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FLexaFiT™ 431

FuLL FACE MASK INSTRUCTIONS

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.

FITTING YOUR MASK

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.

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

MAsQUE FAciAL FLEXIFIT™ 431
MobE D’EmpLOI

LE MAsQUE FAcIAL FLEXIFIT™ 431 EST CONGU POUR UNE UTILISATION A PATIENT UNIQUE OU MULTI-PATIENT,
POUR DES PATIENTS ADULTES A QUI LE MEDECIN A PRESCRIT UN TRAITEMENT PAR PPC OU PAR UN SYSTEME DE
VENTILATION A DEUX NIVEAUX DE PRESSION A DOMICILE, A L'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 lautre main jusqu'a ce qu'il soit
placé sur la téte confortablement.

. Appliquer délicatement le masque sur le visage, en placant le bas de la jupe en silicone sous
le menton et étirer le harnais sur la téte avec la main libre.
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4. Raccrocher lattache du harnais (H) a la glissiére.

. Ajuster délicatement les sangles supérieures horizontales puis les sangles inférieures
horizontales, et enfin les sangles supérieures. Veérifier que le sommet de la jupe en silicone
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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.
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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:

-

. 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.

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).

INSTRUCCIONES DE Uso MASCARILLA FACIAL
FLexaFiT™ 431

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 DOMICILIARIA, HOSPITALARIA U
OTRA RECOMENDACION CLINICA.

Como COLOCAR LA MASCARILLA

Véase el dibujo de como colocar la mascarilla

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

2. Desabrochar el Arnés (K) de la correa Glider™ Strap (E) tirando de la tira de Desajuste Fdcil
(1). Sujetando la Base de la Mascarilla (A) con una mano, colocar el Arnés y ajustarlo con la
otra mano hasta acomodarla 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.

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

5. Ajustar suavemente las correas Superiores Horizontales, las correas inferiores y las correas de
la Corona Superior. Asequrarse de que la parte superior del puente de la Vaina de Silicona

sadapte correctement sur larréte du nez et que le bas de la jupe reste en contact permanent
avec le dessous du menton. Sassurer que la glissiére est centrée.

. Connecter le tuyau de I'appareil de PPC/a deux niveaux de pression réglé sur la pression
prescrite au masque.

Astuces DE Mise EN PLACE

® S 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.

® i 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.

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

® Siles fuites persistent, essayer 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 en tirant sur la sangle de
détachement vers Iavant ou vers le bas.

o
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NETTOYAGE DE VOTRE MASQUE

Pour assurer une sécurité et un confort optimaux lors de ['utilisation de votre masque FlexiFit™
431, suivre les instructions ci-aprés:

@ 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 [air libre, a I'abri du soleil. Il nest pas
nécessaire de retirer le attache (H) du harnais lors du nettoyage.

@ AVANT CHAQUE UTILISATION:

. Vérifier [état du masque. Ne pas utiliser le masque s'il est endommage.

. Rechercher tout signe de détérioration sur la valve unidirectionnelle (3). Sassurer que les rabats
en silicone sont baissés lorsque lappareil de PPC/a deux niveaux de pression est a [arrét.
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@ 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 leau savonneuse tiéde. Ne
pas laisser tremper plus de 10 minutes, puis rincer a l'eau claire.

3. Avant de ré-assembler, laisser sécher tous les composants a l'abri du soleil.

-
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@ 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 'abri du soleil. Il nest pas nécessaire de
retirer [attache (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 lalcool, du chlore, des agents
anti-bactériens ou de la javel ou de la créme hydratante.

® Stocker le masque a labri de la lumiére directe du soleil.
Si l'une des consignes précédentes n'est 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.

estd estable en el puente de la nariz la parte inferior de la Vaina de Silicona se ha fijado en la
barbilla. Asegurarse de que la correa Glider™ Strap estd centrada.

6. Conectar a la mascarilla el manguito de la mdquina CPAP/BiPAP operando a la presion
prescrita.

FITTING TIPS

® i fuera 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.

® Ppara retirar la mascarilla, simplemente desabrochar la hebilla del Arnés de la correa Glider™

L Strap tirando de la Tira de Fdcil Desajuste. )

COMO LIMPIAR LA MASCARILLA

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

Completa 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 daiada.
2. Verificar la Vdlvula de No Re-Inhalacion (3). Asegurarse de que las aletas de silicona estén
bajadas al desconectar la mdquina CPAP/Bi-Level.
@ DEespuUEs DE CADA Uso:
1. Desmontar la Vaina de Silicona (C), Codo (B), la Vdlvula de No Re-Inhalacion, el Eslabon
Giratorio (J), y el Arnés (K) de la Base de la Mascarilla (A).
2. Lavar la Vaina de Silicona, Codo, Vilvula 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.
® CADA 7 piAs: _
. 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.
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PRECAUCIONES:

® CFvitar 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
antisepticos, lejia, cloro o crema humectante.

® Mantener la mascarilla fuera del alcance de la luz solar directa.
Las precauciones anteriores podrdn danar 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.

MONTAGE DE VOTRE MASQUE

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

devrez cependant suivre les instructions tes pour ré bler votre que aprés
I'avoir nettoyeé:

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

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® Tabs by sliding the
Headgear into the slots.

COMO MONTAR LA MASCARILLA

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

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

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

3. Placer le harnais (K) a plat, avec I€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 nest pas nécessaire pour cela de défaire les attaches en Velcro®. Il suffit de
glisser le harnais dans les passages..

2. Colocar la Vdlvula de No Re-Inhalacion () sobre el Codo (B), y conectar a la Base de la
mascarilla.
3. Colocar la mascarilla (K) montada sobre el Arnés y ajustar las cuatro correas en las ranuras

correspondientes de la Base de la Mascarilla y la correa Glider™ Strap (E). No es necesario
desabrochar las tiras de Velcro®, simplemente deslizar el Arnés por las ranuras.

rOXYGEN/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 CPAP/Bi-Level machine, the oxygen flow must  be
turned off when the CPAP/Bi-Level machine is not operating.

RACCORD PRESSION/OXYGENE

Si les mesures de pression et/ou un ajout d’'oxygéne sont nécessaires, un raccord pression/

oxygeéne est disponible (Code 900HC452).

1. Relier le gros bout du raccord (T) a la valve unidirectionnelle (J) sur le masque et le petit bout
du raccord au circuit respiratoire (R).

2. Ouvrir le(s) capuchons(s) de prise (P) et connecter les tubulures de pression et/ou d'oxygéne
(S) fermement sur les prises (Q).

(Les deux prises sont identiques. Vous pouvez utiliser 'une ou I'autre pour la mesure d’oxygéne

ou de pression. Retirer uniquement les capuchons des prises utilisées.)

® Note: Pour un débit d'oxygéne fixe, la concentration d'oxygéne inspirée peut varier selon la
pression réglée, lactivité respiratoire du patient, les caractéristiques respiratoires du masque,
et les fuites.

@ Avertissement: Si de l'oxygeéne est utilisé avec un appareil de PPC ou a 2 niveaux de pression,
le débit d'oxygeéne doit étre arrété si lappareil n'est pas en fonctionnement.

Flow (I/min)

FlexiFit ™ HC431 Exhaust Flow

10 15 20

Pressure (cmH30)

Explanation of Warning: When the CPAP/Bi-Level device is not in operation, and the
oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may accumulate within
the CPAP/Bi-Level machine enclosure. Oxygen accumulated in the CPAP/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.
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WARNINGS

® This CPAP mask should be used only with CPAP/Bi-Level systems recommended by your
physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the CPAP/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 exhasut flow holes to allow continuous flow of air out of the mask. When the
CPAP/Bi-Level machine is turned on and functioning properly, new air from the CPAP/BI-Level
machine flushes the exhaled air out through the attached mask exhasut 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 CPAP/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 CO5 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.

® [fre-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.

US Patent Number 6 615 834
Other Patents Pending

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.

PUERTO CONECTOR DE OXiGENO / PRESION
Si lecturas y/o oxigeno adicional son necesarios, un conector del puerto de Oxigeno/Presién
se encuentra disponible -(Codigo 9ooHC452).

1. Conectar la extremidad mds grande del conector (T) a la vdlvula de No re-inhalacién () a la
mascarilla y la extremidad mds pequena 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 sélo la Tapa de los Puertos que

se estdn utilizando.)

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

@ Advertencia: Si se utiliza el oxigeno al mismo tiempo que la mdquina CPAP/Bi-Level, se

Explication de I'avertissement: Lorsque I'appareil de PPC ou a 2 niveaux de pression nest pas
en fonctionnement et que le débit d'oxygéne continue, I'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 quelquun utilisant de
l'oxygéne avec ce masque.

® Avertissement: Ne pas utiliser de tubulure d'oxygéne ou de prise de pression en PVC
(PolyChlorure de Vinyle). Utiliser uniquement des tuyaux en silicone.
Explication de I'avertissement: L'assemblage avec du PVC peut provoquer la casse
prématurée des connecteurs.
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tendrd que cortar el flujo de oxigeno cuando la mdquina CPAP/BiPAPno esté funcionando.
Explicacion de la advertencia: Cuando la mdquina CPAP/BiPAPno esté funcionando, y el
flujo de oxigeno sigue abierto, el oxigeno suministrado en el tubo de ventilacion se puede
acumular en la mdquina CPAP/Bi-Level. El oxigeno acumulado en la mdquina CPAP/
BiPAPpuede ser causa de ignicion.

® Advertencia: En caso de estar utilizando oxigeno con esta mascarilla, evitar el fuego o
llama directa.

@ Advertencia: No utilizar tubos de presidn 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.

AVERTISSEMENTS

® Ce masque ne doit étre utilisé quavec des systémes de PPC / a deux niveaux de pression
recommandeés par votre médecin ou thérapeute. N'utiliser le masque que si Iappareil de PPC /
a deux niveaux de pression est allumé et qu'il fonctionne correctement. Ne jamais boucher les
fuites expiratoires du masque.
Explication de I'avertissement: Les appareils de PPC / a deux niveaux de pression sont congus
pour étre utilisés en conjonction avec des masques spéciaux disposant de fuites expiratoires
permettant un débit dair continu sortant du masque. Lorsque lappareil de PPC/a deux
niveaux de pression est allumé et fonctionne correctement, l'air frais provenant de l'appareil
de PPC/a deux niveaux de pression évacue les gaz expirés par les fuites expiratoires. Cependant,
si lappareil de PPC/a deux niveaux de pression ne fonctionne pas, le débit dair frais sera
insuffisant, et il y aura alors un risque de réinhalation les gaz expirés. La réinhalation de gaz
expirés pendant plus de quelques minutes peut parfois entrainer une suffocation.

® A des niveaux peu élevés de pression continue/deux niveaux de pression, il se peut que le
débit passant par les fuites expiratoires soit insuffisant pour évacuer les gaz du circuit. Une ré-
inhalation 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 réinhalation potentielle de CO, soit minimisée en cas de
panne délectricité.

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

® nterrompre [utilisation du masque en cas de réaction allergique a n’importe quelle partie du
masque. Consulter son médecin si cela se produit.

® Pour une utilisation multi-patient du Masque facial FlexiFit™ 431, veuillez consulter les
instructions de nettoyage pour une utilisation multi-patient du masque facial FlexiFit™ 431.

® Remplacer la valve unidirectionnelle tous les 12 mois.

® Ne pas utiliser le coude FlexiFit™ 431 sur dautres masques Fisher & Paykel Healthcare.

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

ATTENTION
® Utilisez le masque uniquement pour usage pour lequel il est prévu, (spécifié dans cette brochure).

® |[es Jois fédérales américaines n‘autorisent la vente de cet appareil que par prescription médicale
ou directement par un médecin.

CONTRE-INDICATIONS

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

Le Masque Nasal Infinity™ 431 et ses accessoires ne comportent pas de Latex.

Le traitement par PPC ou par ventilation a deux ni de pression provoque chez beaucoup
de gens un asséchement du nez et de la gorge. 'humidification chauffée permet de réduire ces
symptomes de maniére significative.

Contactez votre prestataire pour en savoir plus sur la technologie ThermoSmart™.
Brevet US N° 6 615 834
Autres brevets en cours.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FRUITE

Le masque facial FlexiFit™ 431 comporte des fuites expiratoires permettant dévacuer Iair
expiré du masque.

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

PRESSURE (CcMH30) 3 5 7 9 N B 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 @ 60 I/min 0.25 cm H,0
Pressure drop through mask @ 100 I/min 0.48 cm H,0

MASK DEAD SPACE
192cc

OPERATING CONDITIONS

® Operating pressure range is 3-25 cm H,0
® Operating temperature range is 40-120°F (5-50°C)

ADVERTENCIAS

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

Explicacion de las Advertencias: La mdquina CPAP/BiPAPestd 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/BIiPAP expele el aire exhalado hacia fuera. Sin embargo, si la
mdquina CPAP/BIiPAP no funciona, 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
ala re-inhalacion.

® No utilizar la mascarilla sin que la Vilvula de No Re-Inhalacion esté puesta. Esta vilvula asequra
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.

® Sija Mascarilla Facial FlexiFit™ 431 estuviera siendo utilizada por miltiples pacientes, véase las
“Instrucciones de Limpieza de la Mascarilla Facial FlexiFit™ 431en Multiples Pacientes”.

® Reemplazar la Vilvula de No Re-Inhalacion 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 solo para el uso indicado en este manual.

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

CONTRAINDICACIONES

® £sta mascarilla no debe ser utilizada por personas incapaces de retirar la mascarilla sin ayuda,
en caso de vomito y aspiracion sin continua supervision.
La mascarilla FlexiFit™ 431y sus acessorios son libres de latex.
La experiencia de mucha gente es que la terapia de CPAP le causa sequedad en
nariz y garganta. La humidificacion calentada puede reducir sustancialmente estos
Contacte con su p dor y pregunte sobre la Tecnologia TermoSmart

Py

Patente US N° 6 615 834.
Otras patentes pendientes

CARACTERISTICAS DE LA MASCARILLA

FLuJO DE ESCAPE - INFORMACIONES

La Mascara 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 ningtin objeto. Estas fugas
controladas garantizan que todo el CO, exhalado sea expelido de la mascarilla.

PRESSION (cMH50) 3 5.7 9 mNm 1B 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 60 I/min 0,25 cm H,0
Chute de pression par le masque pour un débit de 100 I/min 0,48 cm H,O

MASK DEAD SPACE
192cm3

CONDITIONS D’UTILISATION

® Plage de pression : 3 a 25 cm H,0
® Plage de température : 40 a 120°F (5-50°C)

PRESION (cMH0) 3 5 7 9 m 1B 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 60 I/min es de 0.25 cm H,0
La caida de presion en la mascarilla a 100 I/min es de 0.48 cm H,O

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA
192cc

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

® £/ rango operativo de presion es de 3-25 cm Hy0
® £/ rango operativo de temperatura es de 5-50°F (40-120°C)

FLEXIFIT™ 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

MAsQUE FAcIAL FLEXIFIT™ - 431 INSTRUCTIONS DE

NETTOYAGE POUR UNE UTILISATION MULTI-PATIENT

Votre Masque Facial Flexifit™ 431 est fourni prét a l'emploi. Pour une utilisation multi-patient,
veuillez suivre les instructions ci-dessous.

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, désassembler tous les composants de la coque (la glissiére 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 déliminer toute trace de détergent.

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

PARAMETRES DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

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 uso multiple
entre pacientes, sequir las siguientes instrucciones.

LIMPIEZA / DESENGRASE

® Antes de desinfectar: Desmontar todos los componentes de la Base de la Mascarilla. (No es necesario
desarmar la correa Glider™ Strap y la cubierta Glider™ Cover de la Base.) Pueden dejarse abiertas las
Tapas de los Puertos de Presion de la Mascarilla.) Limpiar la superficie de todos los componentes
a fondo con una solucion detergente y un cepillo suaves. Asequrarse de haber limpiado toda la
suciedad. Aclarar con agua corriente potable hasta eliminar todo rastro de solucicn detergente.

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

PARAMETROS PARA ALCANZAR UN GRADO ALTO DE DESINFECCION

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.
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MASK BASE COQUE DU MASQUE BASE DE LA MASCARILLA D 2 .
W THERMAL DISINFECTION W DESINFECTION A CHAUD W poner oINFECCION TERMICA
II'I. Soak parts in hot-water bath for: II'I. Tremper les pieces dans un bain d'eau chaude: one(; 05 ctorr;gongn :S en ;gzngjgsegrl)agua
4 30 minutes at 70°C (158°F) 4 30 minutes a 70°C (158°F) ] urante sHminutos 2 i
or ou f o o
; 30 minutes at 75°C (167°F) ; 30 minutes 4 75°C (167°F) durante 30 minutos a 75°C (167°F)
T OR ¥ ou ¥ o
CIDEX° OPA CIDEX® OPA oot e instruce cd"?fl‘ okA |
SILICONE SEAL Follow manufacturer’s instructions for high-level disinfection. JUPE EN SILICONE Suivre VAINA DE SILICONA eguirias II;Ttgu;ecﬁgzzfeidgnncSaur:neerpgai:adi rC:thZear un grado
Immerse for 3 HOURS at 20°C (68°F). les instructions du fabricant pour une désinfection de haut o o : )
""-‘-h"-' Rinse thoroughly in potable water. ""-‘-H'-' niveau. Tremper les composants pendant 3 HEURES a 20°C ':-H-"" 3 HORAS 2 20° C {68°F). Aclarar bien con agua potable.
OR (68°F). Rincer soigneusement & l'eau potable. o
ELBOW AUTOCLAVING COUDE ou CcoDo i AUTOCLAVE
Gravity displacement-type autoclave. AUTOCLAVE Autoc\aLve detipode Liespélaéamler;to gortgravedad.
Components should be enclosed in a sterilization peel pouch | Les composants doivent étre enfermés dans une poche de 1 05 szndﬁznbeonls:sdeeesetgr?l?zggidin o
for 30 minutes exposure at 121°C (250°F). stérilisation, pendant 30 minutes a 121°C (250°F). durante 30 minutos a 121° C (250°F).
NON-REBREATHING VALVE OR VALVE UNIDIRECTIONNELLE ou VALVULA DE NO RE-INHALACION (o]
] STERRAD® 1005 ; STERRAD® 100S . STERRAD® 100S
Follow magufacturer's instructions for Suivre les instructions du fabricant concernant I'utilisation Seauir las instrucci del fabricant ist d
STERRAD 1005 sterilization system. du systéme de stérilisation Sterrad® 100S cgulrias instrucciones det fabricarse para un sistema de
esterilizacion Sterrad® 100S.
\
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HEADGEAR WITH CLIP HARNAIS AVEC ATTACHE ARNES CON HABILLA
Wash in warm soapy water and leave to dry. ﬁ Nettoyer a l'eau savonneuse tiede puis laisser sécher. ﬁ Lavar en agua tibia y jabonosa y dejar secar.
\ bl \ bl \ bl

LA DUREE DE VIE DU MASQUE FACIAL FLEXIFIT™ 431 EST VALIDEE POUR 20 CYCLES DE NETTOYAGE
SELON LES PROCEDURES CI-DESSUS. NE PAS UTILISER UN MASQUE ENDOMMAGE.

Clause de responsabilité : Il incombe a I'utilisateur de demander conseil pour toute autre procédure
que celles recommandées dans ce manuel.

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

LA MASCARILLA FACIAL FLEXIFIT™ 431 HA SIDO DISENADA PARA RESISTIR 20 CICLOS DE
DESINFECCION TERMICA, STERRAD Y CIDEX™ OPA. NO UTILIZAR S 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.



