ZUSAMMENSETZEN DER MASKE i

Die FlexiFil™ 407 NIV Nasalmaske ist bereits gebrauchsferlig zusammengeselzl. Nach der
Reinigung befolgen Sie jedach bilte diese Anweisungen zum Zusammensetzen:

1) Legen Sie die Sillkonaufiage (C) mil der Vorderseite nach unten auf eine ebene Unterlage.
Legen Sie das Schaumstotfpolsier (D) mit der dicken Selle nach unten in die Silikonauflage.
Beginnen Sie mit dem Schiitz oben auf der Silikonaullage und setzen Sie es in den
Maskenrahmen (A) ein und driicken Sie beide Teile fest zusammen.

3) Schliefien Sie das richtige Winkelteil und Ventil'Drehgelenk (B mil G) oder (M mit L) an und
belalgen Sie dabei die Anweisungen: “Vorbereilung der Maske lir den Gebrauch®.

Legen Sie die Stretchgear™ Kopfbander (H}) flach hin mit der Schlaufenseile nach unten.
Legen Sie die zusammengesetzie Maske auf die Koplbander und belestigen Sie die vier
Bander in den enisprechenden Schlitzen im Stirnpolster (F) und Glider™ (E). Dazu brauchen
die Klettverschliisse nicht getffnet zu werden, sondern die Kopfbander kiinnen einfach
aingeschoben werden. y
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SAUERSTOFF/DRUCKMESS-ADAPTER By
Die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske wird mit einem SauersicH/Druckporiadapler gelielert, mit dem
Druckwertmessungen abgelesen undioder zusatzliche Sauersiofigaben verabreicht werden kénnen.
1) Schiiefien Sie den Druckportadapter an das Winkelteil (1) und den Ventilatorschlauch (2) an.
Offnen Sie die Druckportkappe (3) und schieben Sia den Druck- und/oder den
Sauerstolfschlauch fest auf den Port.
(Die beiden Ports sind identisch; beide kénnen fiir Sauersloff oder Druckmessung benutzt werden.
Nehmen Sie nur die Portkappen van den Ports ab, die Sie benutzen wollen.)
* Anmerkung: Bei einer feslen Flussrale von zusatzlichem Sauersloff wird die inhalierte
Sauerstolfmenge in Abhangigkeit ven Druck, Aimung, Maskenwahl und Leckagenrale variieren.
* Warnhinwels: Wenn Sauerstoll mit dem Venlilator benulzt wird, ist die Sauverstoffzufuhr zu
unlerbrechen, wenn der Ventilator nicht im Betrieb ist.
Erlduterung des Warnhinwelses: Wenn der Venlilalor nicht im Belrieb ist und die
Sauerstolfzufubr angeschaltel bigibt, kann sich der an die Ventilatarschlduche abgegebene
Sauerstolf im Gehause des Ventilators ansammeln. Im Venlilalorgehiuse angestauter
Sauerstoff fithrt zu Feuergefahr
* Warnhlnwels: Wenn Sauerstoff mit dieser Maske verwendel wird, darf in der Umgebung nicht
geraucht werden und keine offene Flamme bestehen. y
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MERKMALE DER MASKE
Betriebsbereich
Betriebsdruckbereich ist 3-25 cm H.0. Nicht mit Druckwerlen unter 3 cm H:0 benutzen.
Betriebstemperaturbereich: 5-50°C (40-120° F)
Totraum der Maske
Der Totraum der Maske einschlieBlich Drehgelenk und Winkelleil betragt ca. 43 ml.
Digses Volumen ist jedoch leicht unterschiedlich, je nach individuellen Gesichtsziigen.
Leckage der nicht enlliifteten Maske
Die Leckage aus der nicht enllifieten Maske, ausschlieBlich Leckage zwischen Gesicht und Maske,
ist weniger als 6,0 I'Min bei 20 cm H:O
Enttiiftete Maske — Bias Flow
Das helle Winkelteil, das nur mit Venlilationssystemen mit offener Schigile benutzt wird, hat seitliche
Entliftungslocher, die das ausgeatmete CO- aus der Maske ableiten.
Diese Entliftungsidcher diirfen keinesfalls verstopft oder bedeckt sein, denn mit dieser
vorgesehenen Leckage wird dafir gesorgt, dass alles ausgeatmete CO:die Maske verliisst.
Druck (cm H20) 3 5 7 8 1 13 15 17 19 21 23 25
Fluss (E/Min} 18 23 27 32 35 38 41 44 47 49 52 54
FLUSSWIDERSTAND
Druckabiall durch Maske bei 50 I'Min. ist 0.2 cm H:O.
L Druckabiall durch Maske bei 100 'Min. sl 0.5 cm H:Q. ;

Die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske und Zubehbr sind latexirei.
US Patent Number 6 615 834. Andere Patente angemeldet.

FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske Reinigungsanweisungen bei

Benutzung durch mehrere Patienten
Dig FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske ist gebrauchsfertig zusammengesetzl. Bei Verwendung durch
mehrera Palienten befolgen Sie jedoch bitte die unienslehenden Anweisungen

1. REINIGUNG / SCHMUTZENTFERNUNG:

Vor der Desinfektion:

1) Nehmen Sie alle Teile vom Maskenrahmen ab.

2) Reinigen Sie alle Flachen von Maske und Bestandteilen griindlich mit einer milden
Splimittelitsung und einer weichen Birste.

3) Entlernen Sie dabei allen sichibaren Schmutz.

4) Dann spiilen Sie alles griindlich unler frischem Trinkwasser ab, um Spilimitielraste zu
entfernen. Lassen Sie alle Teile an der Luft frocknen.

WENN DIE MASKE NICHT GRUNDLICH GEREINIGT WIRD, KANN DIE DESINFEKTION UNVOLLSTANDIG SEIN,
2. PARAMETER FUR HOCHGRADIGE DESINFEKTION
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HITZEDESINFEKTION
Weichen Sie die Maskenteile im heifen Wasserbad wie lalgt ein:
30 Minuten bei 70°C (158°F)

LQ ODER
‘ AUTOKLAVIEREN
"/ R Autoklay mit Luftverdrangung.

Teile soliten in einen Sterilisierungsbeule! eingeschlossen und far 30
Minuten bei 121°C (250°F) sterlksiert werden

ODER

“ STERRADY 1005
r:‘- | Befolgen Sie die Ar gen des Hi flers fir das
Sterilisierungssystem Sterrad 100S

i ODER
[ CIDEX® OPA
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Befolgen Sie die Anweisungen des Herslellers
zur hochgradigen Desinfekticn. 12 Minulen in 20¢ C (68° F) warme

Lésung einlegen.
| Unter Tiinkwasser grundiich abspllen,

IN WARMER SEIFENLAUGE WASCHEN UND TROCKNEN LASSEN

7
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:c‘\) DURCH NEUES TEIL ERSETZEN

Die NIV-Nasalmaske der FlexIFit™ Serie HC407 wurde validiert, 50 Zyklen von
Hitzedesinfektlan, Sterrad und Cidex™ QPA auszuhalten. Diese Maske wurde validiert,

25 Autoklavierzyklen auszuhalten. Sle darf nicht benutzt werden, wenn sle stark beschiidigt Ist.
Haftungsausschlisse: Abweichungen ven den empfohlenen Behandlungsmethoden erfolgen auf
Eigenverantwortung des Benutzers. Nach der Neuverarbeitung kiinnen Verfarbungen aufireten.
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Fachhiindler.



Warnhinweis: Dle FlexIFit™ 407 NIV Nasalmaske da'r; nur mit Ventilatoren benutzt werden, die

{iber ausrelchende Alarm- und Sicherheitselnrichtungen verfiigen.
Beschrelbung der erforderlichen Alarmmerkmale, slehe unter Warnhinweise
VORBEREITUNG DER MASKE FUR DEN GEBRAUCH

Die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske wird mit einem enllifteten und einem nicht-entliiftelen

Winkelteil geligfert.

Es muss unbedingt das jeweils richtige Winkelteil mit dem entsprechenden Ventifatorsystem

verwendet werden, wie unten auf der Abbildung dargestelit;

(

Fiir Systeme, die eine ENTLOFTETE } [ Fiir Systeme, die eine NICHT- )

MASKE erfordern ENTLUFTETE MASKE erfordem
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Belsplele der Verwandung der hellen Belsplele der Verwendung der blauen
Adapler Adapter:
Bi-Level Ventilalion
= Vision Ventilator — mit F&P RT319 Circuil CPAP-THERAPIE
{Wenn der Kreis einen enllifieten = F&P AT 201 Kreis und PEEP-Ventil
Adapter enthalt, so ist dieser vor dem
Anschluss an den Krais zu enffernen.) VENTILATION IM GESCHLOSSENEN
WARNHINWEIS: Vergewissern Sie sich, KREIS
dass beim Ausatmen am Winkeltail = F&P RT 200 Circuil
Luftdurchfluss fihibar ist.
ANMERKUNG: Ein Selbsitest des VISION VENTILATOR 1
Expirationsparls ist bei dieser Maske nicht * Respironics Vision Disposable Circuit,
\ durchfiihrbar. \ it eingebautem Expiralionsport

Wamnhinwels: Wern ein/e Patlentfin mit dieser Maske nach Hause entlassen werden sall, dann
sollte das nicht benStigte Winkeltell aus dem Karton entfernt werden. Damit st das Rislko geringer,
dass spéter das falsche Winkeltell verwendet wird.

WARNHINWEISE
Diese Maske sollle nicht benutzt werden, wenn deridie Palientin gestérte Kehlkopfreflexe hat,
bei Erbrechen oder Ubelkeit oder unler anderen Umstanden, bei denon Regurgitation oder
Erbrechen Inhalationsgefahr besieht.
Die Maske wird nicht empfohlen, wenn der/die Patientin &rztlich verordnale Arzneimitte!
einnimm, die Erbrechen verursachen kannen.
Kontaklieren Sie den Arzt, wenn bei der Ventilationstherapie ungewdhnliche Beschwerden in
der Brust, Alemlosigkeit, Magendriicken, AufstoBen oder schwere Koplschmerzen aufireten.
Diese NIV-Maske sollie nur mit nichi-invasiven Ventilataran verwendet warden, die von lhrem
Arzt oder Respirationstherapeuten emplohlen wurden. Es sollie keine Maske venvendet
werden, wenn der Ventilator nicht angeschallet ist oder nicht ordnungsgeman mit Druckwerten
von mehr als 3 cm H:O funklioniert.
Erlauterung des Warnhinweises: Nicht-invasive Ventilataren sind mit NIV-Masken zu
benutzen.
Wenn der Ventilator angeschallet wird und ordnungsgeman funktioniert, wird die ausgeatmele
Luft durch die vom Ventilator gelieferte neue Luft aus der Maske gespdll. Je nach
Ventilatorsystem geschieht dies entweder durch den Expirationsport der angeschlossenen
Maske oder durch einen Expirationsschlauch, Wenn der Ventilalor jedoch nicht im Betrieb ist,
slrgmt nicht genugend frische Luft durch die Maske, so dass Ausalemlufi wieder eingeatmet
werden kann. Die Rickatmung der ausgeatmeten Lult fiir mehr als einige Minuten kann unter
bestimmten Umsténden zur Erstickung fiihren.
Bei niedrigen Druckwerten kann es varkommen, dass der Fluss durch die Maske nichl
ausreichl, um die Expiralionsluft ganz aus den Schlauchen zu entfernen, so dass etwas CO:
Rickatmung méglich ist.
Wenn eine allergische Reaktion zu einem Tail der Maske auftritl, verwenden Sie sie nicht
weiler und wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Wenn verschiedene Palienten die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske benutzen, befolgen Sie die
-Reiniqungsanweisungen bei Benutzung durch mehrere Palienten” fiir die FlexiFil™ 407 NIV
Masalmashe
Wenn die FlexiFil™ 407 NIV Nasalmaske beschadigt ist oder Risse aulweist, ist sie zu
entsergen und umgehend zu ersetzen.

ZUSATZLICHE WARNHINWEISE FUR DAS BLAUE, NICHT ENTLUFTETE SYSTEM

Im Falle eines Venlilationsversagens ist bei Verwendung dieser Maske dieselbe Sergfalt und
Pllegeleistung notwendig wie bei Verwendung eines Trachealtubus.

Die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske darf nicht ohne angemessen qualifizierte Aufsicht
verwendet werden, wenn die Gefahr besteht, dass der/die Patientin waomabglich nicht durch
Erwachen auf schwere Hypoxie oder Hyperkarbie reagiert, oder wenn er/sie nicht in der Lage
ware, die Maske ohne Hilfe abzunehmen.

Die FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske darf in Kombination mit dem blauen nicht-entliftelen
Syslem nur in Varbindung mit Ventilaloren benutzt werden, die bei folgenden Zustanden einen
Alarm ausldsen: nieriger Druck, unterbrachene Varbindung, Stromausfall und Ausfall der

Gasversorgung.
VORSICHT

Die Maske ist nicht fiir die Verwendung mit Ventilaloren vorgesshen, die eine Kombination
folgender Merkmale aufweisen:
A. Geringe ader keine Ausgleichfahigkeit von Maskenleckagen oder Schwankungen der
Maskenleckage (z. B. volumengesteusrie Venlilaloren ohne Leckagenausgleich oder
druckkonirollierte Ventilatoren, die erhdhle Leckagen nicht durch entsprechand mehr Flow
ausgleichen kénnen; und
B. Keln Alarm bei Expirationsventlitation. Wenn ein Venlilator mit geringem Leckagenausgleich
verwendet wird, ist der Alarm bei Expirationsventilation von besonderer Wichtigkeit.
Wie bei allen Maskenbeatmungssystemen kann zwischen der Maske und dem Gesicht das
Patienten eine Leckage auftreten. Die Lackage kann von verschiedenen Fakiaren bastimmt
werden, wie etwa der Lage des Palienten oder dem Schlafstadium.
Leckagenschwankungen konnen die Beaimung patenziell erheblich beeintrichtigen und
schwerwiegende Hypoventilation bzw. Hyperventilation verursachen. Dig Auswirkungen dieses
Effekis sind davon abhéngig, wie weit der Ventilator die Leckage ausgleichen kann.
Leckagen und Leckagenschwankungen kénnen eine falscha Auslosung des Ventilators
verursachen.
Diese Maske ist nur zweckentsprechend unter Befolgung der Anweisungen dieser Broschilre
2u benutzen
Vorsich: nach US-Bundasrecht darf dieses Geral nur auf drztliche Verardnung verkautt werden

KONTRAINDIKATIONEN
Die Maske ist kontraindiziert bei Palienten chne spontanen Atmungsrefiex.
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ANPASSEN DER MASKE

Siehe Abbildung “Zusammensatzen der Maske"
Befestigen Sie das richlige Winkelteil und Drehgelenk an der Maske (Siehe VORBEREITUNG
DER MASKE FUR DEN GEBRAUCH)
Wenn Sie den Druckportadapler benutzen, vergewissern Sie sich, dass die Druckporlkappen
fest aufsitzen.
Halten Sie die Maske in einer Hand und erweitern Sie die Stretchgear™ Koplbénder mit der
freien Hand nur so weil, dass sie bequem (iber den Kopf passen.
Hallen Sie die Maske gegen das Gesicht, so dass die Nase bedeckt ist, und ziehen Sie die
Bénder dann langsam iber den Kopf.
Belesligen Sie die Koplbander am Glider™ (E).
Ziehen Sie die unteren Bander so wait wie maglich ins Genick und ziehen Sie die Bander sanit
fest.
Uberpriifen Sig, dass das Bealmungsgerat komrekt eingestell ist. Insbesondere bei
volumengesteuerten Ventilatoren sind bei der Tidalvolumen-Einstellung angemessene
Zugaben fiir Maskenlotraum und Leckage zu machen. (Siehe Abschnitt MERKMALE DER
MASKE" in dieser Gebrauchsanleitung fir weitere Infcrmationgn).
SchlisBen Sie nun den Ventilatorschlauch an die Maske an und atmen Sie normal.
Wenn ndtig, ziehan Sie die unteren Bander fest, um Leckagen zu beseitigen (Aber nicht zu
fest ziehen!). Wenn Sie die Maske abnehmen miissen, haken Sie einfach die Stretchgear™
Bénder vom Glider™ aus.

TIPPS FUR GUTEN SITZ

Stirnpalsier soliten sanft auf der Slirn aulliegen, ohne dass die aberen Bander zu fest gezogen
werden.

Wenn die aberen und unleren Bander sanlt festgezogen wurden, aber trotzdem noch
Leckagen bestehen, dann ziehen Sie die Maske bei angeschlossenen Bandern und laufendem
Ventilator leicht vom Gesicht weg. Dann kann die Silikandichlung sich etwas aufrichten. Selzen
Sie dis Mashe wiader auf das Gesicht.

REINIGUNGSANWEISUNGEN FUR ZUHAUSE

{Fur hochgradige Desinlektion, sishe Reinigungsanweisungen bei Verwendung durch mehrere
Patienten) Um Sicherheit, Wirksamkeit und Tragekomfort der FlexiFit™ 407 NIV Nasalmaske auf
Dauer zu erhalten:

Vor jedern Gebrauch:

1}
2)

3)

Prufen Sie, dass die Alarm- und Sicherheilseinrichlungen des Ventilators ordnungsgemal
funktionieren.

Prillen Sie, dass das richlige Wirkeheil und Drehgelenk verwendet warden {Slehe Abschnit:
Varbereitung der Maske fir den Gebirauch).

Priifen Sie die Maske auf VerschieiR. Sie darf nicht benutzt werden, wenn sie Anzeichen van
Verschleifl oder Beschadigung aufweist oder wenn der Fluss behindart ist.

Nach Jedem Gebrauch:

1)
2)
3}
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Nehmen Sie Silikonaullage (C), Schaumstafipolster (D) und Kopibinder (H} vom
Maskenrahmen {A) ab.

Waschen Sie Silikonauflage und Maskenrahmen in warmem Seifenwasser und spilen Sie mit
klarem Wasser nach.

Wischen Sie das Schaumsloffpolster mil einem feuchten Tuch ab (dieses Polster nicht in
Wassar eintauchen).

Lassen Sie alle Teile vor Sonneneinstrahlung geschiitzt an der Lult trocknen, bevor Sie die
Maske wieder zusammenselzen.

Alle 7 Tage:

1)

Waschen Sie die Stretchgear™ Koptbander (H) von Hand in lauwarmem Wasser mit mildem
Splimiltelzusatz. Lassen Sie es an der Luft, aber nicht in direkier Sanneneinstrahlung trocknen.

Vorsicht

Die Maske darf nicht in der Spilmaschine gereinigt werden

Die Maske darf nicht mit Alkohol, Chior oder Bleichmitteln gereinigt werden

Die Maske darf nicht in direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden

Obige Bedingungen kénnen die Maske beschédigen oder ihre Halibarkeit verkiirzen




