levitd péidremmi toisella kidelld niin, ettd se mahtuu
mukavasti pddn yli.

3. Pidd maskia kevyesti kasvojasi vasten niin, ettd silikonitiiviste on leuan alla, ja leviti
pddremmi pddn yli toisella kédelld.

FLEXIFIT™ 431 HEL ANSIKTSMASK AR AVSEDD FOR EN ELLER FLERA VUXNA PATIENTER SOM AV LAKARE
ORDINERATS BEHANDLING MED CPAP ELLER BILEVEL-APPARAT | HEMMET, PA SJUKHUS ELLER INOM
OPPENVARDEN.

INPASSNING AV MASKEN

Se figur for hopsdttning av masken.

1. Tag av skyddsplasten frdn silikontdtningen (C).

2. Haka av hdttan (K) frdn Glider™ fastband (E) genom att dra utlésningssnoret (1) neddt. Hdll
i maskens stomme (A) med ena handen och sprid banden med den fria handen sd de vilar
bekvamt over huvudet.

3. Hadll masken litt mot ansiktet med nedre delen av silikontdtningen under hakan, och sprid
banden 6ver huvudet med den fria handen.

FLEXIFIT™ 431 HEL ANSIKTSMASKE ER MENT BRUKT FOR EN ELLER FLERE VOKSNE PASIENTER HVOR
LEGEN HAR FORESKREVET BEHANDLING MED CPAP ELLER BI-LEVEL-VENTILATOR HIEMME, PA SYKEHUS
ELLER ANNEN KLINIKK.

TiLPASSING AV MASKEN DIN

Se diagram for ing av K

1. Fjern plastdekslet fra sililonforseglingen (C).

2. Hekt hodestroppene (K) av Glider™ stroppen (E) ved d dra utlgsersnoren (1) ned. Hold
maskebunnen (A) i én hdnd, spre ut hodestroppene med din ledige hdnd akkurat nok til at
de passer komfortabelt over hodet ditt.

3. Hold masken lett mot ansiktet, med den nedre delen av silikonforseglingen under haken og
spre hodestroppene med din ledige hdnd over hodet ditt.

FLEXIFIT™ 431 FULD ANSIGTSMASKE ER BEREGNET TIL BRUG TIL EN ELLER FLERE VOKSNE PATIENTER,
FOR HVEM LEGEN HAR ORDINERET CPAP ELLER BI-LEVEL VENTILATORBEHANDLING | HIEMMET, PA
HOSPITALET ELLER EN ANDEN KLINIK.

TILPASNING AF MASKEN

Der henvises til illustrationen vedr. samling af masken.

1. Tag plastikbetraekket af silikoneteetningen (C).

2. Headgearet (K) Ipsnes fra Glider™ stroppen (E) ved at traekke udlpsersnoren (1) nedad. Hold
maskebasen () i den ene hdnd, og spred headgearet med den anden hdnd, sd det passer
bekvemt pad hovedet.

3. Hold masken let mod ansigtet med bunden af silikonetaetningen under hagen, og spred
headgearet over hovedet med den frie hdnd.

4. Kiinnitd pidremmin solki (H) Glider™ remmiin.

5. Sdddd varovasti ensin ylemmdt vaakaremmit, sitten alemmat vaakaremmit ja lopuksi péén
pddlld oleva remmi. Varmista, ettd silikonitiivisteen yldreuna pysyy tukevasti nendn pddilld ja
alareuna on kiinni leuan alla. Varmista, ettd Glider™ remmi on keskelld.

6. Liitd maski lddkdrin madrddmalld paineella toimivaan CPAR/bilevel-laitteen letkuun.

SOVITUSVINKKEJA

® Jos tarpeen, vedd maski kevyesti pois kasvoilta remmien ollessa paikoillaan. Néin
silikonitiiviste voi téyttyd ilmalla. Laita maski takaisin kasvoille.

® Jos happea vuotaa maskin yldosan ympdriltd, kiristd kevyesti ylempid vaakaremmejd.
Otsapehmikkeen ei tarvitse koskea otsaan.

® Jos happea vuotaa maskin alaosan ympdiriltd, kiristd kevyesti alempia vaakaremmeja.
(Vdltd kiristamdstd remmeja liikaa.)

® Jos vuodot jatkuvat, vaihda silikonitiiviste FlexiFit™ 431 -maskin pakkauksessa tulevaan
toisen kokoiseen tiivisteeseen.

® Kun maski poistetaan, irrota pédremmi Glider™ remmistd vetamdlld irrotusnarua eteen-
tai alaspdin.

MASKIN PUHDISTUS KOTIKAYTOSSA

Seuraavalla tavalla voit varmistaa, ettd FlexiFit™ 431 -maski on jatkuvasti turvallinen ja

miellyttdva kdyttdc:

® ENNEN KAYTTOONOTTOA:

1. Pese pddremmi kdsin haaleassa saippuavedessd. Ald liota 10 minuuttia kauempaa.
Huuhtele puhtaassa vedessdi ja anna kuivua suojattuna suoralta auringonvalolta. Solkea
(H) ei tarvitse poistaa pddremmistd ennen pesua.

® AINA ENNEN KAYTTOA:

1. Tarkasta, ettei maski ole haurastunut. Alé kéytd, jos se on vaurioitunut.

2. Tarkasta uloshengitysventtiili ()). Varmista, ettd silikonildpdt ovat alhaalla, kun CPAP/
bilevel-laite on suljettu.

@ AINA KAYTON JALKEEN:

1. Irrota silikonitiiviste (C), kulmakappale (B), uloshengitysventtiili (), ja pdadremmi (K) maskin
rungosta (A).

2. Pesesilikonitiiviste, kulmakappale, venttiili ja maskin runko haaleassa saippuavedess. Liota
korkeintaan 10 minuuttia ja huuhtele puhtaassa vedessdi.

3. Anna osien kuivua auringonvalolta suojattuina ennen kuin kokoat maskin.

@ KERRAN VIIKOSSA:

1. Pese pddremmi kdsin haaleassa saippuavedessd. Ald liota 10 minuuttia kauempaa.
Huuhtele puhtaalla vedelld ja anna kuivua suojattuna suoralta auringonvalolta. Solkea (H)
ei tarvitse poistaa pddremmistd pesua varten.

Huomio:

® Maskia ei saa liottaa kauempaa kuin 10 minuuttia.

® Moaskia ei saa pestd astianpesukoneessa.

® Maskin puhdistukseen ei saa kdyttad tuotteita, joissa on alkoholia, antibakteerisia aineita,
antiseptistd ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

® Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa.
Ylld olevat seikat saattavat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd

sen kdyttdikdd. Jos FlexiFit™ 431 -kokokasvomaski haurastuu tai halkeilee,
lopeta sen kdyttdminen heti ja hanki uusi maski.

4. Sqtt tillbaka kidimman (H) for hdttan pd Glider™ fastband.

. Justera forsiktigt forst de évre horisontella banden, drefter de nedre horisontella banden
och till slut banden pd hjdssan. Se till att den évre delen av silikontdtningen vilar stabilt 6ver
ndsryggen och att den nedre delen sitter tétt under hakan. Kontrollera att Glider™ féstband
dr centrerade.

6. Anslut slangen pd CPAP-/bilevel-enheten, som dr instdlld pd foreskrivet tryck, till masken.

INPASSNINGSTIPS

® Vid behov dras masken ut frin ansiktet med banden fortfarande fastsatta sd att
silikontdtningen fylls med luft. For tillbaka masken mot ansiktet.

v

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

® Om lickage uppstdr omkring nedre delen av masken, drag forsiktigt dt de nedre horisontella
banden. (Undvik att dra dt for hdrt.)

® Om masken fortfarande liicker, byt till den andra storleken pd silikontdtning som medféljer
kartongen till FlexiFit™ 431-masken.

® (or att ta av masken, haka av héttan frdn Glider™ fastband genom att dra utldsningssnéret
framadt eller neddt.

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

5. Juster forsiktig de gvre horisontale stroppene, deretter de nedre horisontale stroppene og
til slutt de gvre hodestroppene. Sgrg for at toppen av silikonforseglingen forblir stabil pa
nesebroen, og at bunnen av forseglingen sitter godt under haken. Forsikre deg om at Glider™
stroppen er sentrert.

6. Koble masken til CPAP/Bi-level-maskinen som er forhdndsinnstilt med foreskrevet trykk.

TILPASNINGSTIPS

® Dra om npdvendig masken litt bort fra ansiktet mens stroppene er festet. Dette forer til at
silikonforseglingen bldses opp. Sett masken tilbake mot ansiktet.

® Hvis det oppstdr lekkasjer rundt den gvre delen av masken, stram forsiktig de gvre
horisontale stroppene. Det er ikke ngdvendig at panneputen bergrer pannen din.

® Hvis det oppstdr lekkasjer rundt den nedre delen av masken, stram forsiktig de nedre
horisontale stroppene. (Unngd d stramme stroppene for mye.)

® (vis det fortsatt er lekkasjer, bytt til en annen silikonforsegling som felger med din
FlexiFit™ 431 maske.

® Ndr du trenger d ta av masken, hekt av hodeutstyret fra Glider™ stroppen ved d dra
utlgsersnoren fremover eller nedover.

4. Fastger headgear-spaendet (H) til Glider™ stroppen (E) igen.

5. Stram forsigtigt de @vre horisontale stropper, derefter de nedre horisontale stropper, og
dernzest de gverste kroneremme. Sgrg for, at toppen df silikonetaetningen sidder stabilt pd
naeseryggen, og at bunden er fikseret under hagen. Sgrg endvidere for, at Glider™ stroppen
er centreret.

6. Indstil CPAF/Bi-Level apparatet til det ordinerede tryk og forbind slangen med masken.

GoDE RAD OMm TILPASNING

® Om npdvendigt traekkes masken lidt vaek fra ansigtet, imens stropperne stadig er
fastspeendt. PG denne mdde kan silikonetaetningen fyldes med luft. Anbring derefter
masken pa ansigtet igen.

® Hvis der forekommer udsivning omkring den gverste del af masken, strammes de gverste
horisontale stropper forsigtigt. Pandepuden behgver ikke at rpre ved panden.

® Hvis der forekommer udsivning omkring den nederste del af masken, strammes de nederste
stropper forsigtigt (undgd at stramme stropperne for meget).

® Hvis der stadig er udsivninger, skiftes til en anden stgrrelse silikonetaetning, som findes i
pakken med FlexiFit™ 431 masken.

® Ndr masken skal tages af. lgsnes headgearet fra Glider™ stroppen ved at traeekke
udlgsersnoren fremad eller nedad.
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RENGORING AV MASKEN HEMMmA

For att din FlexiFit ™ 431 hel ansiktsmask skall fungera pd sikert och bekvimt sdtt, gor sd hdr:

@ FORE FORSTA ANVANDNINGSTILLFALLET:

1. Handtvdtta hdttan i ljummet tvdlvatten. Blétldgg inte i mer dn 10 minuter, skolj dérefter i
rent vatten och Idt torka. Undvik direkt solljus. Kiimman (H) behéver inte tas av frdn hdttan
vid tvdttning.

@ FORE VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

1. Kontrollera att masken inte dr sliten eller trasig. Anvind den inte om den dr skadad.

2. Kontrollera icke-dterinandningsventilen (3). Se till att silikonklaffarna dr stangda nér CPAP-/
bilevel-apparaten dr avslagen.

@ EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

1. Tag loss silikontdtningen (C), den krékta rérdelen (B), icke-dterinandningsventilen (J) och
hdttan (K) frdn maskens stomme (A).

2. Tvdtta silikontdtningen, den krokta rérdelen och maskens stomme i ljummet tvdlvatten.
Blétldgg inte i mer dn 10 minuter, skolj sedan i rent vatten.

3. Ldt delarna torka fore hopsdttning. Undvik direkt solljus.

® EN GANG | VECKAN:

1. Handtvdtta hdttan i ljummet tvdlvatten. Blétldgg inte i mer dn 10 minuter, skolj dérefter i
rent vatten och Idt torka. Undvik direkt solljus. Klimman (H) behdver inte lossas frdn hdttan
vid tvdttning.

FORSIKTIGHET:

® Bl6tldgg inte masken i mer dn 10 minuter.

® Tuitta inte masken i diskmaskin.

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

® rorvara inte masken i direkt solljus.

Ovanstdende hantering kan skada masken och férkorta dess livslingd. Om din FlexiFit™ 431
hel ansiktsmask forsvagas eller spricker, sluta anvinda den och byt genast ut den.

RENGJORING AV MASKEN

For d garantere kontinuerlig sikkerhet og komfort med FlexiFit™ 431 masken:

® F@R FORSTE BRUK:

1. Hdndvask hodeutstyret i lunkent rent sdpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn
10 minutter, skyll sd i rent vann og la det tgrke utenfor direkte sollys. Det er ikke npdvendig
d fjerne klemmen (H) fra hodeustyret ndr du vasker det..

® F@R HVER BRUK:

1. Inspiser masken for skader. Ikke bruk den hvis den er skadet.

2. Inspiser tilbakeslagsventilen (J). Pdse at silikondelene er nede ndr CPAP/Bi-level-maskinen er
sldtt av.

® ETTER HVER BRUK:

1. Demonter silikonforseglingen (C), albuen (B), tilbakeslagsventilen (J) og hodestroppene (K)
fra maskerammen (A).

2. Vask silikonforseglingen, albuen, tilbakeslagsventilen og maskerammen i lunkent, rent
sdpevann. Ikke la det ligge i vannet i mer enn 10 minutter, skyll sd i rent vann.

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

® HVER 7. DAG:

1. Hdndvask hodeutstyret i lunkent rent sdpevann. Ikke la det ligge i vann i mer enn
10 minutter, skyll sd i rent vann og la det terke i fri luft utenfor direkte sollys. Det er ikke
ngdvendiq d fjerne klemmen (H) fra hodeustyret ndr du vasker det.

ADVARSEL:

® |kke la masken ligge i vannet i mer enn 10 minutter.

® [kke vask masken i oppvaskmaskinen.

® |kke rengjor masken med produkter som inneholder alkohol, antibakterielle stoffer,
antiseptika, blekemidler, klor eller fuktighetsbevarende stoffer.

® Unngd d lagre masken i direkte sollys.

Unnlatelse av d felge forholdsreglene ovenfor kan fere til skader pd masken og korte
ned brukstiden. Hvis din FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske svekkes eller sprekker,
md du slutte d bruke den og umiddelbart skifte den ut.

RENGORING AF MASKEN | HIEMMET

For fortsat at sikre sikkerheden og komforten af FlexiFit™ 431 masken:

@ INDEN BRUG F@RSTE GANG:

1. Hdndvask headgearet i lunkent, rent saebevand. Det md laegges i blgd i hgjst 10 minutter,
hvorefter det skylles i rent vand og lufttgrrer vaek fra direkte sollys. Det er ikke ngdvendigt at
tage spaendet (H) af headgearet under renggringen.

@ INDEN HVER BRUG:

1. Underspg masken for forringelse. Brug den ikke, hvis den er beskadiget.

2. Underspg ikke-geninddndingsventilen (3). Sprg for, at silikoneflapperne er nede, ndr der er
slukket for CPAP/Bi-Level apparatet.

@ EFTER HVER ANVENDELSE:

1. Adskil silikonetaetningen (C), luftslangetilslutningen (B), ikke-geninddndingsventilen (J) og
headgearet (K) fra maskebasen (A).

2. Vask silikonetaetning, luftslangetilslutning, ventil og maskebase i lunkent, rent seebevand.
De md laegges i blgd i hgjst 10 minutter, hvorefter de skylles i rent vand.

3. Alle delene lgges til tprre vaek fra direkte sollys, inden masken samles igen.

® HVER UGE:

1. Hdndvask headgearet i lunkent, rent saebevand. Det md laegges i blgd i hgjst 10 minutter,
hvorefter det skylles i rent vand og terres veek fra direkte sollys. Det er ikke ngdvendigt at
tage spaendet (H) af headgearet under renggringen.

ADVARSEL:

® Masken md legges i blpd i hgjst 10 minutter.

® \asken md ikke vaskes i opvaskemaskine.

® \Nasken md ikke gores ren med produkter, der indeholder alkohol, antibakterielle stoffer,
antiseptiske stoffer, blegemiddel, klor eller fugtighedscreme.

® Masken md ikke opbevares i direkte sollys.

Ovenstdende handlinger kan slide pd masken eller beskadige den og sdledes
forkorte dens levetid. Hvis FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske bliver mgr eller revner,
skal brugen standses og og masken skal omgdende udskiftes.
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MASKIN KOKOAMINEN

FlexiFit™ 431 -kokokasvomaski on tdysin kaottu ja kdyttovalmis. Kun se on koottava

docts p i muonjalkeen, gy 1; i

1. Aseta silikonitiiviste (C) maskin runkoon (A).

Din FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask levereras firdigmonterad och klar fér anvindning. Efter
rengdring sitts masken ihop igen pd féljande sdtt:

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

Din FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske er montert og klar for bruk. Nér du trenger d rengjore
masken din, skal du fplge disse instruksjonene for montering.

1. Plasser silikonforseglingen (C) i maskebunnen (A).

SADAN SAMLES MASKEN

FlexiFit™ 431 fuld ansigt ke leveres ferdi let og klar til brug. Folg nedenstdende

Y

anvisninger for at samle masken igen efter rengpring:

1. Anbring silikonetetningen (C) i maskebasen (A).

2. Tyonnd uloshengitysventtiili () kulmakappaleeseen (B), ja liitd maskin runkoon.

3. Aseta padremmi (K) tasaiselle alustalle etiketti alaspdin. Aseta koottu maski pddremmeihin
Jja kiinnitd neljg remmid niitd vastaaviin koloihin otsapehmikkeessd (F) ja Glider™
liukuremmissi (E). Pddremmi voidaan pujottaa aukkoihin, jolloin VELCRO® -tarroja* ei
tarvitse avata.

*VELCRO® on Velcro Industries BV:n rekisterdity tuotemerkki.

2. Tryck fast icke-dterinandningsventilen () pd den krokta rordelen (B), och sdtt fast pd
maskens stomme.

3. Ldgg hdttan (K) platt med sidan med etiketten nedct. Ligg den hopsatta masken over héttan
och for in de fyra banden i motsvarande skdror i maskens stomme och i Glider™ fistband (E).
Kardborrbanden (VELCRO®)* behéver inte lossas om hdttans fistband skjuts in i skdrorna.

*VELCRO® dr ett registrerat varumdrke som tillhér Velcro Industries BV.

2. Monter tilbakeslagsventilen () pd albuen (B) og fest pd maskerammen.

3. Legg hodeutstyret (K) flatt med merkelappen ned. Plasser den sammensatte masken over
hodestroppene og fest de fire stroppene til de korresponderende sporene i maskerammen
og Glider™ stroppen (E). Dette kan gjores uten d Ipsne VELCRO® borreldsene* ved d la
hodeutstyret gli inn i sporene.

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

2. Tryk ikke-geninddndingsventilen (3) fast pd luftslangetilslutningen (B), og forbind den med
maskebasen.

3. Laeg headgearet (K) fladt med meerket nedad. Placer den samlede maske hen over
headgearet og szt de fire stropper fast i de respektive slidser pd maskebasen og Glider™
stroppen (E). Dette kan ggres uden at lpsne VELCRO®-stropperne®, ved at lade headgearet
glide ind i slidsene.

*VELCRO® er et registreret varemeerke tilhgrende Velcro Industries BV.
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TAKUU JA HAVITYS

TAKUULAUSEKE

Fisher & Paykel Healthcare takaa annettujen kdyttéohjeiden mukaisesti kdytetyn maskin
(lukuunottamattavaahtomuoviosia ja kankaisia diffuusoreja) valmistus-ja materiaalivirheiden
varalta ja sen Fisher & Paykel Healthcaren virallisten, julkaistujen tuotetietojen mukaisen
toiminnan 90 pdivin ajan ostopdivdstd lukien. Takuuta koskevat rajoitukset ja poikkeukset on
lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

HAviTys
Maski ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan hdvittdd yleisjctteend.

GARANTI OCH AVFALLSHANTERING

GARANTIFORKLARING

Fisher & Paykel Healthcare garanterar att masken (exklusive formkuddar och
spridningsanordningar), vid anvindning enligt bruksanvisningen, dr fri fran defekter
i material eller tillverkning och fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares
officiella publicerade produktspecifikationer, i 90 dagar frdn slutanvindarens ink6psdatum.
Garantin skall gdlla med de begrinsningar och undantag som anges i detalj i
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

AVFALLSHANTERING
Denna utrustning innehdller inte farliga dmnen och kan bortskaffas tillsammans med
vanligt avfall.

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (unntatt skum og materialspredere) ndr
den brukes i samsvar med bruksanvisningen, vil vare fri for feil ndr det gjelder fagmessig
utfprelse 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

GARANTI REKLAMATIONSRET

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 anfert i detaljer pd
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp.

BORTSKAFFELSE
Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og kan bortskaffes som almindeligt affald.
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HAPPI-/PAINELIITANTA

Jos | mitata p ia ja/tai antaa lisihappea, tarkoitukseen on saatavissa

happi-/paineliitin (tuotekoodi 900HC452).

1. Liitd liittimen (T) paksumpi péd maskin kiertoliittimeen (3) ja ohuempi péd varsinaiseen
hengitysletkuun (R).

2. Avaa liittimen tulppa/tulpat (P) ja kiinnitd paine- ja/tai happiletku (S) lujasti liitdntdcdn/
liitdintéihin (Q).

(Liitdnndt ovat Jja kdyttdd lisihapen antoon tai

paineen mittaukseen. Irrota vain sen Iutannan tulppa, jota aiot kdyttdd.)

laici, P ) :

® Huom.: Kiintedlld virtausnopeudella annetun lisihapen sisdcdnhengitetty pitoisuus
vaihtelee paineasetusten, potilaan hengitystavan, valitun maskin ja vuodon nopeuden
mukaan.

® Varoitus: Jos CPAP- tai bilevel-laitteen kanssa kéytetddn happea, hapentulo on katkaistava
laitteen ollessa sammutettuna.
Selitys: Jos hapentulo jatkuu sen jdlkeen, kun CPAP- tai bilevel-laite on sammutettu,

ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

Fér tryckmiditning och/eller tillférsel av extra syrgas finns en anslutning (konnektor) fér

syrgas/tryckmditning. (Produkt 900HC452)

1. Anslut konnektorns breda dnde (T) till icke-dterinandningsventilen (J) pd masken och
konnektorns smala dnde till andningsslangen (R).

2. Oppna locket till porten/portarna (P) och anslut tryck- och/eller syrgasslangen (S) till
porten/portarna (Q) sd att de sluter tatt.

(De bdda portarna dr identiska: bdda kan anvéindas fér syrgas eller tryckméitning. Tag bara av

locket frdn den port som anvinds.)

® 08s: Vid tillforsel av syrgas med konstant flédeshastighet kommer koncentrationen av det
inhalerade syret att variera, beroende pad tryckinstdllning, patientens andningsménster,
vilken mask som anvdnds och hur mycket Idickage som upptréder.

@ Varning: Om syrgas anvinds med denna CPAF/bilevel-apparat mdste tillforseln stingas av
ndr apparaten inte anvdnds.
Forklaring: Niir CPAP/bilevel-apparaten inte dr i drift och syrgastillférseln fortfarande dr

T-KoBLING FOR OKSYGEN/TRYKK

ILT-/TRYKPORTKONNEKTOR

Hvis det er behov for trykkmadlinger og/eller ekstra oksygen, finnes det en T-kobling for
oksygen/trykk (kode 900 HC452).

1. Sett sammen den store enden av koblingen (T) med tilbakeslagsventilen (J) pd masken og
den lille enden av koblingen med pusteslangen (R).

2. Apne dekslet (-ene) (P) og fest trykk- og/eller oksygenslangen (S) godt over ventilen(-e) (Q).

(De to tilkoblingspunktene er identiske: Begge kan brukes for oksygen- eller trykkmaling.
Ta bare bort ventildekslet fra punktet som blir brukt.)

® Merk: Ved en fast flow av oksygentilfprsel vil konsentrasjonen av inhalert oksygen variere
avhengig av trykkinnstillinger, pasientens pustemgnster, masketype og mengden lekkasje.

® Advarsel: Hvis det brukes oksygen med denne CPAP/Bi-level-maskinen, md oksygenstremmen
slds av ndr CPAP/Bi-level-maskinen ikke er i bruk.

Forklaring av advarselen: Ncir CPAF/Bi-level-maskinen ikke er i bruk og oksygenstrammen

Hvis trykmdlinger og/eller ekstra ilt er pdkraevet, er det muligt at bestille en ilt-/

trykportkonnektor (kode 900HC452).

1. Slut den store ende af konnektoren (T) til ikke-geninddndingsventilen () pd masken og den
lille ende af konnektoren til luftslangen (R).

2. Abn portkapslen (-kapslerne) (P) og fastger tryk- og/eller iltslangen (S) forsvarligt pé
porten(e) (Q).

(De to porte er identiske. Begge kan bruges til tryk- eller iltmdling. Fjern kun kapslerne fra de

porte, der skal bruges).

® Bemark: Ved en fast stromningshastighed for den supplerede ilttilfprsel varierer den
inhalerede iltkoncentration alt efter trykindstillinger, patientens dndedretsmgnster, valg af
maske og udsivningshastighed.

® Advarsel: Hvis der bruges supplerende ilt med dette CPAF/Bi-Level apparat, skal der slukkes
for ilttilfprslen, ndr CPAF/Bi-Level apparatet ikke er i drift.
Forklaring af advarslen: Ndr ventilatoren ikke er i drift, og ilttilfgrslen stadig er tendt, kan ilt

ventilaattorin letkustoon tuotettua happea voi kerddntyd CPAP- tai bilevel-laitteen koteloon
aiheuttaen tulipalovaaran.

® \Varoitus: Tupakointi on kielletty maskia kdytettaessd tai sellaisen henkilén Idheisyydessd,
Joka kéiyttdd happea maskin kanssa.

® Varoitus: Paine- ja/tai happiletkuna ei saa kdyttdd polyvinyylikloridiletkuja (PVC). Sen sijaan
on kdytettavii silikoniletkua.
Selitys: Kontakti PVC:n kanssa saattaa aiheuttaa porttien ennenaikaista halkeamista.

pd kan syrgas som tillfors ventilatorns slangsystem ansamlas i apparathuset. Syrgas som
ansamlas inne | CPAF/bilevel-apparaten medfor brandrisk.

® Varning: Rok inte ndr du anvdnder eller Gr i ndrheten av ndgon som anvéinder syrgas med
denna mask.

® Varning: Anvind inte slang av PVC (polyvinylklorid) for tryckmdtning och/eller syrgas.
Anvind i stdllet silikonslang.
Férklaring: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna spricker snabbare dn vad de
normalt skulle géra.

ennd er pd, kan det fpre til at oksygen fra ventilatorslangen akkumuleres inne i CPAP/
Bi-level-maskinen. Akkumulert oksygen i CPAP/Bi-level maskinen innebaerer fare for brann.

® Advarsel: Ikke royk under bruk eller i naerheten av noen som bruker oksygen med denne
masken.

® Advarsel: Ikke bruk PVC-slanger for trykk eller oksygen. Bruk silikonslanger i stedet.

Forklaring av advarselen: Kontakt med PVC kan fordrsake tidlig sprekking av ventilene.

som tilfpres ventilatorslangerne hobe sig op i CPAF/Bi-Level apparatets indre. Ilt, som hober
sig op i ventilatorens indre, vil fordrsage brandrisiko.

® Advarsel: Rygning er ikke tilladt, medens der anvendes, eller i naerheden af personer der
anvender, ilt sammen med denne maske.

® Advarsel: Der md ikke anvendes tryk- og/eller iltslanger af polyvinylklorid (PVC). Der skal
anvendes silikoneslanger i stedet for.
Forklaring af advarslen: Kontakt med PVC kan give anledning til tidlig revnedannelse
i portene.
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Flow (I/min)

FlexiFit ™ HC431 Exhaust Flow

Pressure (cmH,0)

VAROITUKSET

® Titid maskia saa kéyttdd vain lddkérin tai hengityshoitajan suosittelemien CPAP- tai bilevel-
laitteiden kanssa. Maskia ei saa kdyttdd, jos CPAP- tai bilevel-laite ei ole kdynnissd tai jos se ei
toimi kunnolla. Maskin ilmanpoistoaukkoja ei saa koskaan tukkia.

Selitys: CPAP- ja bilevel-laitteita on tarkoitus kdyttdd uloshengitysportilla varustettujen
erikoismaskien kanssa, joissa ilmaa virtaa jatkuvasti ulos maskin portista. Kun CPAP- tai bilevel-
laite on kéynnissd ja toimii kunnolla, laitteesta tuleva uusi ilma tyéntdd uloshengitysilman
pois maskissa olevista uloshengitysporteista. Jos CPAP- tai bilevel-laite ei toimi, maskiin ei tule
riittdvdsti raikasta ilmaa, jolloin potilas saattaa hengittdd uloshengitysilmaa uudestaan. Mikdli
uloshengitysilman takaisinhengitys jatkuu useita minuutteja, se voi joissakin tapauksissa
aiheuttaa tukehtumisvaaran.

® Kun CPAP-tai bilevel-paineet ovat matalia, uloshengitysporttien lipi kulkeva ilma ei vilttamitti
riitd poistamaan uloshengitysilmaa kokonaan letkustosta. Jonkin verran takaisinhengitystd voi
tapahtua.

® Maskia ei saa kdyttdd ilman uloshengitysventtiilic. Venttiili varmistaa, ettd hiilidioksidin
uudelleenhengitys pysyy mahdollisimman pienend virtakatkoksen sattuessa.

® /ld kiiytd maskia, jos oksentelet tai voit pahoin.

® Keskeytd maskin kdyttd, jos mikidn maskin osa aiheuttaa allergisen reaktion. Ota siind
tapauksessa yhteys sinua hoitavaan Iécdkdriin.

® Jos FlexiFit™ 431 -maskia kéytetddn eri potilailla, noudata usean potilaan kdytdssd olevan
FlexiFit™ 431 -kokokasvomaskin puhdistusohjeita.

® \aihda uloshengitysventtiili 12 kuukauden vélein.
® Flexifit™ 431 -kulmakappaletta ei saa kdyttid muissa Fisher & Paykel Healthcare -maskeissa.

® (Gytd FlexiFit™ 431 -kokokasvomaskia vain pakkauksessa tulevan pddremmin kanssa.

Huomio

® Kdytd maskia vain sille mdédrdttyyn tarkoitukseen tdmdn kéyttéohjeen mukaisesti.

® VYhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdtd laitetta saa myydd vain lddkdri tai Iddkérin
mididirdyksesti.

KONTRAINDIKAATIOT

® (Henkild, joka ei pysty poistamaan maskia ilman apua oksentaessaan ja henkeen vetdessddn, ei
saa kéyttdd maskia ilman jatkuvaa valvontaa.

FlexiFit™ kokok ki ja sen lisdosat ovat lateksittomia.
Monien mielesti CPAP- tai bilevel-hoito aiheuttaa nendin ja kurkun kuivumista.
Ldmminvesikostutin voi vihentdd nditd oireita huomattavasti.
Ota yhteys laitteen myyjddn ja kysy ThermoSmart™ menetelmdistdi.

TEKNISET TIEDOT

ULOSHENGITYSVIRTAUSTIEDOT

FlexiFit™ 431 -kokokasvomaskissa on ilmanpoistoaukot, jotka poistavat uloshengitetyn ilman
maskista.

On tdrkedd estdd ilmanp )j
varmistetaan, ettd kaikki ulosh ite

tukkeutumi Tdamdn valvotun ilmavuodon avulla
tty hiilidioksidi poistuu kist

PAINE (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

ULOSHENGITYSVIRTAUS (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

VIRTAUSVASTUS
Paineen lasku maskin kautta @ 50 |[/min 0,2 0,1 cmH0

Paineen lasku maskin kautta @ 100 |/min 0,6 +0,1 cmH0
MASKIN KUOLLUT TILA
192 cc

SISAAN- JA ULOSHENGITYSVASTUS

Maskin sisédnhengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 1,3 cmH20
Maskin uloshengitysvastus (uloshengitysventtiilin kanssa) on 2,9 cmH0

KAYTTOOLOSUHTEET

® Kdyttopainealue on 3-25 cmH0
® (dyttolimpétila on 5-50 °C (40-120 °F)

AANI

Maskin ddnitehon taso on 30 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddnen painetaso on 23 dBA, epédvarmuus 2,5 dBA.

FLEXIFIT™ 431 -KOKOKASVOMASKIN PUHDISTUSOHJEET,

KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLA POTILAILLA

FlexiFit™ 431 -kokokasvomaski toimitetaan kdyttdvalmiina. Jos maskia kdytetdcdn eri potilailla,
noudata alla olevia ohjeita.

PUHDISTUS

® Denna CPAP-mask skall endast anvindas tillsammans med CPAP-/bilevel-system som
rekommenderats av likare eller andningsterapeut. Masken skall inte anvindas om inte CPAR/
bilevel-apparaten dr pdslagen och fungerar pa ritt sitt. Utandningshdlen fdr aldrig blockeras.

Forklaring till varning: CPAP/bilevel-system dr avsedda for anvindning tillsammans med
speciella masker med utbldsningshdl for kontinuerligt luftfléde fran masken. Ncir CPAF/bilevel-
apparaten dr pdslagen och fungerar pd ritt sitt tvingar ny luft frdn apparaten ut den gamla
utandningsluften genom utbldsningshdlen pd masken. Om CPAF/bilevel-apparaten inte dr
pdslagen kommer inte tillrickligt med frisk luft in genom masken och det finns dd risk for att
utandningsluften andas in igen. Aterinandning i mer éin ndgra minuter av luft som andats ut
kan i vissa fall leda till kvivning.

® Vid ldgt CPAP/bilevel-tryck kan flodet genom utbldsningshdlen vara otillrickligt for att fd ut all
utandningsluft fran slangsystemet. Viss dterinandning kan da upptréida.

® Anvind inte masken utan ansluten icke-diterinandningsventil. Denna ventil ser till att
dterinandning av CO» minimeras i héindelse av stromavbrott.

® Anvind inte masken om ni krdks eller mdr illa.

® Siuta anvinda masken om en allergisk reaktion orsakas av ndgon del av masken. Ridgér med
Idkare om sddana besvir upptréider.

® Om FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask skall dteranvindas av en annan patient, folj Anvisningar for
rengdring mellan patienter for FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask.

® Byt ut icke-dGterinandningsventilen en gdng om dret.

® Anvind inte den krokta rordelen pd Flexifit™ 431 pd andra masker frin Fisher & Paykel
Healthcare.

® Anvind endast FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask tillsammans med den hétta som medfdjer.

FORSIKTIGHET
® Anvind endast masken pd avsett stt enligt anvisningarna i denna broschyr.

® fnligt i USA gdllande lagstiftning fdr denna mask endast forscljas av liikare eller pd ordination
av likare.

KONTRAINDIKATIONER

® Masken fdr inte anvindas utan kontinuerlig évervakning av personer som inte sjdlva kan ta av
den i héndelse av kréikningar eller aspiration.

® Denne CPAP-masken skal bare brukes med CPAP/BI-level-systemer anbefalt av legen. En
maske md ikke brukes med mindre CPAP/Bi-level-systemet er sldtt pd og fungerer slik det
skal. Utlgpshullene pd masken md ikke blokkeres.

Forklaring av advarselen: CPAF/Bi-level-maskiner er beregnet for bruk med spesialmasker
med utlgpshull som tillater en kontinuerlig stram av luft ut av masken. Ndr CPAF/Bi-level-
maskinen er slatt pd og fungerer riktig, vil frisk luft fra CPAP/Bi-level-maskinen presse den
utdndede luften ut gjennom utlgpshullene i den tilkoblede masken. Men, hvis CPAP/Bi-level
maskinen ikke er i bruk, vil ikke nok frisk luft kunne strgmme gjennom masken, noe som kan
foretil at utdndet luft blir pustet inn igjen. Gjeninndnding i mer enn noen minutter kan fpre
til kvelning.

® \Ved lavt trykk kan luftstrommen gjennom utlgpshullene veere for liten til d fierne all
utdndet gass fra slangene. Noe gjeninndnding kan da forekomme.

® (kke bruk masken hvis ikke tilbakeslagsventilen er pd plass. Denne ventilen sikrer at
gjeninndnding av CO holdes til et minimum i tilfelle strgmbrudd.

® kke bruk masken hvis du kaster opp eller er kvalm.

® Sjutt d bruke masken hvis du fdr en allergisk reaksjon fra noen av maskens deler. Kontakt
legen din hvis dette skulle skje.

® ror rengjpring av FlexiFit™ 431 masken mellom pasienter, se “Rengjgringsinstruksjoner ved
bruk pd flere pasienter” for FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske.

® Skift tilbakeslagsventilen hver 12. mdned.
® |kke bruk FlexiFit™ 431 albuen pd andre Fisher & Paykel Healthcare masker.
® Bruk FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske kun med hodestroppene som fplger med.

ADVARSLER
® Bruk masken kun til tilsiktet bruk, som anvist i denne brosjyren.

® Salg av denne masken skal, etter amerikansk lov, kun skje pd resept fra lege.

KONTRAINDIKASIONER

® Denne masken skal ikke brukes av personer som ikke selv klarer d ta av masken uten hjelp
ved oppkast eller aspirasjon, uten kontinuerlig overviking.

ADVARSLER

® Denne CPAP-maske md kun anvendes med CPAFP/Bi-Level systemer, der er anbefalet af
en laege eller dndedreetsterapeut. En maske md ikke anvendes, medmindre CPAP/Bi-Level
apparatet er teendt og fungerer korrekt. Uddndingshullerne i masken md aldrig blokeres.
Forklaring af advarslen: CPAF/Bi-Level apparater er beregnet til at blive brugt med specielle
masker, der er forsynet med uddndingshuller, som tillader en kontinuerlig luftstrem ud af
masken. Ndr CPAP/Bi-Level apparatet er teendt og fungerer korrekt, skyller frisk luft fra CPAR/
Bi-Level apparatet uddndingsluften ud gennem den fastgjorte maskes uddndingshuller.
Ndr CPAF/ Bi-Level apparatet ikke er i drift, er forsyningen af frisk luft gennem masken
imidlertid ikke tilstraekkelig, hvorved uddndingsluft kan blive geninddndet. Geninddnding
af uddndingsluft i mere end nogle minutter kan i visse tilfaelde medfare kveelning.

® \Ved lave CPAP/Bi-Level tryk kan gennemstremningen gennem uddndingshullerne vaere
utilstraekkelig til at fjerne al uddndingsluft fra slangerne. En vis geninddnding kan
forekomme.

® Brug ikke masken, medmindre ikke-geninddndingsventilen er pd plads. Denne ventil sikrer,
at geninddnding af CO, holdes pd et minimum i tilfeelde af stromsvigt.

® Masken md ikke anvendes, hvis patienten kaster op eller har kvalme.

® Afbryd anvendelsen af masken, hvis der forekommer allergiske reaktioner pd en eller flere af
maskens dele. Kontakt laegen, hvis dette er tilfeldet.

® Hvis FlexiFit™ 431 masken anvendes til flere patienter, henvises til Renggringsanvisninger
ved brug pa flere patienter for FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske.

® Udskift ikke-geninddndingsventilen hver 12. mdned.
® Flexifit™ 431 luftslangetilslutningen md ikke bruges pd andre Fisher & Paykel Healthcare masker:
® Brug udelukkende FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske med det medfplgende headgear.

FORHOLDSREGLER
® Masken md udelukkende anvendes til det tilsigtede formdl som beskrevet i denne brochure.

® |fplge amerikansk lovgivning md denne anordning kun szlges af en leege eller efter dennes
ordinering.

KONTRAINDIKATIONER

® Desuden md denne maske ikke anvendes af personer, der ikke er i stand til at fierne masken
uden hjeelp i tilfaelde af opkastning og aspiration, medmindre de er under kontinuerlig
overvdgning.
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FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask och tillbehéren dr latexfria.
Mdnga patienter upplever att CPAP-/bilevel-behandling torkar ut nésa och svalg.
Aktiv befuktning kan visentligt minska dessa symtom.
Kontakta din le or for information om ThermoSmart™.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

UTBLASNINGSFLODE

FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask dr forsedd med utbldsningshdl for att bldsa ut den luft som
andas ut fran masken.

Det dir viktigt att dessa utbldsningshdl inte blockeras av ndgot foremdl. Detta kontrollerade
ldckage ser till att CO5 som andas ut bldses ut frdn masken.

TRYcK (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

UTBLASNINGSFLODE (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

STROMNINGSMOTSTAND

Tryckfall genom masken vid 50 I/min: 0,2 +0,1 cmH70
Tryckfall genom masken vid 100 |/min: 0,6 +0,1 cmH,0

MAsKENS DEADSPACE
192cc

INANDNINGS- OCH UTANDNINGSMOTSTAND

Maskens inandningsmotstdnd (i kombination med scikerhetsventilen for dterinandning)
dr1,3 cmH0
Maskens utandningsmotstdnd (i kombination med scikerhetsventilen for dterinandning)
dr 2,9 cmH70

DRIFTFORHALLANDEN

® Drifttryck: 3-25cmH70
® Drifttemperatur: 5-50 °C (40-120 °F)

Liup

Maskens ljudeffektnivd dr 30 dBA, med oscikerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivd dr 23 dBA, med osckerhet 2,5 dBA.

FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske og tilbehgr inneholder ikke lateks.
Mange oppl at CPAP/Bi-level-behandling fordrsaker torrhet i nesen og halsen.
Oppvarmet fukting av nevnte legemsdeler kan red disse symp betraktelig.
Ta kontakt med din leverandgr og spor etter ThermoSmart™ Teknologi.

TEKNISKE SPESIFIKASIONER

INFORMASION OM UTANDINGSFLOW

FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske og dens tilbehgr indeholder ikke latex.
Mange mennesker finder, at CPAP/Bi-Level-behandling giver tgrhed i naese og hals.
Opvarmet befugtning kan reducere disse symptomer vaesentligt.

Kontakt forhandleren for at fd information om ThermoSmart™ teknologi.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

INFORMATION OM UDANDINGSFLOW

FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske har utlgpshull som slipper ut den utdndede luften fra masken.

Det er viktig at disse hullene ikke blokkeres. Denne kontrollerte lekkasjen sgrger for at all
utdndet CO bldses ut av masken.

TRYKK (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

UTANDINGSFLOW (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

MoTtsTAND MoT FLow

Trykkfall gjennom masken ved 50 |/min 0,2 0,1 cmH 0
Trykkfall gjennom masken ved 100 |/min 0,6 0,1 cmH0

MAskeNs Dpprom
192 cc

INNANDINGS- OG UTANDINGSMOTSTAND

Maskens inndndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 1,3 cmH 0.
Maskens utdndingsmotstand (i kombinasjon med tilbakeslagsventilen) er 2,9 cmH0.

DRIFTSBETINGELSER

® Tiykkinnstillinger skal veere 3-25 cmH0
® Temperaturinnstillinger skal vaere 5-50 °C (40-120 °F)
Lyp

Maskens stromlydnivd er 30 dBA, med awvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydnivd er 23 dBA, med avvik 2,5 dBA.

FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske er forsynet med uddndingshuller, som bidrager til at drive
uddndingsluften ud af masken.

Det er vigtigt, at disse huller ikke blokeres af noget. Denne kontrollerede udsivning sikrer, at
al uddndet CO, fjernes fra masken.

TRYK (cMH,0) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25

UDANDINGSFLOW (L/MIN) 24 28 32 35 37 40 43 44 46 48 50 51

FLOWMODSTAND

Trykfald gennem masken ved 50 I/min. er 0,2 +0,1 cmH70
Trykfald gennem masken ved 100 l/min. er 0,6 +0,1 cmH0

MAsKENS DEADSPACE
192 cc

INSPIRATORISK OG EKSPIRATORISK MODSTAND

Maskens inspiratoriske modstand (i kombination med ikke-geninddndingsventilen)
er1,3cmH0
Maskens ekspiratoriske modstand (i kombination med ikke-geninddndingsventilen)
er 2,9 cmH0

DRIFTSBETINGELSER

@ Driftstrykomrddet er 3-25 cmH0
® Driftstemperaturomrddet er 5-50 °C (40-120 °F)

Lyp

Maskens lydeffektniveau er 30 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens lydtrykniveau er 23 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
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FLEXUFIT™ 431 HEL ANSIKTSMASK

ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

FlexiFit™ 431 hel ansiktsmask levereras firdig for patientanvindning. Om masken skall
dteranvindas av en annan patient, se anvisningarna nedan.

RENGORING/AVLAGSNANDE AV SMUTS

FLEXIFIT™ 431 HEL ANSIKTSMASKE
RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER VED BRUK PA FLERE PASIENTER

Din FlexiFit™ 431 hel ansiktsmaske leveres ferdig montert og klar til bruk av pasienten. Ved bruk av
flere pasienter, vennligst folg instruksjonene nedenfor.

RENGJ@RING/FIERNING AV SMUSS

FLEXIFIT™ FuLD ANSIGTSMASKE
RENGORINGSANVISNINGER VED BRUG PA FLERE PATIENTER

FlexiFit™ 431 fuld ansigtsmaske leveres klar til brug for patienten. For at genanvende den til mere
end én patient skal nedenstdende retningslinjer fplges.

RENG@RING/DESINFICERING

® Jrrota osat maskin rungosta ennen desinfiointia (Glider™ remmid ja liukuremmin suojusta ei
voi irrottaa maskin rungosta). Puhdista kaikki maskin ja osien pinnat perusteellisesti miedolla
pesuineliuoksella ja pehmedilld harjalla. Varmista, ettd nékyvd lika on puhdistettu. Huuhdo osat
huolellisesti juoksevalla vesijohtovedelld saadaksesi pois kaiken pesuaineen.

JOs MASKIA EI PUHDISTETA KUNNOLLA, SE VOI HEIKENTAA DESINFIOINNIN VAIKUTUSTA.

® rore desinfektion skall alla komponenter avidgsnas frdn maskens stomme (Glider™ féistband med
kdpa kan inte avidgsnas frin stommen).Rengdr allaytor pd masken och komponenterna noggrant
med mild tvittmedelsldsning och en mjuk borste. Se till att all synlig smuts avidgsnas. Skblj
grundligt under rinnande vatten av dricksvattenkvalitet for att avidgsna alla tvittmedelsrester.

OFULLSTANDIG RENGORING KAN LEDA TILL ATT MASKEN INTE DESINFICERAS PA FULLGOTT SATT.

® fprdesinfisering demonter alle delene fra maskerammen (Glider™ stroppen og Glider™ dekselet
demonteres ikke fra maskebunnen). Rengjgr alle maskens overflater og deler grundig med en
mild sdpeopplesning og en myk bgrste. Sprg for at all synlig smuss fjernes. Skyll grundig under
rennende drikkevann for d fjerne sdpen.

UTILSTREKKELIG RENGJ@RING AV DETTE UTSTYRET KAN RESULTERE | UTILSTREKKELIG DESINFISERING.

® inden desinficering adskilles alle delene fra maskebasen (Glider™ stroppen og Glider-ldget kan
ikke tages af maskebasen). Renggr alle overflader pd masken og delene grundigt med en mild
renggringsoplgsning og en blpd bgrste. Sgrq for, at alt synligt snavs er fjernet. Skyl grundigt under
rindende vand fra vandhanen for at fjerne renggringsoplgsningen.

HvVIS UDSTYRET IKKE RENG@®RES KORREKT, KAN DET MEDF®RE UTILSTRAKKELIG DESINFICERING.
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FLEXIFIT™  SARJAN HC431 KOKOKASVOMASKIN ON VAHVISTETTU  KESTAVAN
20 DESINFIOINTIKERTAA KUN EDELLA MAINITTUJA OHJEARVOJA KAYTETAAN. ALA KAYTA
VIALLISTA MASKIA.

Vastuuvapauslauseke: Kdyttdjd on vastuussa, jos maskia kdsitellddn muutoin kuin valmistajan
suositusten mukaisesti.

Kysy TARKEMPIA TIETOJA PAIKALLISELTA HOITOPALVELUJEN TARJOAJALTA.

FLEXIFIT™ SERIE HC431 HEL ANSIKTSMASK HAR VALIDERATS FOR 20 RENGORINGSCYKLER UNDER
OVAN ANGIVNA FORHALLANDEN. ANVAND INTE SKADAD MASK.

Friskrivningsklausul: Anvindaren ansvarar for att rengéring och dteranvindning sker enligt
rekommendationerna.

KONTAKLA LOKAL HIALPMEDELSCENTRAL FOR YTTERLIGARE INFORMATION.

FLEXIFIT™ HEL ANSIKTSMASKE | 431-SERIEN ER GODKJENT TIL A TALE 20 SYKLUSER AV
PARAMETRENE OVER. IKKE BRUK MASKEN HVIS DEN ER SKADET.

Ansvarsfraskrivelse: Avvik fra de anbefalte rengjgringsmetodene er brukerens ansvar.

KONTAKT DIN LOKALE HIELPEMIDDELSENTRAL FOR MER INFORMASJON.

FLEXIFIT™ SERIENS HC431 FULD ANSIGTSMASKE ER GODKENDT TIL AT KUNNE TALE 20 CYKLUSSER
VED OVENSTAENDE PARAMETRE. MA IKKE ANVENDES, HVIS DEN ER ALVORLIGT BESKADIGET.

Ansvarsfraskrivelse: Det er brugerens eget ansvar at kvalificere afvigelser fra de anbefalede
genklarggringsmetoder. En vis misfarvning kan forekomme efter genklarggring.

KONTAKT HJ/ELPEMIDDELCENTRALEN FOR YDERLIGERE INFORMATION.
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SHEET A CONTENTS

English
Francais (French)
Espafol (Spanish)

Nederlands (Dutch)

Deutsch (German)
ltaliano (Italian)

Portugués (Portuguese)

SHEET B CONTENTS

Suomi (Finnish)

Svenska (Swedish)
Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)

fEifEH i (Simplified Chinese)

BAGE (Japanese)

FEREH R (Traditional Chinese)

g=Zo] (Korean)

Manufacturer sl

Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place
East Tamaki, Auckland 2013
PO Box 14 348 Panmure
Auckland 1741

New Zealand

Tel: +64 9 574 0100
Fax:  +64 9 574 0158
Email: info@fphcare.co.nz
Web:  www.fphcare.com

Australia

Fisher & Paykel Healthcare Pty Limited
36-40 New Street, PO Box 167

Ringwood, Melbourne
Victoria 3134, Australia
Tel:  +61 3 9879 5022
Fax:  +61 3 9879 5232

Austria
Tel: 0800 29 31 23
Fax: 0800 29 31 22

Benelux
Tel:  +31 40 216 3555
Fax:  +31 40 216 3554

China
Tel: +86 20 3205 3486
Fax:  +86 20 3205 2132

France
Tel:  +33 1 6446 5201
Fax:  +33 1 6446 5221

Germany

Tel:  +49 7181 98599 0
Fax:  +49 7181 98599 66
India

Tel:  +91 80 4284 4000
Fax:  +91 80 4123 6044

Irish Republic
Tel: 1800 409 011

T — &I TIVANIVRTTHRA R
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FAX. 03-3661-7206 T/EXEE A FAX. 0800-100-7207

TEL. 03-3661-7205 (f4&&)
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Fisher & Paykel

HEALTHCARE

Italy
Tel:  +39 06 7839 2939
Fax:  +39 06 7814 7709

Japan
Tel: +81 3 3661 7205
Fax:  +81 3 3661 7206

Northern Ireland

Tel: 0800 132 189
Spain

Tel:  +34 902 013 346
Fax:  +34 902 013 379

Sweden
Tel:  +46 8 564 76 680
Fax:  +46 8 36 63 10

Switzerland
Tel: 0800 83 47 63
Fax: 0800 83 47 54

Taiwan
Tel:  +886 2 8751 1739
Fax:  +886 2 8751 5625

Turkey
Tel:  +90 312 354 34 12
Fax:  +90 312 354 31 01

UK

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
Unit 16, Cordwallis Park
Clivemont Road, Maidenhead
Berkshire SL6 7BU, UK

Tel:  +44 1628 626 136

Fax:  +44 1628 626 146

USA/CANADA

Tel:  +1 800 446 3908
or +1 949 453 4000
Fax:  +1 949 453 4001

Fisher& Paykel

HEALTHCARE

This product is covered by one or more of the following patents or patent applications in the
corresponding countries listed below.

USA: US6615834, US6789541, US6701926, US7017576 Australia: AU784321, AU 785331,
AU2005228827 Europe: EP1163924 (GB, IT, ES), EP1905475, EP1306098, EP1737524
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