MAscARA NAsAL FLEXIFIT™ 407
INSTRUCOES DE USO PARA O PACIENTE
AMAscARA NASAL FLEXIFIT™ 407 E INDICADA PARA SER UTILIZADA POR VARIOS PACIENTES

OU POR UM UNICO PACIENTE ADULTO COM PRESCRICAO MEDICA DE TRATAMENTO
VENTILATORIO DE DOIS NiVEIS ou com CPAP.

MASCHERA NASALE FLEXIFIT™ 407
ISTRUZIONI D’USO PER IL PAZIENTE

LA MASCHERA NASALE FLEXIFIT™ 407 E STATA STUDIATA PER L'UTILIZZO CON PIU PAZIENTI
ADULTI O A PAZIENTE UNICO, CUI IL MEDICO ABBIA PRESCRITTO UN TRATTAMENTO DI

FLEXIFIT™ — 407 NASALMASKE
GEBRAUCHSANLEITUNG

Die FLEXIFIT™ 407 NASALMASKE IST FUR DEN GEBRAUCH DURCH EINZELNE ODER
MEHRERE ERWACHSENE PATIENTEN VORGESEHEN, DENEN CPAP- ODER BI-LEVEL THERAPIE

FLEXIFIT™ 407 NEUSMASKER
GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE PATIENT

HET FLEXIFIT™ 407 NEUSMASKER IS BEDOELD VOOR GEBRUIK BlJ EEN OF MEERDERE
VOLWASSEN PATIENTEN DIE NAAR HET OORDEEL VAN EEN ARTS MOETEN WORDEN

FLEXIFIT™ 407 NAsAL MASK

MASQUE NASAL FLEXIFIT™ 407 MASCARILLA NASAL FLEXIFIT™ 407

MODE D’EMPLOI POUR LE PATIENT
LE MASQUE NASAL FLEXIFIT™ 407 A ETE DEVELOPPE A UATTENTION DE PATIENTS ADULTES

AYANT ETE DIAGNOSTIQUES PAR UN MEDECIN, ET AUXQUELS UN TRAITEMENT PAR
PRESSION POSITIVE CONTINUE (PPC) OU PAR VENTILATION NASALE A DEUX NIVEAUX DE

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION PARA EL PACIENTE

PATIENT INSTRUCTIONS FOR USE

THE FLEXIFIT™ 407 NASAL MASK IS INTENDED FOR MULTIPLE PATIENT OR SINGLE PATIENT
ADULT USE BY INDIVIDUALS WHO HAVE BEEN DIAGNOSED BY A PHYSICIAN AS REQUIRING

LA MASCARILLA NASAL FLEXIFIT™ 407 ESTA DISENADA PARA SU USO EN PACIENTES
ADULTOS, UN SOLO USO O MULTIPLES PACIENTES, QUE HAN SIDO DIAGNOSTICADOS POR

CPAP OR BI-LEVEL VENTILATOR TREATMENT. UN MEDICO Y QUE NECESITAN TRATAMIENTO CON CPAP O VENTILADOR BI-LEVEL. BEHANDELD MET EEN CPAP- OF BI-LEVEL-BEADEMINGSTOESTEL. ARZTLICH VERORDNET WURDE. VENTILAZIONE CPAP 0 BI-LEVEL.

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

2. Holding your mask in one hand, spread the Stretchgear™ Headgear (H) with
your free hand, just enough to fit comfortably over your head.

3. Lightly hold the mask against your face covering the nose, then slowly pull the
Headgear over your head.

4. Attach the Headgear to the Glider™ Strap (E).

5. Pull the lower straps as low as possible down back of your neck. Gently tighten

straps to remove slack. Connect to CPAP/Bi-Level machine set at prescribed
pressure.

® If necessary, tighten the lower straps to eliminate any leaks (avoid over-
tightening the straps).

® When you need to remove your mask, unhook the Stretchgear™ Headgear
from the Glider™ Strap.

FITTING TIPS

® forehead pads should rest gently on the forehead without top straps being
pulled too tight.
® [fthere are any leaks after gently tightening the top and lower straps, pull the

mask slightly out from the face while straps are still attached. This will allow
Silicone Seal to inflate with air. Put the mask back onto the face.

PRESSION (VNDP) A ETE PRESCRIT. CE MASQUE EST CONCU POUR UN USAGE INDIVIDUEL
OU BIEN POUR UN USAGE SUR DE MULTIPLES PATIENTS.

MISE EN PLACE DE VOTRE MASQUE

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

2. Tenez votre masque d’'une main et de ['autre tirez suffisamment sur le harnais
Stretchgear™ (H) pour pouvoir le placer facilement au-dessus de votre téte.

3. Maintenez le masque légérement contre votre visage, en couvrant le nez, puis
faites passer doucement le harnais par-dessus votre téte.

4. Fixez le harnais a la glissiére Glider™ (E).

5. Tirez sur les sangles inférieures pour les amener aussi bas que possible au

niveau de votre nuque. Serrez les sangles sans forcer pour éliminer le jeu.
Raccordez a l'appareil de PPC/VNDR, réglé sur la pression prescrite.

COLOCACION DE LA MASCARILLA

1. Quite la cubierta de pldstico de la vaina de silicona (C).

2. Sosteniendo la mascarilla en una mano, extienda el arnés Stretchgear™ (H) con
la otra lo suficiente para se ajuste comodamente sobre su cabeza.

3. Sostenga la mascarilla ligeramente contra la cara, de forma que cubra la nariz;
luego estire despacio el arnés para ponérselo sobre la cabeza.

4. Fije el arnés a la correa del pasador Glider™ (E).

5. Tire de las correas inferiores bajdndolas lo mds que pueda sobre la nuca. Ajuste

suavemente las correas para que no haya holgura. Conecte la mascarilla a una
mdquina CPAP/Bi-Level puesta a la presion indicada.

® Sinécessaire, serrez les sangles inférieures pour éliminer toute fuite éventuelle
(éviter de serrer les sangles excessivement).

® Lorsque vous devez retirer votre masque, il vous suffit de détacher le harnais
Stretchgear™ de la glissiére Glider™.
ASTUCES DE MISE EN PLACE

® Les appuis frontaux doivent sappuyer doucement contre votre front sans que
les sangles supérieures du harnais ne soient trop serrées.

® S’ily ades fuites aprés réglage des sangles supérieures et inférieures du harnais,
tirez [égerement sur le masque, les sangles toujours attachées, pour que la jupe
en silicone se gonfle dair, puis reldchez le masque sur le visage.

To ensure continuing safety and comfort for your FlexiFit™407 Nasal Mask:

® BEFORE FIRST USE:

1.Hand-wash the Stretchgear™ Headgear (H) 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.

©® BEFORE EACH USE:

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

® AFTER EACH USE:

1.Disassemble the Silicone Seal (C), Foam Cushion (D) and the Headgear (H) from
the Mask Base (A).

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

3.Wipe the Foam Cushion with a damp cloth. (Do not immerse the Foam Cushion
in water,)

4.Leave all parts to dry out of direct sunlight before reassembling.

©® EVERY 7 DAYS:

1.Hand-wash the Stretchgear™ Headgear (H) 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.

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™ 407 Nasal Mask weakens or cracks, discontinue use
and seek replacement immediately.

® Si fuera necesario, ajuste las correas inferiores para eliminar las fugas. (Evite
ajustar demasiado las correas).

® Cuando tenga que quitarse la mascarilla, desconecte el arnés Stretchgear™ de
la correa Glider™.
SUGERENCIAS PARA UN BUEN AJUSTE

® Las almohadillas de la frente deberian tocar ligeramente la frente sin que las
correas de arriba estén demasiado apretadas.

® Sihay fugas después de ajustar las correas de arriba y de abajo, levante un poco
la mascarilla de la cara mientras las correas estén puestas. Esto permitird que el
sello de silicona se infle de aire. Reponga la mascarilla en la cara.

UwW MASKER OPZETTEN

1. Verwijder de kunststofbescherming van de siliconenafdichting (C).

2. Houd uw masker in de ene hand vast en rek de Stretchgear™ hoofdband (H)
met de andere hand enigszins op zodat deze gemakkelijk over uw hoofd past.

3. Druk het masker zachtjes tegen uw gezicht waarbij uw neus zich in het masker
moet bevinden en trek de hoofdband langzaam over uw hoofd.

4. Maak de hoofdband vast aan het Glider™ bandje (E).

5. Leg de onderste bandjes zo laag mogelijk in uw nek. Trek de slappe gedeelten
van de bandjes voorzichtig strak. Sluit het masker aan op een CPAF/Bi-Level-
toestel dat is ingesteld op de voorgeschreven druk.

® Trek de onderste bandjes zo nodig strakker om eventuele lekkages op te heffen
(de bandjes niet te strak aantrekken).

ANPASSEN DER MASKE

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

2. Halten Sie die Maske in einer Hand und ziehen Sie das Stretchgear™ Kopfband
(H) mit der freien Hand nur so weit liber den Kopf, dass es bequem sitzt.

3. Halten Sie die Maske leicht gegen das Gesicht, dass die Nase bedeckt ist, und
ziehen Sie dann langsam das Kopfband tiber den Kopf.

4. Befestigen Sie das Kopfband am Glider™ Band (E).

5. Ziehen Sie die unteren Béinder im Nacken so weit wie mdglich nach unten.
Ziehen Sie die Bdnder vorsichtig fest. Schliefsen Sie das auf den verordneten
Druck eingestellte CPAP-Gerdit an.

® Ziehen Sie gegebenenfalls die unteren Binder etwas fester, um Leckagen zu

® Haak de Stretchgear™ hoofdband uit het Glider™ bandje als u uw masker moet
verwijderen.

PAasTIPS

® De voorhoofdkussentjes dienen zachtjes op het voorhoofd te rusten zonder dat
de bandjes te strak worden aangetrokken.

® Alsernog sprake is van lekkage na de bovenste en onderste bandjes voorzichtig
te hebben aangespannen, dient het masker een stukje van het gezicht te
worden getild zonder dat de bandjes worden losgemaakt. Hierdoor vult de
siliconenafdichting zich met lucht. Laat het masker vervolgens weer op het
gezicht rusten.

COME INDOSSARE LA MASCHERA

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

2. Tenendo la maschera con una mano, allungare con laltra la cuffia Stretchgear™
(H) guanto basta per indossarla comodamente sulla testa.

3. Tenere delicatamente la maschera sul viso coprendo il naso e farsi passare
lentamente la cuffia sopra la testa.

4. Attaccare la cuffia alla guida scorrevole Glider™ (E).

5. Tirare le cinghie inferiori il pit in basso possibile lungo la base del collo.
Stringere delicatamente le cinghie in modo che siano ben tese. Collegare a un
apparecchio CPAP / Bi-Level impostato alla pressione prescritta.

® Se necessario, stringere le cinghie inferiori per eliminare eventuali perdite

beseitigen. (Vermeiden Sie eine Uberdehnung der Béinder).
® Wenn Sie die Maske abnehmen miissen, &ffnen Sie das Stretchgear™ Kopfband
am Glider™ Band.

Tipps FUR GUTEN SiTZ

® Die Stirnpolster sollten leicht auf der Stirn aufliegen, ohne dass die oberen
Bdnder zu fest gezogen werden.

® Wenn nach sanftem Festziehen der oberen und unteren Binder noch Leckagen
auftreten, ziehen Sie die Maske bei befestigten Bindern etwas vom Gesicht
weg. Dadurch kann sich die Silikondichtung mit Luft fiillen. Dann setzen Sie die
Maske wieder auf das Gesicht.

(evitare di stringere eccessivamente le cinghie).

@ Pertogliersi la maschera, sganciare la cuffia Stretchgear™ dalla guida scorrevole
Glider™.

CONSIGLI PER INDOSSARE LA MASCHERA

® | distanziatori frontali dovrebbero appoggiarsi delicatamente sulla fronte senza
che le cinghie superiori siano troppo tirate.

® Se cisono ancora perdite dopo aver stretto delicatamente le cinghie superiori ed
inferiori, sollevare leggermente la maschera dalla faccia con le cinghie ancora
attaccate. Questo permettera alla guarnizione in silicone di gonfiarsi daria.
Riposizionare la maschera sul viso.

Como COLOCAR SUA MASCARA

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

2. Segure a mdscara com uma mdo e abra a Touca Stretchgear™ (H) com a mdo
livre para permitir que esta passe confortavelmente por cabeca.

3. Segure delicadamente a mdscara contra o rosto, cobrindo o nariz e em sequida
coloque cuidadosamente a Touca na cabeca.

4. Prenda a Touca a Tira Glider™ (E).

5. Puxe as tiras inferiores para a posicdo mais baixa possivel na parte de trds do
pescoco. Aperte as tiras o quanto for necessdrio para remover a folga. Conecte
ao equipamento de dois niveis/CPAP ajustado na pressdo prescrita.

® Se for necessdrio, ajuste as tiras inferiores para eliminar qualquer vazamento
(evite apertar demais as tiras).

® Quando for necessdrio remover a mdscara, desprenda a Touca Stretchgear™ da
tira Glider™.

Dicas PARA COLOCACAO DA MASCARA

@ As almofadas frontais devem tocar levemente a testa sem apertar demais as
tiras superiores.

® Caso haja qualquer vazamento depois de apertar as tiras superiores e inferiores,
afaste um pouco a mdscara do rosto, mantendo as tiras presas. Isto permitird que
a Vedagdo de Silicone se encha de ar. Coloque novamente a mdscara no rosto.

NETTOYAGE DE VOTRE MASQUE
Pour garantir la sécurité et le confort en continu de votre masque nasal Flexifit™ 407 :

@ AVANT LA PREMIERE UTILISATION :

1. Lavez le harnais Stretchgear™ (H) a la main dans de l'eau savonneuse tiede. Ne
le laissez pas tremper pendant plus de 10 minutes, puis rincez a l'eau claire et
laissez sécher a l'abri de la lumiere directe du soleil.

@ AVANT CHAQUE UTILISATION :
1. Verifiez que le masque nest pas détérioré. Ne ['utilisez pas s'il endommagé.

@ APRES CHAQUE UTILISATION :

1. Détachez la jupe en silicone (C), le rembourrage en mousse (D) et le harnais (H)
de la coque du masque (A).

2. Lavez la jupe en silicone et la coque du masque dans de l'eau tiede savonneuse.
Ne les laissez pas tremper pendant plus de 10 minutes, puis rincez a l'eau claire.

3. Essuyez le rembourrage en mousse a l'aide d’un chiffon humide. (Ne plongez
pas le rembourrage en mousse dans de leau).

4. Laissez sécher tous les composants a I'abri de la lumieére directe du soleil avant
de les remonter.

@ UNE FOIS PAR SEMAINE :

1. Lavez le harnais Stretchgear™ (H) a la main dans de l'eau tiéde savonneuse.
Ne le laissez pas tremper pendant plus de 10 minutes, puis rincez a l'eau claire
et laissez sécher a l'abri de la lumiére directe du soleil.

ATTENTION

® Ne laissez pas le masque tremper pendant plus de 10 minutes.

® Ne mettez pas le masque au lave-vaisselle.

® Ne nettoyez pas le masque avec des produits qui contiennent de lalcool, des agents
antibactériens, un antiseptique, de la javel, du chlore ou de la créme hydratante.

® Rangez le masque a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Toutes les actions mentionnées précédemment peuvent endommager ou
détériorer votre masque et réduire sa durée de vie. Si votre masque nasal
FlexiFit™ 407 se fragilise ou se craquelle, arrétez de ['utiliser et
remplacez-le immédiatement.

Para una sequridad y un confort constantes con su mascarilla nasal Flexifit™407:

® ANTES DE USARLA POR PRIMERA VEZ:

1. Lave a mano el arnés Stretchgear™ (H) con jabon puro disuelto en agua tibia.
No lo deje en remojo durante mds de 10 minutos y enjuague con agua corriente
Deje secar al aire y alejado de la luz solar directa.

® ANTES DE CADA USO:
1. Inspeccione su mascarilla verificando que no haya indicaciones de deterioro. No
la utilice si se encuentra dafiada.

® DESPUES DE CADA USO:

1. Desmonte la vaina de silicona (C), la almohadilla de espuma (D) y el arnés (H)
de la base de la mascarilla (A).

2. Lave la vaina de silicona y la base de la mascarilla en agua tibia con jabon. No
la sumerja durante mds de 10 minutos y luego enjudguelas en agua corriente.

3. Limpie la almohadilla de espuma con un trapo himedo. (No sumerja la
almohadilla de espuma en agua.)

4. Deje secar todas las piezas alejadas de la luz solar directa antes de volver a
montarlas.

® CADA 7 DiAs:

1. Lave el arnés Stretchgear™ (H) en agua tibia con jabon puro. No lo deje en
remojo durante mds de 10 minutos y enjudguelo con agua pura. Deje secar al
aire alejado de la luz solar.

PRECAUCION

® No deje en remojo la mascarilla durante mds de 10 minutos.

® No lave la mascarilla en un lavaplatos.

® No limpie la mascarilla con productos que contengan alcohol, agentes
antibacterianos, antisépticos, lejia, cloro o humectantes.

® No guarde la mascarilla donde esté expuesta directamente a la luz solar.

Las acciones anteriores pueden deteriorar o dafiar la mascarilla y acortar su vida.
Si sumascarilla nasal FlexiFit™ 407 se debilita o se agrieta, deje de utilizarla y
reempldcela inmediatamente.

LIMPIEZA DE LA MASCARILLA

UW MASKER REINIGEN

Voor een aanhoudend veilig en comfortabel gebruik van uw FlexiFit™ 407
neusmasker:

@ VOOR HET EERSTE GEBRUIK:

1. Was de Stretchgear™ hoofdband (H) met de hand in een sopje van lauw water
en zuivere zeep. De hoofdband niet langer dan 10 minuten in het sopje laten
liggen, vervolgens uitspoelen met schoon koud water en laten drogen (niet
rechtstreeks in zonlicht).

©® VOOR ELK GEBRUIK:
1. Inspecteer het masker op beschadigingen. Gebruik het masker niet als het
beschadigd is.

® NA ELK GEBRUIK:

1. Haal de siliconenafdichting (C), het schuimkussentje (D) en de hoofdband (H)
van het maskerframe (A).

2. Was de siliconenafdichting en het maskerframe in een sopje van lauw water en
zuivere zeep. Laat de onderdelen niet langer dan 10 minuten in het sopje liggen
en spoel ze af met schoon koud water.

3. Neem het schuimkussentje af met een vochtige doek. (Het schuimkussentje
niet in water leggen).

4. Laat alle onderdelen drogen alvorens ze weer in elkaar te zetten. Niet in direct
zonlicht laten drogen.

® EENMAAL PER WEEK:

1. Was de Stretchgear™ hoofdband (D) met de hand in een sopje van lauw water
en zuivere zeep. De hoofdband niet langer dan 10 minuten in het sopje laten
liggen, vervolgens uitspoelen met schoon koud water en laten drogen (niet
rechtstreeks in zonlicht).

LET OP

® [aat het masker niet langer dan 10 minuten in het sopje liggen.

® Reinig het masker niet in de vaatwasser.

® Reinig het masker niet met producten die alcohol, bactericiden, antiseptische
middelen, bleekmiddel, chloor of vochtinbrengende middelen bevat.

® Berg het masker niet op een plek op waar rechtstreeks zonlicht kan komen.

Het masker kan anders minder goed werken, beschadigd raken en minder lang
meegaan. Als uw FlexiFit™ 407 neusmasker slapper wordt of breekt,
gebruik het dan niet meer en vervang het onmiddellijk.

REINIGUNG DER MASKE

Um die anhaltende Sicherheit und den Komfort Ihrer FlexiFit™ 407 Nasalmaske zu

gewdhrleisten, befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen:

® VOR DEM ERSTEN GEBRAUCH:

1. Waschen Sie das Stretchgear™ Kopfband (H) 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
geschlitzt trocknen.

® VOR JEDEM GEBRAUCH:

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

® NACH JEDEM GEBRAUCH:

1. Nehmen Sie Silikondichtung (C), Schaumstoffpolster (D) und Kopfband (H) von
der Maskenbasis (A) ab.

2. Waschen Sie Silikondichtung und Maskenbasis in warmer Seifenlauge und
splilen Sie sie mit klarem Wasser ab. Lassen Sie die Teile nicht Iinger als 10
Minuten einweichen.

3. Wischen Sie das Schaumstoffpolster mit einem feuchten Tuch ab. (Das Polster
nicht in Wasser eintauchen.)

4. Lassen Sie alle Teile vor dem Zusammenbau trocken. Vermeiden Sie dabei
direkte Sonneneinstrahlung.

©® ALLE 7 TAGE:

1. Waschen Sie das Stretchgear™ Kopfband (D) 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.

VORSICHT

® Die Maske darf nicht Idnger als 10 Minuten eingeweicht werden.

® Die Maske darf nicht in der Spiilmaschine gereinigt werden.

® Die Maske darf nicht mit Produkten gereinigt werden, die Alkohol, antibakterielle
Mittel, Desinfektionsmittel, Bleichmittel, Chlor oder Feuchtigkeitscreme enthalten.

® Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Obige Bedingungen kdnnen die Maske beschddigen oder ihre Haltbarkeit

verktirzen. Wenn die FlexiFit™ 407 Nasalmaske verschleifst oder Risse bekommt,
ist sie nicht mehr zu verwenden und umgehend zu ersetzen.

Per assicurare una continua sicurezza e comfort della Maschera Nasale FlexiFit™
407:

@ PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO:

1. Lavare a mano la cuffia Stretchgear™ (H) con acqua tiepida e sapone. Non
immergere per piu di 10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciar
asciugare lontano dai raggi diretti del sole.

@ PRIMA DI OGNI UTILIZZO:
1. Controllare che la maschera non sia deteriorata. Non utilizzarla se
danneggiata.

® DoPo OGNI UTILIZZO:

1. Smontare il cuscinetto in silicone (C), il cuscinetto in gomma (D) e la cuffia (H)
dalla base della maschera (A).

2. Lavare il cuscinetto in silicone e la base della maschera con acqua tiepida e
sapone. Non immergere per piti di 10 minuti, risciacquare con acqua fredda.

3. Strofinare il cuscinetto in gomma con un panno umido. (Non immergere il
cuscinetto in gomma in acqua.)

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

® OGNI 7 GIORNI:

1. Lavare a mano la cuffia Stretchgear™ (H) in acqua tiepida e sapone. Non
immergere per piu di 10 minuti, risciacquare con acqua fredda e lasciar
asciugare lontano dai raggi diretti del sole.

ATTENZIONE

® Non lasciare immersa la maschera per piu di 10 minuti.

® Non lavare la maschera in lavastoviglie.

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

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

Le azioni sopra descritte possono deteriorare o danneggiare la maschera ed
abbreviarne la durata. Se la Maschera Nasale FlexiFit™ 407 si danneggia o si
crepa, sospenderne ['utilizzo e sostituirla immediatamente.

PULIZIA DELLA MASCHERA Como LIMPAR SUA MASCARA

Para que sua Mdscara Nasal FlexiFit™ 407 ofereca sequran¢a e conforto de forma
continua:

@ ANTES DO PRIMEIRO USO:

1. Lave a Touca Stretchgear™ (H) a mdo com dgua morna e sabdo neutro. Ndo
deixe de molho por periodo maior que 10 minutos. Enxdgue em dgua corrente
e deixe secar ao abrigo do sol.

@ ANTES DE CADA USO:
1. Inspecione a mdscara quanto a deterioracdo. Ndo use a mdscara caso esteja
danificada.

@ APGs CADA USO:

1. Desmonte a Vedacdo de Silicone (C), a Almofada de Espuma (D) e a Touca (H)
da Base da Mdscara (A).

2. Lave a Vedacdo de Silicone e a Base da Mdscara com dgua morna e sabdo
neutro. Ndo deixe de molho por periodo maior que 10 minutos. Enxdgue em
dqgua corrente.

3. Limpe a almofada de espuma com um pano timido (néo imerja a Almofada de
Espuma na dgua).

4. Deixe todos os componentes da mdscara secar ao abrigo do sol antes de
montd-la novamente.

® AcADAT7DIAS:

1. Lave a Touca Stretchgear™ (H) a médo com dgua morna e sabdo neutro. Ndo
deixe de molho por periodo maior que 10 minutos. Enxdgue em dgua corrente
e deixe secar ao abrigo do sol.

Aviso

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

® Ndo lave a mdscara em mdquina de lavar louca.

® Ndo limpe a mdscara com produtos que contenham dlcool, agentes anti-
bacterianos, alvejantes, cloro ou hidratantes.

® Ndo exponha a mdscara a luz solar direta.

As acbes acima podem deteriorar ou danificar a mdscara, diminuindo sua vida
util. Caso sua Mdscara Nasal FlexiFit™ 407 se danifique ou apresente rachaduras,
descontinue seu uso e procure substituicdo imediata.

Your FlexiFit™ 407 Nasal 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) face down onto flat surface. With thick side of Foam
Cushion (D) facing down, place into Silicone Seal.

2. Starting with the slot at the apex of the Silicone Seal, assemble onto Mask Base

(A). Push firmly together.

3. Lay the Stretchgear™ Headgear (H) flat with the loop side down. Position
the assembled mask over the Headgear and attach the four straps into the
corresponding slots in the Forehead Rest (F) 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.

ASSEMBLING YOUR MASK

MONTAGE DE VOTRE MASQUE

Votre masque nasal FlexiFit™ 407 est entiérement assemblé et prét a I'emploi.
Néanmoins, lorsque vous devrez le nettoyer, suivez les instructions suivantes
pour le remonter.

1. Placez la jupe en silicone (C) sur une surface plane. Avec la partie épaisse du
rembourrage en mousse (D) orientée vers le bas, placez celui-ci a lintérieur de
la jupe en silicone.

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.

La mascarilla nasal FlexiFit™ 407 viene totalmente montada y lista para usar. Sin

embargo, cuando sea necesario limpiarla, siga las siguientes instrucciones para

volver a montarla.

1. Coloque la vaina de silicona (C) boca abajo sobre una supetficie plana. Coloque
la almohadilla de espuma (D) dentro de la vaina de silicona con el lado grueso
boca abajo.

2. En commengant par la fente au sommet de la jupe en silicone, assemblez la jupe
contenant la mousse sur la coque du masque (A) en les poussant fermement.

3. Mettez le harnais Stretchgear™ (H) a plat, avec le cité de la boucle vers le
bas. Placez le masque assemblé sur le harnais et fixez les quatre sangles aux
fentes correspondantes de l'appui frontal (F) et de la glissiére Glider™ (E). Cette
opération peut étre effectuée sans détacher les bandes VELCRO®?, en faisant
glisser le harnais dans les fentes.

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

2. Comenzando con la ranura del vértice de la vaina de silicona, coldquelo en la
base de la mascarilla (). Presione firmemente.

3. Extienda el arnés Stretchgear™ (H) dejando el lado del bucle hacia abajo.
Coloque la mascarilla montada sobre el arnés y fije las cuatro correas en las
ranuras correspondientes del apoyo para la frente (F) y de la correa Glider™
(E). Esto se puede efectuar sin tener que desprender las lengiietas de marca
VELCRO®* insertando el arnés a través de las ranuras.

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

MONTAJE DE LA MASCARILLA

Uw masker in elkaar zetten

Uw FlexiFit™ 407 neusmasker is bij levering al helemaal in elkaar gezet en

gebruiksgereed. Wanneer u echter uw masker moet schoonmaken, volg dan deze

aanwijzingen om het weer in elkaar te zetten.

1. Leg de siliconenafdichting (C) met de voorkant naar beneden op een viakke
ondergrond. Plaats het schuimkussentje (D) met de dikke kant naar onderen in
de siliconenafdichting.

ZUSAMMENSETZEN DER MASKE

Ihre Flexifit™ 407 Nasalmaske wird vollstindig zusammengesetzt und

einsatzbereit geliefert. Nach dem Reinigen setzen Sie sie bitte nach diesen

Anweisungen wieder zusammen.

1. Legen Sie die Silikondichtung (C) mit der Vorderseite nach unten auf eine ebene
Unterlage. Legen Sie das Schaumstoffpolster (D) mit der Oberseite nach unten
in die Silikondichtung ein.

2. Begin bij de gleuf bij de punt boven aan de siliconenafdichting en druk het
geheel op het frame van het masker (A). Stevig aandrukken.

3. Leg de Stretchgear™ hoofdband (H) plat neer met de gesloten zijde naar
beneden. Breng het in elkaar gezette masker boven de hoofdband en maak de
vier bandjes vast in de overeenkomstige gleuven in de voorhoofdssteun (F) en het
Glider™ bandje (E). De VELCRO®* bandjes van de hoofdband hoeven daarvoor
niet losgemaakt te worden. De hoofdband kan in de gleuven worden geschoven.
*VELCRO® is een geregistreerd handelsmerk van VELCRO Industries BV.

La Maschera Nasale FlexiFit™ 407 é fornita completamente assemblata e pronta
per l'uso. Dopo averla pulita, seguire le sequenti istruzioni per rimontarla.
1. Mettere il cuscinetto in silicone (C) a faccia in giti su una superficie piana. Con la

parte spessa del cuscinetto in gomma (D) a faccia in giti, inserirlo nel cuscinetto
in silicone.

2. Legen Sie die Silikondichtung beginnend mit dem Schlitz an der Spitze in die
Maskenbasis (A) ein und driicken Sie sie fest zusammen.

3. Legen Sie das Stretchgear™ Kopfband (H) flach mit der Schilaufenseite nach
unten hin. Legen Sie die zusammengesetzte Maske tiber das Kopfband und
befestigen Sie die vier Binder an den entsprechenden Schlitzen an Stirnstitze
(F) und 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. Cominciando dalla scanalatura all'apice del cuscinetto in silicone, assemblarlo
sulla base della maschera (). Spingere con forza.

3. Appoggiare la cuffia Stretchgear™ (H) piatta, con il lato del cerchio chiuso
rivolto verso il basso. Mettere la maschera montata sopra la cuffia ed attaccare
le quattro cinghie nelle scanalature apposite sul supporto frontale (F) e sulla
guida scorrevole Glider™ (E). Questo si pud fare senza dover staccare le strisce di
VELCRO®*, facendo scivolare la cuffia nelle apposite scanalature.

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

ASSEMBLAGGIO DELLA MASCHERA Como Montar Sua Mascara

Sua Mdscara FlexiFit™ 407 é vem completamente montada e pronta para uso.
Entretanto, quando for necessdrio limpd-la, siga as instrucées abaixo para
montd-la novamente.

1. Coloque a Vedacdo de Silicone (C) virada para baixo em uma superficie plana.
Com a parte mais grossa da Almofada de Espuma (D) virada para baixo,
coloque-a na Vedacdo de Silicone.

2. Comecando pela abertura na parte superior da Vedacdo de Silicone, monte-a
na Base da Mdscara (A). Pressione firmemente.

3. Coloque a Touca Stretchgear™ (H) em posicdo plana com a alga para baixo.
Posicione a mdscara montada sobre a touca e prenda as quatro tiras as
aberturas correspondentes no Descanso Frontal (F) e na Tira Glider™ (E). Este
procedimento pode ser realizado sem desprender as etiquetas de VELCRO®”,
deslizando a touca nas aberturas.

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

GARANTIE ET ELIMINATION
DECLARATION DE GARANTIE

Fisher & Paykel Healthcare garantit que le masque (a l'exclusion des rembourrages
en mousse et des diffuseurs), utilisé conformément au mode demploi, ne présente
aucun défaut de fabrication ou de matériaux et fonctionne conformément aux
caractéristiques techniques officielles publiées par Fisher & Paykel Healthcare
pendant une période de 90 jours a compter de la date d'achat par l'utilisateur
final. Cette garantie est sujette aux limitations et exceptions énumeérées en détail
sur http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

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

GARANTIA Y DESECHO

DECLARACION DE GARANTIA

Fisher & Paykel Healthcare garantiza que la mascarilla (con exclusion de espumas
y difusores de material), y si se utiliza segun indican las instrucciones de uso,
estard libre de defectos de mano de obra y materiales y funcionard de acuerdo a
las especificaciones oficiales publicadas por Fisher & Paykel Healthcare durante
un periodo de 90 dias desde la fecha de compra por parte 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.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’s 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 in detail 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
SchaumstoffeundMaterialdiffusoren)imHinblickaufVerarbeitungundMaterialien
mdngelfrei ist, sofern sie gemdfS der Gebrauchsanleitung benutzt wird, und gemdf
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 Einschrinkungen und Ausnahmen, die im
Detail unter http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp zu finden sind.

ENTSORGUNG
Dieses Geriit enthdilt keine geféhrlichen Stoffe und kann mit dem normalen Miill
entsorgt werden.

GARANZIA E SMALTIMENTO

GARANZIA

Fisher & Paykel Healthcare Limited, con sede in 15 Maurice Paykel Place East
Tamaki, Auckland — Nuova Zelanda — (in sequito, Fisher & Paykel Healthcare)
garantisce che le maschere Fisher & Paykel Healthcare (escluse le schiume
e i diffusori di materiali), se utilizzate conformemente alle istruzioni duso,
saranno prive di difetti di fabbricazione e di materiali e funzioneranno
conformemente alle caratteristiche tecniche ufficiali del prodotto pubblicate
da Fisher & Paykel Healthcare, per un periodo di 2 (due) anni dalla consegna
dei prodotti al consumatore (in sequito, Periodo di Garanzia). Tale garanzia
e 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 as mdscaras (com exclusdo de espumas
e difusores), quando usadas em conformidade com as instrucées de utilizacdo,
encontrar-se-Go 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 limitacoes e excecoes detalhadas na
pdgina web: http://www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

DESCARTE

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

® This mask should be used only with CPAP or Bi-Level equipment recommended
by your physician or respiratory therapist. A mask should not be used unless the
CPAP or Bi-Level machine is turned on and operating properly.

Explanation of Warning: CPAP and Bi-Level machines are intended to be used
with special masks which have exhalation ports 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 mask exhalation ports. 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 suffocations.

® Atlow CPAP pressures the flow through the exhalation ports may be inadequate
to clear all exhaled gas from the tubing. Some rebreathing may occur.

® Do not block the gas exhaust ports. Before use, always ensure that gas is
flowing out the exhaust ports.

® 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™ 407 between different patients, refer to the Multi-
Patient Cleaning Instructions for the FlexiFit™ 407 Nasal Mask.

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.

AVERTISSEMENTS

® Ce masque doit uniqguement étre utilisé avec un appareil de pression positive
continue (PPC) ou a deux niveaux de pression (VNDP) recommandeé par votre
meédecin traitant ou votre pneumologue. Un masque ne doit étre utilisé que si
l'appareil de PPC/VNDP est en marche et fonctionne correctement.
Explication de cet avertissement : les appareils de PPC/VNDP sont concus
pour étre utilisés avec des masques spécifiques qui laissent échapper un flux
continu dair par leurs orifices de fuite expiratoire. Lorsque I'appareil de PPC/
VNDP est en marche et fonctionne normalement, il envoie de lair frais qui
chasse l'air expiré en dehors du masque par l'intermédiaire de ces orifices de
fuite expiratoire. Si lappareil de PPC/VNDP est arrété ou ne fonctionne pas
normalement, l'apport dair frais peut étre insuffisant et il est possible que I'air
expiré soit a nouveau inhalé. La réinhalation de I'air expiré pendant plusieurs
minutes peut, dans certaines circonstances, provoquer une suffocation.

® Dans le cas de faibles niveaux de pression de PPC/VNDR le débit de fuite
expiratoire a travers les orifices peut devenir insuffisant pour éliminer le gaz
expiré des tuyaux. Cela peut entrainer une réinhalation.

® Ne bloquez pas les orifices de fuites. Avant d'utiliser le masque, il faut toujours
sassurer que les gaz sont expulsés via les orifices de fuite expiratoire.

® Nutilisez pas le masque en cas de vomissements ou de nausées.

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

® £n cas dutilisation du masque nasal FlexiFit™ 407 sur plusieurs patients,
reportez-vous aux instructions de nettoyage correspondantes.

ATTENTION

® Utilisez le masque uniquement pour l'usage pour lequel il est prévu, comme
spécifié dans ce livret.

® Selon la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par ou
sur l'ordonnance d’un médecin.

The FlexiFit™ 407 Nasal 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.

FOR ADDITIONAL INFORMATION CONTACT YOUR LOCAL HOMECARE PROVIDER

ADVERTENCIAS

® f£sta mascarilla se debe utilizar unicamente con el equipo CPAP o Bi-Level
recomendado por su médico o terapeuta respiratorio. No utilice la mascarilla a
menos que el equipo CPAP/Bi-Level esté encendido y funcione correctamente.

Explicacion de la advertencia: Los equipos CPAP/Bi-Level deben ser utilizados
con mascarillas especiales que incluyan orificios del flujo de escape y permitan
exhalar continuadamente el aire hacia fuera de la mascarilla. Cuando el equipo
CPAP/Bi-Level estd conectado y funcionando correctamente, el aire nuevo
del equipo C PAF/Bi-Level purga el aire exhalado por los orificios del flujo de
escape de la mascarilla. Sin embargo, cuando el equipo CPAF/Bi-Level no estd
funcionando, no se proporcionard aire nuevo a través de la mascarilla, y el
aire exhalado podria volver a ser inhalado. La reinhalacion del aire exhalado
durante mds de unos cuantos minutos puede llevar en algunos casos a asfixia.

® A presiones CPAF/Bi-Level bajas, el flujo a través de los orificios del flujo de
escape puede ser insuficiente para eliminar todo el gas exhalado del tubo. Esto
puede llevar a la reinhalacion.

® No bloquee los puertos de escape del gas. Antes de usarla, aseguirese siempre de
que el gas esté saliendo por los puertos de escape.

® No utilice la mascarilla si siente nduseas o tiene vémitos.

® Interrumpa el uso de la mascarilla si hubiera una reaccion alérgica a cualquiera
de sus partes. En este caso consulte a su médico.

® Siseestd reutilizando la mascarilla nasal FlexiFit™ 407 con diferentes pacientes,
consulte las instrucciones para la limpieza de la mascarilla nasal FlexiFit™ 407,

PRECAUCION

® Utilice la mascarilla unicamente para los fines para los que fue disefiada, y de
acuerdo con lo indicado en el presente manual.

® Las Leyes Federales de los Estados Unidos restringen la venta de este producto a
o por orden de un médico.

WAARSCHUWINGEN

® Dit masker dient uitsluitend te worden gebruikt bij CPAP- of Bi-Level-apparatuur
die is aanbevolen door uw arts of ademhalingstherapeut. Het masker mag pas
worden gebruikt als het CPAP- of Bi-Level-toestel aan staat en naar behoren
werkt.
Uitleg van waarschuwing: CPAP-en Bi-Level-toestellen zijn bedoeld voor gebruik
in combinatie met speciale maskers die voorzien zijn van uitademopeningen,
zodat er voortdurend lucht uit het masker kan stromen. Wanneer het
CPAP/Bi-Level-toestel wordt ingeschakeld en naar behoren functioneert,
wordt de uitgeademde lucht door verse lucht uit het CPAP/Bi-Level-toestel uit
het masker gedreven via de uitademopeningen. Wanneer het CPAF/Bi-Level-
toestel echter niet aan staat, stroomt er onvoldoende lucht door het masker
en wordt de uitgeademde lucht mogelijk weer ingeademd. Verstikking kan in
bepaalde omstandigheden het gevolg zijn als langer dan een aantal minuten
uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd.

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

® Zorg dat de luchtuitlaatopeningen niet worden geblokkeerd . Controleer véor
gebruik of er lucht uit de uitlaatopeningen stroomt.

® CGebruik het masker niet bij misselijkheid of braken.

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

® Als de FlexiFit™ 407 bij verschillende patiénten wordt gebruikt, raadpleeg
dan de reinigingsinstructies voor gebruik bij meerdere patiénten van het
FlexiFit™ 407 neusmasker.

LET OP

® CGebruik het masker uitsluitend voor het doel zoals in deze gebruiksaanwijzing
wordt aangegeven.

® \blgens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend doorof in

opdracht van een arts worden verkocht.

® Diese Maske ist nur in Verbindung mit einem CPAP- oder Bi-Level-Gerdt zu
benutzen, das von lhrem Arzt oder Atemtherapeuten empfohlen wurde. Eine
Maske sollte nur dann benutzt werden, wenn das CPAP- bzw. Bi-Level-Gerdt
eingeschaltet ist und ordnungsgemdp funktioniert.
Erlduterung des Warnhinweises: CPAP- und Bi-Level-Geriite sind zur Benutzung
mit speziellen Masken vorgesehen, die Ausatmungsdffnungen besitzen, um
einen kontinuierlichen Luftabfluss aus der Maske zu erméglichen. Wenn das
CPAP/Bi-Level-Gerdt eingeschaltet ist und ordnungsgemdpf funktioniert, dann
wird die ausgeatmete Luft von der neuen vom CPAP/Bi-Level-Gerdt abgegebenen
Luft aus den Ausatmungsdffnungen der Maske hinausgesptilt. Wenn das CPAP/
Bi-Level-Geriit jedoch nicht im Betrieb ist, fliefit nicht gentigend 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.

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

® Die Abgasdffnungen diirfen nicht blockiert werden. Stellen Sie immer sicher,
dass Gas aus den Abgasdffnungen austritt.

® 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 lhren Arzt.

® Wenn verschiedene Patienten die Flexifit™ 407 Nasalmaske benutzen, befolgen
Sie die ,Reinigungsanweisungen bei Benutzung durch mehrere Patienten” fiir
die Flexifit™ 407 Nasalmaske.

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.

AVVERTENZE

® Questa maschera dovrebbe 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.
Spiegazione dell’ avvertenza: gli apparecchi CPAP e Bi-Level sono studiati
per essere utilizzati con maschere appropiate aventi fori di esalazione
che permettono la continua fuoriuscita dellaria dalla maschera. Quando
I'apparecchio CPAP o Bi-Level é acceso e funziona correttamente, laria
proveniente dallapparecchio CPAP o Bi-Level elimina l'aria esalata attraverso
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 l'aria
esalata puo essere nuovamente respirata. Il respiro dellaria esalata per pit di
qualche minuto pud, in alcune circostanze, portare a soffocamento.

® A basse pressioni di CPAP la fuoriuscita dellaria dai fori di esalazione puo essere
inadeguata per eliminare tutto il gas esalato dai tubi. Parte dell'aria esalata
puo essere respirata nuovamente.

® Non bloccare i fori di esalazione dell'aria. Prima di usare la maschera, assicurarsi
sempre che sia presente un flusso daria attraverso i fori di esalazione.

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

@ Interrompere [utilizzo della maschera se ci sono reazioni allergiche a qualsiasi
parte della maschera. Consultare il vostro medico se si verifica questo caso.

® Se la maschera FlexiFit™ 407 viene riutilizzata per piu pazienti, fare
riferimento alle istruzioni multi paziente per la pulizia della Maschera Nasale
FlexiFit™ 407.

ATTENZIONE
® Utilizzare la maschera esclusivamente per 'uso cui é destinata, come descritto
in questo manuale.

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

ADVERTENCIAS

® Esta mdscara somente deve ser utilizada com equipamento de dois niveis/

CPAP indicado por um médico ou por um terapeuta respiratcrio. Esta mdscara
somente deve ser utilizada quando o equipamento de dois niveis/CPAP estiver
funcionando adequadamente.
Explicacdo da Adverténcia: Os equipamentos de dois niveis e de CPAP devem
ser utilizados com mdscaras especiais que possuem orificios de saida de ar
permitindo um fluxo continuo de ar para fora da mdscara no momento da
expiracdo do paciente. Quando o equipamento de dois niveis/CPAP estd ligado
e operando adequadamente, o ar novo proveniente dos equipamentos de dois
niveis/CPAP remove o ar expirado pelo paciente para fora da mdscara através
dos orificios de saida de ar. Entretanto, quando o equipamento de dois niveis/
CPAP ndo estiver funcionando, ndo haverd ar novo suficiente na mdscara e o
ar expirado pelo paciente pode ser reinalado. Reinalar o ar exalado por alguns
minutos, pode, em algumas circunstdncias, provocar sufocamento.

@® Quando os equipamentos de dois niveis/CPAP operam com baixas pressoes, o
fluxo de saida de ar através dos orificios expiratorios pode ndo ser suficiente
para remover todo o ar expirado pelo paciente que estard no tubo. Nesta
situacdo a reinalacdo do ar expirado pode ocorrer.

® Ndo blogueie os orificios de saida de ar. Antes de utilizar a mdscara sempre se
assegure de que o gds esteja fluindo nos orificios de saida de ar.

@ Ndo utilize a mdscara em caso de vomito ou ndusea.

® Ndo utilize a mdscara caso ocorra reacdo alérgica a qualquer parte da mdscara.
Nesta situacdo consulte o seu médico ou terapeuta.

® Caso a Mdscara Nasal Flexifit™ 407 esteja sendo utilizada por diferentes
pacientes, consulte as Instrugdes de Limpeza para Pacientes Multiplos da
Mdscara Nasal FlexiFit™ 407.

PRECAUCOES

® Utilize a mdscara unicamente para os fins indicados, conforme as instrucoes
contidas neste folheto.

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

Le masque nasal FlexiFit™ 407 et ses accessoires ne contiennent pas de latex.

Un traitement par pression positive continue (PPC) ou par ventilation nasale a deux
niveaux de pression (VNDP) peut provoquer une sécheresse du nez et de la gorge.

Lutilisation d’humidification chauffée peut considérablement réduire ces symptémes.

Contactez votre fournisseur pour obtenir des informations concernant la
technologie ThermoSmart™.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS, VEUILLEZ CONTACTER VOTRE
FOURNISSEUR DE MATERIEL DE SOINS A DOMICILE.

La mascarilla nasal FlexiFit™ 407 y sus accesorios estdn libres de Idtex.

Para mucha gente la terapia CPAP/Bi-Level ocasiona sequedad en la nariz
y la garganta.

La humidificacion calentada puede reducir esos sintomas sustancialmente.

Péngase en contacto con su proveedor y pregiintele acerca de la
tecnologia ThermoSmart™.

PONGASE EN CONTACTO CON SU PROVEEDOR LOCAL DE ATENCION
DOMICILIARIA PARA OBTENER INFORMACION ADICIONAL.

In het FlexiFit™ 407 neusmasker met toebehoren is geen latex verwerkt.
Veel mensen hebben tijdens CPAP/Bi-Level-therapie last van een droge neus en keel.
Verwarmde bevochtiging kan deze symptomen aanzienlijk verlichten.
Vraag uw leverancier naar ThermoSmart™-technologie.

NEEM VOOR MEER INFORMATIE CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE
HOMECARE-LEVERANCIER.

Die FlexiFit™ 407 Nasalmaske 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 lhren Fachhdndler nach der ThermoSmart™ Technologie.

WEITERE INFORMATIONEN ERHALTEN SIE VON IHREM
HOMECARE-FACHHANDLER.

La Maschera Nasale FlexiFit™ 407 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 puo ridurre sostanzialmente questi sintomi.

Contattate il vostro fornitore e chiedete informazioni sulla
tecnologia ThermoSmart™.

CONTATTARE IL PROPRIO RIVENDITORE PER OGNI ULTERIORE INFORMAZIONE.

A Mdscara Facial FlexiFit™ 407 e seus acessorios ndo contém Ldtex.
Vdrios pacientes apresentam ressecamento do nariz e da garganta devido a terapia
com CPAP.

A umidificacdo aquecida pode reduzir substancialmente estes sintomas.

Contate seu fornecedor local e peca informacées sobre a Tecnologia ThermoSmart™.

CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL PARA OBTER MAIORES INFORMACOES.



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 Swivel (G) on the mask and
the small end of the Connector to the main 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(s) from ports that are being used.)

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

® Warning: If oxygen is used with CPAF/Bi-Level machine, the oxygen flow must
be turned off when the CPAF/Bi-Level machine is not operating.

Explanation of Warning: When the CPAR/Bi-Level device is not in operation,
and the oxygen flow is left on, oxygen delivered into the ventilator tubing may
accumulate within the CPAR/Bi-Level machine enclosure. Oxygen accumulated
in the CPAF/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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RACCORD DE CONNEXION A LA PRESSION/OXYGENE

Un raccord de connexion a la pression/oxygéne est disponible (référence
900HC452) au cas oii un apport en oxygéne additionnel et/ou la mesure de la
pression sont nécessaires.

1. Raccordez lextrémité large du raccord (T) a lembout (G) du masque et
raccordez l'autre extrémité plus petite au circuit respiratoire (R).

2. Retirez le ou les bouchons (P) des connecteurs et raccordez le tuyau de la pression
et/ou le tuyau de l'oxygéne (S) fermement sur le ou les connecteurs (Q).

(Les deux connecteurs sont identiques et interchangeables. Retirez uniquement
les bouchons des connecteurs que vous souhaitez utiliser.)

® Remarque : pour un débit doxygéne additionnel fixe, la concentration
doxygéne inspirée peut varier, selon la pression réglée, lactivité respiratoire du
patient, le type de masque, et les fuites.

® Avertissement : lors de [utilisation d’oxygéne sous PPC/VNDR le débit
d'oxygeéne doit étre coupé quand l'appareil de PPC/VNDP est arrété.

Explication de I'avertissement : lorsque 'appareil de PPC/VNDP est éteint et
que le débit d'oxygéne est ouvert, loxygene peut saccumuler dans le circuit de
l'appareil. Loxygéne accumulé dans I'appareil entraine un risque d'incendie.

® Avertissement : ne fumez pas pendant [utilisation doxygéne ou prés d'une
personne sous oxygene.

® Avertissement : n'utilisez pas de tubulures en PVC (chlorure de polyvinyle)
pour la pression et/ou pour 'oxygéne. Utilisez uniquement des tubulures
en silicone.

Explication de avertissement : le contact avec du PVC peut causer la
fissuration prématurée des connecteurs.
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CONECTOR DEL PUERTO DE OXiIGENO/PRESION

Si se requiere de oxigeno adicional y/o de mediciones de presion, se puede
obtener un conector de puerto de oxigeno/presion (Cédigo 900HC452).

1. Conecte el extremo grande del conector (T) a la pieza giratoria (G) de la
mascarilla y el extremo pequefio del conector al tubo respiratorio principal (R).

2. Abra la(s) tapa(s) del/de los puerto(s) (P) y coloque el tubo de presion y/u
oxigeno (S) firmemente sobre el/los puerto(s) (Q).

(Ambos puertos son idénticos; cualquiera de ellos puede ser utilizado para ariadir
oxigeno o para tomar mediciones de presion. Unicamente retire la tapa de los
puertos que van a ser utilizados.)

® Nota:A unatasafijade flujo delflujo de oxigeno suplementario, la concentracion
de oxigeno inhalado variard dependiendo de la presion ajustada, del patron
respiratorio del paciente, de la mascarilla seleccionada y de la tasa de fugas.

® Advertencia: Si se utiliza oxigeno con un equipo de CPAF/Bi-Level, el flujo del
oxigeno debe cerrarse cuando el equipo no esté funcionando.
Explicacion de la advertencia: Cuando el equipo de CPAF/Bi-Level no estd
funcionando y el flujo de oxigeno continta, el oxigeno administrado a los tubos
del ventilador se puede acumular dentro de carcasa del equipo de CPAP/Bi-Level. EI
oxigeno acumulado en el equipo de CPAF/Bi-Level puede originar un incendio.

® Advertencia: No fume durante el uso o cerca de alguien que esté recibiendo
oxigeno, a través de esta mascarilla.

® Advertencia: No utilice tubos de presion y/o oxigeno de cloruro de polivinilo
(PVC). Utilice en su lugar tubos de silicona.

Explicacion de la advertencia: El contacto con el PVC causar el agrietamiento
prematuro de los puertos.
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ZUURSTOF/DRUK—CONNECTOR

Er is een zuurstof/druk-connector (code 900HC452) verkrijgbaar als de druk moet

worden gemeten of als er extra zuurstof nodig is.

1. Sluit het brede uiteinde van de connector (T) aan op het draaipunt (G) op het
masker en het smalle uiteinde van de connector op de beademingsslang (R).

2. Open de dop(pen) in de opening (P) en breng de druk- en/of zuurstofslang (S)
stevig aan over de opening(en) (Q).

(De twee openingen zijn identiek; beide openingen kunnen worden gebruikt

voor zuurstof- of drukmeting. Verwijder uitsluitend het dopje van de opening

die wordt gebruikt.)

® Opmerking: Wanneer extra zuurstof met een vaste flowsnelheid wordt
toegediend, loopt de ingeademde zuurstofconcentratie uiteen, afhankelijk van
de drukinstellingen, het adempatroon van de patiént, maskerkeuze en mate
van lekkage.

® Waarschuwing: Als bij het CPAP/Bi-Level-toestel extra zuurstof wordt gebruikt,
dient deze zuurstofflow te worden uitgeschakeld als het beademingstoestel uit
staat.
Uitleg van waarschuwing: Wanneer het CPAF/Bi-Level-toestel uit staat en
de zuurstof blijft stromen, dan kan de zuurstof die door de slang van
het beademingstoestel stroomt zich ophopen in de behuizing van het
CPAP/Bi-Level-toestel. Zuurstof die zich ophoopt in de behuizing van het
CPAP/Bi-Level-toestel vergroot de kans op brand.

® Waarschuwing: Niet roken wanneer gebruik wordt gemaakt van zuurstof of
wanneer men zich in de nabijheid bevindt van iemand die zuurstof door dit
masker krijgt toegediend.

® Waarschuwing: Gebruik geen druk- en/of zuurstofslang van polyvinylchloride
(PVC). Gebruik in plaats daarvan een siliconenslang.
Uitleg van waarschuwing: Als het masker in aanraking komt met PVC, kunnen
er sneller barstjes rond de openingen ontstaan.
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SAUERSTOFF/DRUCKMESS-ADAPTER

Wenn Druckwertmessungen und/oder zusdtzlicher Sauerstoff gewiinscht werden, ist

ein Adapter fiir Sauerstoff und Druckmessungen erhiiltlich. (Bestell-Nr. 900HC452).

1. Schliefen Sie das grofie Ende des Anschlussteils (T) am Drehgelenk (G) an der
Maske und das kleine Ende am Hauptatemluftschlauch (R) an.

2. Offnen SiediePortkappe(n)(P)undstecken Sieden Druck-bzw. Sauerstoffschlauch
(S) fest auf den/die Port/s (Q).

(Die beiden Ports sind identisch und kénnen beide fiir Sauerstoff- oder

Druckmessungen verwendet werden. Nehmen 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,
Atmungsmustern des Patienten, Maskenwahl und etwaigen Leckagen
abhdingig.

® Warnhinweis: Wenn Sauerstoff mit einem CPAP/Bi-Level-Gerdit benutzt wird,
ist der Sauerstofffluss auszuschalten, wenn das CPAP/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 Beatmungsgerdts abgegebene Sauerstoff im Gehduse des
CPAP/Bi-Level-Gerdits ansammeln, was eine Feuergefahr darstellt.

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

® Warnhinweis: Druck- und/oder Sauerstoffschlduche dirfen nicht aus
Polyvinylchlorid (PVC) bestehen. Es sind stets Silikonschlduche zu verwenden.
Erlduterung des Warnhinweises: Kontakt mit PVC kann zu vorzeitigen Rissen
der Ports fiihren.
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CONNETTORE PER OSSIGENO / PRESSIONE

Se si vogliono leggere i valori della pressione e/o fornire ossigeno addizionale é

disponibile un connettore per Ossigeno / Pressione (Codice 900HC452).

1. Collegare lestremita grande del connettore (T) al giunto rotante (G) sulla
maschera e lestremita piccola al tubo respiratorio principale (R).

2. Aprire il(i) tappo(i) di chiusura del connettore (P) ed innestare il tubo della
pressione e/o ossigeno (S) nella(e) porta(e) (Q).

(Le due porte sono identiche e si possono usare indifferentemente per l'ossigeno

o la misurazione della pressione. Rimuovere solo i tappi delle porte che si

intendono utilizzare.)

® 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, della scelta del tipo di maschera e dallentita delle
perdite.

® Attenzione: se ['ossigeno viene utilizzato con l'apparecchio CPAP / Bi-Level, il
flusso dell’'ossigeno deve essere interrotto se Iapparecchio CPAP / Bi-Level non
é.in funzione.
Spiegazione dell'avvertenza: Se |'apparecchio CPAP / Bi-Level non é in funzione
ed il flusso dell’'ossigeno viene lasciato aperto l'ossigeno che scorre all'interno
del tubo del ventilatore puo accumularsi all'interno dellapparecchio CPAP /
Bi-Level stesso. Lossigeno cosi accumulatosi all'interno dellapparecchio CPAP /
Bi-Level puo creare rischio di incendio.

® Attenzione: Non fumare mentre si utilizza o nelle vicinanze di chi utilizza
ossigeno con questa maschera.

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

Quando da necessidade de leitura da pressdo do oxigénio ou quando houver

necessidade de enriquecimento com oxigénio adicional, um Conector de Entrada

de Oxigénio/Pressio encontra-se disponivel para a venda (Cédigo 900HC452).

1. Conecte a extremidade maior do Conector (T) ao Engate (G) na mdscara e a
extremidade menor do Conector ao circuito respiratdrio principal (R).

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

(As duas entradas séo Idénticas; qualquer uma das entradas pode ser utilizada

para a leitura da pressdo ou para uso do oxigénio. Somente remover a Tampa da

Entrada que estiver sendo utilizada.)

® Nota: quando da utilizacdo de fluxo fixo de oxigénio adicional, a concentracdo
de oxigénio inalado ird variar dependendo dos ajustes de pressdo, do padrdo
respiratorio do paciente, da mdscara selecionada e da taxa de vazamento de ar.

® Atencdo: quando da utilizacdo de oxigénio adicional com equipamentos de
dois niveis/CPAP, o fluxo de oxigénio deve ser desligado quando o dispositivo de
dois niveis/CPAP ndo estiver em funcionamento.
Explicacdo da adverténcia: Quando o dispositivo de dois niveis/CPAP néo
estiver funcionando e o fluxo de oxigénio permanecer ligado, o oxigénio que
se encontra no tubo do ventilador pode se acumular dentro do gabinete do
equipamento de dois niveis/CPAR Este actimulo de oxigénio causa risco de
incéndio.

® Adverténcia: Ndo fume quando estiver utilizando esta mdscara ou préximo a
uma pessoa utilizando a mdscara com oxigénio.

® Atencdo: Ndo utilize tubos de pressdo e/ou de oxigénio de PVC. Utilize tubos de
silicone.
Explicacdo da adverténcia: O contato com o PVC pode levar a rachadura
precoce das entradas.
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TECHNICAL SPECIFICATIONS

EXHAUST FLow

Nasal masks for CPAP and Bi-Level machines have exhaust flow holes to expel the
air that you exhale from the mask.
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RESISTANCE TO FLOW

Pressure drop through mask @ 50 I/min 0.1+ 01 cmH70
Pressure drop through mask @ 100 I/min 0.4 + 0.1 cmH0

MASK DEAD SPACE
65cc

OPERATING CONDITIONS

® Operating pressure is 3-25 cm H0
® Operating temperature range is 5-50°C (40-120F)
SOUND

The Sound Power Level of the mask is 31 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.
The Sound Pressure Level of the mask is 25 dBA, with uncertainty 2.5 dBA.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

DEBIT DE FUITE EXPIRATOIRE

Les masques nasaux utilisés avec les appareils de PPC ou a deux niveaux de
pression sont munis d'orifices de fuite expiratoire servant a l'expulsion de Iair que
vous expirez hors du masque.
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RESISTANCE AU DEBIT

Baisse de la pression via le masque a 50 L/min : 01 +0,1 cmH,0
Baisse de la pression via le masque a 100 L/min : 0,4 +0,1 cmH,0
ESPACE MORT DU MASQUE

65cm3
CONDITIONS D’UTILISATION

® Plage de pression : 3 a 25 cmH,0
® Plage de température : 5a 50 °C
NIVEAU SONORE

Le niveau de puissance sonore du masque est de 31 dBA avec une incertitude
de 2,5 dBA.
Le niveau de pression acoustique du masque est de 25 dBA avec une incertitude
de 2,5 dBA.

MuULTI-PATIENT CLEANING INSTRUCTIONS

Your FlexiFit™ 407 Nasal Mask is provided patient-ready. To reuse between patients
please follow the guidelines below.

CLEANING/ DESOILING

® Before cleaning, remove visible soil by disassembling and thoroughly cleaning the
mask with a small brush under running potable tap water.

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

HiGH-LEVEL DISINFECTION PARAMETERS

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE POUR UN USAGE SUR DE MULTIPLES PATIENTS

Votre masque nasal FlexiFit™ 407 est fourni entiérement assemblé et prét a lemploi.
Pour l'utiliser sur plusieurs patients différents, veuillez suivre les instructions suivantes.

NETTOYAGE / DECONTAMINATION

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FLUJO DE ESCAPE

Las mascarillas nasales para el tratamiento CPAP y Bi-Level tienen orificios del flujo
de escape para expeler el aire que usted exhala de la mascarilla.
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RESISTENCIA AL FLUJO

Caida de presion a través de la mascarilla a 50 |/min 01 + 0,1 cmH,0
Caida de presion a través de la mascarilla a 100 |/min 04 + 0,1 cmH,0

ESPACIO MUERTO DE LA MASCARILLA
65 cc
CONDICIONES OPERATIVAS

® Rango de operacion de presion: 3-25cmH,0
® Rango operativo de temperatura: 5-50 °C (40-120 °F)

SONIDO

El nivel de potencia del sonido de la mascarilla es de 31 dBA, con una incertidumbre
de 2,5 dBA.
El nivel de presion del sonido de la mascarilla es de 25 dBA, con una incertidumbre
de 2,5 dBA.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

UITLAATFLOW

TECHNISCHE DATEN

ABLUFTFLUSS

De neusmaskers voor CPAP- en Bi-Level-toestellen beschikken over
uitlaatflowopeningen om de lucht af te voeren die u in het masker uitademt.

Nasenmasken fiir die CPAP- und Bi-Level Therapie sind mit seitlichen Offnungen
versehen, durch die die ausgeatmete Luft aus der Maske herausgeleitet wird.

Flowweerstand
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Flusswiderstand

Drukdaling in masker bij 50 |/min 0.1+ 0.1 cm H0O
Drukdaling in masker bij 100 |/min 0.4 + 0.1 cm H20
DODE RUIMTE IN MASKER

65 cc

GEBRUIKSOMSTANDIGHEDEN

® Cebruiksdrukbereik is 3-25 cm H0O

® Gebruikstemperatuurbereik is 5-50 °C (40-120 °F)
GELUID

Het geluidsvermogenniveau van het masker is 31 dBA, met een mogelijk afwijkende
marge van 2,5 dBA.
Het geluidsdrukniveau van het masker is 25 dBA, met een mogelijk afwijkende
marge van 2,5 dBA.

Druckabfall durch die Maske bei 50 I/min 0.1+ 0.1 cmH0
Druckabfall durch die Maske bei 100 I/min 0.4 + 0.1 cmH70

TOTRAUM DER MASKE

65 ccm
BETRIEBSBEDINGUNGEN

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

SCHALL

Der Schallleistungspegel der Maske betrigt 31 dBA, der Unsicherheitsfaktor
2,5dBA.
Der Schalldruckpegel der Maske betréigt 25 dBA, der Unsicherheitsfaktor 2,5 dBA.

SPECIFICHE TECNICHE

FLUsso DI ESALAZIONE

Le Maschere Nasali per terapia CPAP / Bi-Level sono dotate di fori di esalazione per
eliminare dalla maschera laria espirata.
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Resistenza al flusso

Caduta di pressione attraverso la mascheraa 50 [/min 0.1+ 0.1cm H,0
Caduta di pressione attraverso la maschera a 100 |/min 0.4+ 0.1cm H,0

SPAZIO MORTO DELLA MASCHERA
65cc

CONDIZIONI DI FUNZIONAMENTO

® [a pressione di funzionamento va da 3 a 25cm H,0
® (g temperatura di funzionamento va da 5 a 50 °C (40-120 °C)

SONORO

Il livello di potenza sonora della maschera é 31 dBA, con incertezza di 2,5 dBA.
Il livello di pressione sonora della maschera é 25 dBA, incertezza di 2,5 dBA.

ESPECIFICACOES TECNICAS

FLUXO EXPIRATORIO

As mdscaras nasais para equipamentos de dois niveis e de CPAP possuem orificios
expiratorios que permitem a saida do ar que foi expirado dentro da mdscara.

PREssAo(cMHO) 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25
FLuxo (L/min) 21 24 28 31 36 39 41 44 47 50 52 54

( FlexiFit™ 407 Nasal Mask Exhaust Flow N

Exhaust Flow (I/min)
g

k Pressure (cmH,0) )

Resisténcia ao Fluxo

Queda de pressdo na mdscara a 50 L/min 0,1+ 01.cmH,0
Queda de pressdo na mdscara a 100 L/min 0,4 + 0,1 cmH,0

EsPACO MORTO DA MASCARA
65 cc

CONDICOES DE OPERACAO

® AVariacdo da pressdo de funcionamento é de 3-25cmH,0
® A\Variacdo da temperatura de funcionamento é de 5-50 °C (40-120 °F)

Ruipo

O nivel de ruido da mdscara é de 31 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.
O nivel de pressdo do ruido da mdscara é de 25 dBA, com incerteza de 2,5 dBA.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA PARA VARIOS PACIENTES

Su mascarilla nasal FlexiFit™ 407 se suministra lista para el paciente. Para utilizarla
nuevamente con otros pacientes, sequir las directrices siguientes.

LimPIEZA/LAVADO

® Avant le nettoyage, démonter le masque et nettoyez-le soigneusement sous un
robinet distribuant de l'eau potable a laide d’une petite brosse afin déliminer toute
trace de saleté.

LE NON-RESPECT DES INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE PEUT ENTRAINER UNE MAUVAISE

DESINFECTION.

PARAMETRES DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

® Antes de limpiarla, elimine toda suciedad visible desmontando y limpiando
cuidadosamente la mascarilla con un cepillo pequeiio bajo el agua corriente del
grifo.

EL NO LIMPIAR BIEN EL DISPOSITIVO PUEDE RESULTAR EN UNA DESINFECCION INADECUADA

DEL MISMO.

PARAMETROS DE DESINFECCION DE ALTO NIVEL

® For autoclave cycles, components should be enclosed in a sterilization peel pouch.

® Pour lautoclave, les composants doivent étre placés dans une poche de
stérilisation.

@ NB: Para los ciclos de autoclave, los componentes deben introducirse en bolsas de
esterilizacion.

REINIGINGSINSTRUCTIES BlJ) GEBRUIK Bl) MEERDERE PATIENTEN

Uw FlexiFit™ 407 neusmasker wordt gebruiksklaar geleverd. Volg de onderstaande
richtlijnen wanneer het masker bij meer dan één patiént wordt gebruikt.

REINIGEN

® Verwijder zichtbaar vuil door het masker uit elkaar te nemen en reinig het

vervolgens grondig met behulp van een borsteltje onder stromend, drinkwater.
ALS DIT PRODUCT NIET GOED WORDT GEREINIGD, KAN DAT ONTOEREIKENDE DESINFECTIE
TOT GEVOLG HEBBEN.

PARAMETERS VOOR HOOGWAARDIGE DESINFECTIE

® Bij gebruik van een autoclaaf dienen de onderdelen in een sterilisatiezak te worden
gedaan.

REINIGUNGSANWEISUNGEN BEI BENUTZUNG DURCH MEHRERE PATIENTEN

Die FlexiFit™ 407 Nasalmaske ist gebrauchsfertig zusammengesetzt. Bei
Wiederverwendung durch mehrere Patienten befolgen Sie jedoch bitte die
untenstehenden Anweisungen.

REINIGUNG/SCHMUTZENTFERNUNG

ISTRUZIONI MULTI-PAZIENTE PER LA PULIZIA DELLA MASCHERA

La Maschera Nasale Serie FlexiFit™ 407 viene fornita pronta per 'uso. Per ['utilizzo con
pazienti diversi si prega di sequire le sequenti istruzioni.

PuLIZIA / RIMOZIONE DELLO SPORCO

® \or der Desinfektion entfernen Sie zundchst allen sichtbaren Schmutz. Hierzu
nehmen Sie die Maske auseinander und reinigen Sie die Teile mit einer kleinen
Birste unter fliefsendem Trinkwasser.

WIRD DIE MASKE NICHT GRUNDLICH GEREINIGT, SO KANN DIE DESINFEKTION

UNZUREICHEND SEIN.

PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION
® Anm.: Beim Autoklavieren sind die Teile in einen Sterilisierbeutel zu legen.

® Prima della disinfezione, smontare e pulire a fondo la maschera con uno spazzolino
sotto un getto d'acqua corrente potabile, in modo da rimuovere lo sporco visibile.

UNA PULIZIA NON APPROPRIATA DELLA MASCHERA PUO CAUSARE UNA DISINFEZIONE
INADEGUATA.

PARAMETRI PER LA DISINFEZIONE AD ALTO LIVELLO

® Per i cicli in autoclave, le parti devono essere messe in una busta apposita per la
sterilizzazione.

INSTRUCOES PARA LIMPEZA - MULTIPLOS PACIENTES

Sua Mdscara Nasal FlexiFit™ 407 vem pronta para ser usada pelo paciente. Para que
esta possa ser reutilizada por diferentes pacientes, por favor, siga as instrucoes abaixo.

LIMPEZA / ELIMINACAO DE MANCHAS

® Antes da desinfeccdo, remova a sujidade visivel, desmontando e limpando

meticulosamente a mdscara com dgua potdvel e uma pequena escova.
QUALQUER FALHA NO PROCESSO DE LIMPEZA DESTE DISPOSITIVO PODE RESULTAR EM
DESINFECGAO INADEQUADA.

PARAMETROS DE DESINFECCAO DE ALTO NiVEL

® Para ciclos de autoclave, os componentes deverdo ser colocados em uma bolsa de
esterilizacdo.

THE FLEXIFIT™ 407 NASAL MASK HAS BEEN VALIDATED TO WITHSTAND 20 CYCLES
OF THE ABOVE PARAMETERS. DO NOT USE IF DAMAGED.

DISCLAIMER: IT IS THE USER’S RESPONSIBILITY TO QUALIFY ANY DEVIATIONS FROM THE
RECOMMENDED METHODS OF REPROCESSING.

CONTACT YOUR LOCAL HOMECARE DEALER FOR ADDITIONAL INFORMATION.

LE MASQUE NASAL FLEXIFIT™ 407 A ETE VALIDE POUR 20 CYCLES DE NETTOYAGE DANS
LES CONDITIONS DECRITES CI-DESSUS. NE L’UTILISEZ PAS S’IL EST ENDOMMAGE.
CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE : IL INCOMBE A L'UTILISATEUR DE SASSURER DE
LADEQUATION DE TOUTE AUTRE METHODE DE RECONDITIONNEMENT.

POUR DE PLUS AMPLES INFORMATIONS, VEUILLEZ CONTACTER VOTRE FOURNISSEUR DE
MATERIEL DE SOINS A DOMICILE.

MASK BASE COQUE DU MASQUE 2 N MARCO DE LA MASCARILLA MASKERFRAME MASKENBASIS BASE DELLA MASCHERA BASE DA MASCARA 2
AUTOCLAVING a a STERILISATION A LAUTOCLAVE AUTOCLAVE Autoclaveren AUTOKLAVIEREN AUTOCLAVE AUTOCLAVAVEL
_\ Gravity displacement type autoclave, _\ Autoclave, 15 minutes a 121 °C. _\ Autoclave, 15 minutos a 121 °C (250 °F). _\ Onderdelen 30 minuten in heet water laten liggen 70°C (158°F). _\ Autoklay, 15 Minuten bei 121 °C (250 °F). _\ Autoclave di tipo a dislocazione gravitazionale, _\ Autoclavar por 15 minutos a 121 °C (250 °F).
= 15 minutes exposure at 121°C (250°F). = ou = o OF W= ODER L= ciclo di 15 mina 121°C (250°F). L= ou
A OR A DESINEFCTION THERMIQUE 4 _DEsmFEcqéN TERMICA _ 4 THERMISCHE DESINFECTIE 4 HITZEDESINFEKTION 4 o 4 DESINFECCAO TERMICA
(’ v THERMAL DISINFECTION (’ v Plongez toutes les pieces du masque dans de I'eau chaude (’ A Ponga en remojo las piezas en un b?no de agua caliente durante (’ v Onderdelen 30 minuten onder heet water (’ . Teile 30 Minuten in HeiBwasserbad bei 70 °C (158 °F) einlegen. (’ . DISINFEZIONE TERMICA (’ v Cologue os componentes da mascara de molho em
b Soak parts in hot-water bath for 30 minutes at 70°C (158°F). 3 a70°C pendant 30 minutes. 3 30 minutos a 70 °C (158 °F). . laten liggen 70°C (158°F). . ODER . Immergere le parti in acqua calda per: 30 minuti a 70°C (158°F). b agua quente durante 30 minutos a 70 °C (158 °F).
o= OR o= ou Oo—= o o= OF o—= ® o= o o= ou
® ® STERRAD® 100S B
SILICONE SEAL STERRAD® 100S JUPE EN SILICONE _ ST_ERRAD ?‘-005 - VAINA DE SILICONA ) ) _STERRAD ] 100s ) SILICONENAFDICHTING STERRAD® 100S SILIKONDICHTUNG Befolgen Sie die Angaben des Herstellers fiir das CUSCINETTO IN SILICONE STERRAD® 100S VEDACAO DE SILICONE STERRAD® 100S
Follow manufacturer’s instructions for suivez les recommandatlorjs du fabnca@nt concernant futilisation Siga las |nstruciloq§s d-e'I faStJ)(nca Zt:fggz el sistema de VVolg de instructies van de fabrikant op voor het Sterrad® 1005 Sterilisationssystem. Seguire le istruzioni del produttore del sistema Siga as instrucdes do fabricante para o sistema de esterilizacao
' Sterrad® 1005 Sterilization system. ' du systéme Sterrad® 1005. ' esten! ‘Zac"’”oe"a : ' Sterrad® 1005 sterilisatiesysteem. ' ODER ' di sterilizzazione Sterrad® 1005. ' Sterrad® 1005.
( OR ( ou ( ( OF ( ® ( 0 ( ou
| T | T ® | T CiDEX® OPA | T | T Cipex® OPA | T | T
CiDEx® OPA . 4 CIDEX OPA ! ! - ) ! ” Cipex® OPA Befolgen Sie die Angaben des Herstellers zur Desinfektion. CipEx® OPA Cipex® OPA
ELBOW I " o ions for hich level disinfecti RACCORD COUDE Suivez les recommandations du fabricant concernant la copo Siga las instrucciones del fabricante para una desinfeccion de alto ELLEBOOG . ! ; WINKELTEIL Con°C (6ge : " GOMITO Seauire le istruzioni di fabbricazi Ito livello di COTOVELO Siea as instrucdes do fabricant bt to nivel d
Follow manufacturer’s \nstruFtlons or high level disinfection. désinfection de haut niveau. Immergez 12 minutes & 20 °C. nivel. Sumerja completamente en la solucion durante Volg de aanwijzingen van de fabrikant voor hoogwaardige Bei 20°C (68°F) 12 Minuten einwirken lassen. eguire E.IStI'uZIOnl i fabbricazione per un a to ivello di Siga as instrugBes do fabricante para obter um alto nivel de
Immerse for 12 minutes at 20°C (68°F). Rincez soigneusement & leau potable. 12 minutos a 20 °C (68 °F). Enjuague bien con agua potable. desinfectie. 12 minuten laten inwerken bij 20°C (68°F) Unter Trinkwasser griindlich abspiilen. disinfezione. Immergere per 12 minuti a 20°C (68°F). desinfeccao. Imerja os componentes da mascara durante 12 minutos
"‘q Rinse thoroughly in potable water. "‘.. ou ‘It.. o "‘.. Grondig afspoelen met drinkwater. "‘q ODER "‘q Sciacquare accuratamente con acqua potabile. "‘.. a 20 °C (68 °F). Enxague meticulosamente em dgua potavel.
| = | = | = | = | = | = | =
OR ® SPOROX® Il Sporox® Il OF o SPorox® Il 0 o ou o
SWIVEL Sporox® Il EMBOUT Suivez les recommandations du fabricant concernant la PIEZA GIRATORIA Siga las instrucciones del fabricante para una desinfeccion DRAAIPUNT SPOROX® I DREHGELENK Befolgen Sie die Angaben des Herstellers zur Desinfektion. INNESTO SPorox® Il ENGATE Sporox® I
Follow manufacturer’s instructions for high level disinfection. désinfection de haut niveau. de alto nivel. Sumerja completamente en la solucién durante Volg de aanwijzingen van de fabrikant voor hoogwaardige Bei 20°C (68°F) 6 Stunden einwirken lassen. Seguire le istruzioni di fabbricazione per un alto livello di Siga as instrucdes do fabricante para obter altos niveis de
Immerse for 6 hours at 20°C (68°F). Immergez pendant 6 heures a 20 °C. 6 horas a 20 °C (68 °F). Enjuague bien con agua potable. desinfectie. 6 uur laten inwerken bij 20°C (68°F). Unter Trinkwasser griindlich abspiilen. disinfezione. Immergere per 6 ore a 20°C (68°F). desinfeccao. Imerja por 6 horas a 20°C (68°F).
Rinse thoroughly in potable water. Rincez soigneusement a I'eau potable. Grondig afspoelen met drinkwater. Sciacquare accuratamente con acqua potabile. Enxague bem em dgua potavel.
HEADGEAR HARNAIS .y . ) o ARNES HOOFDBAND KOPFBAND . : CUFFIA TOUCA
) Lavez le harnais a la main dans de l'eau tiéde savonneuse Lavar a mano el arnés con jabén puro disuelto en agua ) ) Waschen Sie das Kopfband von Hand in lauwarmem . . . ; Lave a touca ¢ mdo com dgua morna e sabdo neutro.
l Wash in warm soapy water and leave to dry. J— et laissez sécher @ l'abri de la lumiére directe du soleil. l_ tibia. Dejar secar a lejaéo e lg luz solar divec tag l_ Wassen in warm sopje en laten drogen. J— Wasser mit milder Seife. Lassen Sie es an der Luft, aber l_ Lavare in acqua tiepida e sapone e lasciar asciugare. J_ oo com ¢ gub” o )
nicht in direkter Sonneneinstrahlung, trocknen. 9 :
FOAM CUSHION REMBOURRAGE EN MOUSSE ALMOHADILLA DE ESPUMA SCHUIMKUSSENTIE SCHAUMSTOFFPOLSTER CUSCINETTO IN GOMMA ALMOFADA DE ESPUMA
Replace with new part. Remplacez par une nouvelle piece. Cambiar por una pieza nueva. Vervangen door nieuw onderdeel. Auswechseln. Sostituire con una parte nuova. Substituir por uma pega nova.

LA MASCARILLA NASAL FLEXIFIT™ 407 HA SIDO HOMOLOGADA PARA SOPORTAR
20 CICLOS SEGUN LOS PARAMETROS ANTERIORES. NO LA UTILICE SI SE ENCUENTRA
DANADA.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD: SERA RESPONSABILIDAD DEL USUARIO CUALQUIER DESVIACION
DE LOS METODOS DE REPROCESADO RECOMENDADOS.

PéNGASE EN CONTACTO CON SU PROVEEDOR LOCAL DE ATENCION DOMICILIARIA PARA
OBTENER INFORMACION ADICIONAL.

GEBLEKEN IS DAT HET FLEXIFIT™ 407 NEUSMASKER 20 CYCLI MET DE BOVENSTAANDE
PARAMETERS KAN WEERSTAAN. HET MASKER NIET GEBRUIKEN ALS HET
BESCHADIGD Is.

AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID: DE GEBRUIKER IS ZELF VERANTWOORDELIJK INDIEN
HIJ AFWIIKT VAN DE AANBEVOLEN RECYCLAGEMETHODEN.

NEEM VOOR MEER INFORMATIE CONTACT OP MET UW PLAATSELIJKE LEVERANCIER VAN
ZELFZORGPRODUCTEN.

TESTS HABEN GEZEIGT, DASS DIE FLEXIFIT™ 407 NASALMASKE 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 NASALE FLEXIFIT™ 407 E STATA APPROVATA PER 20 CICLI DI
DISINFEZIONE Al PARAMETRI SOPRA INDICATI. NON UTILIZZARE SE DANNEGGIATA.
RESPONSABILITA: E RESPONSABILITA DELL'UTILIZZATORE AUTORIZZARE EVENTUALI DEVIAZIONI
DAI METODI RACCOMANDATI PER LA DISINFEZIONE.

CONTATTARE IL PROPRIO RIVENDITORE PER OGNI ULTERIORE INFORMAZIONE.

A MASCARA NASAL FLEXIFIT™ 407 FOI VALIDADA PARA RESISTIR A 20 CICLOS DOS
PARAMETROS ACIMA. NAO UTILIZE SE ESTIVER DANIFICADA.

lSENgﬁO DE RESPONSABILIDADE: E RESPONSABILIDADE DO USUARIO CLASSIFICAR QUALQUER
DIVERGENCIA RELACIONADA AOS METODOS DE REPROCESSAMENTO RECOMENDADOS.

CONTATE O SEU DISTRIBUIDOR LOCAL PARA OBTER MAIORES INFORMAgéES.
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FLEXIFIT™ 407 -NENAMASKI

KAYTTOOHJEET POTILAALLE

FLEXIFIT™ 407 -NENAMASKI ON TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI YHDELLA TAl USEAMMALLA
AIKUISPOTILAALLA, JOILLE LAAKARI ON MAARANNYT HOITOA CPAP- TAI BILEVEL-
VENTILAATTORILLA.

MASKIN SOVITTAMINEN

1. Poista silikonitiivisteen muovisuojus (C).

2. Pidd maskia toisessa kidessd ja leviti Stretchgear™ pédremmejé (H) toisella
kddelld niin, ettd ne mahtuvat mukavasti pédn yli.

3. Pidd maskia kevyesti kasvojasi vasten niin, ettd se peittdd nendn, ja vedd
pddremmit hitaasti pédn yli.

4. Kiinnitd pddremmit Glider™ liukuremmiin (E).

5. Vedd alaremmit niskan taakse niin alas kuin mahdollista. Tiukenna remmit

varovasti. Liitd maski Iddkdrin mddrddmdlld paineella toimivaan CPAP- tai
bilevel-laitteeseen.

FLEXIFIT™ 407 NAsMASK FLEXIFIT™ 407 NESEMASKE FLEXIFIT™ 407 NZASEMASKE
BRUKSANVISNING FOR PATIENTER BRUKSANVISNING FOR PASIENTER BRUGSANVISNING TIL PATIENTEN

FLEXIFIT™ 407 NASMASK AR AVSEDD FOR ANVANDNING AV EN ELLER FLERA VUXNA
PATIENTER SOM AV LAKARE ORDINERATS BEHANDLING MED CPAP- ELLER BILEVEL-
VENTILERING.

INPASSNING AV MASKEN

1. Avidgsna plastskyddet frdn silikontdtningen (C).

2. Hdll masken med ena handen, séira pd Stretchgear™ hdttans féistband (H) med
den fria handen sd mycket att masken enkelt kan dras ned dver huvudet.

3. Hdll masken ldtt mot ansiktet sd att ndsan tdicks och drag ldngsamt ned
fdstbanden 6ver huvudet.

4. Fdst hattan i Glider™ remmen (E).

5. Drag de nedre fistbanden sd ldngt ner som mdjligt i nacken. Spénn dt banden.
Anslut CPAP-/bilevelenheten som skall vara instdlld pd foreskrivet tryck.

® Jos tarpeen, tiukenna alaremmejd vuotojen poistamiseksi (Gld kiristd liikaa).

® Kun haluat ottaa maskin pois kasvoilta, irrota Stretchgear™-péddremmi Glider™
remmistad.

SOVITUSVINKKEJA

® Otsapehmikkeiden tulee olla kevyesti otsaa vasten niin, ettei ylempid remmejé
ole kiristetty liian tiukkaan.

® Jos maskista vuotaa ilmaa, kun yld- ja alaremmejd on kiristetty hieman, vedd
maskia hiukan pois kasvoiltasi irrottamatta remmejd. Ndin silikonitiiviste
tayttyy ilmalla. Aseta maski takaisin kasvoillesi.

MASKIN PUHDISTAMINEN

Seuraavalla tavalla voit varmistaa, ettd Flexifit™ 407 -nendmaski on jatkuvasti
turvallinen ja miellyttava kéyttdd:

® ENNEN KAYTTOONOTTOA:

1. Pese Stretchgear™ pdcdremmi (H) kdsin haaleassa saippuavedessd. Ald liota
10 minuuttia kauempaa. Huuhtele puhtaassa vedessd ja anna kuivua
suojattuna suoralta auringonvalolta.

@ AINA ENNEN KAYTTOA:
. Tarkasta, ettei maski ole haurastunut. Alé kéyta viallista maskia.

[y

@ AINA KAYTON JALKEEN:

1. Irrota silikonitiiviste (C), vaahtomuovipehmike (D) ja pddremmi (H) maskin
rungosta (A).

2. Pesesilikonitiiviste ja maskin runko haaleassa saippuavedessd. Liota korkeintaan
10 minuuttia ja huuhtele puhtaassa vedessd.

3. Pyyhi  vaahtomuovipehmike  kostealla
vaahtomuovipehmikettd veteen).

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

pyyhkeelld  (dld  upota

® KERRAN VIIKOSSA:

1. .Pese Stretchgear™ pddremmi (H) kiisin haaleassa saippuavedessd. Ald liota 10
minuuttia kauempaa. Huuhtele puhtaalla vedelld ja anna kuivua suojattuna
suoralta auringonvalolta.

Huomio
® Maskia ei saa liottaa kauempaa kuin 10 minuuttia.
® Maskia ei saa pestd astianpesukoneessa.

® Maskin puhdistukseen eisaa kdyttdd tuotteita, joissaon alkoholia, antibakteerisia
aineita, antiseptistd ainetta, valkaisuainetta, klooria tai kosteusvoidetta.

® Maskia ei saa sdilyttdd suorassa auringonvalossa.

Yildolevat seikat saattavat haurastuttaa tai vaurioittaa maskia ja lyhentdd sen
kdyttoikdd. Jos FlexiFit™ 405 -nendmaski haurastuu tai halkeilee, lopeta sen
kdyttdminen heti ja hanki uusi maski.

FLEXIFIT™ 407 NESEMASKE ER MENT BRUKT FOR EN ELLER FLERE VOKSNE PASIENTER
HVOR LEGEN HAR FORESKREVET BEHANDLING MED CPAP ELLER BI-LEVEL-VENTILATOR.

TILPASSING AV MASKEN DIN

1. Ta bort plastdekslet fra silikonforseglingen (C).

2. Mens du holder masken i en hdnd, spre Streatchgear™ hodeutstyret (H) med
den ledige hdnden akkurat nok til at den sitter komfortabelt over hodet ditt.

3. Hold masken forsiktig mot ansiktet slik at den dekker nesen, trekk deretter
forsiktig hodeutstyret over hodet.

4. Monter hodestroppene til Glider™ stroppen (E).

5. Trekk de nederste stroppene sd lavt som mulig ned bak nakken. Stram

stroppene forsiktig for d ta bort slark. Koble til CPAP-maskinen med foreskrevet
trykk.

® Drag vid behov dt de nedre remmarna sd att Iéckage inte uppstdr (drag inte dt
remmarna for hart).

® Ndr masken skall tas av, haka av hdttans remmen frdn Glider™ féstet.

INPASSNINGSTIPS
® Pannstddet skall vila behagligt mot pannan. Drag inte dt de 6vre fistbanden
for hdrt.

® Vid ldckage efter justering av de dvre och nedre fdstbanden, drag forsiktigt ut
masken frdn ansiktet med fastbanden pad plats sd att silikontdtningen fylls med
luft. For tillbaka masken mot ansiktet.

FLEXIFIT™ 407 NASEMASKEN ER BESTEMT TIL BRUG MELLEM FLERE PATIENTER ELLER
AF EN ENKELT VOKSEN PATIENT, SOM HAR FAET ORDINERET CPAP ELLER BI-LEVEL
RESPIRATORBEHANDLING AF LAGEN.

SADAN TAGER DE MASKEN PA

1. Tag plastikbetreaekket fra silikonetaetningen (C).

2. Hold masken i den ene hdnd og spred Stretchgear ™ Headgearet (H) med den
anden hdnd. Derefter kan den anbringes bekvemt pd hovedet.

3. Hold masken let mod ansigtet sd naesen daekkes, og traek Headgearet langsomt
over hovedet

4. Fastger headgear til Glider™ Strop (E).

5. Treek de nedre stroppe sd langt som muligt ned i nakken. Stram forsigtigt
stropperne for at fjerne slaek. Tilslut CPAP/Bi-Level maskinen som er indstillet pd
det ordinerede tryk.

® Om ngdvendigt, strammes de nedre stropper for at eliminere utaetheder
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® Om ngdvendig, stram de nederste stroppene for d eliminere lekkasjer (unngad d
overstramme stroppene).

® Ndr du trenger d ta av masken, ta av Streatchgear™ hodeutstyret fra Glider™
pd den ene siden.

TILPASNINGSTIPS

® Panneputene skal hvile lett pd pannen uten at de gverste stroppene strammer
for mye.

® Hvis det er noen lekkasjer etter at du forsiktig har strammet de gvre og nedre
stroppene, trekk masken litt vekk fra ansiktet mens stroppene fremdeles sitter
pd. Dette forer til at silikonforseglingen fylles med luft. Sett masken tilbake mot
ansiktet.

(undgd at stramme stropperne for meget).
® Ndr De skal tage masken af, Igsnes Stretchgear™ headgear fra Glider™
Stroppen.

GoDE RAD

® Pandepuderne bgr hvile let pd panden uden at de gverste stropper strammes
for meget.

® Hvis der er utaetheder efter De forsigtigt har strammet de gverste og nederste
stropper, treekkes masken lidt vaek fra ansigtet imens stropperne stadig er
fastspaendt. Pd denne mdde kan silikonetaetningen atter fyldes med luft.
Anbring derefter masken pd ansigtet igen.
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RENGORING AV MASKEN

For att din FlexiFit™ 407 ndsmask skall fungera pa sckert och bekvimt sdtt, gor

sd hdr:

® FORE FORSTA ANVANDNINGSTILLFALLET:

1. Handtvitta Stretchgear™ héttan (H) i ljlummet tvdlvatten. Blétldgg inte i mer
@n 10 minuter. Skolj i rent vatten och ldt torka. Skydda mot direkt solljus.

® FORE VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

1. Kontrollera att masken inte dir skadad. Anvéind inte masken om den dir skadad.

@ EFTER VARJE ANVANDNINGSTILLFALLE:

1. Avidgsna silikontdtningen (C), formkudden (D) och hdttan (H) frdn maskens
stomme (A).

2. Tvdtta silikontdtningen och maskens stomme i ljummet tvdlvatten. Blotldgg
inte i mer én 10 minuter. Skélj i rent vatten.

3. Torka av formkudden med en fuktig trasa (Doppa inte ned formkudden i vatten.)

4. Ldt delarna torka innan masken sdtts ihop igen. Fdr inte utsdttas for direkt
solljus.

©® EN GANG | VECKAN:

1. Handtvitta Stretchgear™ hdttan i [jummet tvdlvatten. BlétlGgg inte i mer dn
10 minuter. Skélj i rent vatten och ldt torka. Undvik direkt solljus.

FORSIKTIGHET

® Blotldgg inte masken i mer dn 10 minuter.

® Tvdtta inte masken i diskmaskin.

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

® Forvara inte masken i direkt solljus.
Ovanstdende kan forsvaga eller skada masken och férkorta dess livslingd.

Om din FlexiFit™ 407 ndsmask tappar formen eller spricker skall den kasseras
och bytas ut omgdende.

RENGJORING AV MASKEN

For d garantere fortsatt sikkerhet og bekvemmelighet av FlexiFit™ 407

nesemaske:

©® FOR FORSTE GANGS BRUK:

1. Hdndvask Stretchgear™ hodeutstyret (H) i lunkent sdpevann. La det ikke ligge i
vann i mer enn 10 minutter, skyll sd i rent vann og la det tgrke utenfor direkte
sollys.

® F@R BRUK:

1. Kontroller masken for skader. Ikke bruk hvis masken den er gdelagt.

® ETTER BRUK:

1. Demonter silikonforseglingen (C), gummiputen (D), og hodeutstyret (H) fra
maskerammen (A).

N

. Vask silikonforseglingen og maskerammen i lunkent sdpevann. Ikke la det ligge
ivann i mer enn 10 minutter. Skyll deretter i rent vann.

. Tprk gummiputen med en fuktig klut. (Ikke dypp gummiputen i vann.)
. Legg alle delene ut til tgrk vekk fra direkte sollys for du setter dem sammen igjen.

HVER 7. DAG:

I B

. Hdndvask Stretchgear™ hodeutstyret (H) i rent, lunkent sdpevann. Ikke la det
ligge i vaesken i mer enn 10 minutter. Skyll deretter i rent vann og la det tgrke
utenfor direkte sollys.

ADVARSEL

® (g ikke masken ligge i vaesken i mer enn 10 minutter.

® |kke vask masken i oppvaskmaskinen.

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

® Unngda d lagre masken i direkte sollys.
Unnlatelse av d fplge forholdsreglene ovenfor kan fgre til skader pd masken og

korte ned brukstiden. Hvis din FlexiFit™ 407 nesemaske svekkes eller sprekker,
skal du slutte d bruke den og umiddelbart skifte den ut.

RENGORING AF MASKEN
For fortsat at sikre komforten og sikkerheden af Deres FlexiFit™ 407 Naesemaske:

® INDEN HEADGEARET BRUGES FORSTE GANG:

1. Stretchgear™ Headgearet (H) vaskes i hdnden i lunt rent saebevand. Det laegges
i blpd i hgjst 10 minutter, hvorefter det skylles rent i vand, og tgrrer vaek fra
direkte sollys.

® FoR BRUG:

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

® EFTER BRUG:

1. Adskil silikonetaetningen (C), skumgummipude (D) og Headgear (H) fra maskens
base (A).

2. Silikonetzetningen og maskens base vaskes i lunt, rent seebevand. Det laegges i
blgd i hgjst 10 minutter, hvorefter det skylles rent i frisk vand.

3. Skumgummipuden aftgrres med en fugtig klud. (Skumgummipuden ma ikke
legges i vand).

4. Lad alle delene tgrre vaek fra direkte sollys inden De samler masken igen.

® HVER7. DAG:

1. Stretchgear™ Headgear (H) vaskes i hdnden i lunt, rent seebevand. Det leegges i
blpd i hgjst 10 minutter, hvorefter det skylles rent i frisk vand. Lad det lufttgrre
veek fra direkte sollys.

FORBEHOLD

® Masken legges i blgd i hgjst 10 minutter.

® Masken md ikke vaskes i opvaskemaskine.

® Masken md ikke renggres med alkohol, antibakterielle midler, klor, blegemiddel
eller fugtighedscreme.

® Masken md ikke opbevares i direkte sollys.
Ovenstdende handlinger kan slide pd masken eller beskadige den og sdledes

forkorte dens holdbarhed. Hvis deres FlexiFit™ 407 Naesemaske bliver mgr eller
revner, skal brugen omgdende standses og De skal finde en anden.
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MASKIN KOKOAMINEN

FlexiFit™ 407 -nendmaski on tdysin koottu ja kdyttovalmis. Kun se on koottava
uudestaan puhdistuksen jilkeen, noudata seuraavia ohjeita.

1. Aseta silikonitiiviste (C) tasaiselle pinnalle etupuoli alaspdin. Aseta
vaahtomuovipehmike (D) silikonitiivisteeseen paksu puoli alaspdin.

HOPSATTNING AV MASKEN

Din FlexiFit™ 407 ndsmask levereras féirdigmonterad och klar for anvindning.
Efter rengéring av masken, folj nedanstdende anvisningar for att sdtta ihop den
igen.

1. Ldgg silikontdtningen (C) med framsidan neddt pd en plan yta. Placera
formkudden (D) med den tjocka sidan neddt i silikontdtningen.

2. Kiinnitd  silikonitiiviste maskin runko-osan (A) ympdirille aloittaen
silikonitiivisteen yldosassa olevasta urasta. Purista osat tiukasti yhteen.

3. Levitd Stretchgear™ pédremmit (H) niin, ettd lenkkiosa jdd alle. Aseta koottu
maski pddremmeihin ja kiinnitd neljd remmid niitd vastaaviin koloihin
otsapehmikkeessi (F) ja Glider™-liukuremmissd (E). Pddremmi voidaan
pujottaa aukkoihin, jolloin VELCRO® tarroja* ei tarvitse avata.

*VELCRO® on VELCRO Industries BV:n rekistercity tuotemerkki.

TAKUU JA HAVITYS

TAKUULAUSEKE

Fisher & Paykel Healthcare takaa, ettd kdyttdohjeen mukaisesti
kdytettyind Fisher & Paykel Healthcaren maskit (lukuun ottamatta
vaahtomuovipehmikettd ja ilmavirran hajottajaa) ovat valmistuksen ja
materiaalien osalta virheettémid ja toimivat Fisher & Paykel Healthcaren
virallisesti  julkistaman tuote-erittelyn mukaisesti 90 vuorokauden ajan
siitd pdivimddrdstd lukien, kun loppukdyttdjd on ostanut tuotteet. Takuuta
koskevat rajoitukset ja poikkeukset on lueteltu yksityiskohtaisesti osoitteessa
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

HAvITYS
Tdmd laite ei sisdlld vaarallisia aineita ja se voidaan hévittdd yleisjitteend.

MONTERING AV MASKEN DIN

Din FlexiFit™ 407 nesemaske er montert og klar for bruk. Ndr du trenger d
rengjgre masken , skal du fglge disse instruksjonene for montering.

1. 1. Plasser silikonforseglingen (C) ned pd et flatt underlag. Med den tykke siden
av gummiputen (D) rettet nedover, legger du den pd silikonforseglingen.

2. Sdtt fast silikontdtningen pd maskstommen (A), borja vid silikontdtningens
ovre del. Tryck ihop med ett fast grepp.

3. Ldgg Stretchgear™ hdttan (H) platt med sidan med dglan neddt. Placera den
hopsatta masken ovanpd och for in de fyra remmarna i de mostsvarande
dppningarna i pannstodet (F) och i Glider™ féstet (E). Om remmarna skjuts in i
Gppningarna behdver kardborrbanden (VELCRO®) inte lossas.

*VELCRO® ar ett registrerat marke som tillhér VELCRO Industries BV

SADAN SAMLES DERES MASKE

Deres FlexiFit™ 407 Nezesemaske leveres fardigsamlet og klar til brug.
Nedenstdende anvisninger fplges for igen at samle masken efter en renggring.

1. Anbring silikonetaetningen (C) med forsiden nedad pd en jaevn overflade.
Med den tykke side af Skumgummipuden (D) nedad, anbringes denne inde i
silikonetzetningen.
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2. Start med dpningen gverst pd silikonforseglingen, monter oppd maskerammen
(A). Press hardt sammen.

3. Legg Streatchgear™ hodeutstyret (H) flatt med stroppene ned. Plasser den
sammensatte masken over hodeutstyret og sett pd de 4 stroppene til de
korresponderende sporene i pannestgtten (F) og Glider™ stroppen (E). Ved d la
hodeutstyret gli inn i sporene, slipper du d lgsne VELCRO® borreldsen™.

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

2. Start med udfraesningen pd toppen af silikonetaetningen og anbring denne pd
maskens base (A). Tryk delene forsigtigt sammen.

3. Leeg Stretchgear™ Headgear (H) fladt med Ipkken nedad. Placér den samlede
maske hen over Headgearet og ggr de fire stropper fast pd de respektive slidser
pd pandestgtten (F) og Glider™ Stroppen (E). Dette kan ggres uden at Igsne
VELCRO®* stropperne, i det De lader Headgearet glide ind i slidsene.

*VELCRO er et registreret varemaerke tilhgrende Velcro Industries BV.
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GARANTI OCH AVFALLSHANTERING

GARANTIFORKLARING

Hdrmed garanterar Fisher & Paykel Healthcare att Fisher & Paykel Healthcares
masker (undantaget skum och materialspridare) - ndr de anvinds i enlighet
med anvindarinstruktionerna - dr befriade frdn fel pa grund av tillverkning och
material och att de fungerar i enlighet med Fisher & Paykel Healthcares officiella,
publicerade produktspecifikation. Denna garanti dr giltig under en period av
90 dagar frin slutanvindarens inképsdag. Garantin skall gdlla med de
begrinsningar och undantag som anges i detalj i http.//www.fphcare.com/osa/
productwarranty.asp

AVFALLSHANTERING:

Denna utrustning innehdller inga farliga imnen och kan bortskaffas tillsammans
med vanligt avfall.

GARANTI OG KASSERING

GARANTI

Fisher & Paykel Healthcare garanterer at masken (unntatt

skum og materialspredere), ndr den brukes i samsvar med bruksanvisningen,
vil vaere fri for feil ndr det gjelder fagmessig utfgrelse og materialer og vil fungere i
samsvar med Fisher & Paykel Healthcares offisielle, publiserte produktspesifikasjon
i en periode pd 90 dager fra dato for sluttbrukers kigp. Denne garantien
er underlagt begrensningene og unntakene som er beskrevet | detalj pd
http.//www.fphcare.com/osa/productwarranty.asp

KASSERING:
Dette utstyret inneholder ingen farlige stoffer og kan kastes i vanlig avfall.

GARANTI OG BORTSKAFFELSE

GARANTIERKLAERING

Fisher & Paykel Healthcare garanterer, at masken (bortset fra skum og
materialespredere) vil vaere mangelfri i forhold til hdndveerksmaessig fremstilling
og materialer i en periode pd 90 dage fra slutbrugerens kgb af produktet, og
at produktet vil fungere i overensstemmelse med Fisher & Paykel Healthcares
officielle, offentliggjorte produktspecifikationer, sdfremt produktet anvendes
i overensstemmelse med brugervejledningen. Denne garanti er begraenset til
undtagelserne som specificeret i detaljer pd http.//www.fphcare.com/osa/
productwarranty.asp

BORTSKAFFELSE

Dette apparat indeholder ikke farlige stoffer og det kan bortskaffes med det
almindelige affald.
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® Tdgtd maskia saa kdyttada vain lddkdrin tai hengityshoitajan suosittelemien
CPAP- tai bilevel-laitteiden kanssa. Maskia ei saa kéyttdd, jos CPAP- tai bilevel-
laite ei ole kdynnissd tai jos se ei toimi kunnolla.

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 kdynnissd 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. Mikdliuloshengitysilman takaisinhengitys jatkuu useita minuutteja,
se voi joissakin tapauksissa aiheuttaa tukehtumisvaaran.

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

® Uloshengitysportteja ei saa tukkia. Ennen kuin ryhdyt kdyttdmddn maskia,
tarkista aina, ettd uloshengitysportista virtaa kaasua.

® Ald kdytd maskia, jos oksentelet tai voit pahoin.

® Keskeytd maskin kaytt, jos mikdcdn maskin osa aiheuttaa allergisen reaktion.
Ota siind tapauksessa yhteys sinua hoitavaan lddkdriin.

® Jos FlexiFit™ 407 -maskia kdytetddn eri potilailla, noudata usean potilaan
kdytossd olevan FlexiFit™ 407 -maskin puhdistusohjeita.

Huomio

® Kdytd maskia vain sille mddrdittyyn tarkoitukseen tdmdn kdyttéohjeen
mukaisesti.

® Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdtd tuotetta saa myydd vain lddkdri tai
ldcikéirin mdidirdyksesta.

FlexiFit™ 407 -nendmaski 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™ -menetelmdistd.

KYSY TARKEMPIA TIETOJA PAIKALLISELTA HOITOPALVELUJEN TARJOAJALTA.

VARNINGAR

® Denna mask skall endast anvindas med CPAP- eller bilevelapparat som
rekommenderas av lIikare eller andningsterapeut. Masken skall endast
anvindas med pdslagen och korrekt fungerande CPAP- eller bilevelapparat.

Forklaring till varning: CPAP- och bilevelapparater dr avsedda att anvindas
med speciella masker med utbldsningshdl sa att luft kontinuerligt kan bldsas
ut fran masken. Ncir CPAP-/bilevelapparaten dr pdslagen och fungerar korrekt
bldser ny luft fran CPAP-/bilevelapparaten ut utandningsluften genom
utandningshdlen pd masken. Om apparaten inte dr pdslagen tillfors dock inte
tillrcickligt med frisk luft via masken och risk finns for att utandningsluften
dterinandas. Aterinandning av utandad luft kan under vissa omstdndigheter
leda till kvivning.

® Vid ldgt CPAP-tryck kan flodet genom utandningshdlen vara otillrickligt for
att bldsa ut all luft som andas ut frdn slangsystemet. Viss daterinandning kan
forekomma.

® Utandningshdlen far inte blockeras. Se alltid till fére anvindning att gas bldses
ut genom utandningshdlen.

® Masken fdr inte anvindas vid illamdende eller krikningar.

® Anvind inte masken om en allergisk reaktion mot ndgon del av masken
upptrader. Kontakta likare om en sddan reaktion upptrider.

® Om Flexifit™ 407 skall dteranvindas av en annan patient, se ‘Anvisningar for
reng6ring mellan patienter for Flexifit™ 407 ndsmask”.

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

® Enligt i USA gdllande lagstiftning far denna mask endast forsdljas av Idkare
eller pd ordination av Idkare.

ADVARSLER

® Denne masken skal bare brukes med CPAF/Bi-level-systemer anbefalt av din
lege. En maske md ikke brukes, med mindre CPAF/Bi-level-systemet er slatt pd
og fungerer slik det skal.

Forklaring av advarselen: CPAP/Bi-level-systemer er beregnet pd bruk med
spesialmasker. Disse har koblinger med utlgpshull som tillater kontinuerlig
flow av luft ut av masken. Ndr CPAP/Bi-level-maskinen er sldtt pd og fungerer
slik den skal, vil ny luft fra CPAP/Bi-level-maskinen presse den utdndede luften
ut gjennom de maskens utlgpshull. Men, ndr CPAF/Bi-level-maskinen ikke
er i bruk, vil ikke nok frisk luft stremme gjennom masken, og gjeninndnding
vil kunne forekomme. Gjeninndnding i mer enn noen minutter kan i noen
sammenhenger fpre til kvelning.

® \ed lavt CPAF/Bi-level trykk kan flowen gjennom utlgpshullene veere for liten til
d fierne all utdndet gass fra slangen. Noe gjeninndnding kan da forekomme.

® |kke blokker utlgpshullene. Fgr bruk skal du forsikre deg om at det kommer luft
ut av utlgpshullene.

® Ikke bruk masken hvis du kaster opp eller fpler deg kvalm.

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

® for rengjgring av FlexiFit™ 407 mellom pasienter, se "Rengjgringsinstruksjoner
ved bruk pd flere pasienter” for FlexiFit™ 407 nesemaske.

ADVARSLER

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

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

ADVARSLER

® Masken bgr kun anvendes med CPAP eller Bi-Level apparater anbefalet af deres
lege eller dndedretsterapeut. En maske bgr kun anvendes ndr der er taendt for
respiratoren og den virker ordentligt.

Forklaring for advarslen: CPAP og Bi-Level apparater er bestemt til at blive
brugt med specielle masker. Ndr CPAP/Bi-Level apparatetet er taendt og
virker ordentligt, skyller frisk luft uddndningsluften ud gennem maskens
uddndningsport. Ndr CPAP/Bi-Level apparatet derimod ikke er i drift, er
forsyningen af frisk luft gennem masken ikke tilstraekkeligt, og uddndningsluft
kan blive geninhaleret. Geninhalering af uddndningsluft i flere minutter kan i
nogle tilfaelde medfgre kvaelning.

® \ed lavt CPAP tryk kan gennemstrgmningen gennem maskens uddndningsport
veere utilstraekkeligt til at rense al uddndningsluft fra slangerne. Nogen
geninhalering kan forekomme.

® Uddndningshullerne md ikke blokeres. Inden brug sgrges altid for at der
strgmmer gas ud af uddndingshullerne. Brug ikke masken, hvis De skal kaste op
eller hvis De har kvalme.

® Afbryd anvendelsen hvis en af maskens dele skaber en allergisk reaktion.
Kontakt Deres laege hvis dette er tilfeeldet.

® Hvis FlexiFit™407 naesemasken genanvendes mellem flere patienter, henvises der
til renggringsinstruktionerne for flere patienter for FlexFit™ 407 Nasalmasken

FORBEHOLD

® Masken mad udelukkende anvendes til dens tilsigtede formdl, som angivet i
denne brochure.

® Ifolge amerikansk forbundslovgivning md denne anordning kun szlges af en
laege eller efter laegens forskrift.
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FlexiFit™ 407 ndsmask med tillbehor dr latexfria.

Mdnga anviindare upplever att CPAP/bilevel-terapi ger upphov till torrhet
i ndisa och svalg. Aktiv befuktning kan lindra dessa symtom avseviirt.

Kontakta din leverantér och fraga om ThermoSmart™.

KONTAKTA LOKAL LEVERANTOR ELLER HJALPMEDELSCENTRAL FOR YTTERLIGARE
INFORMATION.

FlexiFit™ 407 nesemaske og tilbehgr inneholder ikke lateks.

Mange opplever at CPAP/Bi-level-behandling fordrsaker tgrrhet i nesen og halsen.
Oppvarmet fukting av nevnte legemsdeler kan redusere disse
symptomene betraktelig.

Kontakt din leverandgr og spgr etter ThermoSmart™ Teknologi.

KONTAKT DIN LOKALE HJELPEMIDDELSENTRAL FOR MER INFORMASJON.

FlexiFit™ 407 Nasalmasken samt tilbehgr indeholder ikke latex.

Mange synes at CPAP/Bi-Level terapi giver en tor naese og hals.

Opvarmet fugtning kan reducere disse symptomer vaesentligt.
Kontakt deres forhandler og spgrg efter ThermoSmart™ Teknologien.

KONTAKT DERES FORHANDLER FOR MERE INFORMATION.
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HAPPI-/PAINELITANTA

Jos halutaan mitata painelukemia ja/tai antaa lisdhappea, tarkoitukseen on
saatavissa happi- /paineliitin (tuotekoodi 900HC452).

1. Liita liittimen (T) paksumpi pdd maskin kiertoliittimeen (G) ja ohuempi pdd
varsinaiseen hengitysletkuun (R).

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

(Liitdnndt ovat samanlaisia ja kumpaa tahansa voidaan kéyttdd lisihapen

antoon tai paineen mittaukseen. Irrota vain sen liitdnndn tulppa, jota aiot

kdyttdd.)

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

® Varoitus: Jos CPAP- tai bilevel-laitteen kanssa kdytetddn happea, hapentulo on
katkaistava laitteen ollessa sammutettuna.

Selitys: Jos hapentulo jatkuu sen jdlkeen, kun CPAP- tai bilevel-laite on
sammutettu, ventilaattorin letkustoon tuotettua happea voi kerdcintyd CPAP-
tai bilevel-laitteen koteloon aiheuttaen tulipalovaaran.

® Varoitus: Tupakointi on kielletty maskia kdytettdessd tai sellaisen henkilon
Idheisyydessa, joka kdyttdd happea maskin kanssa.

® Varoitus: Paine- ja/tai happiletkuna ei saa kdyttdd polyvinyylikloridiletkuja
(PVC). Sen sijaan on kdytettdvd silikoniletkua.

Selitys: Kontakti PVC:n kanssa saattaa aiheuttaa porttien ennenaikaista
halkeamista.

(

\

ANSLUTNING FOR SYRGAS/TRYCKMATNING

For tryckmdtning och/eller tillférsel av syrgas finns en anslutning fér syrgas/
tryckmditning (art.nr 900HC452).

1. Anslut konnektorns (T) breda dnde till den roterbara anslutningen (G) pd
masken och den smala dnden till andningsslangen (R).

2. Oppna locket till porten (P) och anslut tryckmdtnings- och/eller syrgasslangen
(S) till porten (Q) sd att det sluter tdtt.

(Bdda portarna dr identiska och kan anvindas fér antingen syrgas eller
tryckmditning. Avléiigsna bara locket frdn den port som anviinds.)

® OBS: Vid tillférsel av syrgas med konstant flodeshastighet kommer
koncentrationen avdet inhalerade syret att variera, beroende pd tryckinstdllning,
patientens andningsménster, vilken mask som anvénds och hur mycket Idickage
som upptrader.

® Varning: Om syrgas anvinds med CPAP-/bilevelapparaten mdste syrgasflodet
stdngas av ndr apparaten inte dr pdslagen.
Forklaring till varning: Nér CPAP-bilevelapparaten inte dr pdslagen och
syrgastillforselnfortfarandedrpdkansyrgassomtillférsventilatornsslangsystem
ansamlas i apparathuset. Syrgas som ansamlas inne i ventilatorhuset medfér
brandrisk.

® Varning: Rikning eller Gppen eld fdr inte férekomma i nérheten av ndgon som
anvdnder syrgas med masken.

® Varning: Slangar av PVC (polyvinylklorid) skall inte anvindas for tryckmdtning
ochyeller syrgas. Silikonslangar bér anvéndas.

Forklaring till varning: Kontakt med PVC kan ge upphov till att portarna
spricker fortare dn normalt.
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T-KOBLING FOR OKSYGEN/TRYKK

Om det trengs trykkmdlinger og/eller ekstra oksygen, finnes det en T-kobling for
oksygen/trykk (kode 900HC452).

1. Sett sammen den store siden av koblingen (T) til svivelen (G) pd masken og den
lille enden av koblingen til pusteslangen (R).

2. Apne dekselet(-ene) (P) og plasser trykk og/eller oksygenslangen (S) godt over
tilkoblingspunktet(-ene) (Q).

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

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

® Advarsel: Hvis det brukes oksygen med denne CPAF/Bi-level-maskinen, mad
oksygenstrgmmen slds av ndr CPAF/Bi-level-maskinen ikke er i bruk.
Forklaring av advarselen: Ndr CPAP/Bi-level-maskinen ikke er i bruk og
oksygenstrgmmen ennd er pd, kan det fgre til at oksygen fra ventilatorslangen
akkumuleres inne i CPAP/Bi-level-maskinen. Akkumulert oksygen i CPAP/
Bi-level-maskinen innebzerer fare for brann.

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

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

Forklaring av advarselen: Kontakt med PVC kan fordrsake tidlig sprekking av
ventilene.
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ILT/TRYK PORT

Huvis trykmdling og/eller ekstra ilt er pdkraevet findes der en adapter med Ilt/Tryk
port (kode 900HC452).

1. Seet den store ende af Ilt/Tryk porten (T) pd Drejetappen (G) pd masken og den
lille ende af Adapteren pd luftslangen (R).

2. Aben Prop(erne) (P) og tilslut tryk- og/eller Iit-slangen (S) til Port(ene (Q).

(De to porte er identiske; begge kan bruges til at mdle ilt eller tryk. De skal bare
fjerne propperne til de porte der skal bruges.)

® Bemaerk: Ved en fast strgmningshastighed af den supplerende ilttilfgrsel,
varierer den inhalerede iltkoncentration, alt efter trykindstillingen, patientens
dndedraetsmgnster, valget af masken og udsivningshastigheden.

® Advarsel: Hvis der bruges supplerende ilt med CPAP/Bi-Level apparatet, skal der
slukkes for ilttilfgrslen ndr CPAF/Bi-Level apparatet ikke er i drift.

Forklaring for advarslen: Ndr CPAP/Bi-Level apparatet ikke er i drift, og
ilttilfgrslen stadig er taendt, kan ilt som tilfgres respiratorslangerne hobe sig
op i CPAR/Bi-Level apparatets indre. Ilt ophobet i respiratorens indre danner
brandrisiko.

® Advarsel: Rygning eller dbne flammer er ikke tilladt i naerheden af nogen der
anvender ilt i forbindelse med masken.

® Adbvarsel: Der anvendes ikke polyvinylklorid (PVC) tryk- og eller iltslanger. Istedet
for ber silikoneslanger bruges.

Forklaring for advarslen: Kontakt med PVC kan give anledning til tidlig
dannelse af revner i portene.

(
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TEKNISET TIEDOT

ULOSHENGITYSVIRTAUS

CPAP- ja bilevel-laitteiden nendmaskeissa on poistoaukot, joiden kautta
uloshengitysilma pddsee pois maskista.
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VIRTAUS (L/MIN)

( FlexiFit™ 407 -nenamaskin uloshengitysvirtaus N

Uloshengitysvirtaus (I/min)
8

0 .5 '\.0 1.5 Z.() 2.5 30
k Paine (cmH,0) J

VIRTAUSVASTUS

Paineen lasku maskin kautta @ 50 I/min 0,1+ 01 cmH,0
Paineen lasku maskin kautta @ 100 I/min 0,4 + 0,1 cmH,0

MASKIN KUOLLUT TILA
65ml

KAYTTOOLOSUHTEET

® Kayttdpainealue on: 3—25 cmH,O
® Kayttdldmpdtila on: 5-50 °C

AANi

Maskin ddnitehon taso on 31 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.
Maskin ddnen painetaso on 25 dBA, epdvarmuus 2,5 dBA.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

UTBLASNINGSFLODE

Ndsmasker for CPAP-/bilevelapparater dr forsedda med utbldsningshdl for att
bldsa ut den luft som andas ut frin masken.
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FLODE (L/MIN)

( Uthldsningsfldde for FlexiFit™ 407 nasmask N
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STROMNINGSMOTSTAND

Tryckfall genom masken vid 50 |/minut 01 + 0,1 cmH,0
Tryckfall genom masken vid 100 |/minut 0,4 + 0,1 cmH,0

MASKENS DEADSPACE
65cc

DRIFTFORHALLANDEN
® Drifttryck: 3-25cmH,0
® Drifttemperatur: 5-50 °C

Liup

Maskens ljudeffektniva dr 31 dBA, med osckerhet 2,5 dBA.
Maskens ljudtrycksnivd dr 26 dBA, med oséikerhet 2,5 dBA.

PUHDISTUSOHJEET, KUN MASKIA KAYTETAAN USEILLA POTILAILLA

FlexiFit™ 407 -maski toimitetaan kayttévalmiina. Jos maskia kéytetddn eri potilailla,
noudata allaolevia ohjeita.

PUHDISTAMINEN

ANVISNINGAR FOR RENGORING MELLAN PATIENTER

Flexifit™ 407 ndsmask levereras firdig for patientanvindning. Om masken skall
dteranvindas av en annan patient, se anvisningarna nedan.

RENGORING/AVLAGSNANDE AV SMUTS

® Poista ndkyvi lika ennen desinfiointia purkamalla maski ja harjaamalla osat
pienelld harjalla juoksevan juomaveden alla.

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

PERUSTEELLISEN DESINFIOINNIN OHJEARVOT

® HUOM.: Autoklaavia kéiytettdessé osat on pakattava sterilointipussiin.

® Fore rengdring, avidgsna all synlig smuts genom att ta isdr och rengéra masken
noggrant med en liten borste under rinnande vatten av dricksvattenkvalitet.

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

PARAMETRAR FOR HOGNIVADESINFICERING

® OBS: Vid autoklavering skall delarna inneslutas i en steriliseringspdse.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

UTANDINGSFLOW

Nesemasker for CPAP og Bi-Level-maskiner har utlgpshull for d slippe ut luften du
puster ut fra masken.
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FLow (L/mIN)

( FlexiFit™ 407 Nesemaske utandingsflow N
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MOTSTAND MOT FLOW

Trykkfall igiennom masken @ 50 I/min 0,1+ 01 cmH,0
Trykkfall igiennom masken @ 100 |/min 0,4 #+ 0,1 cmH,0

MASKENS DODROM
65cc

DRIFTSBETINGELSER

® Driftstrykket er 3-25 cmH,O
® Driftstemperaturen er 5-50 °C

Lyp

Maskens strgmlydnivd er 31 dBA, med avvik 2,5 dBA.
Maskens trykklydnivd er 25 dBA, med avvik 2,5 dBA.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

ExHAUST FLow

BAR A

i A= A= 3
S S

Nasalmaskerne til CPAP og Bi-Level apparater har sdkaldte exhaust flow huller, til
at udlede den luft som De uddnder i masken.
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( FlexiFit™ 407 Nasal Mask Exhaust Flow N

Exhaust Flow (I/min)

k Pressure (cmH,0) J

FLOW MODSTAND (UDANDNINGSMODSTAND)

( FlexiFit™ 407 Nasal Mask Exhaust Flow N
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Trykfald gennem masken @ 50 |/min 01 + 0,1 cmH,0
Trykfald gennem masken @ 100 |/min 0,4 + 0,1 cmH,0
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® Arbejdstryk mellem 3-25 cmH,O
® Arbejdstemperatur mellem 5 og 50°C

STO)

Maskens stgjniveau er 31 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.
Maskens lydtryksniveau er 25 dBA, med 2,5 dBA usikkerhed.

MASKENS DEAD SPACE BERE
65ml 65T}
DRIFTSBETINGELSER TYEEH%

® [{EENIEMES - 25 HKiKAE.
©® THEFEJERAES - 50° C (40 - 120° F).
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( FlexiFit™ 407 Nasal Mask Exhaust Flow N

Exhaust Flow (I/min)
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( FlexiFit™ 407 Nasal Mask Exhaust Flow N

Exhaust Flow (I/min)
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k Pressure (cmH,0) J
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OtA3E Sotste 2489 245 @ 100 L/min 0.4+ 01cm H,0

otA 39| Sound Power Level2 31dBA 0|04 2.5 dBA2S| 2
0tA 32| Sound Power Level2 25dBA 0|0 2.5 dBAS| 2X|

RENGJ@RINGSINSTRUKSJIONER VED BRUK PA FLERE PASIENTER

Din Flexifit™ 407 nesemaske er gjort klar til bruk pd pasient. Ved bruk av flere
pasienter, fplg instruksene nedenfor.

RENGJ@RING / FJERNING AV SMUSS

MuULTI-PATIENT RENGORINGSINSTRUKTIONER

Deres Flexifit™ Serie 407 Neesemaske leveres klar til brug for patienten. For at
genanvende den blandt patienter, fplges nedenstdende anvisninger.

RENGORING / DESINFICERING

® fpr rengjgring, fjern all synlig smuss ved G demontere masken og rengjgre den
grundig med en liten bgrste under rennende drikkevann.

UTILSTREKKELIG RENGJ@RING AV UTSTYRET KAN FORE TIL MISLYKKET STERILISERING.

PARAMETERE FOR HOYNIVA DESINFISERING

@ NB: Ved autoklavering skal komponentene plasseres inne i en steriliserings pose.

@ Adskil masken og ger den grundigt ren med en lille bgrste under rindende vand fra
vandhanen for at fjerne synligt snavs inden renggringen.

HvIS UDSTYRET IKKE RENG@RES ORDENTLIGT, KAN DET MEDFQRE UTILSTRAKKELIG
DESINFEKTION.

SARLIG HPJE DESINFICERINGSPARAMETRE
® \Ved autoklavecykler, bgr komponenterne pakkes ind i en steriliseringspose.
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FLEXIFIT™ 407 -NENAMASKIN ON VAHVISTETTU KESTAVAN 20 DESINFIOINTIKERTAA,
KUN EDELLA MAINITTUJA OHJEARVOIJA KAYTETAAN. ALA KAYTA VIALLISTA
MASKIA.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE: KAYTTAJA ON VASTUUSSA, JOS MASKIA KASITELLAAN MUUTOIN
KUIN VALMISTAJAN SUOSITUSTEN MUKAISESTI.

KYSY TARKEMPIA TIETOJA PAIKALLISELTA HOITOPALVELUJEN TARJOAJALTA.

FLEXIFIT™ NASMASKI SERIE 407 HAR VALIDERATS FOR20 RENGORINGSCYKLER
ENLIGT OVANSTAENDE PARAMETRAR. ANVAND INTE SKADAD MASK.
FRISKRIVNINGSKLASUSUL: ANVANDAREN ANSVARAR FOR ATT RENGORING OCH
ATERANVANDNING SKER ENLIGT REKOMMENDATIONERNA.

KONTAKTA LOKAL LEVERANTOR ELLER HJALPMEDELSCENTRAL FOR YTTERLIGARE
INFORMATION.
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FLEXIFIT™ 407 NESEMASKE ER GODKJENT TIL A TALE 20 SYKLUSER AV PARAMETERNE
OVENFOR. IKKE BRUK MASKEN HVIS DEN ER @DELAGT.

ANSVARSFRASKRIVELSE: AVVIK FRA DE ANBEFALTE ARBEIDSMETODENE ER BRUKERENS
ANSVAR.

KONTAKT DIN LOKALE HJELPEMIDDELSENTRAL FOR MER INFORMASJON.

FLEXIFIT™ 407 NASEMASKE ERGODKENDT TIL AT KLARE20 GANGE CYKLUS AF
OVENSTAENDE PARAMETRE. BRUG IKKE MASKEN HVIS DEN ER BESKADIGET.

FRASKRIVELSE AF ANSVAR: DET ER BRUGERENS EGET ANSVAR AT BESLUTTE AFVIGELSER FRA
DEN ANBEFALEDE MADE AT GENANVENDE PA .

KONTAKT DERES FORHANDLER FOR MERE INFORMATION.
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INSTRUCTIONS FOR USE
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Francais (French)
Espanol (Spanish)
Nederlands (Dutch)
Deutsch (German)
Italiano (Italian)

SHEET B

Portugués (Portuguese)

SHEET B CONTENTS

Suomi (Finnish)

Svenska (Swedish)

Norsk (Norwegian)

Dansk (Danish)

B RFPCAR (Simplified Chinese)
HAEE (Japanese)

FREH R (Traditional Chinese)
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89| (Korean)
Fisher& Paykel
HEALTHCARE
Manufacturer sl Italy
Fisher & Paykel Healthcare Ltd Tel:  +39 06 7839 2939
15 Maurice Paykel Place Fax:  +39 06 7814 7709
East Tamaki, Auckland 2013
Japan
PO Box 14 348 Panmure Tel:  +81 3 3661 7205
Auckland 1741 Fax:  +813 3661 7206
New Zealand
Tel:  +64 9 574 0100 Northern Ireland
Fax:  +64 9 574 0158 Tel: 0800 132 189
Email: info@fphcare.co.nz .
R Spain
Web:  www.fphcare.com Tel: 434902 013 346
Australia Fax:  +34 902 013 379
Fisher & Paykel Healthcare Pty Limited Sweden

36-40 New Street, PO Box 167
Ringwood, Melbourne
Victoria 3134, Australia

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

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

Tel:  +61 3 9879 5022
Fax:  +61 3 9879 5232

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

Taiwan

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

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

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

China

UK [E[=]
Iel.. :SZ %g g;gg ggg Fisher & Paykel Healthcare Ltd
ax: Unit 16, Cordwallis Park

France Clivemont Road, Maidenhead
Tel:  +33 1 6446 5201 Berkshire SL6 7BU, UK
Fax:  +33 1 6446 5221 Tel:  +44 1628 626 136
Fax:  +44 1628 626 146
Germany
Tel: +49 7181 98599 0 USA/CANADA
Fax:  +49 7181 98599 66 Tel:  +1 800 446 3908
or +1 949 453 4000
India

Fax:  +1 949 453 4001
Tel:  +91 80 4284 4000

Fax:  +91 80 4123 6044

Irish Republic
Tel: 1800 409 011
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T103-0025 RRAFHRXHAIEF5073-8-10 UNSFIFH]5F
FAX. 03-3661-7206 T3EXEE A FAX. 0800-100-7207

TEL. 03-3661-7205 (K&)

Fisher & Paykel

HEALTHCARE
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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, US6951218, US7017576, US7308895

Australia: AU784321, AU785331, AU2002302002, AU2003281188, AU2004294873

Europe: EP1163924 (GB, IT, ES), EP1905475, EP1306098, EP1289590, EP1521613, EP 1720593
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