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Einfuhrung

1 Einfiihrung
1.1 Verwendungszweck

Die Nasal- und Mund-Nasen-Masken JOYCE SilkGel werden zur
Behandlung von Schlafapnoe und zur nicht-invasiven sowie nicht
lebenserhaltenden Beatmung von Patienten mit ventilatorischer
Insuffizienz eingesetzt. Sie dienen als Verbindungselement
zwischen Patient und Therapiegerat.

Nasalmasken non-vented nur mit externem Ausatemventil
verwenden.

Mund-Nasen-Masken non-vented nur in Kombination mit

Therapiegerdten anwenden, die ein aktives Ausatemventil haben.

1.2 Kontraindikationen

Erosionen und Ulzerationen, Hautallergien, Rétungen der
Gesichtshaut, Druckstellen im Gesicht, Klaustrophobie, Angst,
Gesichts- oder Nasenrachendeformationen, Einnahme von
Medikamenten, die Erbrechen auslésen kénnen, Notwendigkeit
unverzuglicher Intubation.

Beachten Sie auch die Kontraindikationen in der
Gebrauchsanweisung lhres Therapiegerates.

4 DE JOYCE SilkGel
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Sicherheit

1.3 Nebenwirkungen

Verstopfte Nase, trockene Nase, morgendliche Mundtrockenheit,
Druckgefuhl in den Nebenhohlen, Reizungen der Bindehaut,
Hautrétungen, Druckstellen im Gesicht, stérende Gerdusche beim
Atmen.

2 Sicherheit

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie ist
Bestandteil der Maske und muss jederzeit verfligbar sein. GemaR
der Richtlinie 93/42/EWG beachten Sie folgende Punkte.

2.1 Sicherheitshinweise

Verletzungsgefahr durch Sauerstoffeinleitung!
Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwasche und Haaren ablagern.
In Verbindung mit Rauchen, offenem Feuer und elektrischen
Geraten kann er Brande und Explosionen verursachen.
= Nicht rauchen.
= Offenes Feuer vermeiden.
= Keine elektrisch leitfahigen Schlauche verwenden
(Ausnahme: elektrisch beheizbare Atemschlauche).

Verletzungsgefahr durch Sauerstofftherapie!
Sauerstofftherapien konnen bei falscher Anwendung / Dosierung
zu Nebenwirkungen fuhren.

= Sauerstoff nur nach Verordnung des Arztes verabreichen.

JOYCE SilkGel DE 5



Sicherheit

= Gebrauchsanweisungen des Sauerstoffsystems und des
Therapiegerates beachten.

Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann CO, riickgeatmet

werden.

= Offnungen der Maske nicht verschlieBen.

= Maske nur langere Zeit aufsetzen, wenn das Therapiegerat
lduft.

= Nasalmasken non-vented nur mit externem Ausatemventil
verwenden.

= Mund-Nasen-Masken non-vented nur in Kombination mit
Therapiegeraten anwenden, die ein aktives Ausatemventil
haben.

=

= Maske nicht bei Patienten anwenden, die die Maske nicht

selbststandig abnehmen kénnen oder zu Erbrechen neigen.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abféllt, ist die Therapie nicht

wirksam.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung Uberwachen.

= Unterdruck- / Leckagealarme am Therapiegerat aktivieren.

= Patienten mit obstruktiven und restriktiven Lungenkrankheiten
individuell Gberwachen.

6 DE JOYCE SilkGel
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2.

3

Produktbeschreibung

2 Allgemeine Hinweise

Beim Einsatz von Fremdartikeln kann es zu Funktionsausfallen
und einer eingeschrankten Gebrauchstauglichkeit kommen.
AuBerdem kénnen die Anforderungen an die Bio-
Kompatibilitat nicht erfallt sein. Beachten Sie, dass in diesen
Fallen jeglicher Anspruch auf Garantie und Haftung erlischt,
wenn weder das in der Gebrauchsanweisung empfohlene
Zubehor noch Originalersatzteile verwendet werden.

Die Maskenteile mit Gelfullung sind empfindliche Bauteile.
Handhaben Sie sie mit Sorgfalt, um Verformungen und
Beschadigungen zu vermeiden.

Um eine Infektion, bakterielle Kontamination oder
Funktionsbeeintrachtigungen zu vermeiden, beachten Sie das
Kapitel ,Hygienische Aufbereitung” (siehe 5, S. 13).

Produktbeschreibung

3.1 Ubersicht

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf dem beigefiigten
Faltblatt (Abbildung A).

Legende

1

2
3
4

Kopfbanderung

Stirnpolster

Feinverstellung der Stirnstitze
Grobverstellung der Stirnstitze

JOYCE SilkGel DE 7



Produktbeschreibung

Verschluss DruckmessanschlUsse
Druckmessanschlisse
Sicherungsring*

Winkel*

Drehhlse*

10 Notfallausatemventil (nur bei Mund-Nasen-Masken vented)

O 00 N oo wv

11 Maskenkorper

12 Banderungsclips
13 Maskenwulst

14 Schlauchfixierband

* Diese Teile sind bei non-vented-Varianten dunkelblau eingefarbt
(Abbildung B).

3.2 Kompatible Gerate

Sie kdnnen die Maske mit allen Therapiegeraten verwenden, die zur
nicht-lebenserhaltenden Behandlung von Patienten mit
Schlafapnoe oder ventilatorischer Insuffizienz dienen.

Bei manchen Geratekombinationen entspricht der tatsachliche
Druck in der Maske nicht dem verordneten Therapiedruck, auch
wenn das Therapiegerat den korrekten Druck anzeigt. Lassen Sie
die Geratekombination von einem Arzt oder Fachhandler so
einstellen, dass der tatsachliche Druck in der Maske dem
Therapiedruck entspricht.

8 DE JOYCE SilkGel
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Produktbeschreibung

3.3 Ausatemsystem

Vented-Varianten

Die vented-Varianten (erkennbar daran, dass Winkel und Drehhlse
transparent sind) verfigen Uber ein integriertes Ausatemsystem.
Sicherungsring und Maskenkérper sind so geformt, dass zwischen
diesen Teilen ein Spalt entsteht. Durch diesen Spalt kann die
ausgeatmete Luft entweichen.

Non-vented-Varianten

Die non-vented-Varianten (erkennbar daran, dass Sicherungsring,
Winkel und Drehhulse dunkelblau sind, siehe Abbildung B) haben
kein Ausatemsystem.

Nasalmasken non-vented nur mit externem Ausatemventil
verwenden.

Mund-Nasen-Masken non-vented nur in Kombination mit
Therapiegerdten anwenden, die ein aktives Ausatemventil haben.

3.4 Notfallausatemventil

Die Mund-Nasen-Masken vented verfligen zusatzlich Gber ein
Notfallausatemventil 10 (Abbildung C). Das Notfallausatemventil
hat eine Atmospharentffnung, durch die Sie bei Ausfall des
Therapiegerates Raumluft einatmen kénnen. Solange das
Therapiegerat in Betrieb ist, wird die Membran durch den Luftstrom
vor die Offnung gedriickt und verschlieBt sie. Bei Ausfall des
Therapiegerates ist die Offnung frei, so dass Raumluft in die Maske
stromt.

JOYCE SilkGel DE 9



Produktbeschreibung

3.5 Druckmessanschliisse

Die Maske besitzt zwei Anschlisse 6, die Sie zur Druckmessung
oder zur Einleitung von Sauerstoff benutzen kénnen. Wenn Sie die
AnschlUsse nicht benutzen, verschlieBen Sie sie mit dem
Verschluss 5, um den Therapiedruck zu erreichen (Abbildung D).

3.6 Schnellentriegelung (optional)

Fur Mund-Nasen-Masken ist optional eine Schnellentriegelung
lieferbar. Die Schnellentriegelung dient zum schnellen Offnen der
Banderungsclips in Notsituationen. Die Schnellentriegelung besteht
aus einem Spezialclip mit ReiBleine, der anstelle eines unteren
Banderungsclips montiert wird. Durch Ziehen an der ReiBleine
offnet sich der Spezialclip sofort und Sie kénnen die Maske
abnehmen.

3.7 Set Bronchoskopie (optional)
(ohne Abb.)

Das Set Bronchoskopie (Endoskopieadapter non-vented in
Kombination mit Sicherungsring non vented (NV) erlaubt eine
wahrend der fortfihrenden Beatmung durchzufiihrende
Endoskopie (Bronchoskopie).

Die Bronchoskopie darf ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal durchgefihrt werden.

Fir nahere Informationen beachten Sie die
Kurzgebrauchsanweisung WM 67495.

10 DE JOYCE SilkGel
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Bedienung

4 Bedienung

Alle Abbildungen finden Sie auf dem beigefugten Faltblatt.

4.1 Maske anlegen / abnehmen

1. Untere Banderungsclips an der Maske aushaken.

2. Kopfbanderung 1 Uber den Kopf streifen und Maske auf das

Gesicht setzen.

Banderungsclips 12 einhaken.

4. Wenn der Atemschlauch tber den Kopf geflihrt werden soll:
Schlauch mit dem Schlauchfixierband 14 auf der
Kopfbanderung befestigen (Abbildung I).

5. Maske in umgekehrter Reihenfolge abnehmen.

w

4.2 Maske zerlegen / zusammenbauen

1. Banderungsclips aushaken, um Kopfbanderung 1
abzunehmen.

2. Wenn notwendig: Verschluss der Druckmessanschlisse 5
entfernen.

3. Untere Laschen der Grobverstellung 4 gedrickt halten und
Stirnstltze abnehmen (Abbildung E).

4. Obere Laschen der Grobverstellung 4 gedriickt halten und
Feinverstellung 3 abnehmen (Abbildung E).

5. Stirnpolster 2 von Feinverstellung 3 abnehmen (Abbildung E).

6. Maskenwulst 13 vom Maskenkédrper 11 l16sen (Abbildung D).

7. Sicherungsring 7 gegen den Uhrzeigersinn drehen und
abnehmen (Abbildung D).

8. Winkel 8 durch den Sicherungsring 7 entnehmen.

JOYCE SilkGel DE 11



Bedienung

9. Drehhllse 9 vom Winkel 8 abnehmen.

10. Wenn vorhanden: Notfallausatemventil 10 vom Winkel
abnehmen (Abbildung C).

11. Maske in umgekehrter Reihenfolge zusammenbauen.

. Die dunkelblaue Seite der Kopfbanderung zeigt zu den
1 Kopfhaaren. An den Klettzungen erkennen Sie, ob die
Kopfbanderung richtig angebracht ist. Die Klettzungen an
der Stirn sind hellblau, die Klettzungen an der Wange sind
dunkelblau (Abbildung F).

4.3 Maske einstellen (Abbildung E)

1. Obere Laschen der Grobverstellung 4 gedrickt halten.

2. Feinverstellung 3 in eine der drei Rasterungen stecken.

3. Wenn Héhenanpassung des Stirnpolsters 2 notwendig ist:
Feinverstellung 3 um 180° drehen.

4. Untere Laschen der Grobverstellung 4 gedrtickt halten.

5. Grobverstellung 4 in eine der drei Rasterungen (gekennzeichnet
mit 1, 2 und 3) des Maskenkéorpers stecken.

6. Maske anlegen (siehe ,4.1 Maske anlegen / abnehmen”,
Seite 11).

7. Kopfbanderung 1 mit Hilfe der Klettverschlisse so einstellen,
dass die Maske dicht, aber nicht zu fest auf dem Gesicht sitzt.

12 DE JOYCE SilkGel
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Hygienische Aufbereitung

Den Klettverschluss oben auf dem Kopf kénnen Sie am
besten einstellen, indem Sie den Klettverschluss I6sen, mit
beiden Handen leicht an den Enden der Kopfbanderung
ziehen und den Klettverschluss wieder festdriicken (siehe
Abbildung G).

5 Hygienische Aufbereitung

Verletzungsgefahr durch ungeniigende
Reinigung!

A WARNUNG

Ruckstande kdnnen die Maske verstopfen, das integrierte Ausatem-

system beeintrachtigen und den Therapieerfolg gefahrden.

= Bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem oder
besonderem Krankheitshintergrund Maskenteile nach
Rucksprache mit dem Arzt taglich desinfizieren.

= Kontaktflachen zwischen Winkel und Drehhdlse grindlich
reinigen.

5.1 Maske reinigen

1. Maske zerlegen (siehe ,4.2 Maske zerlegen /
zusammenbauen”, Seite 11).
2. Maske gemaB nachfolgender Tabelle reinigen:

JOYCE SilkGel DE 13



Hygienische Aufbereitung

Teil Taglich Wochentlich

Maskenteile mit warmem Wasser und mildem

Reinigungsmittel waschen. X

Maskenteile (Ausnahme: Maskenwulst und
Stirnpolster) beim Waschen griindlich mit
einem Tuch oder einer weichen Biirste
reinigen.

Kopfbanderung mit der Hand waschen. X

3. Alle Teile mit klarem Wasser nachspulen.

Sachschaden durch Abrieb!
HINWEIS

Reiben an Maskenwulst und Stirnpolster

kann die Beschichtung beschadigen.

= Maskenwulst und Stirnpolster nur nass
reinigen.

= Maskenwulst und Stirnpolster nicht
trocken reiben.

4. Alle Teile an der Luft trocknen lassen.
5. Sichtprifung durchfihren.
6. Wenn notwendig: Beschadigte Teile ersetzen.

N Verfarbungen von Maskenteilen beeintrachtigen die
1 Funktion der Maske nicht.

14 DE JOYCE SilkGel
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Entsorgung

5.2 Tipps

Sie konnen alle Teile (Ausnahmen: Notfallausatemventil und
Kopfbanderung) bei 65 °C im Geschirrspdiler reinigen.

Teile nicht bei direkter Sonneneinstrahlung trocknen.
Kopfbanderung vor der ersten Benutzung waschen, da sie
abfarben kann.

Kopfbanderung nicht btigeln, um die Klettverschlisse intakt zu
halten.

Kopfbanderung nicht im Trockner trocknen.

Beschichtung auf Maskenwulst und Stirnstiitze vorsichtig
behandeln.

5.3 Patientenwechsel

Im Falle eines Patientenwechsels mussen Sie die Maske hygienisch
aufbereiten. Hinweise zur hygienischen Aufbereitung bei
Patientenwechsel finden Sie in einer Broschulre im Internet unter
www.weinmann.de. Wenn Sie keinen Internetzugang haben,
wenden Sie sich an Weinmann.

6

Entsorgung

Sie kdnnen alle Teile Uber den Hausmill entsorgen.
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Stérungen

7 Storungen

Storung

Ursache

Behebung

Druckschmerzim

Gesicht.

Maske sitzt zu fest.

Kopfbanderung etwas weiter stellen.
Position der Stirnsttitze anpassen.

Zugluft im Auge.

Maske sitzt zu
locker.

Kopfbanderung etwas fester
einstellen. Position der Stirnstiitze
anpassen.

Maske passt nicht.

Andere MaskengréBe verwenden.
Fachhandler kontaktieren.

Therapiedruck

wird nicht

erreicht.

Maske nicht korrekt
eingestellt.

Maske neu einstellen (siehe ,4.3
Maske einstellen (Abbildung E)",
Seite 12).

Maskenwulst
beschadigt.

Maskenwulst ersetzen.

Schlauchsystem
undicht.

Steckverbinder und Sitz der
Schlauchmuffen priifen.

Luft tritt an
Druckmessan-
schllissen aus.

Druckmessanschliisse mit Verschluss
(im Lieferumfang enthalten)
verschlieBen.

16
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Lieferumfang

8 Lieferumfang

GroBe | Ausfiihrung Nasalmaske Mund-Nasen-Maske

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non- vented WM 26188 WM 26488

9 Technische Daten

Nasalmaske |Mund-Nasen-Maske
Gerateklasse nach Richtlinie la
93/42/EWG
Abmessungen ca. 80 mm x ca. 107 mm x
BxHxT) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Gewicht @a.85¢ ca 102 g'
Therapiedruckbereich 4 hPa - 40 hPa
Schlauchanschluss: Konus nach
EN ISO 5356-1
vented-Varianten: @ 22 mm (mannlich)
non-vented Varianten: @ 22 mm (weiblich)
Druckmessanschliisse @4 mm
Temperaturbereich:
Betrieb +5° C bis +40° C
Lagerung -20°C bis +70°

JOYCE SilkGel DE 17




Technische Daten

Nasalmaske Mund-Nasen-Maske
Stromungswiderstand Maske
vented Varianten:
bei 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
bei 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
non-vented Varianten:
bei 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
bei 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Notfallausatemventil :
bei 50 I/min 0,5 hPa
bei 100 I/min 2,0 hPa
Schaltdruck Notfallausatemventil
(vented Varianten)
Offnen: < 1hPa
SchlieBen: < 2hPa
Angegebener Zweizahl-Gerdusch-
emissionswert nach 1SO 4871:
-Schalldruckpegel 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-Schallleistungspegel 23 dB(A) 24,5 dB(A)
(Unsicherheitsfaktor: 3 dB(A))

Gebrauchsdauer

bis zu 12 Monate 2

Angewandte Normen

EN 1SO 17510-2:2009

1 abhangig von GréBe und Ausfiihrung.
2 Die Materialien der Maske altern, wenn Sie z. B. aggressiven

Reinigungsmitteln ausgesetzt sind. Im Einzelfall kann es notwendig sein,

Maskenteile friiher zu ersetzen.

c € Konstruktionsanderungen vorbehalten.
0197

18 DE
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9.1 Werkstoffe

Technische Daten

Maskenteil Werkstoff
Banderungsclip, ReiBleinenclip Polyoxymethylen (POM)
Stirnsttze, Drehhiilse Polyamid (PA)

vented

Kopfbanderung Elasthan, Polyester, Polyurethan
(PU), UBL Loop, Baumwolle,
Polyamid

Verschluss Druckmessanschliisse Silikon

Verschluss Endoskopieadapter non- Silikon

Maskenwulst, Stirnpolster

Silikon und Silikon-Gel, Silikon-Lack

Maskenkorper, Winkel,
Endoskopieadapter non-vented

Polycarbonat (PC), Polyamid

Sicherungsring, Notfallausatemventil

Polypropylen (PP),
Thermoplastische Elastomere (TPE)

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC und DEHP.

9.2 Druck-Flow-Kennlinie

In der Druck-Flow-Kennlinie wird der Auslass-Flow in Abhangigkeit

vom Therapiedruck dargestellt.

JOYCE SilkGel DE 19




Garantie

) JOYCE SilkGel Full Face
5 - JOYCE SilkGel
©
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o =
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g o JOYCE SilkGel non-vented
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.*gi E- / JOYCE SilkGel non-vented
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10 Garantie

Weinmann raumt dem Kunden eines neuen originalen Weinmann-
Produktes und eines durch Weinmann eingebauten Ersatzteils eine
beschrankte Herstellergarantie gemal der fur das jeweilige Produkt
geltenden Garantiebedingungen und nachstehend aufgefihrte
Garantiezeiten ab Kaufdatum ein. Die Garantiebedingungen sind
im Internet unter www.weinmann.de abrufbar. Auf Wunsch
senden wir Ihnen die Garantiebedingungen auch zu. Im
Garantiefall wenden Sie sich an lhren Fachhandler.

Produkt Garantiezeiten
Weinmann-Geréate inklusive Zubehor (Ausnahme:
Masken) zur Schlafdiagnose, Schlaftherapie, 2 Jahre
Heimbeatmung, Sauerstoffmedizin und Notfallmedizin
Masken inklusive Zubehor, Akku, Batterien*, Sensoren,

6 Monate

Schlauchsysteme
Produkte fiir den einmaligen Gebrauch Keine

20 DE JOYCE SilkGel
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Konformitatserklarung

* falls nicht anders in den technischen Unterlagen angegeben.

11 Konformitatserklarung

Hiermit erklart die Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co. KG,
dass das Produkt den einschldgigen Bestimmungen der Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte entspricht. Den vollstandigen Text
der Konformitatserklarung finden Sie unter: www.weinmann.de

JOYCE SilkGel DE 21
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Introduction

1 Introduction
1.1 Intended use

JOYCE SilkGel nasal masks and full-face masks are used for treating
sleep apnea and for non-invasive and non-life-sustaining ventilation
of patients with respiratory insufficiency. They serve as a connecting
element between the patient and the therapy device.

Use non-vented nasal masks only with an external exhalation valve.

Use non-vented full-face masks only in combination with therapy
devices which have an active exhalation valve.

1.2 Contraindications

Erosions and ulcerations, skin allergies, skin rashes on the face,
pressure points on the face, claustrophobia, anxiety, deformities of
the face or nasopharynx, ingestion of drugs which may induce
vomiting, the necessity for immediate intubation.

You should also observe the contraindications in the instructions for
use for your therapy device.

1.3 Side effects

Blocked nose, dry nose, dry mouth in the morning, feeling of
pressure in the sinuses, irritated mucous membrane, skin rashes,
pressure points in the face, irritating noises when breathing.

JOYCE SilkGel EN 23



Safety

2 Safety

Read these instructions for use through carefully. They are a
constituent part of the mask and must be available at all times. In
accordance with Directive 93/42/EEC, observe the points below.

2.1 Safety information

Risk of injury from the supply of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bed linen and hair. In

conjunction with smoking, naked flame and electrical equipment, it

can cause fires and explosions.

= Do not smoke.

= Avoid naked flame.

= Do not use electrically-conductive tubes (exception: breathing
tubes which can be heated electrically).

Risk of injury from oxygen therapy!

Oxygen therapies can lead to side effects if incorrectly used/

metered.

= Only administer oxygen following prescription by a physician.

= Follow the instructions for use of the oxygen system and the
therapy device.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be re-inhaled.

= Do not seal the openings of the mask.

= Only put mask on for a prolonged period if the therapy device
is running.

24 EN JOYCE SilkGel
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=
=

Safety

Use non-vented nasal masks only with an external exhalation
valve.

Use non-vented full-face masks only in combination with
therapy devices which have an active exhalation valve.

Use the mask only within the quoted therapy pressure range.
Do not use mask on patients who cannot take off the mask
independently or who tend to vomit.

Risk of injury from mask slipping!
If the mask slips or falls off, therapy is ineffective.

=

=
=

Monitor patients with restricted ability to breathe
spontaneously.

Activate low pressure/leakage alarms on therapy device.
Subject patients with obstructive and restrictive lung diseases to
individual monitoring.

2.2 General information

If third-party items are used, functional failures and restricted
fitness for use may result. Biocompatibility requirements may
also not be met. Please note that in these cases, any claim under
warranty and liability will be void if neither the accessories nor
genuine replacement parts recommended in the instructions for
use are used.

The mask parts filled with gel are sensitive components. Handle
them with care to prevent deformations and damage.

To prevent an infection, bacterial contamination or functional
impairments, follow the instructions in the section entitled
"Hygiene treatment” (see 5, p. 31).

JOYCE SilkGel EN 25



Product description

3 Product description
3.1 Overview

A diagram of the individual parts can be found on the enclosed
folding sheet (Figure A).

Key

Headgear

Forehead cushion

Fine adjustment of the forehead support
Rough adjustment of the forehead support
Plug for pressure measurement connections
Pressure measurement connections
Retaining ring*

Elbow*

Rotating sleeve*

W 0 N O Ul A WIN =

10 Emergency exhalation valve (on vented full-face masks only)

11 Mask body

12 Headgear clips

13 Mask cushion

14 Tube anchoring strap

* These parts are colored dark blue on non-vented variants
(Figure B).
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3.2 Compatible devices

You can use the mask with all therapy devices which are for the
non-life-support treatment of patients with sleep apnea or
respiratory insufficiency.

With many combinations of device, the actual pressure in the mask
will not correspond to the prescribed therapy pressure, even if the
therapy device is displaying the correct pressure. Have the device
combination adjusted by a physician or specialist dealer so that the
actual pressure in the mask corresponds to therapy pressure.

3.3 Exhalation system

Vented variants

The vented variants (which can be recognized by the transparent
elbow and rotating sleeve) have an integrated exhalation system.
The retaining ring and mask body are shaped so that a gap forms
between these parts. The exhaled air can escape through this gap.

Non-vented variants

The non-vented variants (which can be recognized by the dark blue
retaining ring, elbow and rotating sleeve, see Figure B) have no
exhalation system.

Use non-vented nasal masks only with an external exhalation valve.

Use non-vented full-face masks only in combination with therapy
devices which have an active exhalation valve.
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3.4 Emergency exhalation valve

The vented full-face masks also have an emergency exhalation valve
10 (Figure C). The emergency exhalation valve has an opening to
the atmosphere through which you can inhale ambient air if the
therapy device fails. As long as the therapy device is in operation,
the membrane is forced against the opening by the air flow and
seals it. If the therapy device fails, the opening is free so that
ambient air flows into the mask.

3.5 Pressure measurement connections

The mask has two connections 6 which you can use for measuring
pressure or for supplying oxygen. If you are not using the
connections, seal them using plug 5 in order to achieve therapy
pressure (Figure D).

3.6 Quick-release feature (optional)

A quick-release feature is available as an option for full-face masks.
The quick-release feature is for opening the headgear clips quickly
in emergency situations. The quick-release feature consists of a
special clip with a rip-cord which is fitted instead of one of the
bottom headgear clips. When you pull on the rip-cord, the special
clip opens immediately and you can remove the mask.
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3.7 Bronchoscopy set (optional)
(no figure)
The bronchoscopy set (endoscopy adapter non-vented in

combination with retaining ring non vented (NV) allows endoscopy
(bronchoscopy) to be performed without interrupting ventilation.

The bronchoscopy may only be performed by trained medical staff.

For more detailed information, please see brief instructions for use
WM 67495.

4 Operation

All the figures can be found on the enclosed folding sheet.

4.1 Put on/remove mask

Undo the bottom headgear clips on the mask.

Pull headgear 1 over your head and place the mask on the face.
Do up headgear clips 12.

If the breathing tube is to be routed over the head: attach the
tube to the headgear using tube anchoring strap 14 (Figure I).
5. Remove mask in reverse sequence.

AN =

4.2 Dismantle/assemble mask

1. Undo the headgear clips to remove headgear 1.
2. If necessary: remove the plug for pressure measurement
connections 5.
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3. Keep the bottom tabs of coarse adjustment 4 depressed and
remove the forehead support (Figure E).

4. Keep the top tabs of coarse adjustment 4 depressed and
remove fine adjustment 3 (Figure E).

5. Remove forehead cushion 2 from fine adjustment 3 (Figure E).

6. Take mask cushion 13 off mask body 11 (Figure D).

7. Turn retaining ring 7 counterclockwise and remove it
(Figure D).

8. Take off elbow 8 through retaining ring 7.

9. Take rotating sleeve 9 off elbow 8.

10. If present: remove emergency exhalation valve 10 from the
elbow (Figure C).

11. Assemble mask in reverse sequence.

. The dark blue side of the headgear points towards the

1 hair. You can tell whether the headgear is correctly
attached by the hook-and-loop tabs. The hook-and-loop
tabs on the forehead are light blue, those on the cheek are
dark blue (Figure F).

4.3 Adjust mask (Figure E)

Keep the top tabs of coarse adjustment 4 depressed.

2. Push fine adjustment 3 into one of the three engaged positions.

3. If you need to adapt the height of forehead cushion 2: rotate
fine adjustment 3 through 180°.

4. Keep the bottom tabs of coarse adjustment 4depressed.

5. Push coarse adjustment 4 into one of the three engaged
positions (marked 1, 2 and 3) of the mask body.

6. Put on mask (see "4.1 Put on/remove mask" page29).

—_
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7. Adjust headgear 1 with the aid of the hook-and-loop tabs so
that the mask seals on the face but is not too tight.

The hook-and-loop tab on top of the head is easiest to
adjust by loosening the tab, gently pulling on the ends of
the headgear with both hands and pushing the tab back
down firmly (see Figure G).

5 Hygiene treatment

Risk of injury if cleaning is inadequate!

A\ WARNING

Residues may block the mask, impair the integrated exhalation

system and jeopardize the success of therapy.

= For patients with a compromised immune system or particular
background of illness, disinfect mask parts daily following
consultation with the physician.

= Thoroughly clean the contact surfaces between the elbow and
the rotating sleeve.

5.1 Clean mask

1. Dismantle mask (see "4.2 Dismantle/assemble mask" page29).
2. Clean mask in accordance with the table below.
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Part Daily Weekly

Wash mask parts in warm water and a mild
detergent.

When washing mask parts (except for mask
cushion and forehead cushion), clean X
thoroughly with a cloth or a soft brush.

Wash headgear by hand. X

3. Carefully rinse all parts with clean water.

Material damage from abrasion!

NOTICE

Rubbing the mask cushion and forehead

cushion can damage the coating.

= Only clean mask cushion and forehead
cushion when wet.

= Do not rub mask cushion or forehead
cushion when dry.

4. Allow all parts to air-dry.
5. Perform a visual inspection.
6. If necessary: replace damaged parts.

o Discolored mask parts do not impair the function of the
I | mask.

5.2 Tips

e You can wash all parts (except emergency exhalation valve and
headgear) in a dishwasher at 65 °C.
e Do not dry parts in direct sunlight.
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e Wash headgear before first use, as the color may run.
¢ Do not iron the headgear to keep the hook-and-loop tabs

intact.

¢ Do not dry the headgear in a tumble-dryer.
¢ Handle the coating on the mask cushion and forehead support

with care.

5.3 Change of patient

You must subject the mask to a hygiene treatment in the event of
a change of patient. For information on a hygiene treatment in the
event of a change of patient, see our brochure on the Internet
(www.weinmann.de). If you do not have Internet access, contact

Weinmann.

6 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

7 Faults

Fault

Cause

Remedy

Pain in face due
to pressure.

Mask is too tight.

Loosen headgear slightly.
Modify position of forehead support.

Draught in the
eyes.

Mask is too loose.

Tighten headgear slightly. Modify
position of forehead support.

Mask does not fit.

Use a different mask size. Contact
your specialist dealer.
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Fault Cause Remedy
Therapy pressure | Mask not adjusted | Readjust mask (see "4.3 Adjust mask
is not reached. | correctly. (Figure E)" page30).
Mask cushion Replace mask cushion.
damaged.
Tube system Check push-fit connector and fit of
leaking. tube sleeves.
Air escaping at Seal pressure measurement
pressure connections with plug (included in
measurement scope of supply).
connections.

8 Scope of supply

Size Variant Nasal mask Full-face mask

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488
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Technical data

Nasal mask | Full-face mask
Device class as per Directive la
93/42/EEC
Dimensions approx. 80 mm x | approx. 107 mm x
(WxHxD) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Weight approx. 85 g1 approx. 102 g1
Therapy pressure range 4 hPa - 40 hPa

Tube connection: tapered
connection to EN 1SO 5356-1
Vented variants:

Non-vented variants:

@ 22 mm (male)
@ 22 mm (female)

Pressure measurement

; @4 mm
connections
Temperature range
Operation +5°Cto +40 °C
Storage -20°Cto +70 °C
Flow resistance of mask
Vented variants:
at 50 I/min 0.02 hPa 0.02 hPa
at 100 I/min 0.26 hPa 0.11 hPa
Non-vented variants:
at 50 I/min 0.09 hPa 0.09 hPa
at 100 I/min 0.37 hPa 0.37 hPa
Emergency exhalation valve:
at 50 I/min 0.5 hPa
at 100 I/min 2.0 hPa

JOYCE SilkGel EN
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Nasal mask Full-face mask
Switching pressure for emergency
exhalation valve (vented variants)
Open: -- < 1hPa
Close: -- < 2hPa
Quoted two-figure noise emission
value to ISO 4871:
- sound pressure level 15 dB(A) 16.5 dB(A)
- sound power level (uncertainty 23 dB(A) 24.5 dB(A)
factor: 3 dB(A))

Service life

up to 12 months

Standards applied

EN 1SO 17510-2:2009

1 Depending on size and variant

2 The materials of the mask will age if they are exposed to aggressive
detergents, for example. In individual cases, therefore, it may be necessary

to replace mask parts sooner.

C€o197
9.1 Materials

The right to make design modifications is
reserved.

Mask part Material
Headgear clip, rip-cord clip Polyoxymethylene (POM)
Forehead support, rotating sleeve Polyamide (PA)

Headgear

Elasthane, polyester, polyurethane
(PU), UBL loop, cotton, polyamide

Plug for pressure measurement
connections

Silicone
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Mask part Material
Plug for endoscopy adapter non-vented | Silicone
Mask cushion, forehead cushion Silicone and silicone gel, silicone
coating

Mask body, elbow connector, endoscopy | Polycarbonate (PC), Polyamide
adapter non-vented

Retaining ring, emergency exhalation | Polypropylene (PP),
valve thermoplastic elastomers (TPE)

9.2 Characteristic pressure/flow curve

The characteristic pressure/flow curve shows outlet flow rate as a
function of therapy pressure.

@ * JOYCE SilkGel Full Face
° - JOYCE SilkGel

; 70

ie] w
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© w JOYCE SilkGel non-vented
= = Full Face

g E - /JOYCE SilkGel non-vented

Outlet pressure at therapy device (hPa)
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10 Warranty

Weinmann gives the customer a limited manufacturer warranty on
new genuine Weinmann products and any replacement part fitted by
Weinmann in accordance with the warranty conditions applicable to
the product in question and in accordance with the warranty periods
from date of purchase as listed below. The warranty conditions can
be downloaded from www.weinmann.de on the Internet. We can
also send you the warranty conditions on request. In the event of a
claim under warranty, contact your specialist dealer.

Product Warranty period
Weinmann devices including accessories (except masks)
for sleep diagnosis, sleep therapy, home ventilation, 2 years

oxygen medicine and emergency medicine

Masks including accessories, rechargeable battery,

batteries*, sensors, tube systems 6 months

Disposable products None

*Unless there is information to the contrary in the technical
documentation.

11 Declaration of conformity

Weinmann Gerate flir Medizin GmbH + Co. KG declares herewith
that the product complies fully with the respective regulations of
the Medical Device Directive 93/42/EEC. The unabridged text of the
Declaration of Conformity can be found on our website at
www.weinmann.de
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Introduction

1 Introduction
1.1 Domaine d'utilisation

Les masques nasaux et les masques bucco-nasaux JOYCE SilkGel
sont utilisés pour le traitement des apnées du sommeil et pour la
ventilation non invasive, ne servant pas au maintien en vie, des
patients avec une insuffisance ventilatoire. Il servent d'élément de
liaison entre le patient et |'appareil de thérapie.

Toujours utiliser les masques nasaux "non-vented" avec une valve
expiratoire externe.

N'utiliser les masques bucco-nasaux "non-vented" qu'avec des
appareils de thérapie ayant une valve expiratoire active.

1.2 Contre-indications

Erosion et ulcérations, allergies cutanées, érythéme facial, marques
de compression sur le visage, claustrophobie, angoisse,
déformations faciales ou nasopharyngienes, prise de médicaments
susceptibles de provoquer des nausées, nécessité d'intubation
immédiate.

Tenez compte également des contre-indications mentionnées dans
le mode d'emploi de votre appareil de thérapie.
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1.3 Effets secondaires

Nez bouché, sécheresse nasale, sécheresse bucale matinale,
sensation de pression dans les sinus, conjonctivite, érythéme,
marques de compression sur le visage, bruits génants pendant la
respiration.

2 Sécurité

Lisez attentivement le présent mode d'emploi. Il fait partie
intégrante du masque et doit étre disponible a tout moment.
Conformément a la directive 93/42/CEE, veuillez observer ce qui
suit :

2.1 Consignes de sécurité

Risque de blessures imputables a I'oxygéne !

L'oxygene peut imprégner les vétements, la literie et les cheveux. I

peut provoquer un incendie ou une explosion en présence d'une

cigarette ou d'une flamme nue et dans le contexte de I'utilisation

d'un appareil électrique.

= Ne pas fumer.

= Proscrire toute flamme nue.

= Ne pas utiliser de tuyaux conduisant I'électricité (exception :
tuyaux respiratoires pouvant étre chauffés électriqguement).

Risque de lésions imputables a I'oxygénothérapie !
Une oxygénothérapie mal conduite ou mal dosée peut avoir des
effets secondaires.
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= Toujours administrer |'oxygéne suivant la prescription du
médecin.

= Se conformer aux modes d'emploi du systéme d'alimentation
en oxygene et de I'appareil de thérapie.

Risque de lésions imputables a la réinspiration de CO, !

En cas de mauvaise manipulation du masque, il existe un risque de

réinspiration de CO,.

= Ne pas obturer les ouvertures du masque.

= Ne laisser le masque sur le visage pendant une durée prolongée
que si I'appareil de thérapie fonctionne.

= Toujours utiliser les masques nasaux "non-vented" avec une
valve expiratoire externe.

= N'utiliser les masques bucco-nasaux "non-vented" qu'avec des
appareils de thérapie ayant une valve expiratoire active.

= N'utiliser le masque que dans la plage de pression
thérapeutique indiquée.

= Ne pas utiliser le masque sur des patients qui ne peuvent le
retirer tout seuls ou qui tendent a avoir des nausées.

Risque de lésions si le masque vient a glisser !

Si le masque glisse ou tombe, le traitement est sans effet.

= Surveiller les patients dont la respiration spontanée est limitée.

= Activer les alarmes dépression/fuite sur |'appareil de thérapie.

= Surveiller individuellement les patients souffrant d'affections
pulmonaires obstructives et restrictives.

42 FR JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

Description du produit

2.2 Remarques générales

3

L'utilisation d'articles d'autres marques peut étre a I'origine de
dysfonctionnements et compromettre I'usage de I'appareil. Il
est possible en outre que les exigences de biocompatibilité ne
soient pas satisfaites. Veuillez noter que nous déclinons toute
responsabilité et n'accordons aucune garantie lorsque ni les
accessoires conseillés dans le mode d'emploi, ni des pieces de
rechange originales ne sont utilisés.

Les parties du masque remplies de gel sont des piéces délicates.
Veillez a les manipuler avec précaution pour éviter déformations
et endommagements.

Pour prévenir les risques d'infection, de contamination
bactérienne ou de dysfonctionnement, observez les consignes
données dans le chapitre "Procédures d'hygiéne” (voir 5, p. 49).

Description du produit

3.1 Vue d'ensemble

Les pieces détachées sont présentées sur le dépliant (Figure A) joint
au mode d'emploi.

Légendes

1

H W N

Harnais

Coussinet frontal

Dispositif de réglage fin de la cale frontale
Dispositif de réglage grossier de la cale frontale
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Obturateur, raccords de prise de pression
Raccords de prise de pression

5

6

7 Bague de blocage*
8 Raccord coudé*

9 Douille rotative*
1

0 Valve expiratoire de secours (masques bucco-nasaux "vented"
seulement)
11 Coque du masque
12 Attaches
13 Jupe
14 Boucle attache-tuyau

* Ces pieces sont de couleur bleu foncé sur les modéles de type
"non-vented" (Figure B).

3.2 Appareils compatibles

Le masque peut étre utilisé avec tous les appareils de traitement de
I'apnée du sommeil ou de l'insuffisance respiratoire qui ne sont pas
destinés au maintien en vie du patient.

Lorsque le masque est combiné a certains appareils, la pression
effective dans le masque ne correspond pas a la pression prescrite,
méme si I'appareil de thérapie indique la pression correcte. Il
importe donc de faire régler I'ensemble d'appareils par un médecin
ou par le vendeur de maniére a assurer que la pression dans le
masque correspond bien a la pression prescrite.

44 FR JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

Description du produit

3.3 Fuite intentionnelle

Variantes de type "vented"

Les modeéles de type "vented" (reconnaissables a ce que le raccord
coudé et la douille rotative sont transparents) possédent un circuit
expiratoire (fuite intentionnelle) intégré. La bague de blocage et la
coque du masque ont une forme telle qu'il existe une fente entre
ces pieces. Cette fente permet a I'air expiré de s'échapper.

Variantes de type "non-vented"

Les variantes "non-vented" (reconnaissables a ce que la bague de
blocage, le raccord coudé et la douille rotative sont bleu foncé
(Figure B) n'ont pas de fuite intentionnelle.

Toujours utiliser les masques nasaux "non-vented" avec une valve
expiratoire externe.

N'utiliser les masques bucco-nasaux "non-vented" qu'avec des
appareils de thérapie ayant une valve expiratoire active.

3.4 Valve expiratoire de secours

Les masques bucco-nasaux de type "vented" possédent en outre
une valve expiratoire de secours 10 (Figure C). Cette valve de
secours a un orifice par laquelle vous pouvez inspirer I'air ambiant
en cas de panne de |'appareil de thérapie. Tant que |'appareil de
thérapie est en service, la membrane est pressée par le courant d'air
contre l'orifice et obture celui-ci. En cas de défaillance de I'appareil,
I'orifice est libéré, ce qui permet a I'air ambiant de pénétrer dans le
masque.
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3.5 Raccords de prise de pression

Le masque possede deux raccords 6 que vous pouvez utiliser pour
la mesure de pression ou I'injection d'oxygéne. Lorsque vous
n'utilisez pas les raccords, bouchez-les avec I'obturateur 5 pour
atteindre la pression thérapeutique (Figure D).

3.6 Déverrouillage rapide (optionnel)

Un élément de déverrouillage rapide est proposé en option pour les
masques bucco-nasaux. Il sert a ouvrir les attaches rapidement dans
les situations d'urgence. L'élément de déverrouillage est constitué
d'un clips spécial a cordelette qui est monté a la place de I'une des
attaches du bas. Lorsqu'on tire sur la cordelette, le clips s'ouvre
immédiatement et il est possible de retirer le masque.

3.7 Kit de bronchoscopie (option)
(non illustré)

Le kit de bronchoscopie (adaptateur d'endoscopie non-vented
combiné a un circlip non vented (NV) permet d'effectuer une
endoscopie tout en continuant la ventilation (bronchoscopie).

La bronchoscopie doit étre réalisée uniquement par un personnel
spécialisé médical.

Pour de plus amples informations, veuillez consulter le mode
d'emploi abrégé WM 67495.
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4 Utilisation

Toutes les figures se trouvent sur le dépliant joint.

4.1 Pose / dépose du masque

1.
2.

w

5.

Décrocher les attaches a la base du masque.

Passer le harnais 1 par dessus la téte et poser le masque sur le
visage.

Accrocher les attaches 12.

Si le tuyau respiratoire est guidé par-dessus la téte : fixer le
tuyau sur le harnais a I'aide de la boucle attache-tuyau 14
(Figure ).

Pour retirer le masque, procéder dans |'ordre inverse.

4.2 Démontage / assemblage du masque

. Décrocher les attaches pour enlever le harnais 1.

Si besoin est : enlever I'obturateur des raccords de prise de
pression 5.

Maintenir enfoncées les languettes inférieures de réglage
grossier 4 et retirer la cale frontale (Figure E).

Maintenir enfoncées les languettes supérieures de réglage
grossier 4 et retirer I'élément de réglage fin 3 (Figure E).
Séparer la cale frontale 2 du dispositif de réglage fin 3
(Figure E).

Séparer la jupe 13 de la coque 11 du masque (Figure D).
Tourner la bague de blocage 7 dans le sens contraire des
aiguilles d'une montre et la retirer (Figure D).

Retirer le raccord coudé 8 a travers la bague 7.

JOYCE SilkGel FR 47



Utilisation

9. Détacher la douille rotative 9 du raccord coudé 8.

10. Le cas échéant : séparer la valve expiratoire de secours 10 du
raccord coudé (Figure C).

11. Pour assembler le masque, procéder dans |'ordre inverse.

. Le coté bleu du harnais est du c6té des cheveux. Vous

1 pouvez voir aux fixations velcro si le harnais est positionné
correctement. Les fixations velcro sont bleu clair sur le
front et bleu foncé sur la joue (Figure F).

4.3 Réglage du masque (Figure E)

1. Maintenir enfoncées les languettes du dispositif de réglage
grossier 4.

2. Emboiter le dispositif de réglage fin 3 dans I'un des trois crans.

3. S'il est nécessaire d'ajuster le coussinet frontal 2 en hauteur :
tourner le dispositif de réglage fin 3 de 180°.

4. Maintenir enfoncées les languettes inférieures du dispositif de
réglage grossier 4.

5. Emboiter le dispositif de réglage grossier 4 dans I'un des trois
crans (marqués 1, 2 et 3) de la coque du masque.

6. Poser le masque (voir "4.1 Pose / dépose du masque”,
page 47).

7. Régler le harnais 1 a I'aide des fixations velcro de maniére a ce
que le masque soit étanche mais pas trop serré sur le visage.

Pour régler la fixation velcro le plus simplement possible
sur la téte, détacher la fixation, tirer Iégérement des deux
mains sur les extrémités du harnais et appuyer a nouveau
fermement sur la fixation velcro (voir Figure G).
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5 Procédures d'hygiéne

A AVERTISSEMENT

Risque de lésions imputables a un
nettoyage insuffisant !
Les résidus peuvent boucher le masque, géner la fuite

intentionnellle intégrée et compromettre le succes du traitement.

= Dans le cas de patients ayant un systéme immunitaire affaibli ou
un contexte pathologique particulier, désinfecter le masque
quotidiennement apres avis du médecin.

= Nettoyer a fond les surfaces de contact du raccord coudé et de

la douille rotative.

5.1 Nettoyage du masque

1. Démonter le masque (voir "4.2 Démontage / assemblage du

masque", page 47).

2. Nettoyer le masque conformément au tableau suivant :

Composant Tous les Toutes les
jours semaines
Nettoyer les piéces du masque a I'eau chaude X
et avec un détergent doux.
Nettoyer a fond les pieces du masque (a
I'exception de la jupe et du coussinet frontal) X
avec un chiffon ou une brosse douce.
Laver le harnais a la main. X
3. Rincer toutes les piéces a I'eau claire.
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Dommages matériels dus a l'usure par

Avis frottement !

4.
5.
6.

Les frottements au niveau de la jupe et du

coussinet frontal peuvent endommager la

couche de protection.

= Uniguement nettoyer la jupe et le
coussinet frontal par voie humide.

= Ne pas frotter a sec la jupe et et le
coussinet frontal.

Faire sécher toutes les piéces a l'air.
Effectuer un contréle visuel.
Si besoin est : remplacer les pieces endommagées.

La décoloration des pieces du masque ne compromet pas
le fonctionnement de ce dernier.

5.2 Conseils

50

Vous pouvez nettoyer toutes les piéces (a I'exception de la valve
expiratoire de secours et du harnais) a 65 °C au lave-vaisselle.
Ne pas faire sécher les piéces en les exposant au rayonnement
solaire direct.

Laver le harnais avant de ['utiliser pour la premiére fois car il
risque de déteindre.

Ne pas repasser le harnais afin de ne pas abimer les fixations
velcro.

Ne pas sécher le harnais dans un seche-linge.

Traiter avec précaution le revétement de la jupe et de la cale
frontale.

FR JOYCE SilkGel
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5.3 Changement de patient

En cas de changement de patient, il faut soumettre le masque a des
procédures d'hygiene. Vous trouverez des indications a ce propos
dans une brochure proposée sur Internet sur le site

www.weinmann.de. Si vous n'avez pas d'accés a Internet, veuillez
vous adresser a Weinmann.

6 Elimination

Vous pouvez éliminer toutes les piéces avec les ordures ménageres.

7 Anomalies

Anomalie

Cause

Action corrective

Douleurs dues a
la pression sur le
visage.

Le masque est trop
serré.

Régler le harnais en serrant moins.
Ajuster la position de la cale frontale.

Courant d'air
dans les yeux.

Le masquen'est pas
assez serré.

Régler le harnais en serrant plus fort.
Ajuster la position de la cale frontale.

La masque ne
convient pas.

Prendre un masque d'un autre taille.
Contacter le revendeur.

JOYCE SilkGel FR 51




Equipement fourni

Anomalie Cause Action corrective

La pression Le masque n'est pas | Régler a nouveau le masque (voir
thérapeutique | réglé correctement. | "4.3 Réglage du masque (Figure E)",
n'est pas page 48).

atteinte.

La jupe du masque
est endommagée.

Remplacer la jupe.

Défaut d'étanchéité
du circuit patient

Vérifier les raccords et |a fixation des
manchons des tuyaux.

De I'air sort par les
raccords de prise de
pression.

Boucher les raccords de prise de
pression avec |'obturateur (fourni
conjointement).

8 Equipement fourni

Taille Modéle Masque nasal Masque bucco-nasal

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488
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Caractéristiques techniques

9 Caractéristiques techniques

Masque nasal Masque bucco-
nasal

Classe de |'appareil suivant la la
directive 93/42/CEE
Dimensions env. 80 mm x env. 107 mm x
(LxHxP) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Poids env. 85’ env. 102 ¢'
Plage de pression thérapeutique 4 hPa - 40 hPa

Raccord de tuyau : Cone suivant
EN 1SO 5356-1
Variantes de type "vented" :

Variantes de type "non-vented" :

@ 22 mm (male)
@ 22 mm (femelle)

Raccords de prise de pression

@4 mm

Plage de température :

Fonctionnement +5° Ca +40° C
Entreposage -20°Ca +70°
Résistance a |'écoulement du

masque

Variantes de type "vented" :

a 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
a 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
Variantes de type "non-vented" :

a 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
a 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Valve expiratoire de secours :

a 50 I/min - 0,5 hPa
a 100 I/min - 2,0 hPa
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Masque nasal Masque bucco-
nasal

Pression de commutation valve
expiratoire de secours (variantes
"vented")
Ouverture : - < 1hPa
Fermeture : -- < 2hPa
Emissions sonores indiquées
suivant I1SO 4871 (deux chiffres) :
-Niveau de pression acoustique 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-Niveau de puissance acoustique 23 dB(A) 24,5 dB(A)
(facteur d'incertitude : 3 dB(A))

Durée d'utilisation

jusqu'a 12 mois?

Normes appliquées

EN ISO 17510-2:2009

1 suivant la taille et le modéle

2 Les matériaux du masque vieillissemnt, par exemple s'ils sont soumis a
I'action de détergents agressifs. Il arrive donc parfois que certains éléments
du masque doivent étre remplacés prématurément.

Sous réserve de modifications de la

c € 01 97 conception de I'appareil.

9.1 Matériaux

Elément du masque

Matériau

Attache, clip cordelette

Polyoxyméthyléne (POM)

Cale frontale, douille rotative

Polyamide (PA)

Harnais

Elasthane, polyester, polyuréthanne
(PU), UBL Loop, coton, polyamide
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Elément du masque Matériau
Fermeture des raccords de mesure de la | Silicone
pression
Fermeture de |'adaptateur d'endoscopie | Silicone
non-vented
Capitonnage, coussinet frontal Silicone ou gel silicone, laque
silicone

Corps de masque, coude, adaptateur Polycarbonate (PC), Polyamide
d'endoscopie non-vented

Circlip, valve expiratoire d'urgence Polypropyléne (PP),
Elastomére thermoplastique (TPE)

Toutes les pieces du masque sont exemptes de latex, de PVC et de
DEHP.

9.2 Courbe pression-débit

Sur la courbe pression/débit, la fuite intentionnelle est représentée
en fonction de la pression thérapeutique.

» JOYCE SilkGel Full Face
© w JOYCE SilkGel
2z -
s E~
g v JOYCE SilkGel Full Face
E S » “non-vented"
E é‘ //JOYCE SilkGel non-vented

10 15 ) s

Pression de sortie au niveau de |'appareil de thérapie (hPa)
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Garantie

10 Garantie

Weinmann accorde aux acheteurs d'un nouveau produit Weinmann
original et d'une piéce de rechange mise en place par Weinmann une
garantie limitée du fabricant conformément aux conditions de garan-
tie s'appliquant au produit considéré et aux durées de garantie a
compter de la date d'achat, indiquées ci-apres. Les conditions de
garntie peuvent étre consultées sur Internet a |'adresse www.wein-
mann.de. Nous vous les adresserons aussi sur demande. Pour les cas

de garantie, veuillez contactez votre revendeur.

Produit Durées de
garantie

Appareils Weinmann, accessoires compris (sauf masques)
pour le diagnostic et le traitement des troubles liés au 2 ans
sommeil, la ventilation a domicile, I'administration d'oxygéne
médical et la médecine d'urgence
Masque y compris accessoires, batteries, piles*, capteurs, 6 moi
circuits patient
Produits a usage unique Néant

* Sauf indication contraire dans le dossier technique.

11 Déclaration de conformiteé

La société Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co. KG, déclare

par la présente que le produit est conforme aux dispositions respec-

tives de la Directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le texte intégral de la déclaration de conformité est
disponible sur Internet a I'adresse suivante : www.weinmann.de
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Introductie

1 Introductie
1.1 Toepassing

De nasale en Full-Face-maskers JOYCE SilkGel worden gebruikt
voor de behandeling van slaapapnoe en voor de niet-invasieve en
niet-levensbehoudende beademing van patiénten met
ademinsufficiéntie. Zij dienen als verbindingselement tussen de
patiént en het therapieapparaat.

Non-vented nasaal maskers alleen met extern uitademventiel
gebruiken.

Fullface masker non-vented alleen in combinatie met
therapieapparaten gebruiken die over een actief uitademventiel
beschikken.

1.2 Contra-indicaties

Erosies en ulceraties, huidallergieén, rode plekken in het gezicht,
drukplaatsen in het gezicht, claustrofobie, angst, vervormingen van
gezicht of neus-keelholte, innemen van medicatie die braken kan
opwekken, noodzaak tot acute intubatie.

Neem ook de contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing van uw
therapieapparaat in acht.
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Veiligheid
1.3 Bijwerkingen

Verstopte neus, droge neus, droge mond bij het ontwaken,
drukgevoel in de bijholtes, irritaties van het bindvlies, rode plekken
in het gezicht, drukplaatsen in het gezicht, storende geluiden
tijdens het ademen.

2 Veiligheid
Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze is bestanddeel

van het masker en moet te allen tijde aanwezig zijn. Volgens de
richtlijn 93/42/EEG dient u de volgende punten in acht te nemen:

2.1 Veiligheidsinstructies

Gevaar voor letsel door zuurstofinvoer!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengoed of in de haren gaan

zitten. Zuurstof kan in combinatie met roken, open vuur en

elektrische apparaten brand en explosies veroorzaken.

= Niet roken.

= Vermijd open vuur.

= Geen elektrisch geleidende slangen gebruiken (uitzondering:
elektrisch verwarmbare ademslangen).

Gevaar voor letsel door zuurstoftherapie!

Zuurstoftherapieén kunnen bij verkeerde toepassing/dosering tot

bijwerkingen leiden.

= Zuurstoftherapie alleen volgens de voorschriften van de arts
toepassen.
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Veiligheid

=

De gebruiksaanwijzingen van het zuurstofsysteem en het
therapieapparaat in acht nemen.

Gevaar voor letsel door CO,terugademing!
Bij verkeerde bediening van het masker kan er CO, worden
teruggeademd.

=
=

=

Sluit de openingen van het masker niet af.

Masker alleen langere tijd opzetten wanneer het
therapieapparaat loopt.

Non-vented nasaal maskers alleen met extern uitademventiel
gebruiken.

Fullface masker non-vented alleen in combinatie met
therapieapparaten gebruiken die over een actief uitademventiel
beschikken.

Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

Gebruik het masker niet bij patiénten die het masker niet
zelfstandig kunnen afzetten of die de neiging hebben te
braken.

Gevaar voor letsel door verschuiven van het masker!
Wanneer het masker verschuift of eraf valt, is de therapie niet
effectief.

=
=
=

60

Patiénten met gereduceerde spontane ademhaling bewaken.
Onderdruk-/lekkagealarmen op het therapieapparaat activeren.
Patiénten met obstructieve en restrictieve longziektes
individueel bewaken.
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Productbeschrijving

2.2 Algemene aanwijzingen

3

Het gebruik van producten van derden kan tot het uitvallen van
functies en een beperkte gebruiksgeschiktheid leiden.
Bovendien kunnen de eisen aan de bio-compatibiliteit eventueel
niet zijn vervuld. Houd er rekening mee dat in deze gevallen elke
aanspraak op garantie en aansprakelijkheid vervalt als de in de
gebruiksaanwijzing aanbevolen toebehoren niet of geen
originele reserveonderdelen gebruikt zijn.

De maskeronderdelen met gelvulling zijn gevoelige
componenten. Behandel deze zorgvuldig om vervormingen en
beschadigingen te voorkomen.

Om infecties, bacteriéle contaminatie of functiebelemmeringen
te vermijden, zie het hoofdstuk "Hygiénische voorbereiding”
(zie 5, S. 68).

Productbeschrijving

3.1 Overzicht

De weergave van de afzonderlijke delen vindt u op het bijgevoegde
vouwblad (afbeelding A).

Legenda

1 Hoofdbanden
2 Voorhoofdvulling

3 Fijne verstelling van de voorhoofdsteun

4 Grove verstelling van de voorhoofdsteun
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Afsluitdop drukmeetaansluitingen
Drukmeetaansluitingen

Borgring*

Hoek*

Draaihuls*

O 00 N oo wv

10 Anti-asfyxieventiel (alleen bij fullface maskers vented)

11 Maskereenheid
12 Bandenclips

13 Maskerverdikking
14 Slangfixatieband

* Deze onderdelen zijn bij de non-vented varianten donkerblauw
gekleurd (afbeelding B).

3.2 Compatibele apparaten

U kunt het masker met alle therapieapparaten gebruiken die niet
bestemd zijn om het leven in stand te houden van patiénten met
slaapapnoe of ventilatorische insufficiéntie.

Bij sommige combinaties apparaten stemt de daadwerkelijke druk
in het masker niet overeen met de voorgeschreven therapiedruk,
ook wanneer het therapieapparaat de correcte druk aangeeft. Laat
de combinatie apparaten door een arts of vakhandelaar zodanig
instellen dat de daadwerkelijke druk in het masker overeenkomst
met de therapiedruk.
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Productbeschrijving

3.3 Uitademsysteem

Vented-varianten

De vented varianten (deze zijn herkenbaar aan het feit dat de hoek
en draaihuls transparant zijn) beschikken over een geintegreerd
uitademsysteem. De borgring en de maskereenheid zijn zodanig
gevormd dat er tussen deze delen een spleet ontstaat. Door deze
spleet kan de uitgeademde lucht ontwijken.

Non-vented varianten

De non-vented varianten (deze zijn herkenbaar aan het feit dat de
borgring, hoek en draaihuls donkerblauw zijn, zie afbeelding B)
hebben geen uitademsysteem.

Nasale maskers non vented alleen met extern uitademventiel
gebruiken.

Fullface maskers non-vented alleen in combinatie met
therapieapparaten gebruiken die over een actief uitademventiel
beschikken.
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3.4 Anti-asfyxieventiel

De fullface maskers vented beschikken bovendien over een anti-
asfyxieventiel 10 (afbeelding C). Het anti-asfyxieventiel heeeft een
atmosfeeropening waardoor u bij uitval van het therapieapparaat
ruimtelucht kan inademen. Zolang het therapieapparaat in
werking is, wordt de membraam door de luchtstroom voor de
opening gedrukt en sluit deze af. Bij uitval van het
therapieapparaat is de opening vrij zodat er ruimtelucht in het
masker stroomt.

3.5 Drukmeetaansluitingen

Het masker heeft twee aansluitingen 6, die u voor de drukmeting
of voor het invoeren van zuurstof kunt gebruiken. Wanneer u de
aansluitingen niet gebruikt, sluit u deze met de afsluitdop 5, om de
therapiedruk te bereiken (afbeelding D).

3.6 Snelle ontgrendeling (optioneel)

Voor fullface maskers is optioneel een snelle ontgrendeling
leverbaar. De snelle ontgrendeling is bestemd om de bandenclips in
noodsituaties snel te kunnen openen. De snelle ontgrendeling
bestaat uit een speciale clip met scheurkoord die in plaats van een
van de onderste bandenclips gemonteerd wordt. Door aan het
scheurkoord te trekken, gaat de speciale clip direct open en kunt u
het masker afnemen.
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Bediening

3.7 Set bronchoscopie (optioneel)
(zonder afh.)

De bronchoscopie-set (endoscopie-adapter non-vented in
combinatie met borgring non vented (NV) maakt de uitvoering van
een endoscopie mogelijk tijdens de permanente beademing
(bronchoscopie).

De bronchoscopie mag uitsluitend door medisch personeel worden
uitgevoerd.

Voor nadere informatie, zie de korte gebruiksaanwijzing
WM 67495.

4 Bediening

Alle afbeeldingen vindt u op het bijgevoegde vouwblad.

4.1 Masker opzetten / afnemen

1. Haak de onderste bandenclips van het masker los.

2. Hoofdbanden 1 over het hoofd trekken en het masker op het
gezicht zetten.

3. Bandenclips 12 vasthaken.

4. Wanneer de ademslang over het hoofd moet worden gevoerd:
Slang met de slangfixatieband 14 op de hoofdbanden
bevestigen (afbeelding I).

5. Masker in omgekeerde volgorde afzetten.
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4.2 Masker demonteren/monteren

1. Bandenclips loshaken om de hoofdbanden 1 af te nemen.

2. Indien noodzakelijk: afsluitdop van de drukmeetaansluitingen 5
verwijderen.

3. Onderste lussen van de grove verstelling 4 ingedrukt houden en
de voorhoofdsteun afnemen (afbeelding E).

4. Bovenste lussen van de grove verstelling 4 ingedrukt houden en
de fijne verstelling 3 afnemen (afbeelding E).

5. Voorhoofdvulling 2 van fijne verstelling 3 afnemen
(afbeelding E).

6. Maskerverdikking 13 van maskereenheid 11 losmaken
(afbeelding D).

7. Borgring 7 tegen de klok indraaien en afnemen
(afbeelding D).

8. Hoek 8 door de borgring 7 verwijderen.

9. Draaihuls 9 van hoek 8 nemen.

10. Indien aanwezig: Anti-asfyxieventiel 10 van hoek verwijderen
(afbeelding C).

11. Masker in omgekeerde volgorde monteren.

o De donkerblauwe kant van de hoofdbanden wijst naar het
1 hoofdhaar. U herkent aan de klittenbandstrips of de
hoofdbanden correct aangebracht zijn. De
klittenbandstrips op het voorhoofd zijn lichtblauw, de
klittenbandstrips op de wang zijn donkerblauw
(afbeelding F).
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4.3 Masker instellen (afbeelding E)

. Bovenste lussen van de grove verstelling 4 aangedrukt houden.

Fijne verstelling 3 in een van de drie vergrendelingen steken.
Wanneer een hoogteaanpassing van de voorhoofdvulling 2
nodig is: fijne verstelling 3 180° draaien.

Onderstee lussen van de grove verstelling 4aangedrukt houden.
Grove verstelling 4 in een van de drie vergrendelingen
(gemarkeerd met 1, 2 en 3) van de maskereenheid steken.
Masker opzetten (zie ,,4.1 Masker opzetten / afnemen” ,
pagina 65).

Hoofdbanden 1 met behulp van de klittenbandsluitingen
zodanig instellen dat het masker dicht maar niet te strak op het
gezicht zit.

De klittenbandsluiting boven op het hoofd kunt u het best
instellen door de klittenbandsluiting los te maken, met

beide handen licht aan de uiteinden van de hoofdbanden
te trekken en de klittenbandsluiting weer vast te drukken
(zie afbeelding G).
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5 Hygiénische voorbereiding

Gevaar voor letsel door onvoldoende
A\ wanrscHuwinG reiniging!

Residuen kunnen het masker verstoppen, het geintegreerde

uitademsysteem belemmeren en het succes van de therapie in

gevaar brengen.

= Bij patiénten met een verzwakt immuunsysteem of een
bijzondere ziektegeschiedenis de maskerdelen na overleg met
de arts dagelijks desinfecteren.

= Contactoppervlakken tussen hoek en draaihuls zorgvuldig
reinigen.

5.1 Masker reinigen

1. Masker demonteren (zie ,,4.2 Masker demonteren/monteren” ,
pagina 66).
2. Masker volgens de volgende tabel reinigen:

Onderdeel Dagelijks Wekelijks

Maskerdelen met warm water en een mild

reinigingsmiddel wassen. X

Maskerdelen (met uitzondering van:
maskerverdikking en voorhoofdvoering) bij
het wassen grondig met een doek of een
zachte borstel reinigen.

Hoofdbanden met de hand wassen. X

3. Alle delen nogmaals met helder water afspoelen.
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Hygiénische voorbereiding

Materiaalschade door afslijting!

LET OP

Door wrijven aan de maskerverdikking en

voorhoofdvulling kan de bekledingslaag

beschadigd raken.

= Maskerverdikking en voorhoofdvulling
alleen nat reinigen.

= Maskerverdikking en voorhoofdvulling
niet droog wrijven.

4. Alle delen aan de lucht laten drogen.
5. Visuele controle uitvoeren.

6. Indien noodzakelijk: beschadigde delen vervangen.
. Verkleuringen van maskerdelen belemmeren de functie
1 van het masker niet.
5.2 Tips
¢ U kunt alle delen (met uitzondering van: anti-asfyxieventiel en
hoofdbanden) bij 65 ° in de vaatwasmachine reinigen.
e Delen niet bij direct zonbestraling drogen.
¢ Hoofdbanden voor het eerste gebruik wassen omdat deze
kunnen afgeven.
¢ Hoofdbanden niet strijken om de klittenbandsluitingen intact te
houden.
¢ Hoofdbanden niet in de droger drogen.
¢ Coating op maskerverdikking en voorhoofdsteun voorzichtig
behandelen.
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5.3 Wissel van de patiént

In geval van een patiéntwissel moet u het masker hygiénisch
voorbreiden. Aanwijzingen voor de hygiénische voorbereiding bij
patiéntwissel vindt u in een brochure in het internet onder
www.weinmann.de. Indien u geen internettoegang heeft, neem
dan contact op met Weinmann.

6 Verwijderen van afvalstoffen

U kunt alle delen bij het huisvuil weggooien.

7 Storingen

Storing Oorzaak Verhelpen

Drukpijn in het | Masker zit te strak | Hoofdbanden iets losser instellen.

gezicht. Positie van de voorhoofdsteun
aanpassen.

Tocht in het 0og. | Masker zit te los. | Hoofdbanden iets strakker instellen.
Positie van de voorhoofdsteun
aanpassen.

Masker past niet. | Andere maskergrootte gebruiken.
Contact opnemen met de vakhandel.
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Omvang van de levering

Storing Oorzaak Verhelpen
Therapiedruk Masker niet correct | Masker opnieuw instellen (zie ,4.3
wordt niet ingesteld. Masker instellen (afbeelding E)" ,
bereikt pagina 67).

Maskerverdikking | Maskerverdikking vervangen.

beschadigd.

Slangsysteem Steekverbinding en zitting van de

ondicht. slangmoffen controleren.

Lucht treedt uit bij | Drukmeetaansluitingen met

de afsluitdop (bij levering inbegrepen)

meetaansluitingen. | afsluiten.

8 Omvang van de levering

Grootte | Uitvoering Nasaal masker Full-Face-masker

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488
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9 Technische gegevens

Nasaal masker | Full-Face-masker

Apparaatklasse overeenkomstig

richtlijn 93/42/EEG Il

Afmetingen ca. 80 mm x ca. 107 mm x
(BxHxD) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Gewicht @a.85¢g' ca. 102 ¢’
Therapiedrukbereik 4 hPa - 40 hPa

Slangaansluiting: Conus
overeenkomstig EN 1SO 5356-1
vented varianten:

non-vented varianten:

2 22 mm (mannelijk)
@ 22 mm (vrouwelijk)

Drukmeetaansluitingen

@4 mm

Temperatuurbereik:

Werking +5° C tot +40° C
Opslag -20°C tot +70°
Stromingsweerstand masker

vented varianten:

bij 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
bij 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
non-vented varianten:

bij 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
bij 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Anti-asfyxieventiel:

bij 50 I/min 0,5 hPa
bij 100 I/min 2,0 hPa
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Technische gegevens

Nasaal masker

Full-Face-masker

Schakeldruk anti-asfyxieventiel
(vented varianten)

-Geluidvermogenniveau
(onzekerheidsfactor: 3 dB (A))

Openen: -- < 1hPa

Sluiten: - <2hPa

Opgegeven geluidemissiewaarde

in twee getallen overeenkomstig

|—?ﬁiﬁé!i}ukniveau 15 dB(A) 16,5 dB(A)
23 dB(A) 24,5 dB(A)

Gebruiksduur

tot max. 12 maanden 2

Toegepaste normen

EN 1SO 17510-2:2009

1 afhankelijk van grootte en uitvoering.

2 Het materiaal van het masker veroudert wanneer dit bijvoorbeeld wordt
blootgesteld aan agressieve reinigingsmiddelen. In sommige gevallen kan
het daarom nodig zijn maskerdelen eerder te vervangen.

Wijzigingen van de constructie

c € 01 97 voorbehouden.
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Technische gegevens

9.1 Materialen

Maskerdeel Materiaal
Bandenclip, scheurkoordclip Polyoxymethyleen (POM)
Voorhoofdsteun, draaihuls Polyamide (PA)

Hoofdbanden

Elasthaan, Polyester, Polyurethaan
(PU), UBL Loop, katoen, Polyamide

Afsluitdop drukmeetaansluitingen

Siliconen

Afsluitdop endoscopie-adapter non-
vented

Siliconen

Maskerverdikking, voorhoofdvulling

Siliconen en siliconengel,
siliconenlak

Maskerverdikking, hoek, endoscopie-
adapter non-vented

Polycarbonaat (PC), Polyamide

Borgring, anti-asfyxieventiel

Polypropyleen (PP),
Thermoplastische elastomeren
(TPE)

Alle delen van het masker zijn vrij van latex, PVC en DEHP.
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Garantie

9.2 Drukflow-karakteristiek

In de drukflow-karakteristek wordt de uitlaatflow afhankelijk van
de therapiedruk weergegeven.

2 - JOYCE SilkGelFull Face
© * JOYCE SilkGel

(@)} 70

g .

7

< s

GJ 40

©° .

g w JOYCE SilkGel non-vented
8T full face

EE » /JOYCE SilkGel non-vented
0= .

5

Uitgﬂang;druﬁ op‘shetzatheFiapié;appZaraa°{ (hPa)

10 Garantie

Weinmann verleent de klant van een nieuw origineel Weinmann-
product en een door Weinmann gemonteerd reserveonderdeel een
beperkte fabrikantengarantie overeenkomstig de geldende
garantievoorwaarden voor het desbetreffende product en de
onderstaand vermelde garantieperiode vanaf koopdatum. U kunt
de garantievoorwaarden in het internet bekijken onder
www.weinmann.de. Desgewenst sturen wij u de
garantievoorwaarden ook op. Neem in geval van garantie contact
op met uw vakhandel.
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Conformiteitsverklaring

Product Garantieperiode

Weinmann-apparaten inclusief accessoires
(uitzondering: maskers) voor de slaapdiagnose, .

. . . - 2 jaar
slaaptherapie, thuisbeademing, zuurstofmedicatie en
spoedeisende hulp
Maskers inclusief accessoires, accu's, batterijen *,

6 maanden

sensoren, slangensystemen
Producten voor eenmalig gebruik Geen

* indien niet anders in de technische documenten aangegeven.

11 Conformiteitsverklaring

Hierbij verklaart Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co. KG,
dat het product voldoet ann de desbetreffende voorschriften van de
richtlijn 93/42/EEG voor medische hulpmiddelen. De volledige tekst
van de conformiteisverklaring vindt u op: www.weinmann.de
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Introduzione

1 Introduzione
1.1 Impiego previsto

Le maschere nasali e le maschere naso-bocca JOYCE SilkGel
vengono utilizzate per il trattamento dell'apnea notturna e per la
ventilazione non invasiva di pazienti affetti da insufficienza
ventilatoria, ma non sono idonee a mantenere le funzioni vitali. Le
maschere fungono da elemento di collegamento tra paziente e
apparecchio terapeutico.

Utilizzare maschere nasali non-vented solo con valvola di
espirazione esterna.

Utilizzare le maschere naso-bocca non-vented solo in combinazione
con apparecchi terapeutici dotati di valvola di espirazione attiva.

1.2 Controindicazioni

Erosioni e ulcerazioni, allergie cutanee, arrossamenti della pelle del
viso, punti di compressione sul viso, claustrofobia, ansia,
deformazioni al volto o al rinofaringe, assunzione di farmaci che
possono provocare vomito, necessita di immediata intubazione.
Osservare anche le controindicazioni riportate nelle istruzioni d’uso
dell’apparecchio terapeutico.
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Sicurezza

1.3 Effetti collaterali

Occlusione nasale, secchezza nasale, secchezza mattutina del cavo
orale, senso di oppressione ai seni paranasali, inflammazioni della
congiuntiva, arrossamenti cutanei, punti di compressione sul viso,
rumori anomali in fase espiratoria.

2 Sicurezza

Leggere attentamente le presenti istruzioni per |'uso: costituiscono
parte integrante della maschera e devono essere tenute sempre a

portata di mano. Conformemente ai requisiti della direttiva 93/42/
CEE, rispettare le seguenti indicazioni.

2.1 Avvertenze di sicurezza

Pericolo di lesioni da erogazione di ossigeno!

L'ossigeno pud depositarsi negli abiti, nella biancheria da letto e tra

i capelli. In presenza di fumo, fiamme libere e dispositivi elettrici puo

causare incendi ed esplosioni.

= Non fumare.

= Evitare fiamme libere.

= Non utilizzare tubi conduttori di corrente (eccezione: tubi di
inalazione riscaldati elettricamente).

Pericolo di lesioni da terapia con ossigeno!

In caso di errori di applicazione/dosaggio, le terapie con ossigeno
possono comportare effetti collaterali.

= Somministrare ossigeno solo su disposizione del medico.
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Sicurezza

= Rispettare le istruzioni d'uso del sistema di erogazione di
ossigeno e dell'apparecchio terapeutico.

Pericolo di lesioni da reinalazione di CO,!

In caso di errato utilizzo della maschera pud verificarsi reinalazione

di CO,.

= Non chiudere i fori sulla maschera.

= Applicare la maschera solo quando I'apparecchio terapeutico &
gia in funzione.

= Utilizzare maschere nasali non-vented solo con valvola di
espirazione esterna.

= Utilizzare le maschere naso-bocca non-vented solo in
combinazione con apparecchi terapeutici dotati di valvola di
espirazione attiva.

= Utilizzare la maschera solo con il campo di pressione necessario
per la terapia.

= Non utilizzare la maschera per pazienti che non siano in grado
di rimuovere autonomamente la maschera o che abbiano
tendenza al vomito.

Pericolo di lesioni dovuto a scivolamento della maschera!

In caso di scivolamento o spostamento della maschera, la terapia

diviene inefficace.

= Monitorare i pazienti con limitata respirazione spontanea.

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di pressione
sull'apparecchio terapeutico.

= | pazienti affetti da malattie polmonari ostruttive e restrittive
devono essere sottoposti a controllo individuale.
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Descrizione del prodotto

2.2 Indicazioni generali

e L'impiego di articoli di altri produttori potrebbe causare
anomalie di funzionamento e un'idoneita all'uso limitata.
Inoltre, i requisiti di biocompatibilita potrebbero non essere
soddisfatti. In caso di utilizzo di accessori diversi da quelli
consigliati nelle istruzioni d'uso e di ricambi non originali decade
qualsiasi responsabilita e non verra quindi riconosciuto il diritto
alla garanzia.

e | componenti della maschera con riempimento di gel sono
componenti sensibili. Maneggiarli con cura per evitare
deformazioni e danneggiamenti.

e Al fine di evitare infezione, contaminazione batterica o
compromissione del normale funzionamento dell'apparecchio,
rispettare quanto indicato alla sezione “Trattamento igienico”
(vedere 5, pag. 88).

3 Descrizione del prodotto
3.1 Vista d'insieme

La rappresentazione dei singoli componenti ¢ riportata sul
pieghevole allegato (Figura A).

Legenda

1 Fascia per la testa
2 Cuscinetto per la fronte
3 Regolazione fine dell’'appoggio frontale
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Descrizione del prodotto

Regolazione grossolana dell’appoggio frontale

Tappo di chiusura dei raccordi per la misurazione della pressione
Raccordi per la misurazione della pressione

Anello di sicurezza*

0 N o U »

Raccordo angolare*
9 Manicotto girevole*
10 Valvola anti-asfissia (solo per maschere naso-bocca vented)

11 Corpo della maschera

12 Clip della fascia

13 Bordo di protezione

14 Fascia di fissaggio del tubo flessibile

* Nelle versioni non-vented questi componenti sono di colore blu
(Figura B).

3.2 Apparecchi compatibili

La maschera puo essere utilizzata con tutti gli apparecchi terapeutici
non destinati al trattamento mirato al sostegno delle funzioni vitali
di pazienti affetti da apnea notturna o insufficienza ventilatoria.

In alcune combinazioni di apparecchi la pressione effettiva
all'interno della maschera non corrisponde alla pressione necessaria
per la terapia prescritta, anche qualora I'apparecchio terapeutico
indichi la pressione corretta. Si consiglia di far scegliere la
combinazione di apparecchi da un medico o da un rivenditore
specializzato, in modo tale che la pressione effettiva all'interno della
maschera corrisponda alla pressione necessaria per la terapia.
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Descrizione del prodotto

3.3 Espiratore

Versioni vented

Le versioni vented (riconoscibili dal raccordo angolare e manicotto
girevole trasparenti) dispongono di un espiratore integrato. Anello
di sicurezza e corpo della maschera sono strutturati in modo tale da
lasciare una fessura tra questi due componenti. Attraverso tale
fessura fuoriesce I'aria espirata.

Versioni non-vented

Le versioni non-vented (riconoscibili dall’anello di sicurezza e dal
manicotto girevole di colore blu, ved. Figura B) non dispongono di
espiratore.

Utilizzare maschere nasali non-vented solo con valvola di
espirazione esterna.

Utilizzare le maschere naso-bocca non-vented solo in combinazione
con apparecchi terapeutici dotati di valvola di espirazione attiva.
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Descrizione del prodotto

3.4 Valvola anti-asfissia

Le maschere naso-bocca vented dispongono inoltre di una valvola
anti-asfissia 10 (Figura C). La valvola anti-asfissia dispone di
un’apertura di ventilazione, attraverso la quale il paziente puo
inspirare aria ambiente in caso di guasto dell’apparecchio. Fino a
quando |'apparecchio terapeutico & in funzione, la membrana viene
spinta dal flusso d’aria davanti all’apertura di ventilazione
chiudendola completamente. In caso di guasto dell’apparecchio
terapeutico I'apertura e libera, cosi che I'aria ambiente entra nella
maschera.

3.5 Raccordi per la misurazione della
pressione

La maschera dispone di due raccordi 6 che possono essere utilizzati
per la misurazione della pressione o per I'introduzione di ossigeno.
Se i raccordi non vengono utilizzati, € necessario chiuderli con
I'apposito tappo 5 per raggiungere la pressione necessaria per la
terapia (Figura D).
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Descrizione del prodotto

3.6 Dispositivo di shloccaggio
(opzionale)

Per le maschere naso-bocca & disponibile un dispositivo di
sbloccaggio rapido opzionale. Tale dispositivo consente la rapida
apertura delle clip della fascia in situazioni d’emergenza. I
dispositivo di sbloccaggio rapido € composto da una clip speciale
con una cordicella di strappo che viene montata al posto di una
delle clip inferiori della fascia. Tirando la cordicella di strappo, la clip
speciale si apre immediatamente e la maschera pud essere rimossa.

3.7 Set per broncoscopia (opzionale)
(senza fig.)

Il set per broncoscopia(adattatore endoscopico non-vented in
combinazione con anello di sicurezza non-vented (NV) consente di
effettuare un‘endoscopia mentre & in corso la
ventilazione(broncoscopia).

La broncoscopia deve essere eseguita esclusivamente da personale
medico specializzato.

Per ulteriori informazioni consultare la guida rapida all'uso
WM 67495.
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Utilizzo

4 Utilizzo

Tutte le figure sono raccolte nel pieghevole allegato.

4.1 Applicazione / Rimozione della
maschera

1. Sganciare le clip inferiori sulla maschera.

2. Sfilare la fascia 1 passandola sopra la testa e rimuovere la
maschera dal viso.

3. Agganciare le clip della fascia 12.

4. Se il tubo di inalazione deve essere portato sopra la testa: Con
la fascia di fissaggio del tubo 14 fissare il tubo alla fascia per la
testa (Figura I).

5. Per rimuovere la maschera procedere nella sequenza inversa.

4.2 Smontaggio/Assemblaggio della
maschera

1. Sganciare le clip della fascia per rimuovere la fascia della testa 1.

2. Se necessario: Rimuovere il tappo di chiusura dei raccordi per la
misurazione della pressione 5.

3. Tenere premute le linguette inferiori del dispositivo di
regolazione grossolana 4 e rimuovere |'appoggio frontale
(Figura E).

4. Tenere premute le linguette superiori del dispositivo di
regolazione grossolana 4 e rimuovere il dispositivo di
regolazione fine 3 (Figura E).
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11.

Utilizzo

Rimuovere il cuscinetto per la fronte 2 dal dispositivo di
regolazione fine 3 (Figura E).

Staccare il bordo di protezion 13 dal corpo della maschera 11
(Figura D).

Ruotare I'anello di sicurezz 7 in senso antiorario e rimuoverlo
(Figura D).

Estrarre il raccordo angolare 8 dall’anello di sicurezza 7.
Sfilare il manicotto girevole 9 dal raccordo angolare 8.

. Se presente: Staccare la valvola anti-asfissia 10 dal raccordo

angolare (Figura C).
Per assemblare la maschera procedere nella sequenza inversa.

Il lato blu scuro della fascia per la testa deve essere rivolto
verso i capelli. Facendo riferimento alle fascette in velcro,

controllare il posizionamento della fascia per la testa. Le
fascette in velcro sulla fronte sono azzurre, mentre quelle
sulle guance sono di colore blu scuro (Figura F).

4.3 Regolazione della maschera

(Figura E)

. Tenere premute le linguette superiori del dispositivo di

regolazione grossolana 4.

Inserire il dispositivo di regolazione fine 3 in una delle tre
posizioni di aggancio.

Se e necessario regolare I'altezza del cuscinetto per la fronte 2:
Ruotare di 180° il dispositivo di regolazione fine 3.

Tenere premute le linguette inferiori del dispositivo di
regolazione grossolana 4.
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Trattamento igienico

5. Inserire il dispositivo di regolazione grossolana 4 in una delle tre
posizioni di aggancio (contrassegnate con 1, 2 e 3) del corpo

della maschera.

6. Applicare la maschera (ved. “4.1 Applicazione / Rimozione della
maschera” a pagina 86).

7. Mediante le fascette in velcro regolare la fascia per la testa 1 in
modo tale che la maschera appoggi sul viso senza esercitare
troppa pressione ma garantendo la tenuta.

Per una regolazione ottimale della chiusura in velcro sulla
testa, slacciare la chiusura in velcro, con entrambe le mani

tirare leggermente le estremita della fascia per la testa e
premere di nuovo saldamente la chiusura in velcro (ved.

Figura G).

5 Trattamento igienico

A\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per pulizia
insufficiente!

Eventuali residui possono occludere la maschera, pregiudicare il

funzionamento dell’espiratore e il successo della terapia.

= In caso di pazienti con sistema immunitario indebolito o che
presentino un particolare quadro clinico, valutare con il medico
la necessita di eseguire una disinfezione quotidiana dei
componenti della maschera.

= Pulire accuratamente le superfici di contatto tra raccordo
angolare e manicotto girevole.
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Trattamento igienico

5.1 Pulizia della maschera

1. Smontare la maschera (ved. “4.2 Smontaggio/Assemblaggio

della maschera” a pagina 86).

2. Eseguire la pulizia della maschera attenendosi alla seguente

tabella:

Componente

Quotidiana-
mente

Settimanal-
mente

Lavare i componenti della maschera con
acqua calda e detergente delicato.

X

Lavare accuratamente i componenti della
maschera (ad eccezione del bordo di
protezione e del cuscinetto per la fronte) con
un panno o pulire con una spazzola morbida.

Lavare a mano la fascia per la testa.

AVVISO

sfregamento!

3. Sciacquare tutti i componenti con acqua pulita.

Danni materiali causati dallo

Lo sfregamento del bordo di protezione e
del cuscinetto per la fronte puo
danneggiare il rivestimento.
= Pulire solo con acqua il bordo di
protezione e il cuscinetto per la fronte.
= Non asciugare strofinando il bordo di
protezione e il cuscinetto per la fronte.

4. Lasciare asciugare tutti i componenti all'aria.

5. Eseguire un controllo visivo.
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Tra

6.

ttamento igienico

Se necessario: Sostituire i componenti danneggiati.

Eventuali scolorimenti dei componenti della maschera non
pregiudicano il funzionamento della maschera.

5.2 Consigli

Tutti i componenti (ad eccezione della valvola anti-asfissia e
della fascia per la testa) possono essere lavati in lavastoviglie a
65 °C.

Non asciugare i componenti alla luce diretta del sole.

Lavare la fascia per la testa prima del primo utilizzo, poiché
potrebbe scolorire.

Non stirare la fascia per la testa per non danneggiare le fascette
in velcro.

Non asciugare la fascia per la testa nell’asciugatrice.
Maneggiare con cautela il rivestimento del bordo di protezione
e I'appoggio frontale.

5.3 Cambio paziente

Qualora la maschera venga utilizzata per un altro paziente,
sottoporla a trattamento igienico. Le istruzioni relative al
trattamento igienico in caso di cambio del paziente sono riportate

inu

na brochure in Internet all’indirizzo www.weinmann.de.

Qualora non si disponga di accesso ad Internet, rivolgersi a
Weinmann.
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6 Smaltimento

Tutti i componenti possono essere smaltiti con i rifiuti domestici.

7 Anomalie

Smaltimento

Anomalia Causa Soluzione

Dolori da La maschera é Allentare leggermente la fascia per la

compressione sul | troppo stretta. testa.

Viso. Correggere la posizione
dell'appoggio frontale.

Il paziente La maschera é Stringere leggermente la fascia per la

avverte aria sugli
occhi.

troppo lenta.

testa. Correggere la posizione
dell'appoggio frontale.

La maschera non &
della misura giusta.

Utilizzare una maschera di altra
dimensione, Contattare il rivenditore
specializzato.

Non viene
raggiunta la
pressione
necessaria per la
terapia.

La maschera non ¢
regolata
correttamente.

Regolare nuovamente la maschera
(ved. "4.3 Regolazione della

"

maschera (Figura E)" a pagina 87).

Bordo di protezione
danneggiato.

Sostituire il bordo di protezione.

I sistema di tubi
non € a tenuta.

Controllare il connettore e la corretta
posizione dei manicotti del tubo
flessibile.

Dai raccordi di
misurazione della
pressione fuoriesce
aria.

Chiudere i raccordi di misurazione
della pressione con |'apposito tappo
(compreso nella fornitura).

JOYCE SilkGel IT 91




Materiale in dotazione

8 Materiale in dotazione

Dimensione Modello Maschera nasale | Maschera naso-bhocca

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488

9 Dati tecnici

Maschera nasale| Maschera naso-
bocca

C_Iassg del dispositivo secondo la la
direttiva 93/42/CEE
Dimensioni ca. 80 mm x ca. 107 mm x
(LxHxP) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Peso @a.85¢g' ca. 102 ¢’
Range di pressione necessaria per AhPa - 40 hPa

|la terapia

Attacco del tubo flessibile:
Connettore conico secondo
EN SO 5356-1

versioni vented:

versioni non-vented:

@ 22 mm (uomini)
@ 22 mm (donne)

Raccordi per la misurazione della
pressione

@4 mm
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Dati tecnici

Maschera nasale

Maschera naso-

bocca
Intervallo di temperature:
Funzionamento +5°C-+40°C
Stoccaggio -20°C - +70°
Resistenza al flusso maschera
versioni vented:
a 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
a 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
versioni non-vented:
a 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
a 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Valvola anti-asfissia:
a 50 I/min - 0,5 hPa
a 100 I/min -- 2,0 hPa
Pressione di commutazione
valvola anti-asfissia (versioni
vented)
apertura: -- < 1hPa
chiusura: - < 2hPa
Valore doppio dichiarato delle
emissioni acustiche secondo la
norma 1SO 4871:
- Livello di pressione acustica 15 dB(A) 16,5 dB(A)
- Livello d'intensita sonora 23 dB(A) 24,5 dB(A)
(fattore di incertezza: 3 dB(A))

Durata utile

fino a 12 mesi 2

Norme applicate

EN I1SO 17510-2:2009
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Dati tecnici

1 aseconda di formato e versione.

2 | materiali della maschera possono deteriorarsi se trattati con detergenti
aggressivi. In alcuni casi pud rendersi necessario sostituire anticipatamente
i componenti della maschera.

c € Con riserva di modifiche costruttive.
0197
9.1 Materiali

Componente della maschera Materiale

clip delle fasce, clip della cordicella a Poliossimetilene (POM)
strappo

appoggio frontale, manicotto girevole | poliammide (PA)

fascia per la testa elastan, poliestere, poliuretano
(PU), UBL Loop, cotone,
poliammide

tappo di chiusura dei raccordi per la silicone

misurazione della pressione

tappo di chiusura dell'adattatore silicone

endoscopico non-vented

bordo di protezione, cuscinetto per la | silicone e gel di silicone, vernice
fronte siliconica

corpo della maschera, raccordo angolare, | policarbonato (PC), poliammide
adattatore endoscopico non-vented

anello di sicurezza, valvola anti-asfissia | polipropilene (PP),
Elastomero termoplastico (TPE)

Tutti i componenti della maschera sono privi di lattice, PVC e DEHP.
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Garanzia

9.2 Curva flusso-pressione

Nella curva flusso-pressione e rappresentato il flusso di uscita in
base alla pressione necessaria per la terapia.

* JOYCE SilkGel Full Face

ko)
2 JOYCE SilkGel

g .

s -

S w

5w

;_l o JOYCE SilkGel Full Face
Q€ " non-vented

S E - //JOYCE SilkGel non-vented

1

Pressione di uscita sull’apparecchio terapeutico (hPa)

10 Garanzia

Weinmann concede al cliente di un prodotto Weinmann nuovo
originale e di una parte di ricambio Weinmann installata una
garanzia limitata del produttore ai sensi delle Condizioni di
garanzia valide per ciascun prodotto e dei periodi di garanzia dalla
data d'acquisto di seguito indicati. Le Condizioni di garanzia
possono essere consultate in Internet all’indirizzo
www.weinmann.de Su richiesta provvederemo anche all’invio delle
Condizioni di garanzia. Per prestazioni in garanzia rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato.
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Dichiarazione di conformita

Prodotto Durata della
garanzia

Apparecchi Weinmann comprensivi di accessori
(eccezione: maschere) per diagnosi del sonno, terapia 2 anni
del sonno, ventilazione domiciliare, ossigenoterapia e
medicina d'urgenza
Maschere comprensive di accessori, accumulatore, .

. S P 6 mesi
batterie*, sensori, sistemi di tubi
Prodotti monouso Nessuna

* se non diversamente indicato nella documentazione tecnica.

11 Dichiarazione di conformita

Con la presente Weinmann Gerate fir Medizin GmbH + Co. KG
dichiara che il prodotto e conforme alle disposizioni pertinenti
contenute nella direttiva 93/42/CEE sui prodotti medici. Il testo
completo della dichiarazione di conformita & disponibile

all'indirizzo: www.weinmann.de
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Introduccion

1 Introduccion
1.1 Finalidad de uso

Las mascaras nasales y nasobucales JOYCE SilkGel se utilizan para
el tratamiento de la apnea del suefio y para la respiracion artificial
no invasiva y no de soporte vital en pacientes con insuficiencia
ventilatoria. Se utilizan como elemento de conexion entre el
paciente y el aparato de terapia.

Las mascaras nasales non vented solo pueden utilizarse con valvula
de espiracion externa.

Las mascaras nasobucales non vented solo se pueden utilizar en
combinacién con aparatos de terapia que dispongan de una vélvula
de espiracion activa.

1.2 Contraindicaciones

Erosiones y ulceraciones, alergias cutaneas, enrojecimientos de la
piel de la cara, zonas de presién en la cara, claustrofobia, miedo,
deformaciones faciales o nasofaringeas, ingestion de
medicamentos que pueden provocar vomitos, necesidad urgente
de intubacion.

Debe tener también en cuenta las contraindicaciones sefialadas en
el manual de instrucciones de su aparato de terapia.

98 ES JOYCE SilkGel
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Seguridad

1.3 Efectos secundarios

Nariz tapada, sequedad en la nariz, sequedad de boca matutina,
sensacion de opresion en los senos paranasales, irritaciones de la
conjuntiva, enrojecimientos cutaneos, zonas de presion en la cara,
ruidos anémalos en la respiracion.

2 Seguridad

Lea con atencion estas instrucciones de manejo. Forman parte de la
mascara y deben estar disponibles en todo momento. De acuerdo
con la Directiva 93/42/CEE, tenga en cuenta los siguientes puntos.

2.1 Indicaciones de seguridad

iRiesgo de lesion por introduccion de oxigeno!

El oxigeno puede depositarse en los vestidos, la ropa de camay los

cabellos. Al fumar, prender fuego o en combinacién con aparatos

eléctricos puede ocasionar incendios y explosiones.

= No fumar.

= Evitar encender fuego.

= No utilizar tubos flexibles conductores de la electricidad
(excepcion: tubo flexible de respiracion de calentamiento
eléctrico).

iRiesgo de lesion por terapia de oxigeno!

Las terapias de oxigeno pueden provocar efectos secundarios en
caso de aplicacion o dosificacion incorrecta.

= El oxigeno solo se puede administrar bajo prescripcion médica.
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Seguridad

=

Debe tener en cuenta también el manual de instrucciones del
sistema de oxigeno y del aparato de terapia.

iRiesgo de lesion si se vuelve a respirar el CO, exhalado!
En caso de manejo incorrecto de la méascara se puede volver a
respirar el CO, exhalado.

=
=

No cierre las aberturas de la mascara.

La mascara solo se puede colocar durante un tiempo
relativamente largo si estd encendido el aparato de terapia.
Las mascaras nasales non vented solo pueden utilizarse con
valvula de espiracion externa.

Las méascaras nasobucales non vented solo se pueden utilizar en
combinacién con aparatos de terapia que dispongan de una
valvula de espiracion activa.

Utilice la mascara Unicamente en el margen de presion de
terapia indicado.

No utilice la mascara en pacientes propensos al vomito o que no
estén en disposicion de quitérsela por si mismos.

iRiesgo de lesién por deslizamiento de la mascara!
Si la méscara se desliza o se cae la terapia no resulta eficaz.

=
=
=

Vigile a los pacientes con respiracién espontanea limitada.
Active la alarma de depresién/fugas en el aparato de terapia.
Vigile individualmente a los pacientes con enfermedades
pulmonares obstructivas y restrictivas.
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Descripcién del producto

2.2 Indicaciones generales

e Sjse utilizan articulos de otros fabricantes, pueden producirse
fallos en el funcionamiento y limitarse la aptitud para el uso.
Ademas, pueden no cumplirse los requisitos de
biocompatibilidad. Tenga en cuenta que en estos casos perdera
cualquier derecho de garantia o de indemnizacién si no utiliza
los accesorios recomendados en el manual de instrucciones ni
las piezas de repuesto originales.

e las piezas de la mascara con relleno de gel son componentes
sensibles. Deben manipularse con cuidado para evitar
deformaciones y dafos.

e Para evitar una infeccién, una contaminacién bacteriana o
anomalias en el funcionamiento, observe el apartado "4.
Acondicionamiento higiénico" (ver 5, pag. 108).

3 Descripcion del producto
3.1 Vista general

Encontrara la representacion de las distintas piezas en el folleto
adjunto (figura A).
Leyenda

1 Cintas para la cabeza

2 Almohadilla de apoyo para la frente
3 Ajuste fino del soporte frontal

4 Ajuste aproximado del soporte frontal
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Descripcién del producto

Cierre de las conexiones para medicion de la presion
Conexiones para medicion de la presion

5
6
7 Anillo de seguridad*
8 Angulo*

9 Manguito giratorio*
1

0 Valvula de espiracion de emergencia (solo en mascaras
nasobucales vented)
11 Cuerpo de mascara
12 Clips para cintas
13 Reborde de mascara
14 Cinta de fijacion de tubo flexible

* Estas piezas estan tefidas de azul oscuro en las variantes non
vented (figura B).

3.2 Aparatos compatibles:

Puede utilizar la mascara con todos los aparatos de terapia que
sirvan para el tratamiento no de soporte vital de pacientes con
apnea del suefio o insuficiencia ventilatoria.

En algunas combinaciones de aparatos, la presion efectiva de la
mascara no corresponde a la presion prescrita para la terapia, aun
cuando el aparato de terapia sefialice la presion correcta. Haga que
un médico o distribuidor especializado ajuste la combinacién de
aparatos de forma que la presion efectiva de la méascara se
corresponda con la presién de terapia.
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Descripcién del producto

3.3 Sistema de espiracion

Variantes vented

Las variantes vented (reconocibles porque el angulo y el manguito
giratorio son transparentes) disponen de un sistema de espiracion
integrado. La anilla de fijacion y el cuerpo de la méascara estan
configurados de forma que quede una rendija entre ambos. A
través de esta rendija puede salir el aire espirado.

Variantes non vented

Las variantes non vented (reconocibles porque el anillo de
seguridad, el &ngulo y el manguito giratorio son de color azul
oscuro, ver figura B) no tienen sistema de espiracion.

Las mascaras nasales non vented solo pueden utilizarse con vélvula
de espiracion externa.

Las mascaras nasobucales non vented solo se pueden utilizar en
combinacién con aparatos de terapia que dispongan de una valvula
de espiracion activa.
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Descripcién del producto

3.4 Sistema de espiracion de
emergencia

Las mascaras nasobucales vented disponen ademas de una valvula
de espiracién de emergencia 10 (figura C). La valvula de espiracion
de emergencia tiene una abertura atmosférica por la que el
paciente puede inspirar aire ambiente en caso de averia del aparato
de terapia. Mientras el aparato de terapia esta en funcionamiento,
la membrana es presionada por el flujo de aire ante la abertura, y la
cierra. En caso de averia del aparato de terapia, la abertura
atmosférica deja de estar presionada, por lo que el flujo de aire
entra en la mascara.

3.5 Conexiones para medicion de la
presion

La mascara lleva dos conexiones 6 que se pueden emplear para

medir la presién o para la introduccién de oxigeno. Cuando no

utilice las conexiones obturelas con el cierre 5, para alcanzar la
presion de terapia (figura D).
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Descripcién del producto

3.6 Desbloqueo rapido (opcional)

Para las méascaras nasobucales esta disponible opcionalmente un
desbloqueo rapido. El desbloqueo rapido sirve para abrir con
rapidez los clips para cintas en situaciones de emergencia. El
desbloqueo rapido consta de un clip especial con cuerda de
desgarre que se monta en lugar de uno de los clips para cintas
inferiores. Al tirar de la cuerda de desgarre se abre inmediatamente
el clip especial y se puede retirar la mascara.

3.7 Set de broncoscopia (opcional)

(sin figura)
El set de broncoscopia (adaptador para endoscopio non-vented
combinado con anillo de seguridad non-vented (NV) permite llevar

a cabo una endoscopia (broncoscopia) durante la respiraciéon
ininterrumpida.

La broncoscopia debe ser realizada Unicamente por personal
médico cualificado.

Para méas informacién preste atencion al breve manual de
instrucciones WM 67495.
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Manejo

4 Manejo

Encontrara todas las ilustraciones en el folleto adjunto.

4.1 Colocar/retirar la mascara

1.
2.

w

5.

Desenganche de la mascara los clips para cintas inferiores.
Pase la cinta para la cabeza 1 por encima de la cabeza y coloque
la mascara en la cara.

Enganche los clips para cintas 12.

Si el tubo flexible de respiracion se ha de pasar por encima de la
cabeza: Fije el tubo a las cintas para la cabeza con la cinta de
fijacion de tubo flexible 14 (figura I).

Retire la mascara procediendo en el orden inverso.

4.2 Desarmar/ensamblar la mascara

1.

Desenganche los clips de las cintas a fin de retirar las cintas para
la cabeza 1.

En caso necesario: Retire el cierre de las conexiones para
medicién de la presion 5.

Mantenga presionadas las solapas inferiores del ajuste
aproximado 4 y retire el soporte frontal (figura E).

Mantenga presionadas las solapas superiores del ajuste
aproximado 4y retire el ajuste fino 3 (figura E).

Retire la almohadilla de apoyo para la frente 2 del ajuste fino 3
(figura E).

Suelte el reborde de mascara 13 del cuerpo de la mascara 11
(figura D).
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7. Haga girar el anillo de seguridad 7 en sentido contrario a las
agujas del reloj y retirelo (figura D).

8. Retire el angulo 8 a través del anillo de seguridad 7.

9. Retire el manguito giratorio 9 del angulo 8.

10. Si la hay: retire la valvula de espiracion de emergencia 10 del
angulo (figura C).

11. Ensamble la mascara procediendo en el orden inverso.

. El lado azul oscuro de las cintas para la cabeza se coloca
1 sobre el pelo. Por las lengUetas de velcro se reconoce si las
cintas para la cabeza estan colocadas correctamente. Las
lengUetas de velcro de la frente son de color azul claro; las
de la mejilla, azul oscuro (figura F).

4.3 Ajustar la mascara (figura E)

1. Mantenga presionadas las solapas superiores del ajuste
aproximado 4.

2. Encaje el ajuste fino 3 en uno de los tres enclavamientos.

3. Siesnecesario adaptar la altura de la almohadilla de apoyo para
la frente 2: haga girar el ajuste fino 3 180°.

4. *Mantenga presionadas las solapas inferiores del ajuste
aproximado 4.

5. Encaje el ajuste aproximado 4 en uno de los tres enclavamientos
(marcados con 1, 2 y 3) del cuerpo de la méscara.

6. Coloque la mascara (ver “4.1 Colocar/retirar la mascara”,
pagina 106).

7. Ajuste la cinta de la cabeza 1 con ayuda de los cierres de velcro
de forma que la mascara se asiente en la cara herméticamente,
pero sin apretar demasiado.
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Tratamiento higiénico

Para ajustar el cierre de velcro superior a la cabeza de la
mejor manera, suelte el cierre, tire ligeramente de los
extremos de las cintas para la cabeza con las dos manos y
vuelva a apretar el cierre de velcro (ver figura G).

5 Tratamiento higiénico

iRiesgo de lesion por limpieza

insuficiente!

Los residuos pueden obstruir la mascara, ademas de influir

negativamente sobre el sistema de espiracion integradoy el éxito de

la terapia.

= En el caso de pacientes que tengan el sistema inmunoldgico
debilitado o que presenten un cuadro clinico especial se han de
desinfectar diariamente las piezas de la mascara, previa consulta
con el médico.

= Limpie a fondo las superficies de contacto entre el dngulo y el
manguito giratorio.

5.1 Limpiar la mascara

A\ ADVERTENCIA

1. Desarmar la mascara (ver “4.2 Desarmar/ensamblar la
mascara”, pagina 106).
2. Limpie la méscara segun la siguiente tabla:
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Tratamiento higiénico

Pieza Diariamente | Semanalmente

Lave las piezas de la mascara con agua
caliente y un medio de limpieza suave.

Al lavar las piezas de la mascara (excepcion:
reborde de mascara y almohadilla de apoyo
para la frente) limpielas a fondo con un pafio
o0 un cepillo suave.

X

Lave a mano las cintas para la cabeza. X

3. Enjuague todas las piezas con agua limpia.

iDafios materiales por abrasion!

AVISO

La abrasion en el reborde de mascara y la

almohadilla de apoyo para la frente puede

danar el recubrimiento.

= El reborde de mascara y la almohadilla
de apoyo para la frente solo se pueden
limpiar en mojado.

= No frotar para secar el reborde de
mascaray la almohadilla de apoyo para
la frente.

4. Deje secar todas las piezas al aire.
5. Realice una comprobacién visual.
6. En caso necesario: Sustituya las piezas dafiadas.

o Las decoloraciones de piezas de la mascara no alteran el
1 funcionamiento de la méscara.
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Eliminacion

5.2 Consejos

Puede limpiar todas las piezas (excepciones: valvula de
espiracién de emergencia y cintas para la cabeza) a 65 °C en el
lavavajillas.

No seque las piezas exponiéndolas directamente a la radiacion
solar.

Lave las cintas para la cabeza antes de usarlas por primera vez,
porque podrian destefir.

No planche las cintas para la cabeza, para mantener intactos los
cierres de velcro.

No seque las cintas para la cabeza en la secadora.

Trate cuidadosamente el recubrimiento del reborde de mascara
y del soporte frontal.

5.3 Cambio de paciente

En el caso de un cambio de paciente debe tratar higiénicamente la
mascara. En la direccién de Internet www.weinmann.de encontrara
un folleto con indicaciones para el tratamiento higiénico en caso de
cambio de paciente. Si no dispone de acceso a Internet, dirijase a
Weinmann.

6

Eliminacion

Puede desechar todas las piezas con la basura doméstica.
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7 Problemas

Problema Causa Solucion

Dolor por la La méscara se Reajustar ligeramente las cintas para
presion en la asienta con la cabeza.

Cara.

demasiada fuerza.

Adaptar la posicién del soporte
frontal

Corriente de aire
en el ojo.

La mascara esta
demasiado floja.

Ajustar con algo mas de fuerza las
cintas para la cabeza. Adaptar la
posicion del soporte frontal

La mascara no se
ajusta.

Utilizar otro tamafio de mascara.
Contactar con el distribuidor
especializado.

No se alcanza la
presion de la
terapia.

La mascara no esta

Volver a ajustar la mascara (ver “4.3

ajustada Ajustar la mascara (figura E)",
correctamente. pagina 107).
Reborde de Sustituir el reborde de méscara.

mascara dafiado.

Sistema de tubos
flexibles no estanco.

Comprobar los conectores
enchufables y el asiento de los
manguitos de tubo flexible

Sale aire por las
conexiones para la
medicion de la
presion.

Cerrar las conexiones para la
medicion de la presion con el cierre
(incluido en el volumen de
suministro).
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Volumen de suministro

8 Volumen de suministro

Dimensiones Version Mascara nasal Mascara nasobucal

S vented WM 26118 WM 26418
non vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non vented WM 26188 WM 26488

9 Datos técnicos

Mascara nasal | Mascara nasobucal
C!ase .de aparatos segun la la
Directiva 93/42/CEE
Dimensiones aprox. 80 mm x aprox. 107 mm x
(An x Al x P) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Peso aprox. 85 g1 aprox. 102 g1
Margen de presion de terapia 4 hPa - 40 hPa
Conexion de tubo flexible Cono
segln EN ISO 5356-1
Variantes vented: @ 22 mm (masculina)
Variantes non vented: @ 22 mm (femenina)
Conexiones para medicion de la
presion P @4 mm
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Mascara nasal | Mascara nasobucal

Margen de temperatura:
Servicio
Almacenamiento

+5°Ca+40°C
-20°Ca+70°C

Mascara de resistencia al flujo

Variantes vented:

a 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
a 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
Variantes non vented:

a 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
a 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Valvula de espiracion de

emergencia:

a 50 I/min - 0,5 hPa
a 100 I/min - 2,0 hPa
Presion de conmutacion valvula

de espiracion de emergencia

(variantes vented)

Abrir: - < 1hPa
Cerrar: -- < 2hPa
Valor indicado de emision de

ruidos, dos cifras, segun

ISO 4871:

-Nivel de intensidad acustica 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-Nivel de potencia acustica (factor 23 dB(A) 24,5 dB(A)
de incertidumbre: 3 dB(A)

Tiempo de uso

hasta 12 meses 2

Normas aplicadas

EN 1SO 17510-2:2009
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Datos técnicos

1 en funcion del tamafio y la version.

2 Los materiales de la mascara envejecen si estan expuestos, p. €j., a medios
de limpieza corrosivos. Por lo tanto, en algun caso particular puede ser
necesario sustituir piezas de la mascara en un tiempo menor al previsto.

C€ o197

9.1 Materiales

constructivas.

Reservado el derecho a modificaciones

Pieza de la mascara

Material

Clip para cintas, clip de cuerda de
desgarre

Polioximetileno (POM)

Soporte frontal, manguito giratorio

Poliamida (PA)

Cintas para la cabeza

Elastan, poliéster, poliuretano (PU),
lazo UBL, algodén, poliamida

Cierre de las conexiones para medicién
de la presion

Silicona

Cierre del adaptador para endoscopia
non vented

Silicona

Reborde de mascara, almohadilla de
apoyo para la frente

Siliconay gel de silicona, pintura de
silicona

Cuerpo de la mascara, angulo,
adaptador para endoscopia non vented

Policarbonato (PC), Poliamida

Anillo de seguridad, valvula de espiracién
de emergencia

Polipropileno (PP),
Elastémero termopléstico (TPE)

Todas las piezas de la mascara estan exentas de latex, PVC y DEHP
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Garantia

9.2 Curva caracteristica presion-flujo

En la curva caracteristica presion-flujo se representa el flujo de
salida en funcién de la presion de la terapia.

* JOYCE SilkGel Full Face

o JOYCE SilkGel

o

@ N

E 50

©

(@)} w0

“'5 » JOYCE SilkGel non-vented
o C = Full Face

S E - C—— JOYCE SikGel non vented

Presion de salida en el aparato de terapia (hPa)

10 Garantia

Weinmann otorga al comprador de un producto original
Weinmann o una pieza de repuesto montada por Weinmann una
garantia del fabricante limitada segun las condiciones de garantia
validas para los distintos productos y las duraciones de la garantia a
partir de la fecha de compra que se indican a continuacion. Las
condiciones de garantia se pueden cargar en Internet en
www.weinmann.de. Si lo desea, también podemos enviarle las
condiciones de garantia. En un caso de garantia, dirfjase a su
distribuidor especializado.
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Declaracion de conformidad

Producto Duraciones de la
garantia

Aparatos de Weinmann incluidos los accesorios
(excepcion: mascaras) para diagnostico del suefio,

; s . . ) ) L 2 anos
terapia del suefio, asistencia respiratoria a domicilio,
medicina de oxigeno y medicina de primeros auxilios
Mascaras incluidos accesorios, acumulador, baterfas*,
. . 6 meses
sensores, sistemas de tubos flexibles
Productos para un solo uso Ninguno

* salvo que se indique otra cosa en la documentacién técnica.

11 Declaracion de conformidad

Por la presente, Weinmann Geréte fiir Medizin GmbH + Co. KG
declara que el producto cumple las disposiciones pertinentes de la
directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. El texto completo de
la declaracion de conformidad se encuentra en:
www.weinmann.de
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Wstep

1 Wstep
1.1 Przeznaczenie

Petnotwarzowe maski nosowo-ustne JOYCE SilkGel sg
przeznaczone do leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej
i niepodtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw z niewydolnoscia
oddechowa. Stanowia element taczacy pacjenta z urzadzeniem
terapeutycznym.

Masek nosowych typu non-vented uzywac tylko z zewnetrznym
zaworem wydechowym.

Masek nosowo-ustnych typu non-vented uzywac tylko
w potaczeniu z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajacymi
aktywny zawor wydechowy.

1.2 Przeciwwskazania

Erozje i owrzodzenia, alergie skorne, zaczerwienienia skory twarzy,
odciski na twarzy, klaustrofobia, stany lekowe, deformacje twarzy
i jamy nosowej, przyjmowanie lekéw mogacych wywotywac
wymioty, konieczno$¢ natychmiastowej intubacji.

Przestrzegac takze przeciwwskazan podanych w instrukcji obstugi
urzadzenia terapeutycznego.

1.3 Skutki uboczne

Niedrozny nos, wyschniety nos, poranna suchos$¢ ust, uczucie
ucisku w zatokach, podraznienia spojowek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, uciazliwe odgtosy przy oddychaniu.
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2 Bezpieczenstwo

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje obstugi. Jest ona
integralna czescig maski i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.
Przestrzegac ponizszych punktéw zgodnych z dyrektywa
93/42/\WE.

2.1 Wskazowki bezpieczenstwa

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia tlenu!
Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli i wiosach.
W potaczeniu z paleniem tytoniu, otwartym ogniem i urzadzeniami
elektrycznymi moze spowodowac pozar i wybuch.
= Nie pali¢.
= Unikac otwartego ognia.
= Nie uzywac wezy przewodzacych prad elektryczny
(wyjatek: ogrzewane elektrycznie weze oddechowe).

Ryzyko obrazen wskutek terapii tlenowe;j!

Terapia tlenowa moze przy nieprawidtowym stosowaniu albo

dawkowaniu wywotywac skutki uboczne.

= Podawac tlen tylko zgodnie ze wskazaniem lekarza.

= Przestrzegac wskazdwek zawartych w instrukcji obstugi aparatu
tlenowego i urzadzenia terapeutycznego.

Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania CO,!
Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac wtérne
wdychanie CO,.

= Nie zamykac otworéw maski.
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=

=

Maske zaktada¢ na dtuzszy czas tylko pod warunkiem, ze
urzadzenie terapeutyczne pracuje.

Masek nosowych typu non-vented uzywac tylko z zewnetrznym
zaworem wydechowym.

Masek nosowo-ustnych typu non-vented uzywac tylko

w potaczeniu z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajacymi
aktywny zawér wydechowy.

Stosowac maske tylko w podanym zakresie cisnienia
terapeutycznego.

Nie stosowac maski u pacjentéw, ktdrzy nie sa w stanie
samodzielnie zdja¢ maski albo maja sktonnos¢ do wymiotdw.

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia si¢ maski!
Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie nieskuteczna.

=

Pacjentéw z ograniczonym oddechem spontanicznym nalezy
monitorowac.

Uaktywnic¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nieszczelnosci

w urzadzeniu terapeutycznym.

Pacjentow z obstrukcyjnymi i restrykcyjnymi schorzeniami ptuc
monitorowac indywidualnie.
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2.2 0golne wskazowki

e Przy stosowaniu wyrobéw innych producentéw moze dojs¢ do
awarii i ograniczenia przydatnosci do uzycia. Ponadto moga nie
by¢ spetnione wymagania dotyczace kompatybilnosci
biologicznej. Nalezy pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu
gwarancji i rekojmi wygasaja w przypadku uzycia akcesoriow
innych niz wymienione w niniejszej instrukgji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

e (Czesci maski wypetnione zelem sa wrazliwymi czesciami. Nalezy
nimi manipulowac ostroznie, aby zapobiec odksztatceniom
i uszkodzeniom.

e Aby wykluczy¢ zakazenie, kontaminacje bakteriologiczna
i zaktécenia dziatania nalezy przestrzegac wskazéwek
zawartych w rozdziale ,,Preparacja higieniczna” (patrz 5,
str. 128).

3 Opis produktu
3.1 Przeglad

Poszczegdlne czesci urzadzenia sa pokazane na dotaczonej
sktadanej ulotce (rysunek A).

Legenda

1 Tasmy podtrzymujace
2 Poduszka czotowa
3 Regulator doktadny podpory czotowe;j
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Regulator gtéwny podpory czotowej
Zamek przytaczy pomiaru cisnienia
Przytacza pomiaru cisnienia
Pierscien zabezpieczajacy™*
Katownik*

©O© 00 N O v b

Tuleja obrotowa*

10 Awaryjny zawdr wydechowy (tylko w maskach nosowo-ustnych
vented)

11 Korpus maski

12 Zatrzaski

13 Zgrubienie maski

14 Tasma do mocowania weza

* W wariantach typu non-vented czesci te maja kolor
ciemnoniebieski (rysunek B).

3.2 Kompatybilne urzadzenia

Maske mozna stosowac ze wszystkimi urzadzeniami
terapeutycznymi, ktére stuza do niepodtrzymujacej zycia terapii
pacjentéw z bezdechem sennym albo niewydolnoscia oddechowa.

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczywiste cisnienie
wytwarzane w masce nie bedzie zgodne z zaleconym cisnieniem
terapii, nawet gdy urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidtowe
cisnienie. Kombinacja urzadzen musi zostac ustawiona przez
lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela handlowego tak, by
rzeczywiste cisnienie w masce byto zgodne z cisnieniem terapii.
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3.3 System wydechowy

Warianty vented

Warianty vented (rozpoznawalne po tym, ze katownik i tuleja
obrotowa sa przezroczyste) posiadaja zintegrowany system
wydechowy. Pierscien zabezpieczajacy i korpus maski sa
uksztattowane tak, ze miedzy tymi czesciami powstaje szczelina.
Przez te szczeline moze uchodzi¢ wydychane powietrze.

Warianty non-vented

Warianty non-vented (rozpoznawalne po tym, ze katownik i tuleja
obrotowa maja kolor ciemnoniebieski, patrz rysunek B) nie
posiadaja systemu wydechowego.

Masek nosowych typu non-vented uzywac tylko z zewnetrznym
zaworem wydechowym.

Masek nosowo-ustnych typu non-vented uzywac tylko w
potfaczeniu z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajacymi aktywny
zawoér wydechowy.

JOYCE SilkGel PL 123



Opis produktu

3.4 Awaryjny zawor wydechowy

Maski nosowo-ustne typu vented posiadaja dodatkowo awaryjny
zawor wydechowy 10 (rysunek C). Awaryjny zawér wydechowy
ma otwar zapewniajacy pofaczenie z atmosfera, przez ktéry pacjent
moze wdychac powietrze z otoczenia w razie awarii urzadzenia
terapeutycznego. Tak dtugo, jak dtugo urzadzenie terapeutyczne
pracuje, membrana jest dociskana przez strumient powietrza do
otworu i zamyka go. W przypadku awarii urzadzenia
terapeutycznego otwor zostaje otwarty i do maski naptywa
powietrze z otoczenia.

3.5 Przylacza pomiaru cisnienia

Maska posiada dwa przytacza 6, ktérych mozna uzywac do pomiaru
cisnienia albo do doprowadzania tlenu. Gdy przytacza te nie sa
uzywane, nalezy je zamkna¢ zatyczka 5, aby umozliwi¢ osiagniecie
cisnienia terapeutycznego (rysunek D).

124 PL JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

Opis produktu

3.6 Element do szybkiego otwierania
maski (opcja)

Dla masek nosowo-ustnych dostepny jest opcjonalny element
stuzacy do szybkiego otwierania maski. Element ten stuzy do
szybkiego otwierania zatrzaskéw w sytuacjach nagtej potrzeby.
Element do szybkiego otwierania sktada sie ze specjalnego
zatrzasku z linka zrywajaca, ktéry montuje sie zamiast dolnego
zatrzasku tasm podtrzymujacych. Pociagniecie linki zrywajacej
powoduje natychmiastowe otwarcie specjalnego zatrzasku

i umozliwia zdjecie maski.

3.7 Zestaw do bronchoskopii (opcja)
(bez rys.)

Zestaw do bronchoskopii (adapter endoskopowy non-vented
w pofaczeniu z pierscieniem zabezpieczajacym non-vented (NV)
umozliwia przeprowadzanie endoskopowego badania oskrzeli
(bronchoskopii) w czasie wentylacji.

Bronchoskopie moze przeprowadzac wytacznie personel medyczny.

Blizsze informacje sa podane w skréconej instrukgji obstugi
WM 67495.
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4 Obsluga

Wszystkie rysunki znajduja sie na dotaczonej sktadanej karcie.

4.1 Zakladanie i zdejmowanie maski

1. Odczepi¢ dolne zatrzaski maski.

2. Zatozy¢ tasmy podtrzymujace 1 na gtowe i wiozy¢ maske na

twarz.

Zaczepic zatrzaski 12.

4. Jezeli waz oddechowy ma by¢ poprowadzony przez gtowe:
przymocowac szlauch tasma do mocowania weza 14 do
paskow (rysunek I).

5. Zdejmowanie maski odbywa sie analogicznie w odwrotnej
kolejnosci krokodw.

w

4.2 Rozbieranie i skladanie maski

1. Odczepi¢ zatrzaski i zdja¢ tasmy podtrzymujace 1.

2. W razie potrzeby: wyjac¢ zamek przytaczy pomiaru cisnienia 5.

3. Nacisnac i przytrzymac gorne zaczepy regulatora gtéwnego 4
i zdja¢ podpore czotowa (Abbildung E).

4. Nacisnac i przytrzymac gorne zaczepy regulatora gtéwnego 4
i zdja¢ regulator doktadny 3 (rysunek E).

5. Zdja¢ poduszke czotowa 2 z regulatora doktadnego 3 (rysunek
E).

6. Odtaczy¢ zgrubienie maski 13 od korpusu maski 11 (rysunek
D).

7. Obrécic¢ pierscier zabezpieczajacy 7 w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara i zdja¢ go (rysunek D).
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8. Wyjac katownik 8 przez pierscien zabezpieczajacy 7.

9. Zdjac tuleje obrotowa 9 z katownika 8.

10. Jesli jest zainstalowany: zdja¢ awaryjny zawor wydechowy 10
z katownika (rysunek C).

11. Sktadanie maski odbywa sie analogicznie w odwrotnej
kolejnosci krokow.

Ciemnoniebieska strona paskéw podtrzymujacych jest
skierowana w strone owtosienia gtowy. Po rzepach mozna
pozna¢, czy tasmy podtrzymujace sa prawidtowo
zamocowane. Rzepy na czole sa jasnoniebieskie, a rzepy
na policzku ciemnoniebieskie (rysunek F).

4.3 Ustawianie maski (rysunek E)

1. Nacisnac i przytrzymac gorne zaczepy regulatora gtéwnego 4.

2. Wiozy¢ regulator doktadny 3 do jednego z trzech zatrzaskow.

3. Jezeli konieczne jest ustawienie wysokosci poduszki czotowej 2:
obréci¢ regulator doktadny 3 o 180°.

4. Nacisnac i przytrzymac dolne zaczepy regulatora gtéwnego 4.

5. Wiozy¢ regulator gtéwny 4 do jednego z trzech zatrzaskow
(oznaczonych cyframi 1, 2 i 3) w korpusie maski.

6. Zatozy¢ maske (patrz ,4.1 Zaktadanie i zdejmowanie maski”,
strona 126).

7. Ustawi¢ tasmy podtrzymujace 1 przy uzyciu rzepdw tak, by
maska przylegata szczelnie, ale nie za mocno do twarzy.
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Gorny rzep na czole mozna najtatwiej ustawi¢ przez
otwarcie rzepu, lekkie pociagniecie obydwoma rekami za
konce tasm podtrzymujacych i ponowne zamkniecie rzepu
(patrz rysunek G).

5 Preparacja higieniczna

) Ryzyko obrazen wskutek
A OSTRZEZENIE niedostatecznej jakosci czyszczenia!

Resztki moga zatka¢ maske, spowodowac wadliwe dziatanie

systemu wydechowego i uniemozliwi¢ skuteczna terapie.

= U pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym albo
nietypowym ttem schorzenia nalezy codziennie dezynfekowac
czesci maski po uzgodnieniu z lekarzem.

= Dokfadnie czysci¢ powierzchnie styku miedzy katownikiem
i tuleja obrotowa.

5.1 Czyszczenie maski

1. Rozebra¢ maske (patrz ,,4.2 Rozbieranie i sktadanie maski”,
strona 126).
2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:
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Czesc Codziennie | Co tydzien

Umy¢ czesci maski cieptg woda z dodatkiem

fagodnego $rodka czyszczacego. X

Czesci maski (wyjatek: zgrubienie maski i
poduszka czotowa) doktadnie wyczysci¢
podczas mycia Sciereczka albo miekka
szczotka.

Wymyc recznie tasmy podtrzymujace. X

3. Optukac wszystkie czesci czysta woda.

Szkody materialne wskutek przetarcia!
NOTYFIKACJA

Pocieranie zgrubienia maski i poduszki
czotowej moze uszkodzi¢ powtoki.
= Zgrubienie maski i poduszke czotowa
czysci¢ tylko na mokro.
= Nie wyciera¢ zgrubienia maski
i poduszki czotowej do sucha.

4. Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
5. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.
6. W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.

o Odbarwienia czesci maski nie maja wptywu na dziatanie
1 maski.
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5.2 Przydatne rady

e \Wszystkie czesci (wyjatek: awaryjny zawdr wydechowy i tasmy
podtrzymujace) mozna czysci¢ w zmywarce do naczyn
w temperaturze 65°C.

e Nie suszy¢ czesci na storicu.

e Uprac tasmy podtrzymujace przed pierwszym uzyciem,
poniewaz moga farbowac.

e Nie prasowac tasm podtrzymujacych, aby nie uszkodzi¢ rzepéw.

e Nie suszy¢ tasm podtrzymujacych w suszarce.

e Powtoke zgrubienia maski i podpore czotowa czysci¢ ostroznie.

5.3 Zmiana pacjenta

W razie zmiany pacjenta konieczna jest preparacja higieniczna
maski. Wskazoéwki dotyczace preparacji higienicznej przy zmianie
pacjenta mozna znalez¢ w broszurze na stronie internetowe;j
www.weinmann.de. W razie braku dostepu do Internetu nalezy sie
skontaktowac z firmg Weinmann.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami domowymi.
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Usterki

Usterki

Usterka Przyczyna Sposob usuniecia
Bal Maska jest Poszerzy¢ tasmy podtrzymujace.
spowodowany | dopasowana za Dopasowac pozycje podpory
uciskiem na ciasno. czofowe;.

twarz.

Strumien Maska jest Sciagna¢ tasmy podtrzymuijace.

powietrza w oko.

dopasowana za
luzno.

Dopasowac pozycje podpory
czotowej.

Maska nie pasuje.

Uzy¢ innego rozmiaru maski.
Skontaktowac sie z przedstawicielem
handlowym.

Nie jest osiggane
cisnienie
terapeutyczne.

Maska jest

Ustawi¢ maske na nowo (patrz ,4.3

nieprawidtowo Ustawianie maski (rysunek E)”,
ustawiona. strona 127).
Uszkodzone Wymieni¢ zgrubienie maski.

zgrubienie maski.

Nieszczelny ukfad
wezy.

Sprawdzi¢ ztacza wtykowe i ksztattki
wezy.

Powietrze uchodzi z
przytaczy pomiaru
cisnienia.

Zamknac przylacza pomiaru cisnienia
zamkiem (dostarczonym z maska).
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8 Zakres dostawy

Rozmiar Wersja Maska nosowa Maska nosowo-ustna

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488

9 Dane techniczne

Maska nosowa Maska nosowo-
ustna

Klasa urzadzenia wg dyrektywy la
93/42/WE
Wymiary ok. 80 mm x ok. 107 mm x
(SxWxG) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Masa ok. 85¢' ok. 102 ¢
Zakres ci$nienia terapeutycznego 4 hPa - 40 hPa

Przyfacze weza: stozek, zgodne z
EN 1SO 5356-1

Warianty vented:

Warianty non-vented:

@ 22 mm (meskie)
@ 22 mm (zenskie)

Przyfacza pomiaru cisnienia

@4 mm
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Maska nosowa

Maska nosowo-

ustna
Przedziat temperatury:
pracy +5° Cdo +40° C
przechowywania: -20°C do +70°
Opdr przeptywu - maska
Warianty vented:
przy 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
przy 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
Warianty non-vented:
przy 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
przy 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
Awaryjny zawor wydechowy:
przy 50 I/min 0,5hPa
przy 100 I/min 2,0 hPa
Cisnienie zadziatania awaryjnego
zaworu wydechowego (warianty
vented)
Otwarcie: i ; EE:
Zamkniecie: -
Podana dwucyfrowa wartos¢
emisji dzwiekow wg I1SO 4871:
-poziom ci$nienia akustycznego 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-poziom mocy akustycznej 23 dB(A) 24,5 dB(A)
(wspdtczynnik niepewnosci:
3 dB(A))

Czas uzytkowania

do 12 miesiecy

Zastosowane normy

EN I1SO 17510-2:2009
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1 Zaleznie od rozmiaru i wersji.

2 Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa np. narazone na dziatanie
agresywnych srodkéw czyszczacych. W niektérych przypadkach moze by¢
konieczna wczesniejsza wymiana maski.

C€ o197

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9.1Materialy

Czes¢ maski

Materiat

Zatrzask tasm podtrzymujacych, zatrzask
z linka zrywajaca

Polioksymetylen (POM)

Podpora czofowa, tuleja obrotowa

Poliamid (PA)

Tasmy podtrzymujace

Elastan, poliester, poliuretan (PU),
UBL Loop, bawetna, poliamid

Zamek przytaczy pomiaru cisnienia

Silikon

Zamek adaptera endoskopowego non-
vented

Silikon

Zgrubienie maski, poduszka czotowa

Silikon i Zel silikonowy, lakier
silikonowy

Korpus maski, katownik, adapter
endoskopowy non-vented

Poliweglan (PC), poliamid

Pierscien zabezpieczajacy, awaryjny
zawdr wydechowy

Polipropylen (PP),
elastomery termoplastyczne (TPE)

Zadna z cze$ci maski nie zawiera lateksu, PCW i DEHP.
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9.2 Charakterystyka cisnienie-przeptyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia przeptyw
wyjsciowy w zaleznosci od cisnienia terapeutycznego.

- JOYCE SilkGel Full Face

e " JOYCE SilkGel
g g »
=
o
ge- |
S<. JOYCE SilkGel non-vented
=z U = Full Face
S o :
8 //JOYCE SilkGel non-vented
" < ° o 5 10 15 20 25 30 35 40

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu terapeutycznym (hPa)

10 Gwarangja

Firma Weinmann udziela klientom ograniczonej gwarancji na nowo
zakupiony, oryginalny produkt marki Weinmann lub zamontowana
przez firme Weinmann cze$¢ zamienna, zgodnie z obowiazujacymi
dla danego produktu warunkami gwarancji, na podany nizej okres
od daty zakupu. Warunki gwarancji dostepne sa w Internecie pod
adresem www.weinmann.de. Na zyczenie klient moze tez otrzymac
warunki gwarancji poczta. W przypadku gwarancyjnym nalezy
zwrdcic sie do przedstawiciela handlowego.
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Deklaracja zgodnosci

Produkt Okres gwarangji

Urzadzenia firmy Weinmann wiacznie z akcesoriami
(wyjatek: maski) do diagnostyki zaburzen snu, terapii

. 2 lata
bezdechu sennego, sztucznego oddychania w domu,
terapii tlenowej i doraznej
Maski wigcznie z akcesoriami, akumulator, baterie*, .

S . 6 miesiecy

czujniki, uktady wezy
Produkty jednorazowego uzytku Brak

* Jezeli w dokumentacji technicznej nie podano inaczej.

11 Deklaracja zgodnosci

Firma Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co.KG o$wiadcza, ze
niniejszy produkt spetnia obowiazujace wymagania dyrektywy
93/42/WE w sprawie wyrobdw medycznych. Petny tekst deklaracji
zgodnosci dostepny jest w Internecie pod adresem:
www.weinmann.de
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BeeneHue

1 BBepeHue
1.1 Ha3HaudeHwue

HasanbHble n potoHocoBble mackn JOYCE SilkGel
NCMOSb3YHTCSA ANS NIeUYeHNs1 OCTaHOBKM AbIXaHWs BO BPEMSI CHa
W Ansi HEMHBA3WBHOW N HEXM3HEobecneumBatoLLen
WNCKYCCTBEHHOWM BEHTUSILMMW NETKUX Y NaLUNEHTOB C
BEHTUNATOPHONM HeJoCTaTOMHOCTLO. OHU CRyXKaT B KavecTse
COEANHUTENBbHOTO 3rieMeHTa Mexay nauneHToM K
TepaneBTUYECKMM arnnapaTom.

HEBEHTVIJ'IVIpyeMbIe Ha3allbHbl€ MaCKu UCnosib3oBaTb TOJIbKO C
BHELWHWM BblAbIXaTes1lbHbIM KnanaHoM.

PoTtoHocoBble HEBEHTUINMMpyemMble MaCKu NCNOJib30BaTb TOJIbKO
B co4veTaHunn C TepaneBTU4eCKMMM annapataMmu, MUMerLnmmn
aKTUBHbIN BblAbIXaTeNbHbIN KnanaH.

1.2 lMNMpoTuBONoOKasaHus

Opo3nn U s13BbI, KOXKHbIE anneprim, NoKpacHeHUs KoXn nuua,
cneppbl HagaBNMBaHUS Ha nuue, KnayctTpogobus, cTpax,
aedopmMaumm nuua Unm HOCornoTKN, NPUeM MeAMKaMEHTOB,
MOTYLLUX Bbl3BaTb PBOTY, HEOGXOANMOCTbL Ge3oTnaraTernbHou
UHTY6aumK.

OGpaTtute Takke BHMMaHWE Ha NPOTMBOMNOKA3aHus,
npvBeaeHHbIe B MHCTPYKLIMU MO MOSIb30BaHMIO BALLMM
TepaneBTUYECKUM annapaTom.
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Be3onacHocTb

1.3 lNoboyHbIe aencTBUA

3anoxeHHOCTb HOCAa, CYyXOCTb B HOCY, CYXOCTb BO PTY MO yTpam,
YyBCTBO AaBlieHna B NpnaaToYHbIX MOJI0CTAX HOCAa,
pasgpaxeHne coeauHUTENbHOM 060MN0YKM rnas, MoKpacHeHne
KOXW, cnegbl HaaaesnmMBaHUA Ha nuue, WyMbl NP ObIXaHUW.

2 be3onacHocCTb

BHUMaTenbHO NPOYTUTE AAHHYH MHCTPYKLMIO MO MOSb30BaHUIO.
OHa siBnsieTcsl HeOTbEMIIEMON YaCTbIO Mackn 1 AorkHa Bcerga
HaxoauTbes nog pykon. CornacHo gupektmee 93/42/EWG
HeobxoamMmo cobnogaTh cneayoLwme NonoXeHNs.

2.1 MNpaBuna 6e3onacHocTn

OnacHocTb TpaBM Npu BBoAe kucnopopa!

Kncnopog mMoxeT ckannueaTbcsi B ogexae, NocTensHom 6enbe n

Bonocax. [pu KypeHun, OTKPbITOM NIIaMEHN U B COYETaHWU C

anekTponpnbéopamu OH MOXET CTaTb MPUYNHON MOXaPOB U

B3pbIBOB.

= He kypuTsb.

= W3beraTb OTKPLITOrO NrameHw.

= He ucnonb3oBaTh aneKTPONpPoBoAHbIE TPYOKM (UCKMNOYEHME:
AblxaTernbHble TPyOKku C anekTpnyeckum o6orpesom).

OnacHocTb TpaBM npu okcureHoTepanuu!
Mpu HenpaBWIIbHOM UCNONb30BaHUK/OLLIMGOYHON [O3MPOBKE
oKCureHoTepanuu BO3MOXHbI NOBOYHbIE SIBNEHNS.
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Bes3onacHocTb

= BBoauTb KMCNOPOA TOMbKO MO Ha3HAYeHUIo Bpaya.
= CobntogaTb MHCTPYKLMM NO MOSIb30BaHUIO CUCTEMOM Nodayu
Kncnopopda n tepaneBTn4eCKMM annapaTtoMm.

OnacHocTb TpaBM B pe3ynbTaTe obpaTHoro BabixaHusa CO,!

Mpw HenpaBunbHOM obpaLleHnM ¢ Macko BO3MOXHO obpaTHoe

BAbIxaHne CO,.

= He 3akpblBaTb OTBEPCTMS MACKW.

= HapesaTtb Macky Ha ANUTENbLHOE BPEMS TOMbKO Npu
paboTatoLemM TepanesTUYECKOM annapare.

= HeBeHTUNUpyeMble Ha3arnbHblE Macku UCMOMb30BaTb TOMLKO
C BHELLUHUM BblbIXaTeNbHbIM KanaHoM.

= POTOHOCOBbLIE HEBEHTUNMPYEMbIE MACKWN UCMOMb30BaTh
TOMbKO B COYETAHMM C TEPANEBTUYECKUMM annapatamu,
VMEIOLLMMUN aKTUBHBIW BbAbIXaTEMbHbIN Knanax.

= Wcnonb3oBaTtb Macky TONMbKO B ykasaHHOM AuanasoHe
TepaneBTUYECKUX AABIEHNN.

= He ncnonb3oBaTtb Macky Ans NaUMeHTOB, KOTOPbIE HE MOTYT
CaMOCTOSATENBHO €€ CHATb, UM NPEAPACMONOXEHHBIX K
pBoTe.

OnacHOCTb TPaBM Npu CNon3aHUu macku!

B cnyyae cnonsaHua unm cnagaHus Macku Tepanusi He

JencrTeyer.

= [laumneHTbl C orpaHNYeHHbIM CaMONPOU3BONbHBIM AbIXaHNEM
OOMKHbI HaXoaUTbCA Nof HabnaeHneM.

= BknounTb cUrHanuaaumo NOHMKEHHOTO AaBMNEHUs / yTeYku
Ha TepaneBTMYEeCKOM annapare.
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Be3onacHocTb

= [ns naumeHToB C O6CprKTVIBHbIMVI N PeCTPUKTUBHBbIMU

3aboneBaHVAMN NErkMx yCTaHOBUTb MHAVBUAOYaNbHOE
HabnoaeHue.

2.2 O6bwme ykaszaHus

Mpu ncnonb3oBaHUW M3aenuin Apyrux N3rotosmTenen
BO3MOXHbI HEMCNPaBHOCTW B paboTe 1 orpaHuyeHHas
NpUrogHocTb. Kpome Toro, MoryT He BbIMOMHATLCSA
TpeboBaHua no Guonoruyeckom coemectumocTu. Mimente B
BMAY, YTO B NOJOGHBIX cnyyasx nobble rapaHTMnHble Npasa
N OTBETCTBEHHOCTb M3rOTOBUTENSA TEPSIOT CUIY, €CMK
NCMONb3YITCA HEe PEKOMEHAO0BAHHbIE B MHCTPYKLMK NO
MONb30BaHMIO NPYHAANEXHOCTU N HE(UPMEHHbIE 3anacHble
yacTu.

HanonHeHHble renem YyacT Mackn SBNSTCH
YyBCTBUTENbHBIMWU KOMMOHeHTamu. ObpallanTecs C HUMK C
OCTOPOXHOCTBIO, Y4TOOLI M3bexaTb Aedopmaumn n
NoBpeXaeHUN.

YT06LI NpenoTBpaTUTL NHAeKUMio, bakTepmansHoe
3apaxxeHue unu orpaHuyeHve pyHkumn, cobniogante
nonoxenusi pasgena «lMmrneHnyeckas obpaboTtka» (cMm. 5,
cTp. 148).
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OnucaHue nsgenus

3 OnucaHue nsgenusn
3.1 O6wwun BnAg

MN3o6paxeHne oTAENbHbIX YacTel NpMBEAEHO AeTanu
npueeaeHo B npunaraemom Gyknete (puc. A).

MNosicHeHunsn

OronoBbe

Hano6Has nogyuika

durKcaTop TOYHOW MOATOHKN HanobHuKa

dukcaTop NnpeaBapuUTENbHON NOATOHKM HanobHMKa

1
2
3
4
5 KpbllKa WTyLepoB Ans UaMepeHns AaBneHust
6 LUTyuepbl onsa namepeHns oaBneHus

7 CronopHoe Konbuo*

8 Yronok*

9 LWapHupHasg BTynka*

1

0 ABapuiiHbIV BblgbIXxaTerbHbIN KnanaH (TONbKo ang
BEHTUITUPYEMbIX POTOHOCOBbIX MaCOK)

11 Kopnyc macku

12 3axXumbl peMHe oronoBba
13 BoicTyn macku

14 CrsxHasi neHTa ans Tpyoku

* 3T peTanu B HEBEHTUNMPYEMbIX BapuaHTax okpalleHbl B
TEMHO-CMHUI UBET (puc. B).
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OnucaHue nsgenus

3.2 CoBmMmecTuMbIe annaparbl

Macky MOXHO MCnonb30BaTh CO BCEMU TeparneBTU4eCKUMU
annapaTamu, cnyxawumu ons HexxusHeobecneunsatoLemn
Tepanuu NaumMeHToB C OCTaHOBKaMM AblXaHWsi BO BPEMSI CHa UMK
C BEHTUNATOPHON HEJOCTaTOMHOCTLHO.

Mpu HekOTOpbIX KOMOMHALMAX annapaToB hakTuyeckoe
AaBneHue B Macke He COOTBETCTBYeET npeanMcaHHOMY
TepaneBTUYECKOMY AaBMEHMIO, MPUYEM Aaxe B Cryvae, ecnu
TepaneBTMYECKUIA annapaT nokasbiBaeT NpaBuIbHOE AaBreHue.
MonpocuTte Bpaya vunu cneunanmcTa Toproson upMbl
oTperynupoBaTb KOMOUHaLUMIO annapaToB Takmm obpasom,
yTObbI hakTNYecKoe AaBrneHne B Macke COOTBETCTBOBANO
TepaneBTUYECKOMY AaBMEHMIO.

3.3 BbligbixaTenbHas cucrema

BeHTUnupyemble BapuaHTbl

BeHTUNMpyemble BapuaHThbl (Y HUX YrOMoK U LapHUpHas BTyrka
NpO3payHbl) CUCTEMBI UMEIOT BCTPOEHHYHO BblAbIXaTENbHYIO
cuctemy. CTONOPHOE KOJbLO U KOPMYC Macku UMELOT TakyHo
chopmy, YTO Mexay aTUMKU AeTansaMmu oGpasyeTcs 3a3op. Yepes
3TOT 3230p MOXET BbIXOAUTb BblAbIXaeMblil BO3OYX.

HeBeHTUNUpyeMble BapuaHThbl

HeBeHTUNUpyemble BapuaHTbl (Y HUX CTONOPHOE KOMbLIO, Yromnok
W LIapHUpHas BTyNKa UMEIOT TEMHO-CUHWI LBeT, CM. puc. B) He
VMEIOT BblAbIXaTENbHOW CUCTEMBI.
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OnucaHue nsgenus

HeBeHTMNMpyemble HasarnbHble Macku UCMOSb30BaTh TOSNBKO C
BHELWHWM BblAbIXaTellbHbIM KnanaHoMm.

PoToHOCOBbIE HEBEHTUNUPYEMbBIE MACKN UCMONb30BaTb TOMBKO
B co4veTaHunn C TepaneBTn4eCKMMn annapatamMmu, MMerLwnmmn
aKTUBHbIN BblObIXaTeNbHbIN KnanaH.

3.4 ABapuinHbIN BblabIXaTeNbHbIN
KrnanaH

PoToHOoCOBbIE BEHTUNUPYEMblE MaCKN UMEIOT AONOMHUTENBHO
aBapunHbIN BblabixaTenbHbln knanaH 10 (puc. C). ABapunHbIn
BblAbIXaTeNbHbIN KnanaH MMeeT 0TBEpCTUe, Yepes KoTopoe
MOXHO BAbIXaTb BO34yX NOMELLEHUs B Criyyae oTkasa
TepaneBTunyeckoro annapara. Korga tepaneBTuyeckvn annapat
paboTaeT, NOTOK BO34yxa NpwxumMaeT MembpaHy kK OTBEPCTUIO U
3akpbiBaeT ero. [pu oTkase TepaneBTUYECKOro annapaTa
oTBepcTMe cBOOOAHO, 1 BO34YX MOMELLEHUS MOCTYNaeT B MAcky.

3.5 WTyuepbl ana namepeHus
AaBreHus

Macka nmeet gBa wryuepa 6, KOTOPblE MOXXHO UCNOSb30BaTb
ONs 13aMepeHusa gaBneHnsa nnu eeoga kucrnopoga. Ecnun

LUTYL,epbl HE NCNONb3YHTCS, 3aKynopbTe X KPbILLKOW 5, 4TOBbI
obecneunTb TepaneBTNYeckoe AaBreHne (puc. D).
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3.6 BbicTpocbeMHOe yCTPOMUCTBO
(onuwus)

[lns pOTOHOCOBBIX MacokK B Ka4eCTBe ONuMK NoCcTaBnsaeTcst
BbICTPOCHEMHOE YCTPOUCTBO. BhICTPOCHEMHOE YCTPOCTBO
CINYXWT Anst GbICTPOro 0CBOGOXKAEHUS 3AXUMOB PEMHEN
OromnoBbsl B 9KCTpeMarbHbIX cUTyauusix. BeicTpocbeMHoe
YCTPOWMCTBO COCTOUT M3 CMeLManbHOro 3aXumMa C BbITSHXKHbIM
LUHYPOM, KOTOPbI YyCTaHABMUBAETCA BMECTO HUXKHEro 3axuma
peMHeli oronoBbs. Ecnu noTsHyTb 3a LHYp, TO cneuuanbHbIi
32)KMM PacKpbIBAETCS, U Bbl MOXETE CHSATb Macky.

3.7 KomnnekT ana npoBeaeHus
6poHxockonuu (onuus) (6e3 puc.)

KomnnekT gns nposeaeHns 6p0HXOCKOI'IMM (HeBeHTI/IJ'IVIpyEMbII;I
3HOOCKONUYECKMIA aganTep B coMeTaHum C HEBEHTUITNPpYyEMbIM
CTONMOPHbIM KOJ1bLIOM (NV) no3BondAeT NpoBeCcTn 3HAOCKONUo
(6pOHXOCKOI'IVIIO), He npepbiBad UCKYCCTBEHHYH BEHTUNAUUIO
JIerkux.

BpoHxockonuio paspeLuaeTca NPOBOANTL UCKITHOYNTENBHO
TONbKO MEOAULUMHCKOMY nepcoHany.

Mpocum yunTbIBaTh Gonee NoapoGHY UHDOpMaLKio,
NpuBeAEeHHYI0 B KPaTKOWM MHCTPYKLMK NO NOMb30BaHNI0
WM 67495.
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[Nonb3oBaHue

4 T[lonb3oBaHue

Bce nnncTpaunmn npueeaeHbl B npunaraeMom 6y|<neTe.

4.1 HapeBaHue /| CHATME MACKMH

1.
2.

5.

OcB060ANTL HIDKHME 3aXXUMbl PEMHEN OrofoBbs Ha Macke.
HapgeTb oronosbe 1 NoBepx rofosbl U NOMECTUTb MacKy Ha
nvuo.

3adukcnpoBaTh 3aXMMbl peMHel oronosbs 12.

Y706kl yCTAHOBUTL AbIxaTenbHy TPyOKy NOBEpX ronosbl:
3aKpenuTb TPYOKy CTSXKHOWM NeHTON Anst Tpyokn 14 Ha
oronosbe (puc. I).

CHATb Macky B 0bpaTHOW nocnegoBaTeribHOCTY.

4.2 Pa3bopka/ cbopka macku

1.

OcB060aNTb 3aXUMbI PEMHEIN OroNoBbS, YTODObI CHATH
oronosbe 1.

Mpy He0BXOAMMOCTM: CHSATH KPbILLKY LUTYLIEpOB ANst
n3MepeHusi aaeneHus 5.

YoepxvBas HaxaTbIMU HUXXHWUE NnaHkK dukcaTopa
npeaBapuTENbHON NOArOHKM 4, CHATL HANobHWK (puc. E).
YoepxvBas HaxaTbiMU BEPXHUE NMaHku dmkcaTopa
npeaBapuTenbHOM NOArOHKK 4, CHSATL doukcaTop ToUHON 3
noaroHku (puc. E).

CHsITb HanobHy NOAYLLUKY 2 ¢ domKcaTopa TOYHOM
noaroHkn 3 (puc. E).

OTcoegnHnTb BbICTYN Macku 13 ot kopryca macku 11
(puc. D).
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7. TloBepHyTb CTOMOPHOE KOSMbLO 7 MPOTUB YaCOBOW CTPENKN U

cHATb (puc. D).

8. BbIHYTb Yronok 8 yepes cTonopHoe KonbLo 7.
9. CHATb WapHMPHYH BTYIKY 9 ¢ yronka 8.
10. Mpy HanNUUMK: CHATL aBapUIAHbIN BblAbIXaTeNbHbIN

knanaH 10 c yronka (puc. C).

11. CobpaTb Macky B 0OpaTHOM nocneaoBaTeNbHOCTU.

CuHss CTOpPOHAa Oronoeb4d pacnosioXeHa no
HanpaBsneHu1Io K Boriocam Ha ronose. 1o nunyynm

A3bl4KaM MOXHO CyAUTb O TOM, MPaBUIbHO JX HAJEeTo
oronoBbe. Jlunyune A3bl4kM Ha by UMetoT ronyGon, a
NMMyYue sI3bIYKK Ha LLiEKE - TEMHO-CUHMIA LBeT (puc. F).

4.3 PerynupoBka macku (puc. E)

1.

YoepxuBaTb HaxaTbiMy BEPXHWE NMaHku pukcaTopa
npegBapuTENbHON NOATOHKM 4.

BcTaBuTb dhmkcaTop TOYHOM NOLTOHKM 3 B O4HO U3 Tpex
OTBEPCTUN.

Ecnn notpebyeTcsa noaroHka no BbICOTE HANo6Hom
MOAYLLKN 2: MOBEPHYTb (OMKCATOP TOYHOW NOArOHKN 3 Ha
180°.

YoepxuBaTb HaXaTbIMU HVXKHUE NINaHKK drkcaTopa
npenBapvTENbHON NOATOHKM 4.

BcTaBuTb dhmkcaTop npeaBapuTenbHOW NOAroHKU 4 B 0OHO
U3 Tpex OTBEPCTUI (C MapKMpoBkor 1, 2 n 3) koprnyca Macku.
Hapgetb macky (cMm. «4.1 HageBaHue / cHATME Mackuy,
cTp.146).
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I'rmeHnyeckas o6paboTtka

7. OTperynupoBaTb OronoBbe 1 3acTexxkamy Ha NUMyyke Tak,
YTOGbLI Macka NIoTHO, HO He CIULLKOM MIOTHO Npusierana K
nuuy.

. Y106kl OTPErynnpoBaTh PachonoXeHHY0 Ha rofioBe

1 BEPXHIOK 3aCTEXKY Ha NUMy4Ke, Nydlle BCEro
ocBoboauTe 3acTeXKY Ha Nunyyke, cnerka noTsHUTe
06enmun pykamu 3a KOHLIbl OFroNoBbS U CHOBA NPUXMUTE
3acTexky Ha nunyyke (cMm. puc. G).

5 TI'vwrneHu4vyeckas obpadboTka

OnacHocTb TpaBM BcrieacTBue
AOCTOPOHHO HeAOCTaTO‘-IH?)VI o4yucTKm!
OcTaTtouyHble BeLLecTBa MOrYT Bbl3BaTb 3aCOPEHUE MacKu, YTO
MOXET OTpuLaTENbHO NOBNUSATL HA paboTy BCTPOEHHOM
BblbIXaTEMNbHON CUCTEMbI U HA pe3ynbTaT Tepanuu.
= [insa nauneHToB ¢ ocnabneHHon UMMYHHOW CUCTEMOW UNn

ocoboli kapTUHOW 3aboneBaHUI MO COrMacoBaHWIO C Bpa4oM
eXeQHEeBHO Ae3VHPULMPOBaTL AeTan MackKu.
= TwaTenbHO o4YULLaTb KOHTaAKTHbIE MOBEPXHOCTU MEXAY

YrONKOM W LUapHUPHOW BTYMKOMN.

5.1 OumcTKa macku

1. Pasobpatb macky (cM. «4.2 Pasbopka / cbopka mackmy,
cTp.146).
2. OuucTuTb Macky cornacHo criegytoulen Tabnuue:

148 RU JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

I'rmeHnyeckas o6paboTtka

DeTtanb ExenHeBHo | ExxeHenenbHoO
BbiMbITb AeTann macku Tennom

BOAOW C MSAMKUM MOIOLLUM X

CpeAcTBOM.

TwaTtenbHO O4YMCTUTL AeTanu
MacKm (MCKIOYEHUNE: BBICTYMN Macku
1 HanoOHasa noayLlka) B npoLecce X
MOWKN MaTep4aTon candgeTkon unm
MSITKOW LLIETKON.

BbIMbITL BpPY4HYIO OronoBbe. X

3. lMpombITb BCEe AeTanu YNCTOW BOOOW.

MaTepuanbHbIf yuiep6 B pesynbsraTe
ncrtupanums!

YBEJOMJIEHUE

Mpun BO3AENUCTBUM TPEHUEM Ha BLICTYN

Macku 1 HarnobHy0 NoAYLIKY MOXHO

NMoBpeamnTb NMOKPbITUE.

= [onyckaetcsl Tofbko MoKpast
O4MCTKA BbICTYNa Macku U HanoGHOW
MoAYLLKM.

= He npoTupatb B CyXOM COCTOSIHUM
BbICTYM Macku 1 HanoGHYH NoayLLKy.

4. OcTtaBuTb COXHYTb BCE AeTanu Ha BO3ayxe.
5. BbINONHMTb BM3yanbHbIA KOHTPOSb MacKu.
6. lMpu HeOOXOAMMOCTM: 3aMEeHUTb NOBPEXAEHHbIE AeTanu.

o ameHeHus uBeTa aetanen Mackm He BIUSAIOT
1 oTpuLaTENbHO Ha UCMPABHOCTb MACKM.
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YTunusaums

5.2 CoBeTthl

* Bce getanu (3a ucknoyeHneM aBap1MnHOro BblbIXaTenbHOro
KrnarnaHa v ororioBbsl) MOXXHO MbITb Npy Temnepatype 65 °C B
NoCcygOMOEYHOW MaLUUHe.

* He cywnTb geTtanu npn npssMOM BO3AENCTBUN CONHEYHbIX
nyyen.

* BbIMbITb OronoBbe nepea nepBbiM UCMOMbL30BaHWEM, TaK Kak
BO3MOXHO M3MEHEHWE ero LBeTa.

* He rmaguTb oronosbe yTIOroM, 4Tobbl HE NOBPEANTL
3aCTEeXK/ Ha NnnyyKe.

* He cywnTb oronosbe B CyLuunke.

+ O6palatbCcs OCTOPOXHO C NOKPLITUEM Ha BbICTYNe Macku u
HanobHuKke.

5.3 CmeHa nauymeHTa

B cnyyae cMeHbl nauneHTa 0653aTenbHO BbIMOMHUTL
rMrueHn4eckyto o6paboTky Macku. YkasaHus no rmrmeHnyYeckon
obpaboTke Npu cMeHe NaumeHTa cogepxaTtcs B bpoLutope Ha
WHopMaLMoHHOM nopTane www.weinmann.de. Mpu
OTCYTCTBUM AocTyna B VIHTepHeT obpaTuteck Ha oupmy
Weinmann.

6 Ytunusauuda

Bce petanun moxHo YTUNn3npoBaThb Kak ObITOBbIE OTXOAbI.
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HeucnpaBHocTu

7 HewucnpaBHoCTU

HeucnpaBHoCTb MpuunHa YcTpaHeHue

bonu ot Macka HemHoro ocnabutb pemMHu
HagaBnMBaHUA | Ype3mepHO OrornoBsbs.

Ha nuuo. npuneraer K MoporHaTb nonoxeHue

nuuy.

HanobHuKa.

Ctpys Bo3ayxa
B rnasa.

Macka cngnt

3aTaHyTb NOTYXe PeEMHMU

CINULLIKOM oronoBbs. [NogorHatb
cBoboaHo. Nnono)eHne HanobHMKa.
Macka He VMcnonb3oBaTb Macky
NOAXOOMT. Apyroro pasmepa.

O6patuTech Kk gunepy.

TepaneBTuyec-
Koe JaBneHve
He
pocTuraetcs.

Macka Henpa-
BWIbHO OTpery-

3aHoBO OTperynuposaTb
macky (cMm. «4.3 PerynvpoBka

nMpoBaHa. macku (puc. E)», ctp.147).
BbicTyn Mackv | 3aMeHUTb BbICTYMN Macku.
NOBPEXEH.

Cuctema MpoBepuTb WTEKEPHbIE
Tpy6ok COEAVHEHUSI U KpenneHue
HerepmeTuyHa. | MydT TpyboK.

Bbixon Bo3ayxa
13 WTyLEepoB
Ons M3amMepeHus
naBneHus.

3aKpbITb WTYLEpb! ANS
n3MepeHnst aBneHns
KpbILLKON (MMeeTcs B
KOMMMEeKTe NOCTaBKu).
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KomnnekTt noctasku

8 KomnnekT nocTtaBKu

Pasmep| WcnonHeHue | HasanbHas macka | PoToHocoBas macka
5 BEHTUNWPYE-  \yM 26118 WM 26418
mas
HeBeHTUNun- WM 26168 WM 26468
pyemas
M BeHTUnupye- WM 26128 WM 26428
mas
HeBeHTUnNun- WM 26178 WM 26478
pyemasi
L BEHTUNVPYE-  \yM 26138 WM 26438
mas
HeBeHTUNun- WM 26188 WM 26488
pyemas

9 TexHu4yeckue AaHHbIe

HasanbHas PoTtoHocoBas
MackKa Macka
Knacc npogykta corrnacHo lla
anpekunse 93/42/EWG
MabapuTHble pa3mepbl ok. 80 MM x | ok. 107 MM X
(wwmpuHa x BbicoTa X rnybuHa) 130 MM X 160 MM X
90 mm' 106 mm'
Macca oK. 851! ok. 102 '
[rnana3oH TepaneBTUYECKOro 4 Ma - 40 Ma
OaBneHusi
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TexHnyeckne aaHHbIe

HazanbHas PoTtoHocoBasn
Macka Macka

MopxkntoyeHne TpyoKu: KOHYC
COornacHo
EN ISO 5356-1 @ 22 mm (LTekep)
BEHTUNUPYEMbIE BapUaHTbI:
HEBEHTUNMPYEMbIE BapUaHTbI: @ 22 mm (pasbem)
LWTyuepbl ans namepeHus @ 4
[aeneHus
[nana3oH Temneparyp:
npuv pabote oT +5° C go +40° C
npw xpaHeHnu ot -20°C go +70°
AspognHammyeckoe
COMpOTMBMEHME, Macka
BEHTUNMPYEMbIE BapUaHTbI:
npv 50 n/MuH 0,02 rMa 0,02 rMa
npv 100 n/mMuH 0,26 rfMa 0,11 rMa
HEBEHTUNMPYEMbIE BapUaHTbI:
npu 50 n/MuH 0,09 rfa 0,09 rMa
npu 100 n/mMuH 0,37 rfMa 0,37 rMa
aBapUNHbIN BbigbIXaTeNbHbIN
KnanaH:
npv 50 n/MuH -- 0,5rMa
npu 100 n/myH - 2,0rMa

WM 67480e 10/2012
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TexHuyeckne aaHHbIe

HasanbHas PotoHocoBas
Macka Macka

[HasneHne cpabaTtbiBaHuA
aBapUHOrO BblAbIXaTerNbHOMo
KnanaHa (HeBeHTUNMpyeMble
BapuWaHThbl)
OTKpbITHE: -- <1rMa
3aKkpblTHe: -- <2rmMa
YkazaHHOe ABy3Ha4yHoe
3HayeHue LyMOBbIAeNeHus
cornacHo ISO 4871:
-ypOBEeHb 3BYKOBOIO AaBfeHus 15 ob(A) 16,5 ob(A)
-YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTU 23 nb(A) 24.5 nb(A)

(3Ha‘-|eHVIe HeonpeaeneHHoCTu:

3 Ab(A))

Cpok cry0bl

[o 12 mecsiueB 2

Vicnonb3oBaHHbIE CTaHO4aPThI

EN ISO 17510-2:2009

1 B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepa W UCMONMHEHUS.
2 Martepuarnbl Macku CTapetoT, Hanpyumep, Npy BO3AENCTBUN
arpeccuBHbIX CPeacTB 04nCTKU. B psige cnyvaeB MoxeT

notpeboBaTbCs 3aMEeHNUTb MacKy paHblLLe.

Mkl ocTaBnsiem 3a coboi npaBo Ha

c € 01 97 KOHCTPYKTUBHbIE UBMEHEHUA.

154 RU JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

9.1 MaTtepumanbl

TexHnyeckne aaHHbIe

Detanb macku

MaTepuan

3aXX1UM peMHel OronoBbs, 3aXKUM
BbITSKHOTO LUHYpa

nonvokcumeTuneH (POM)

Hano6Huk, WwapHupHas BTynka

nonvamug (PA)

OronoBbe

aTacTaH, nonuacup,
nonuypetaH (PU), UBL
Loop, xnonyatobymasxHas
TKaHb, nonmamMmung

Kpblwka wTyuepoB and CUITNKOH
n3mepeHuna gaesneHund
Kpblwka HEeBEeHTUNnpyemoro CUITNKOH

QHAOCKOMM4YeCKoro agantepa

BbicTyn macku, HanoGHas
noayLika

CUJTUKOH N CUSTMKOHOBBIN
renb, CUNIMKOHOBbLIN Nak

Kopnyc macku, yromnox,
HEBEHTUNMPYEMbIA
3HOOCKOMNUYECKNA aganTep

nonvkapboHat (PC),
nonvamug,

CTonopHoe KonbLO, aBapUnHbINA
BblAblXaTenbHbINA KrnanaH

nonunponuneH (PP),
TepMONNacTUyYeckmsin
anacTtomep (TPE)

Bce petanu macku He copepat natekca, NBX n DEHP.
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TexHu4eckune AaHHble
9.2 3aBUCUMOCTb pacxopa oT
AaBrieHus

[aHHas XapakTtepucrtmyeckasa kpusas 0To6pa>KaeT 3aBUCUMOCTb
BbIXOOHOrO NOTOKa BO3AyxXa OT TepaneBTUYECKOro AaBrieHnaA.

s JOYCE SilkGel
z - nosiHonuueBas
5 7 JOYCE SilkGel
> -
@] 6
)
9 . JOYCE SilkGel
T HeBeHTUNMpyemas
g = - NoNHoONULEBas
§ § o //JOYCE SilkGel
T ' . 4 & w2 = = wHEeBEHTUNMpyemas

BbixogHoe AaBneHue Ha TepaneBTudeckoM npubope (rfla)
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apaHTns

10 lMapaHTUA

®upma Weinmann npegocTtasnsieT NoKynaTento Ha HoBoe
opurnHanbHoe usgenue cpupmbel Weinmann u Ha
ycTaHoBneHHyto durpmorn Weinmann 3anacHyto 4acTb
OrpaHNYeHHYI0 rapaHTUIo N3roTOBUTENS COrNacHo
OEeNCTBYIOLLMM AN COOTBETCTBYIOLLENO U3AENNs rapaHTUAHBIM
YCMNOBUSIM 1 NPUBEAEHHBIM HUXE rapaHTUAHBIM CpOKaMm,
HaunHasi ¢ AaTbl NOKyNku. C rapaHTURHBIMU YCIIOBUSIMU MOXHO
03HakoMuTbCA B IHTepHeTe Ha canTe www.weinmann.de. Mo
)KenaHuio Mbl BblLLNIEM BaM 3TU rapaHTUIAHbIE YCIOBUSL.

C rapaHTuMiHBIMKU peknamaumsmMm obpalianTech K
obcnyxuBaroLLemy Bac gunepy.

Uspenue FapaHTUIHbIE
CpOKM

Annapatbl upmbl Weinmann, Bkrtovas
NPUHAANEXHOCTU (MCKIYeHne: Mackn) Ans
AVNarHoCTUKN 1 Tepanum BO BPEMS CHa,
NCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN NETKNX B 2 roga
AOMaLLHUX yCnoBusiX, nogayu Knucrnopoaa B
MEAMLIMHCKMX Liensix 1 CKOPOr MegULIMHCKON

nomoLLu

Macku, BKntovasi IPUHaANEXHOCTH,

akkymynsTopbl, 6atapen®, 4aTunkn, CUCTEMBI 6 mecsueB
Tpy6oK

W3penus ogHOpasoBoro norb30BaHust HeT

* €Cnn B TEXHUYECKOW AOOKyMeHTauluMn He yKa3aHO UHoe.
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3asBneHne 0 COOTBETCTBUU

11 3asiBnNeHune o COOTBETCTBUM

Weinmann Geréate fir Medizin GmbH + Co. KG HacTosawmm
3asBMsieT, YTO U3genne yaoBneTBOPsSIET COOTBETCTBYHOLLUM
nonoxeHuam anpektuebl 93/42/EWG 0 MeauunHCKMX
npoaykTax. MonHbIA TEKCT 3asIBNEHUS O COOTBETCTBUM Bl
HavaeTe no agpecy: www.weinmann.de
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Giris
1 Giris
1.1 Kullanim Amaci

JOYCE SilkGel nazal ve agiz-burun maskeleri, uyku apnesi ve
yetersiz ventilasyonu olan hastalarda, hastalara girisimsel ile yasam
destek amacli olmayan solunum destegi vermek amaciyla kullanilir.
Bu maskeler, hasta ile terapi cihazi arasinda baglantiyi saglar.

Non-vented nazal maskeler, sadece harici soluk verme valfi ile
birlikte kullanilmalidir.

Non-vented agiz-burun maskeleri, sadece etkin soluk verme valfina
sahip terapi cihazlari ile kombine edilerek kullaniimalidir.

1.2 Kontrendikasyonlar

Guruklukler ve yaralanmalar, deri alerjileri, ylz derisinde
kizarikliklar, ylizde maskenin temas ettigi yerlerde izler, klostrofobi,
korku, yuzde veya nazofaringeal deformasyonlar, kusmaya yol
acabilecek ilaglarin alinmasi, acil intibasyon gerekliligi.

Terapi cihazinizin kullanma kilavuzunda belirtilen
kontrendikasyonlari da dikkate alin.

1.3 Yan Etkiler

Burun tikanmasi, burun kurumasi, sabahlari agiz kurulugu, burun
bosluklarinda basing hissi, burun mukozasinda tahrisler, deri
kizariklari, ylzde maskenin temas ettigi yerlerde izler, nefes alip
verirken rahatsiz edici sesler.

160 TR JOYCE SilkGel

WM 67480e 10/2012



WM 67480e 10/2012

Emniyet

2 Emniyet

Kullanma kilavuzunu bastan sona dikkatlice okuyun. Kullanma
kilavuzu maskenin bir parcasi olup her zaman icin hazirda
bulundurulmalidir. 93/42/EEC sayili Avrupa Birligi Yonetmeligi
uyarinca asagidaki hususlari dikkate alin.

2.1 Giivenlik Uyarilan

Oksijenin verilmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Oksijen, giysilerin Uzerinde, carsaflarda veya saclarda birikebilir. Bu

oksijen, sigara icildiginde, acik ates yakildiginda ve elektrikli cihazlar

kullanildiginda yanginlara ve patlamalara yol agabilir.

= Sigara igmeyin.

= Aclk ates yakmaktan kaginin.

= Elektrigi iletme 6zelligine sahip hortumlar kullanmayin (istisna:
Elektrikle isitilan solunum hortumlari)!

Oksijen terapisi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Oksijen tedavileri, yanhs kullanim veya yanlis doz uygulanmasi yan

etkilere neden olabilmektedir.

= Oksijen, sadece doktorun direktifleri dogrultusundaki miktarlar
kadar verilmelidir.

= Oksijen sisteminin ve terapi cihazinin kullanma kilavuzlarini
dikkate alin.

CO,'nin geri solunmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Maske yanlis kullanildiginda, CO, geri solunabilir.
= Maskenin deliklerini kapatmayin.
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Emniyet

= Maskeyi uzun sireli olarak, sadece terapi cihazi calistiginda
takin.

= Non-vented nazal maskeler, sadece harici soluk verme valfi ile
birlikte kullaniimalidir.

= Non-vented agiz-burun maskeleri, sadece etkin soluk verme

valfina sahip terapi cihazlari ile kombine edilerek kullaniimalidir.

Maskeyi, sadece 6ngériilen terapi basinci araliginda kullanin.

Maskeyi, maskeyi kendi baslarina cikartamayan veya kusmaya

egimli hastalarda kullanmayin.

=
=

Maskenin kaymasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Maske kaydiginda veya dustigunde, terapi etkisini kaybeder.

= Kisitl spontan solunumlu hastalari kontrol altinda tutun.

= Terapi cihazinda vakum basin¢ / sizinti alarmlarini etkinlestirin.

= Obstruktif ve restriktif akciger hastaligi olan hastalari 6zel olarak
kontrol altinda tutun.

2.2 Genel Bilgiler

e Farkliparcalarin kullaniimasi islev bozukluklarina ve kullanim igin
kisith uyumluluga yol acabilir. Ayrica, biyolojik uyumlulugailigkin
gereklilikler yerine getirilmeyebilir. Kullanma kilavuzunda
onerilenlerin diginda aksesuarlarin veya orijinal olmayan yedek
parcalarin kullaniimasi halinde, garanti ve sorumluluk
hukUmlerinin tamamen gegersiz kalacagini unutmayin.

e Jel dolgulu maske parcalari hassas parcalardir. Maskeyi,
deformasyonlari ve hasarlari énlemek icin oldukca dikkatli bir
sekilde kullanin.
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Urtin Tanimi

e Bir enfeksiyonu, bakteriyolojik kontaminasyonu ve islev
bozulmalarini engellemek icin, “Hijyenik Hazirlik islemleri”
bolumina (bkz. 5, Sayfa 169) dikkate okuyun.

3 Uriin Tanimi
3.1 Genel Bakis

Her bir parganin resmi, birlikte verilen katlanir kagitta
bulunmaktadir (Resim A).

Parcalar

Kafa bandi

Alin yastigi

Alin destegi ince ayar parcasi

Alin destegi kaba ayar parcasl

Basing 6lcme baglantilari kapama tapasi
Basing dlcme baglantilari

Emniyet bilezigi*

Ara baglanti pargasi*

W 00 N O U b WIN =

Déner kovan*

10 Acil durum soluk verme valfi (sadece vented agiz-burun
maskelerinde)

11 Maske govdesi
12 Kafa bandi klipsleri
13 Maske lastigi
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Urtin Tanimi

14 Hortum sabitleme bandi

* non vented modelindeki maskelere ait parcalar koyu mavi renkte
isaretlenmistir (Resim B).

3.2 Maskeyle Kullanimi Uygun Cihazlar

Maskeyi, yetersiz ventilasyonu veya uyku apnesi olan hastalarda
yasami destekleyici amaclar dogrultusunda kullanilmayan tim
terapi cihazlari ile birlikte kullanabilirsiniz.

Bazi cihaz kombinasyonlarinda maskedeki gercek basing, terapi
cihazi dogru basinci géstermesine ragmen éngdrilen terapi basinc
ile ayni olmaz. Cihaz kombinasyonlarinizi bir doktor veya yetkili
saticl tarafindan ayarlattirarak, maskedeki gercek basincin terapi
basinc diizeyinde olmasini saglayin.

3.3 Soluma Sistemi

Vented Modelleri

vented modelleri (ara baglanti pargasi ve doner kovan seffaf
renklidir), entegre bir soluma sistemine sahiptir. Emniyet bilezigi ve
maske govdesinin bicimi, bu parcalar arasinda bir bosluk olusacak
sekildedir. Bu bosluktan disari solunan hava cikabilmektedir.

Non vented Modelleri

non vented modelleri (emniyet bilezigi, ara baglanti parcasi ve
déner kovan koyu mavi renktedir, bkz. Resim B), soluma sistemine
sahip degildir.

Non-vented nazal maskeler, sadece harici soluk verme valfi ile
birlikte kullaniimalidir.
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Urtin Tanimi

Non-vented agiz-burun maskeleri, sadece etkin soluk verme valfina
sahip terapi cihazlari ile kombine edilerek kullaniimalidir.

3.4 Acil Durum Soluk Verme Valfi

vented agiz-burun maskeleri, ek olarak bir acil durum soluk verme
valfina 10 (Resim C) sahiptir. Acil durum soluk verme valfi, terapi
cihazinin devre disi kalmasi durumunda oda havasini
soluyabileceginiz bir ortam havasi deligine sahiptir. Terapi cihaz
calistigi siirece membran, hava akimi tarafindan delige bastirilir ve
deligi kapatir. Terapi cihazi devre disi kaldiginda, delik agiktir ve
maskeye oda havasi girer.

3.5 Basin¢ Olcme Baglantilari

Maske, basing 6lcimi veya oksijen verilmesi icin kullanilabilen iki
baglanti yerine 6 sahiptir. Baglantilar kullanmayacaginiz zaman,
terapi basincina ulasabilmek icin kapama tapalar 5 ile kapatin
(Resim D).

3.6 Hizh Kilit Acma Mekanizmasi
(Opsiyonel)

Agiz-burun maskeleri icin opsiyonel olarak bir hizli kilit agma
mekanizmasi teslim edilebilir. Hizli kilit acma mekanizmasi, acil
durumlarda kafa bandi klipslerinin hizli bir sekilde acilmasini saglar.
Hizli kilit agma mekanizmasi, alt kafa bandi klipsi yerine takilan bir
cekme ipli &zel klipsten olusur. Ozel klips, cekme ipi cekildiginde
hemen aclilir ve boylece maskeyi ¢ikarabilirsiniz.
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Kullanim

3.7 Bronkoskopi seti (secmeli) (resimsiz)

Bronkoskopi seti (non vented (NV) emniyet bilezigi ile birlikte non
vented endoskopi adaptéri), solunum devam ederken uygulanacak
bir endoskopi islemini (bronkoskopi) mamkun kilar.

Bronkoskopi sadece tibbi uzman personel tarafindan
uygulanmalidir.

Daha detayli bilgi icin lGtfen WM 67495 numarali kisa kullanma
kilavuzuna bakiniz.

4 Kullanim

Tum resimler, birlikte verilen katlanir kagitta bulunmaktadir.

4.1 Maskenin Takilmasi / Cikarilmasi

1. Alt kafa bandi klipsini maskedeki aski yerinden cikarin.
2. Kafa bandini 1 basin Gzerinden gecirin ve maskeyi ylze
yerlestirin.

Kafa bandi klipsini 12 askiya asin.

4. Solunum hortumu basin Uzerinden gegcirilecegi zaman:
Hortumu, hortum sabitleme bandi 14 ile kafa bandina
tespitleyin (Resim 1).

5. Maskeyi, takma sirasinin tersi sirasini uygulayarak cikarin.

W
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Kullanim

4.2 Maskenin Parcalara Ayrilmasi /

11.

Parcalarinin Birlestirilmesi

Kafa bandini 1 ¢cikarmak icin kafa bandi klipsini askidan ¢ikarin.
Gerekli olmasi halinde: Basing 6lcme baglantilarindaki 5
kapama tapalarini gikarin.

Kaba ayar parcasinin 4 alt mandalini basili tutun ve alin
destegini ¢ikarin (Resim E).

Kaba ayar parcasinin 4 Gst mandalini basili tutun ve ince ayar
parcasini 3 ¢ikarin (Resim E).

Alin yastigini 2 ince ayar parcasindan 3 sékin (Resim E).
Maske lastigini 13 maske govdesinden 11 ¢6zin (Resim D).
Emniyet bilezigini 7 saat ibresi yéninun tersi ydninde cevirin ve
bilezigi cikarin (Resim D).

Ara baglanti parcasini 8 emniyet bileziginin 7 icinden gecirerek
cikarin.

Doéner kovani 9 ara baglanti parcasindan 8 sokin.

. Mevcut olmasi halinde: Acil durum soluk verme valfini 10 ara

baglanti parcasindan sdkin (Resim C).
Maskenin parcalarini, parcalara ayirma sirasinin tersi sirasini
uygulayarak birlestirin.

Kafa bandajinin koyu mavi tarafi kafadaki saclarin yonine
bakmalidir. Kafa bandinin dogru takilip takilmadigini, cirt

bant cikintilarindan anlarsiniz. Alindaki cirt bant ¢ikintilari
aclk mavi ve yanaktaki cirt bant gikintilart koyu mavi
renktedir (Resim F).
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Kullanim

4.3 Maskenin Ayarlanmasi (Resim E)

—_

Kaba ayar parcasinin 4 Gst mandalini basili tutun.

2. ince ayar parcasini 3, mevcut ¢ yuvadan birine takin.

3. Alinyastiginin 2 yiksekligi uygun duruma getirilmesi
gerektiginde: ince ayar parcasini 3 180° dénduiriin.

4. Kaba ayar parcasinin 4 alt mandalini basili tutun.

5. Kaba ayar parcasini 4, maske govdesinde bulunan (¢ yuvadan
(1, 2 ve 3 ile isaretlenmistir) birine takin.

6. Maskeyi takin (bkz. “4.1 Maskenin Takilmasi / Cikarilmasi”,
Sayfa 166).

7. Kafabandini 1, maskenin ylze hava sizdirmaz olarak, fakat asiri

baski yapmayacak bir sekilde yerlestiriimesini saglayacak sekilde

art bantlar yardimiyla ayarlayin.

Kafa kismindaki Ust cirt bandi en iyi sekilde, cirt bandi
cozerek, her iki elinizle kafa bandinin uclarindan hafif
cekerek ve arrt bandi tekrar bastirip kapatarak
ayarlayabilirsiniz (bkz. Resim G).
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Hijyenik Hazirlik islemleri

5 Hijyenik Hazirlik islemleri

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma

A UYARI tehlikesi!

Artiklar, maskeyi tikayabilir, entegre soluma sisteminin calismasini

olumsuz etkileyebilir ve tedavinin basarili olmasini tehdit edebilir.

= Bagisiklik sistemi zayif veya 6zel bir hastalik gegmisi olan
hastalarda, doktorun direktifleri dogrultusunda her giin
dezenfekte edilmelidir.

= Ara baglanti parcasi ile déner kovan arasindaki temas ytzeyleri

iyice temizlenmelidir.

5.1 Maskenin Temizlenmesi

1. Maskeyi parcalarina ayirin (bkz. “4.2 Maskenin Parcalara
Ayrilmasi / Parcalarinin Birlestirilmesi”, Sayfa 167).
2. Maskeyi, asagidaki tabloda belirtilen sekilde temizleyin:

Parca Giinliik Haftahk

Maske parcalarini sicak suyla ve yumusak

deterjan ile yikayin. X

Maske parcalanni (istisna: Maske lastigi ve
alin yastidr), yikama sirasinda bir bezle veya X
yumusak firca ile temizleyin.

Kafa bandini elinizle yikayin. X

3. Tdm parcalari temiz suyla calkalayin.
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Hijyenik Hazirlik islemleri

Ovalama nedeniyle maddi hasarlar!

DUYURU

Maske lastiginin ve alin yastiginin

ovalanmasi, kaplamaya zarar verebilir.

= Maske lastigi ve alin yastigi, sadece
islak bir sekilde temizlenmelidir.

= Maske lastigini ve alin yastigini,
ovalayarak kurutmayin.

4. Tum parcalari, kendiliginden kurumaya birakin.
5. Gorsel kontrol yapin.
6. Gerekli olmasi halinde: Hasarli parcalari degistirin.

. Maske parcalarindaki renk degisimleri, maskenin islevini
1 etkilemez.

5.2 Oneriler

e Tim parcalari (istisna: Acil durum soluk verme valfi ve kafa
bandi), bulasik makinesinde 65 °C'de yikayabilirsiniz.

e Parcalari, dogrudan glnes isinlari altinda kurumaya birakmayin.

e Kafa bandini, renk birakabilecegi icin ilk kez kullanmadan énce
yikayin.

e Kafa bandini, cirt bantlara zarar vermemek icin Gttlemeyin.

¢ Kafa bandini, bir kurutucuda kurutmayin.

e Maske lastigi ve alin desteg@i Uzerindeki kaplamaya dikkat edin.
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imha

5.3 Hasta Degisimi

Maskeyi kullanacak hasta degisecegi zaman, maskeyi hijyenik
hazirlik islemine tabii tutmalisiniz. Hasta degisiminde yapilacak
hijyenik hazirlik islemine iliskin bilgiler, www.weinmann.de Internet
adresinde sunulan bir brosirde verilmektedir. Internet baglantiniz

WM 67480e 10/2012

olmadiginda, lutfen Weinmann firmasina bagvurun.

6 imha

Tam parcalar evsel atiklar Gzerinden imha edebilirsiniz.

7 Anazalar

Ariza Nedeni Giderilmesi

Yiizde baski Maske cok siki Kafa bandini biraz uzatin.

nedeniyle agri. | bagl. Alin desteginin yerini dogru ayarlayin.

Gozlere hava Maske gevsek Kafa bantlarini daha siki baglayin.

carpiyor. baglanmis. Alin desteginin yerini dogru ayarlayin.
Maske ylize Bagka boy bir maske kullanin. Yetkili
oturmuyor. saticiya bagvurun.
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Teslimat Kapsami

Ariza Nedeni Giderilmesi
Terapi basincina | Maske ayarlari Maskeyi yeniden ayarlayin (bkz. “4.3
ulasilamiyor. dogru degil. Maskenin Ayarlanmasi (Resim E)”,

Sayfa 168).

Maske lastigi zarar

Maske lastigini yenisiyle degistirin.

gérmus.

Hortum sisteminde | Gecmeli baglanti yerlerini ve hortum
kacak var. mansonlarini kontrol edin.

Basing 6l¢me Basing élgme baglantilarina kapama
baglantiyerlerinden | tapalar (teslimat kapsamina dahildir)
hava ¢ikiyor. takin.

8 Teslimat Kapsami

Boy Model Nazal maske Agiz-burun maskesi

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non- vented WM 26188 WM 26488
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9 Teknik Degerler

Teknik Degerler

Nazal maske | Agiz-burun maskesi

93/42/EEC Yonetmelii uyarinca

cihaz sinifi la

Olctiler Yaklasik 80 mm x | Yaklasik 107 mm x
(GxYxD) 130 mm x 90 mm'| 160 mm x 106 mm'
Agirlik Yaklasik 85 g’ Yaklasik 102 ¢!
Terapi basing araligi 4 hPa - 40 hPa

Hortum baglantisi: EN 1SO 5356-

1'e uygun koni sekli
vented modelleri:
non vented modelleri:

Gap: 22 mm (erkek)
Gap: 22 mm (kadin)

Basing dlgme baglantilari

Cap: 4 mm

Sicaklik araligi:
Kullanim sirasinda
Depolama sirasinda

+5° Cila +40° C arasl
-20°C ila +70° arasi

Maskenin akis direnci
vented modelleri:

50 I/dak'da

100 |/dak'da

non vented modelleri:
50 I/dak'da

100 I/dak'da

Acil durum soluk verme valfi:

50 I/dak'da
100 I/dak'da

0,02 hPa
0,26 hPa

0,09 hPa
0,37 hPa

0,02 hPa
0,11 hPa

0,09 hPa
0,37 hPa

0,5 hPa
2,0 hPa
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Teknik Degerler

Nazal maske | Agiz-burun maskesi
Acil durum soluk verme valfini
tetikleme basinci (vented
modelleri)
Acma: < 1hPa
Kapama: <2hPa
ISO 4871 uyarinca 6ngorilen iki
sayili glirlltd emisyon degeri:
-Ses basing seviyesi 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-Ses siddeti seviyesi (belirsizlik 23 dB(A) 24,5 dB(A)
faktori: 3 dB(A))
Kullanim siresi 12 aya kadar 2

Uygulanan standartlar

EN 1SO 17510-2:2009

1 Maske boyuna ve modeline bagldir.
2 Maskenin malzemeleri, drnegin agresif deterjanlar kullanildiginda eskir. Bazi
durumlarda, maske parcalarinin dngoriilenden daha 6nce degistiriimesi

gerekebilir.

Yapisal degisiklik yapma hakki saklidir.
C€ o197
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9.1 Malzemeler

Teknik Degerler

Maske parcasi Malzeme
Kafa bandi klipsi, cekme ipli klips Polioksimetilen (POM)
Alin destegi, doner kovan Poliamid (PA)

Kafa bandi

Elastan, Polyester, Poliiiretan (PU),
UBL Loop, Pamuk, Poliamid

Basing 6lgme baglantilari kapama tapasi

Silikon

Non vented endoskopi adapt6ri
kapatma tapasi

Silikon

Maske lastigi, alin yastigi

Silikon ve silikon jel, silikon boya

Maske govdesi, dirsek/késebent, non
vented endoskopi adaptorii

Polikarbonat (PC), Poliamid

Emniyet bilezigi, acil durum soluk verme
valfi

Polipropilen (PP),
Termoplastik elastomerler (TPE)

Maskenin tim parcalari lateks, PVC ve DEHP icermemektedir.
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Garanti

9.2 Basin¢-Akis Karakteristik Egrisi

Basinc-akis karakteristik egrisinde, terapi basincina baglh olarak
havanin cikis akimi gésterilmektedir.

% JOYCE SilkGel Full Face
J; JOYCE SilkGel
<,
g .
©
qé m JOYCE SilkGel non-vented
ko= Full Face
g -ré’ " //JOYCE SilkGel non-vented

35 20

Teranpi cisha2|mg|k|‘§5 ba;ﬂlno Zs(h P;)

10 Garanti

Weinmann, masterileri icin yeni orijinal Weinmann Uriind ve
Weinmann tarafindan monte edilmis yedek parca icin, ilgili Grin icin
gecerli olan garanti kosullari ve asagida gosterilen satin alma
tarihinden baslamak Gzere garanti streleri uyarinca sinirli bir Gretici
garantisi vermektedir. Garanti kosullari, www.weinmann.de
Internet adresinden 6grenilebilir. Talep etmeniz halinde garanti
kosullarini gonderebiliriz. Garanti durumunda yetkili saticiniza
basvurun.
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Uygunluk Beyani

Uriin Garanti siireleri
Uyku teshisine, uyku terapisine, evde mekanik
ventilasyona, tibbi oksijen uygulamasina ve acil tip 20
alanina iliskin aksesuarlar (istisna: maskeler) dahil y
Weinmann cihazlari
Aksesuarlar, akd, piller*, sensérler, hortum sistemleri
dahil maskeler 63y
Tek kullanimlik @rtinler Garanti yok

* Teknik belgelerde farkli bir bilgi verilmedigi takdirde.

11 Uygunluk Beyani

Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co. KG firmasi, Grintin
tibbi Urdnlere iliskin 93/42/EEC sayill yénetmeligin gegerli
hukdmlerine uygun oldugunu beyan ediyor. Eksiksiz Uygunluk
Beyani'ni bulabileceginiz Internet adresi: www.weinmann.de
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Mepiexopeva

Eicaywyn

Ac@al&la

MNeprypagn mpoiovtog
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YYEIOVOUIKI TPOETOIHACIa
Amoppipn

BAGPeg

Nepiexopeva mapadoong
Texvika dedopéva
Eyyonon

ARAWGON GURHOPPWONG
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Eloaywyn

1 Ewaywyn
1.1 Zkomodg Xpriong

Ol PIVIKEG HAOKEC Kal Ol HAOKEG oTépaTog pivog JOYCE SilkGel
XpnolgomolouvTal oTn Bepareia UTVIKAC Amvolag Kat otn Jn
emepBartikr avamvor kat otn pn (wTikr Bepaneia acbevwy pe
TIVEUHOVIKH avemdpkela. EEumnpeTolv w SUVEETIKS oTolxElo ETAC
a0Bevol¢ Kal CUOKEUNG Beparneiac.

XPNOILOTIOIETE TIC PIVIKEC UAOKEG non-vented POVO UE EEWTEPIKNA
BaABida exkmvonc.

XPNOIUOTIOLETE TIC HAOKEG OTOPATOC PIvVOS Nnon-vented pévo o
ouVSLACHO UE CUCKEVEC Bepareiag, ol omoieg SlaBéTouy evepyod
BarBida ekmvon|c.

1.2 Avtevdeieic

AOBPWOELC KAl EAKWOELC, OEPUATIKEG ANEPYIES, KOKKIVIOUATA OTO
Sépua ToL TPOCWTTOU, ONUE(A TTHEEONC OTO TTPOCWTTO, KAEIOTOPOIa,
@ofia, TAPAUOPPWOEIC TTPOOWTTOU KAl PIVOPAPUYYIKEC
TIAPAUOPPWOELC, XOPHYNON PapUdKwy, Ta omoia evdéxeTal va
TIPOKAAECOLV EUETO, AvayKaloTNTA AESNC SIACWARVWONC.

Exete emiong umoPn TI¢ avtevSeiEelc Tou avagépovtal oTIC odnyleg
XProng TG CUCKEUNC Beparneiac oac.
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Aopdhela

1.3 Napevépyereg

BouAwpévn putn, Enen HUTN, ENEOTNTA OTOUATOC TA TTPWIVE,
aioBnon mieong oToug TTAPAPPIVIKOUE KOATTOUG, £peBIoUOL TOU
ETMIMTEQPUKOTOC OTA PATIA, KOKKIVIOHA S€PUATOC, onuEia Tiecng oto
POOWTO, EVOXANTIKOL BdpUBoL KaTtd TNV avamnvon.

2 Aocg@dl&ewa

AlaBACTE TPOCEKTIKA AUTEC TIC 0OnyleC Xprionc. Ot odnyieg
QTTOTEAOUV OUCTATIKG UEPOG TNG LACKAG KAl TIPETTEL VAl €fval
Slabéoipec avd maoa oTiyun. X0pewva Pe Tnv Odnyia 93/42/EOK
AaPete umoYn oag Ta €A onuEia.

2.1 Ymodeieic aopalsiag

Kivéuvog Tpavpatiopou e§attiag eicaywyrng o§uyovou!

To o&uyovo pmopei va cuykevTpwBei 0To pouxioud, ota

KAIVOOKETTAOUATA KAl OTA UAAAAL 2 SUVOUACUO UE KATIVIOUA, YUV

PAOYA KAl NAEKTPIKEC OUOKEUEC EVOEXETAL VA TTPOKAAEGEL PWTIEC KAl

eKPREEIC.

= Mnv kanvilete.

= ATIOQEVYETE YUUVEG PAOYEG.

= MnV xpNOIHOTIOIEITE NAEKTPOAYWYILOUC CwArVeG (E€aipeon:
NAEKTPIKE BEpUAIVOEVOL QVATIVEUOTIKO! OWANVEQ).

Kivéuvocg tpavpatiopou e§aitiag Oepamneiag pe o§uyovo!
Oeparneiec 0EuyOVOU LE EGQAAEVN epapuoyr/Socoloyia pmopsl
VA €XOUV TTAPEVEPYELEC.
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Aopdela

= Hmapoxn ofuydvou emTpénetal Ovo KATOTIV EVTOARC lATEOV.
= Tnpeite I 0dnyieC XprioNg TOLU CUCTAPATOC 0ELYOVOU Kal TNG
OUOKEUNC Bepareiac.

Kivuvog tpavpatiopol e§attiag emaveionvorg CO,!

Y€ TEPIMTWON ECQANUEVOU XEIPIOUOU TNE UACKAG EVOEXETAL VA

npokAnBei emavelonvor CO,.

= Mnv oppayilete Ta avolypata TNG HACKAC.

= H10omoBétnon TG HAoKAS yia HEYAAO Xpovikd Sidotnua
ETMTPETIETAL UOVO OO0V AEITOUPYE( N CUOKeLH Bepareiac,

= XPNOIUOTIOIEITE TIC PIVIKEC UACKEG non-vented povo e
eCwteplkr BarBida ekmvoric.

= XPNOIUOTIOIE(TE TIG PAOKEG OTOUATOG PIvVOG non-vented pévo o
ouvOUAOUOG UE OUOKEVEC Beparelag, ol omoieg SlaBétouy evepyo
BaABida exmvonc.

= XPNOIUOTIOIETE TN HAOKA HOVO OTA AvAPEPOHEVA Opla TTEEONG
Beparneiag.

= MnV XPNOIUOTIOLE(TE TN ACKA O aoBeVe(c, ot omoiol Sev eival oe
B¢on va Byalouy TN pAoka auTOVoa 1y €XOLV TAON TTPOG EUETO.

Kivduvog Tpauvpatiopou e§attiag peTatéomong tng packag!

Edv petatomiotel 1y méoel n paoka, n Beparneia Sev ival

QTTOTEAEOUATIKT).

= MapakohouBeite aobeveic pe meploplopévn auBdpuntn
avamvor.

= Evepyonoleite ouvayepuo unomnieone/Slappor OTn CUOKEUN
Bepaneiac.

= [lapakoAoubeite e€aTOUIKELEVA QODEVEIC UE ATOPEAKTIKEC KAl
TIEPIOPIOTIKEC AOBEVEIEC TIVEULIOVWV.
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[Neptypaer) mpoidvtog

2.2 levikég umodeieig

Katd tn xprion e€apTnUATwy EEVWY KATAOKEUAOTWY (0w épBeTe
avTipéTwrol e BAEReC Aerroupyiag kal meploplopévn
KataMnAGTNTA Xprione. Emiong, (owg n cuokeur va mapel va
QVTATIOKPIVETAL OTIC amaltroelg BlocupBatdtnTac AdPBete
uTOYN 0a¢ OTL OTIC TTEPIMTWOELS AUTEC SlaypAa@eTal omoladnmoTe
alwon amodoonc eyyunong kal euBuvn, epdcov dev
XPNOIUOTTOIOVVTAl TA EEQPTAUATA TTOU TTPOTEVOVTAL OTIC O8NYiES
XProNg 1 Ta auBeVTIKA AVTAAMAKTIKA.

Ta e€apTrAATA TNG LACKAC WE YEUION YEANG Eival euaioBnTa
Oouliké pépn. Nata petayelpi(eoTe e TPOoCOXT TTPOC ATTOPUYH
TIOPALOPPWOEWY Kal BOPWV.

Mpog amo@uyr] TPOKANONGS Aoiuwéng, BakTnEISIaKAS HOALVONG
1 TIEPIOPIOPWV AErToupYiag, NABeTe UTTOYN CAG TO KEPANAIO
,YYElovouIKn TTpoeTolpacia” (BAéme 5, oeh. 189).

3 Meprypa@n mpoiovtog
3.1 Emokonnon

Tnv TaEACTAoN TWV HEHOVWHEVWY €ApTNUATWY Ba TNV Bpeite oTo
OUVNUPEVO avaSITAOULEVO PUANO (EIKOVA A).

Ynopvnpa

1 [Mepideon kepahioy
2 MeTwmikd pa&ihapt
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[Meptypaer| mpoidvTog

PUBUIoN aKpIBEiag PETWTTIKOV OTNPIYUATOS
ASpr] pUBUION LETWTTIKOU OTNEIYUATOC
Tama umodoxwy HETPNONC Tieong
YroSoxég pétpnong mieonc

AAKTUNOG aopaAelac®

Fwvio*

Meplotpe@devog SAaKTUMOCH

= O 0 N O Un W

0 BahBi{da ekmvong EKTAKTNG AvAYKNG (UOVO O HACKES OTOUATOC
pIVOC vented)

11 2wpa pdokag

12 K\ir mepideonc

13 [Mpoefoxr| paokag

14 ludvtag otabepomoinong cwAnva

* AuTd Ta €€apTraTa OTIG TapaAAayEG non-vented eival
Xpwuatiopéva os Babu pmie (eikéva B).

3.2 IupBatéC CUOKEVEC

MTmopeite va XpNOILOTIOIEITE TN PACKA E ONEC TIC CUOKEUEC
Bepareiag, otomoieg eCumnpeToLy 0TN un (wTikr Bepareia aoBevwv
JUE UTTVIKY| ArTvola 1) TIVEUUOVIKY) QVETTAPKELQ.
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[Neptypaer) mpoidvtog

Y€ HEPIKOUC 0UVEUACHOUC CUCKEUWY N TIPAYUATIKN TTieon oTn
HAoKa Oev avTamoKpiveTal aTny Kaboplopévn and Tov 1aTpo mieon
Bepareiag, akdua Ki av n cuokeur) Beparneiac Seixvel TN cwoTr
niieon. AvaBéote Tn puBUIoN Tou cUVSLACHOU CUCKEUWY OE 1ATPO 1
e€eIBIKELPEVO aVTITPOOWTTO, £TCL WOTE N TIPAYHATIKY TTiEon oTn
HAoka va avtamokpivetal otny mieon Beparneiac.

3.3 X0oTnua EKNMVONG

NapalAayég Vented

Ormapaihayéc vented (avayvwpiovtarl amd tn diagavr ywvia Kal To
Slapavr) TEPICTPEPOUEVO OAKTUAIO) OIBETOUV EVOWUATWUEVO
ovotnua ekrmvonrc. O SAKTUMOC AOPANEIAC KAl TO OWHA UACKAG
€xouv oXeSIAOTE! £TO01, WOTE PETACY AUTWY TV EEQPTNUATWY va
Onuioupyeital oxlour).  Méow auThc TNG OXIOUAG UIMOpPE va
OlapeLYEL 0 A€PaAgC EKTIVONC.

NapaAlayég non-vented

O1maparayéc non-vented (avayvwpilovtat amé 1o Fabu pmie
XPWHa Tou SAKTUAIOU ao@ANEIAC, TNG YwVIag Kat Tou
TIEQIOTPEPOUEVOU SaKTUAOU, BAETTE E1kOVA B) Sev €xouv cuoTnua
EKTTIVONG,.

XPNOIUOTIOIETE TIC PIVIKEC HAOKEC Non-vented Povo e eEWTEPIKN
BaABida exmvon|c.

XPNOIUOTIOIETE TIC HACKEC OTOUATOC PIVOC non-vented Pdvo o
ouvOUAOoUS LE OUCKEUEC Beparteiag, ol omoieg SlaBétouy evepyd
BarBida exmvong.
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[Meptypaer| mpoidvTog

3.4 BaABida eKMVONG EKTAKTNG AVAYKNG

Ol HAoKeC oTOPaTOC pivog vented SlaBétouy emméov BarBida ekmvorg
éktaktnc avdaykng 10 (eiéva ). H BarBida eKmvor|C EKTAKTNG avaykng
OIaBETEL ATOCPAIPIKO AVOLYHQ, HECW TOU OTTIOIOV UTTOPEITE Val
QVATTVEETE 0P XWPEOU O€ TTEPImTwon BAGRNE TN cuckeun g Bepareiac.
Oon wpa elval o Aertoupyia n cuokeur| Bepameiag, n uepBpdvn médetal
Ao TO PEVHA AEPA TTPOC TO AVOLyHA Kal To ogpayilel. e mepimtwon
BAABNC TG cuokeLr ¢ Bepareiag To dvotyua ival ENeVBEPO, €TCL WOTE
VQ TIEPVAEL AEPAC XWPEOU PECA OTN ACKA.

3.5 Ymodoxécg pétpnong mieong

H pdoka S1a6étel SUo LTTOSOXEC 6, TIC OTTOIEC UTTOPE(TE Va
XPNOIUOTIOIEITE Yla PETPNON TNG TTIEONG 1 Yl TNV El0aywWyN
ofuyodvou. Eav Sev xpnolpomoleite Tic umoSoxE, TIC oppayileTe pe
TV Tara 5, yia va emrtuxeTe TNV mieon Beparneiag (eikova D).

3.6 Taxeia amopavéalwon
(mMpoalpeTIKa)

la PAOKEC OTOPATOC PIVOC UTTAPXEL TTPOAIPETIKA SlaBéaipn pia
Tayxeia anmopavdaiwon. H taxeia amopavddiwon e&umnpetel oto
TaxL Avolya TwV KAITT TTERIOEONC O TIEPIMTWOEIC avayknc. H taxeia
anopavSaAwon amoTeAeTal amd eI0IKO KA E OXOIVI
ATTEAEUBEPWONC TTOU CUVAPHONOYETAL AVTE EVOC EK TWV KATW KALT
nepideonc. Me TpABnyua Tou OXoVIOU ameAeUBEPWONC avoiyel
AUECWE TO €IGIKO KAIT KAl UTTOPEITE VA ApaIPECETE TN UAOKA.

JOYCE SilkGel EL 185



XEPIoUOG
3.7 et Bpoyxookomnong (mpoaipeTiKa)
(xwpic €ik.)

To Yt Bpoyxookdmnong (Mpocappoyéag evdookonmong non-vented
og ouvduAOUS e SAKTUAIO acpdahelag non vented (NV) emTpénel TV

EKTENEON evOOOKAOTINONC EVW OLVEXICeTal N avarvor) (Bpoyxookdmnon).

H BpoyxooKOTTNon EMTEENETAI VA EKTENEITAL AMTOKAEICTIKA KAl IOVO amtd
IATPIKO ECEIBIKEVEVO TIPOOWTTIKO.

A TEPAITEPW TANPOPOPIEC TIAPAKAAOUUE VAl AVATPEEETE OTIC
ouvTtopeg odnyiec xpriong WM 67495,

4 Xelplopog

ONeC TIC elkOVEC Ba TIC Bpeite 0TO ouVNUPEVO avaSITAOUUEVO GUANO.

4.1 Egpappoyn / agaipeon packag

1. ATQyKIOTPWVETE TA KATW KAITT TTEQIOEONC OTN HACKAL.

2. Mepvate v mepideon ke@ahiol 1 MAVW armd To KEQAAL Kall
EQAPUOLETE TN PACKA OTO TTPOCWTTO.

3. AYKIOTPpWVETE Ta KATT epideong 12.
Edv 0 avamveuoTikdc cwArvag mpémnet va odnynBel mavw amd To
KEQPAAL: Y TEPEWVETE TO OWANVA HE TOV IHAVTA OTABEPOTOINONG
owArva 14 otny nepideon ke@aiov (gikova l).

5. Aalpeite TN pdoka o€ avtiotpoen akohouBia.
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XEIPIoUOG

4.2 Anocuvappoloynon/

GUVAPHOAGYNON HACKAG

ATIQYKICTPWVETE Ta KAITT TTEPIOEONC V1A VA AQAIPETETE TNV
niepideon ke@ahiov 1.

Edv eival amapaitnto: AMOPaKpUVETE TNV TATTA UTTOSOXWV
pétpnong mieong 5.

Al0TnPEITE MATNUEVOUC TOUC KATW CUVEETHPES TNG AdPNC
PUBUIONC 4 KAl AQAIPEITE TO PETWTTIKO OTAPIYUA (EtkOva E).
AloTnpElTe maTNUEVOUC TOUS TTAVW OUVSETHPEC TNG AdPG
pLUBUIONC 4 Kal apalpe(te TN PUBUIoN akplBeiag 3 (eikova E).
AQalPE(Te TO PETWTTIKG pa&hapt 2 amd Tn puBuIon akplBeiac 3
(ewkova E).

AUVeTe TNV mpoefoxr paokag 13 amd 1o owpa paokag 11
(eikova D).

[NePIOTPEPETE APIOTELOOTPOPA TO SAKTVUAIO ACPANEIAG 7 KA TOV
apalpeite (ekova D).

Apaipeite TN ywvia 8 péow Tou SakTuAiou ac@Aalelag 7.
Apalpeite Tov TIEPIOTPEPSUEVO SAKTUAIO 9 artd Tn ywvia 8.

. Eav undipxet: Apatpeite BarBida ekmvonc éKTaktng avaykng 10

and ™ ywvia (eikéva C).

. ZUVAPUONOYE(TE TN pdoka o€ avTioTpopn akoloubia.
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XEPIoUOG

H mAeupd pe Babu pmie xpwua tng mepideong Ke@ahiol
OeiyVvel TPOC TA HOAAILA TOU KEQPAMOU. 3 TIG AUTOKOAMNTES

yAwoo(bec avayvwpilete av éxel TomoBeTnOel cwoTda N
niepideon ke@ahoV. Ot AUTOKOANTEC YAWOOIOEC OTO
HETWTTIO €XOLV QVOIXTO UMAE XPWHA, Ol AUTOKOMNTEC
YAWGOOIOEC TNV MAPELd €xouv BaBU UmAe Xpwua
(ewkova F).

4.3 POOpion paokag (eikova E)

1.

AlaTnpeite matnUéVoug Toug Tavw CUVEETHPES TG AdPNG
puBuIoNC 4.

Elodyete T pUBuIon akplBeiac 3 o€ pia amod TIC TPEIC
dlapabuioelc.

Edv eival amapaitntn n mpooapuoyr) UYoug TOU UETWTTIKOU
uaéaploL 2: MeploTpépete TN PUBLIoN akpiPBeiag 3 katd 180°.
AlaTNPE(Te MaTNUEVOUC TOUC KATW CLUVOETHPEC TNG AdPNC
puBuionc 4.

Elodyete TV adpry puBuion 4 o€ pia amd Ti¢ TPEIC SlaBabuioel
(onuadepévec pe 1, 2 Kat 3) TOU CWUATOC UACKAG,

Epappolete tn pdoka (BAéne 4.1 Epapuoyr) / agaipeon
LAoKac", oeAiba186).

Me tn BoriBeia Twv aUTOKOANTWY PePPOLAP PUBUICETE TNV
niepideon ke@ahoU 1 €101 WOTE N PACKA va EQAPHOLEl oTeEyavd,
OANG O TTAPA TTOAU OPIXTE OTO TTPOCWTIO.
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YYEIOVOUIKT) TIPOETOIAO(l

Tnv KaAUTEPN PUBUION TOU AUTOKOMNTOU PEPUOVAP
TIAVW OTO KEPAAL UTTOPEITE VA TNV EMITUXETE AUVOVTAC TO
AUTOKOAMNTO PEPUOUAP, TPARBWVTAC ENAPEA e Ta SUO
X€p1a 0Ta AKpa TNE EPIBEaNC KEPAMOU Kal TECOVTAC TTAAL
0TaBePA TO AUTOKONNTO PEPLIOUAP (BAETIE EIKOVA G).

5 Yy&lovouIKn mpogTolpacia

KivSuvog tpavpatiopou e§artiag
€A\Mmoug Kadapiopou!

A\ nPoEIRONOHEN

Yroheippata evdéxetal va BoUuADCOUV T HACKA, VA EMNEEACOUV

aPVNTIKA TO EVOWHATWHEVO CUOTNUA EKTTVONG Kal va Bécouv o€

kivduvo tnv emtuxia Tng Beparneiac.

= Y€ aoBeveic pe e€aoBevnuévo avooomolnTIko cUOTNUA 1 LE
IOIQITEPO IOTOPIKO TTPETTEL VA VIVETAL KABNUEPIV AMOAULAVON
TV EEQPTNUATWY TNG HACKAC KATOTTIV 1ATPIKNAS CUUBOUANG.

= KabBapilete GXONACTIKA TIC EMPAVEIEC EMAPAC ETAEL YWwVIag Kal
TIEPIOTPEPSOUEVOU OAKTLAIOU.

5.1 KaBapiopog packag

1. AoouvapPONOYE(TE TN pAaoka (BAéme 4.2 AmoouvappoAdynon/
ouvappoAdynon pdokac”, oenidal8y).
2. KaBapilete Tn pdoka clpewva e Tov akdlouBo mivaka:
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YYEIOVOUIKT TIPOETOIAOIA

E§aptnua

KaBnpepiva

EBSopadiaia

MAéveTe Ta €QPTAUATA TNE LACKAG UE
Bepud vepOd Kal ATTIO AMOPPUITAVTIKO.

X

E€aptuata paokac (E€alpeon:
TTPOgE0X N UAOKAC KAl ETWTTIKO

XEPLQ.

pa&inapl) katd to mAUoIUo kabBapilete X
OXONQOTIKA HE TTavi f Ue armain

Bouptoa.

MAéveTe TNV mePIdeon KEPAAIOU UE TA X

EIAOMOIHZH

3. Zem\évete OAa Ta e€aptruaTa pe kabapd vepo.

YAikéc BAaBeGg e€attiac @Bopag!

H to1Br) otnv mpoefoxr| LAoKag Kal 0TO

HETWTTIKO Ha&INApL evOEXETAl VA

TIPOKAAEDEL BOPA OTNV EMIKANLYN.

= [a TNV mPoetoxr HAokag Kal To
HETWTTIKS HA&INGPL XpNOIUOTTOLETE
HéVO LYPO KABAPICUO.

= Mnv 1piBete TV Mpoeoxr| HACKAC Kal
TO HETWTTIKS pa&AdpL yia va

OTEYVWOOULV.

4. ApriveTte OAa Ta €€QPTAKATA VO OTEYVWOOLY OTOV aépal.

5. Exteheite ontikd éleyyo.

6. Edv eival amapaitnTo: Avtikataoteite pBappéva e€apTripata.
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Amoppupn

R ATTOXpWHATIOHO! TwV E6aPTNUATWY pdokag Sev
1 ennpedlouy T Asltoupyia TNG HAoKAC.

5.2 ZupBoulég

OMa ta e€aptrpata (e€alpéoelc: BarBida ekmvong éKTakTNG
QAvVAYKNG Kal TIEPIGEDN KEPANOU) UTTOPE(TE VA TA TTAEVETE OTOUC
65 °C Gg TALVTHPLO TIATWV.

MnV OTEYVWVETE Ta €€aPTANATA OE Aueon NAIAKN aKTIVOBOALa.
MAéveTe TNV TEPISEDN KEPANOU TPV ATd TNV TTPWTN XPrion,
B1oT1 evoéxeTal va EeBAYEL

Mnv o1bepwveTe TNV TepiGeon kKe@aiiov, SIOTI UMOPET va unv
OUYKEATOLV TTAEOV TA AUTOKOAMNTA PEPUOVAP.

MnV oTeyvVWVETE TNV TTEPIGECN KEPAAIOU OE OTEYWWTHPIO.
Metaxelpileote pe mpoooxr TNV EMKANUYN OTNV TTPOECOXN
HAOKAG Kal OTO HETWTTIKO HA&INAPL.

5.3 AA\ayn acBevouig

Y€ mepIMTwon aAAayrc acBevoUC TPETTEI VA TTPDOBEITE GE UYEIOVOIKN
TIPOETOIACIA TNG HAOKAG. YTTOSEIEEIG OXETIKA E TNV UYEIOVOUIKN
TIPOETOILACIA KATA TNV aAAayr) acBevouc Ba Bpeite oe évtumo
TTANPOPOPIWV OTN SIASIKTUAKT TTUAN www.weinmann.de. Eav Sev
éxete Sladiktuakn mpdoPaon, ameubuvBeite otnv Weinmann.

6 Anoppwn

Mmopeite va amoppipete OAa Ta e£apTHUATA OTA OIKIAKA
anopplippara.
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BAABEC

7 BAafeg

BAGBn Artia AvTtipeTwmon

Névog oto Mdoka PuBuiete o eupuxwpa
PAOWTO EQAPHOLEL TTONU | TePI&ETN KEPAAIOU.

e€artiag oQIXTA. MNpocapuolete BEon PETWTTIKOU
nileonge. otnplypatoc.

Pevpa aépoc | Méoka PuBuiCete mepideon ke@ahioy
OTO PATL EQAPHOLEL TTOAU | Ayo o o@ixtd. Mpocapuolete
XaAapd. Béon UETWMIKOU OTNEIYLATOC,
Maoka dev Xpnoluoroleite AAO péyebog
Taptadel. paokac. AmeuBuvBeite oe 10K
EUTTOPO.
Aev Maoka dev éxel | PuBuilete ek véou T pAoka
emTLYXAveTal | PUBUIOTEI (BAéme ,4.3 PUBLION pdoKag
miieon owoTaA. (eikdva B)" 0ehiba188).
Bepaneiac. Mpoetoxn AVTIKaTAOTE(TE TTPOEEOXN
pdokag udokac.
@Bapuévn.
>0oTNua ENéyxete Buoua kat Béon
OWArva un LOUPWV CWARva.
oTeyavo.

Ala@eLyel agpag

Y ppayileTe TIC LTTOSOXEC

OTIC UTTOSOXEC | HéTPNONG TTieong e Tama

HéTPNONC (mephapPavetal ota

nileonc. TIEPIEXOUEVA TTAPASOONC).
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Meplexdpueva mapadoong

8 Megpiexopeva mapadoong

MéyeBog¢ ‘Ek8oon Pwikni pdoka Maoka oTopatog
pIVOG

S vented WM 26118 WM 26418
non-vented WM 26168 WM 26468

M vented WM 26128 WM 26428
non-vented WM 26178 WM 26478

L vented WM 26138 WM 26438
non-vented WM 26188 WM 26488

9 Texvika dedopéva

Pwikn paoka

Mdaoka oToparog

[\ 14

KAdon cuokeurc cuPPWVa 3
pe Odnyla 93/42/EOK
AQOTAOEIC mep. 80 mm x mep. 107 mm x
(MxYxB) 130 mm x 160 mm x

90 mm' 106 mm
Bapog mep. 859 ! nep. 102 g !
Opla mieong Beparmeiag 4 hPa-40hPa
> uvdeon owAnva: Kavog
OLPPWVA e
EN ISO 5356-1
Mapalhayég vented: @ 22 mm (dppev)

Maparayég non-vented:

@ 22 mm (6riAv)
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Texvika Sedopéva

Pwikn paoka Maoka otoparog

[\ 14
YroSoyxéC uétpnong meong @4 mm
Opla Beppokpaoiac:
Aertoupyla +5° C éwg +40° C
Amobrikeuon -20°C éwg +70°
Avtiotaon pori¢ paoka
MNaparayég vented:
o€ 50 I/min 0,02 hPa 0,02 hPa
o€ 100 I/min 0,26 hPa 0,11 hPa
Mapalhayéc non-vented:
0g 50 I/min 0,09 hPa 0,09 hPa
og 100 I/min 0,37 hPa 0,37 hPa
BaABida ekmvor|c ékTaktng
QVAYKNG:
0g 50 I/min - 0,5 hPa
o€ 100 I/min - 2,0 hPa
Migon petaywync BarBidac
EKTIVONC EKTAKTNG AVAYKNG
(mapahhayéc vented)
Avolyua: - < 1hPa
Kh\eiowo: - <2hPa
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Texvikd Sedopéva

Pwikn paoka Mdaoka otoparog
[\ 14

Ava@EPOUEVN TIUN EKTIOUTTAG
BopUuPou cluwva P
npotuno 1SO 4871:
->TABUN NXNTIKAG TTiEonG 15 dB(A) 16,5 dB(A)
-HyootdBun (cuvteheoTng 23 dB(A) 24,5 dB(A)
apePaiotnrac 3 dB(A))

AlGpKela xpriong

€wc Kal 12 prvec

Epappoopéva mpdtuna

EN ISO 17510-2:2009

1 Avahoya pe péyebog kal ékdoon.

2 Ta UAIKA yla TNV KATAOKEUT| TNG HAOKAG YNPAOKOULVY, EQV TLX.
ekTiBevTal O€ EMOETIKA AMOPPUTTAVTIKA UECA. Y€ UEUOVWUEVEC
TIEQIMTWOELC EVOEXETAL VA Elval AvayKaia N avTIKATACTAoN

€€APTNUATWY PACKAC TTIO VWPIC,

C€ o197

Me em@uAa&n KATAOKEUAOTIKWY OANAYWV.

9.1 YAka
E€aptnpa paockag YAIko
KA mepi&eonc, KA oxoviol MoAuvo&upeburévn (POM)
armeAeLBEépWoNC
MeTwmikd oThpiyua, MoAuapidio (PA)
TIEQIOTPEPOUEVOC SAKTUAIOG
Mepideon kepahiov Ehaotivn, mohueoTépag,
noAuoupeBavn (PU), Bpdxog
UBL, Bappaki, moAuapidio
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Texvika Sedopéva

evdooKATNONC Nnon-vented

E§aptnpa paokag YAIKO
Tama umodoxwv PYETPNong mieong | ZIMKovN
Tama npooapuoyEa YINKOVN

Mpoetoxr| LAoKAC, LETWTTIKO
pa&inapt

YINKOVN Kal OINKOVN-YVEAD,
ONKOVN-AGKa

EKTIVONC EKTAKTNG AVAYKNG

Y (Wpa paockag, ywvia, MoAukapBoviko (PC),
TIPOCAPUOYEQC EvOOOKATTNONG MoAuauidio
non-vented

AakTONOC aoPAaielag, BarBida MoAumporuAévio (PP),

OgPUOTAACTIKO EAACTOUEPES
(TPE)

OAa ta e€aptriparta tng paokag Sev mepiéxouv Aate€, PVC kat DEHP.
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Eyyonon
9.2 XapaxktnpeloTIKN KAUmOAn mieong
pong

3TN XAPAKTNPIOTIKA KATUAN THEONC PONC TAPICTAVETAL N PON
eCaywync o e€dptnon anod Tnv niieon Beparneiac.

100

JOYCE SilkGel Full Face
JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel non-
vented Full Face

//// JOYCE SilkGel non-vented

Mieon e€66ou otn cuokeun Bepareiag (hPa)

Méon por| Slapporng

(I/min)

10 Eyyunon

H Weinmann mapéxel oTov eEAATn eVOC VEOU AUBEVTIKOU TTIPOIOVTOC
Weinmann kat evog avTaMaKTIKOU TIOU €XEl GUVAPUOAOYNBEl amd
v Weinmann pia meplopiopévn eyyunon KAtaokeLaoTr) OUUPWVa
JE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUE TTOU I0XVUOLV YIa TO EKACTOTE TTPOIOV Kal
OUUPWVA LE TA KATWTEPW AVAPEPOUEVA XPOVIKA SlaoTruaTta
gyyunongamoé TNV nuepounvia ayopdc. Ot eyyunTikol 0pot pmopei va
kAnBouv oto dladiktuo otn SladIKTuakr TUAN www.weinmann.de.
Katomiv emBupiac oag amooTtéNOUE €7ToNG TOUG eyyunTIKOUG
OPOUC. Y€ TEPITTWON €yYUNTIKAC aiwong ameuBuvBeite otov e10IKO
0ag EUTTOPO.
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AnAwon CUPPOPPWONG

Mpoiov Awaotipata
gyyvnong

Juokeuéc Weinmann e agecoudp (e€aipeon:
HAoKeQ) yia Sidyvwon UTvou, unvoBepareia,

. . . ; 2 €N
TEXVNTH avamvor| oto onitl, ofuyovobeparmeia
Kal TTapoxn Tewtwv Bonbelwv
Mdaokec e a&ecoudp, CUCCWPEUTEC, Umatapiec’, .

. . . 6 UrVeg
aloBNTAPECS, CUCTAKATA CWARVA
[Mpoidvta povo yia pia xprion Kavéva

* EQv Sev ava@épeTal KATE SIAPOPETIKO OTA TEXVIKA EVTUTIAL

11 ARAWGN CUHHOPPWONG

Me 1o mapdv, n Weinmann Gerate fur Medizin GmbH + Co. KG,
ONAWVEL OTI TO TTPOTIOV AVTATTOKPIVETAL TTOUC OXETIKOUE KAVOVIOUOUG
™G Odnyiag 93/42/EOK yla 1aTpikd Bonbripata. To MANPEG Kelpevo
™G OnAwonc cuppdpewaonc Ba to Ppeite otn SladIKTuaKr TUAN:
www.weinmann.de
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ElE

1 35
11 Mg

SEMOEE JOYCE SilkGel ERF AT IERFIRE TS
FE SR 2RIBEHITIEFRA LIS AL B S
7. (EABE ST ZBRSERASRER.

REHRETIMNPESHE , Hrl{ERAEE non-vented,
RESHENFSENATINES | FAEROEHEE non-
vented,

2 BSER

E?Lﬁ*kjﬂl . BRS8N, EEBRBAARLL. ERBLEAIER. W
BMPIE. SAREE. EEPEEIRER. IRASS EIXAIZH).

%l%%?ﬁm

BARRISEaT ()MERRAR PN BRIEIER.

1.3 ElfEA

BE BT BRATHE. E=2GEER. IRERRIBAR.
FZRREIBE. EESLBER. WRHETHRE.

2 TR

BPREEAFERREE., NMERRBEATRESEZHR
BB, WRMERTISR BN, RARRNERIES 93/42/EEC FUEESK
BEERLATEIL
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5
t
5

21 RERR

EinEmidpkiA REZHRe !

SRSTRERR. RERmIARSLA L, BEWRE. BEXAE
BHESIREFRRSS A KFNRLE.

=> BRIE.

=> YIRERAK,

=> BOERSBERE (HI5 : FTEIFREIFERINE ).

BERSTiEMmPkNA REZHRk !

SNERHIMER / HHEEIR | BBARSTIESTERIER.
=> HetRERERARS.

=> BAREHREEAT (AR,

B CO, REFRMIERRIIARZHREIE !

FIRESENBEARLET , CO, SMREMNK,

=> FEFPREE EAFO.

=> REMETFUSTRIKHERT , FHal{maE L Rkms,

> REHESETINBFSIE , HE{ERAEE non-vented,

> RESWHENTESENETES | ArfEROEMmE non-
vented,

> (RTFENEN AT SECENFERTFREE,

> BB B FRE EHE S KA EE F TR E
=,

BRI E 2B RS AR A R 25 e !
SNSRIFIRE =B EE | NLAT 3L,

=> XBARHIEE AWK EE EH T,
= HiEaT (L ERIRE / MERERE.

=> XA MEEMABREIMERRAIEE BRI,
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FEamisias

2.2 —RRIERE=

o [ERINEFT R RE SRR TIRERRIS AN E R FIRRE.
Bo  EESERETEREEEETENER, HEE

NEREERBERIRAR PRI IR B RRESEY |

FLTMSBUEERAER | AREXFRRMEMAEEE

A=E.
o IHESRAFIRE SR SREIM. BIVOERE LB
TRAZIR,

o ATRILER. WERREIIEZIR  BER " PEE

RRXE (M55 207 "&]).

—— E AN
3  FEEAIAR
3.1 HELs
TEHHET , HEIMT RN LRI (R A).
Ef5hsiAE
L
oite ]
RS2 ZRAYA
ENERSZZRAYEE
M EZEOESL
MEZEO
[EEFR *
P

O NV A WNBK
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FEamiias

9 EER*

10SFSE ( REAFEROSMHE vented BY)
11EERS

127k

13 IR A = M

14 E EE

* 1ZEBE non-vented AT , fEHNIFEE (HEEB).

3.2 {Y=miEHT

ALUSLIRE S SAEIRT (UGG MR , XEiarUEstgr
BT EEERTR SRS ENITFIRINEEASNBE IR LY
e,

AELUEES L , EFIREEHHLirSESHENET SIE
A5, BMEANEE LB R IERINSE. BEIMEE IS
HEEUESESHTAT , LMEEEHLiSESBrSE—
ﬁo

3.3 B5&%

Vented T

Z vented T ( ANEIEANSLMEEERFRIRE ) Bi& T
AENFSRS. T IESTHERFEESMEZBFE—
B, ISR LAESX—(BR .

Non-vented Zf2
Non-vented & ( FBINRECHNZEIR. ELUUNIEEER
SEIREI , 20EHE B ) REEZWTS RS,
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FEamisias
RESES TINPFSE , SAIEREE non-vented,
RESHENFSENETNES | KAEROSESE

non-vented,

3.4 SRFSIE

AS@|= vented BHMNEE T —MN2FITSE 10 (FEEIC). 1%
SHFSEEE—N ufﬂl%lﬂ\iﬁa’]ﬁl:l Lt EETATINA
AR LIRAZERNTS., REERTELE , £ O8E
BSSRFEHBEBEXA. ,E‘F SRS BIRERT , FFORTT |, 5
BEATSRAFREZSA.

3.5 MEEO

ZIPIRESRE T 220 6 , BETLIAKRNERSE jjj?ﬁm
f. BENMEMZEORN  BISEAEL 5 #BE , LIARIaTS
£ (#EE D).

3.6 RIRFEFMEEE ( AIEEME)

AOSHSEFRE T RERIERE | ZREFIGEEANRE
ES ST H&@ﬂﬂ;’e HREBSEEER 1 MERSIRS
HIRFAHRY , FECHIRS h?mﬁﬁ%ﬁ%?ﬁﬂ’] %, B hE
SHIR | F5EIRFIZBEIBHTH , BE LB FIRE S,
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#BME

3.7 XSERREEH (1EA)
( FHEE )

YEERNEEN ( WREMREEIRIZSE non-vented SEEIR
non vented ( NV ) 4EH& ) RFEHREHITHNEBESIETERERS
HTHASRERE (X5EERE).

YR EERENRET I ARHT.
BZER , BFHIRNEEBEEEE WM 67495,

4 #BF

A RN ST R HRE.
4.1 {mek / EFHIRE S

1. GIRE S ERY N E R,

2. BT 1 BREAL FHBBTIREEE TR,

3. Bk 12 f9ME.

4. HIFIRENLEENRAT | BHIRERET 14 FREREE
({HET).

5. BWRESEERIVFET.

4.2 o / BEWIREE

1 ki, DAL 1,
2. MREVE  FUEROEREL 5 Bk,
3. BHEERENTEER 4 FEREE AR TEEIE
(§REE ),
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4. BEEREREN TSR 4 FURERE  AEBREE
E3ET (FEE).

©® N w;

BHOR%E 2 F9gE 3EUT (BB E ).
BRES% 13 NESERE 11 #435F (#EE D).
KX 7 #rst75mabes% , FEET (iEE D ).
K&k 8 @id%eif 7 iU,
. DERER 9 NESLE 8EXT,

10.905REH | BRUWIFSIE 10 ASZLEUT (#EE C).
11 {S R E S AR IFA%.

LHRGREE—NEELR. BRI NRERT LRSIk

uhAwhpE

anTst

o

).

e
TH AR 1

RIGE (#EEF).

4.3 FTLRES (§EE E)

)

#yF. B ERORNKIES , EEATAGTS

FEERERN LEER 4 FEUREE.
BHREE 3 A= MI=FE—1.
LEE 2 FEENSERMUAT | BHMERE 3 et 1807,
BEEREN TEER 4 FEUREE.
FHEERE 4 BAEER=

= — (1. 2f03

(MEFRES (2] 4.1 (HE/ BFFERESE ", 5 205

7. fERNRRENIATAT 1, EEREESE  BXATEM,
B EmEEB L.

206

ZH
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BALE

BERIFAILASSLER EMRREINMLAET | 75/ER
EIHEINHATT . ARF AR R BRI ER
ErEn (£I4EE G ).

5 DAALE

N RiBFAMETHERRIA RZAEK !

TRBREIRESEE  WREFHRFEAFEE , e

TTRER.

= WTRERARSABRFIRLNESE  ASEMEE |
BRWRE S TIHS I,

=> RRBIE AN E R Z B AEARE.

5.1 EAMFIREE

1 fFomEE (21 "421F5 /ERFIRES " |, 5 205

m).
2. BIFRESERLTRSHITIER
EdGa ZX =i
RN I RIS E S AR T X
5.
ESEME (Bloh - mEOSFIEER ) X
SR , TR ERRIE ARSI,
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