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1 Geratebeschreibung

Legende

(Darstellung der Einzelteile: Siehe beigefiigtes
Faltblatt.)

1 Kopfbénderung JOYCE® strap
Stimpolster

Feinverstellung der Stimstitze
Grobverstellung der Stimstiitze
Stimnstitze

Bénderungsclip
Druckmessanschlisse

Verschluss

Drehhiilse (NV: matte Oberfléche)
Winkel (NV: matte Oberfléche)
Sicherungsring (NV: matte Oberfléiche)
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Maskenkérper
13 Maskenwulst

Verwendungszweck

Die Nasalmaske ist ein Zubehdrprodukt und
dient als Dichtelement zwischen Patient und
Therapiegerét. Sie wird zur Behandlung der
Schlafapnoe und zur nichtinvasiven Beatmung
von Patienfen mit ventilatorischer Insuffizienz
eingesetzt.

Vor der Verwendung durch den Patienten

Patienfen missen vor Therapiebeginn durch
qualifiziertes Personal in die Anwendung der
Maske eingewiesen werden.

2 Sicherheitshinweise

Sicherheitsbestimmungen

Gemdh den Anforderungen der Richtlinie 93/
42 EWG beachten Sie folgende Punkte:

elesen Sie diese Gebrauchsanweisung auf-
merksam durch. Sie ist Bestandteil der
Maske und muss jederzeit verfigbar sein.

e Befreiben Sie die Maske ausschlieBlich in
einem Therapiedruckbereich von 4 - 30 hPa
bzw. 4 - 40 hPa (Varianten JOYCE® 40 hPa
/ JOYCE® NV 40 hPal).

®Beim Einsatz von Fremdartikeln kann es zu
Funkfionsausfllen und NichtBiokompatibilitét
kommen. Beachten Sie, dass jeglicher An-
spruch auf Garantie und Haftung erlischt,
wenn weder das in der Gebrauchsanweisung
empfohlene Zubehér noch Origindlersatzteile
verwendet werden.

e Patienten mit eingeschrénkter Spontanat-
mung missen sfcéindig Uberwacht werden.
Am Beatmungsgerdt muss ein entsprechen-
der Unterdruck-/leckagealarm aktiviert sein.

e Patienten mit obstruktiven und restriktiven Lun-
genkrankheiten sollten wahrend der Verwen-
dung von JOYCE® individuell untersucht
werden (z. B. hinsichtlich CO5-Rickatmung).

o VerschlieBen Sie Offnungen dieser Maske
nur in den Féllen, die in dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben sind. Andernfalls
besteht die Gefahr der CO,-Rickatmung.

*Die Maske darf nur dann léngere Zeit aufge-
sefzt werden, wenn das Therapiegerdt ein-
geschaltet ist. Andernfalls besteht die Gefahr
der COoRickatmung.

e Verwenden Sie keine elekirisch leitfdhigen
Atemschlduche.

e Beachten Sie den Abschnitt 4 “Hygienische
Aufbereitung”  zur Vermeidung einer Infek-
tion, einer bakteriellen Kontamination und
von Funktionsbeeinfrachtigungen.

Nebenwirkungen
Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Verstopfte Nase, frockene Nase, morgendli-
che Mundtrockenheit, Druckgefihl in den Ne-
benhshlen, Reizungen der Bindehau,
storende Gerdusche beim Ausatmen, Druck-
stellen im Gesicht, Rétungen der Gesichtshaut.

Gerdtebeschreibung (D 3



3 Bedienung

Abb. A-E: Siche beigefigtes Faltblatt.
3.1 Stirnstiitze einstellen (Abb. A)

Feinverstellung

Halten Sie die oberen Laschen der Grobver-

stellung gedriickt. Positionieren Sie die Feinver-

stellung in einer der drei Rastungen.

Um die Hohe des Stimpolsters bzw. der Fein-
verstellung anzupassen (ca. 1 cm), drehen Sie
die Feinverstellung um 180°. Positionieren Sie
diese anschlieBend wie oben beschrieben.

Grobverstellung

Halten Sie die unteren Laschen der Grobver-
stellung gedriickt. Positionieren Sie letztere in
einer der drei Rastungen des Maskenkérpers.

3.2 Maske anlegen

1 .Haken Sie einen der unteren Bénderungs-
clips an der Maske aus.

2 Streifen Sie die Kopfbanderung iber lhren
Kopf und haken Sie den Bénderungsclip
wieder ein.

3 Justieren Sie Kopf- und Nackenband der
Kopfbanderung so, dass die Maske dicht,
aber nicht zu fest, auf lhrem Gesicht sitzt.

4 Stellen Sie, wenn notwendig, die Stirnstitze
neu ein.

3.3 Ausatemsystem (Abb. E)
JOYCE® (Vented)

In der Vented-Variante (alle Maskenteile mit po-
lierter Oberfléche) verfugt JOYCE® tber ein in-
tegriertes Ausatemsystem. SchlieBen Sie kein
externes Ausatemsystem an. Andernfalls wird
der Therapiedruck nicht erreicht.

JOYCE® NV (Non-Vented)

In der Non-Vented-Variante (Sicherungsring,
Winkel und Drehhiilse mit matter Oberfléiche)
verfigt JOYCE® ber kein Ausatemsystem.
SchlieBen Sie unbedingt ein externes Ausa-
temsystem an. Andernfalls besteht die Gefahr
der COoRickatmung und der Erstickung.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung lhres
Ausatemsystems.

3.4 Maske an das Therapiegerat
anschlieBen (Abb. E)

Stecken Sie den Schlauch Ihres Therapiegerd-
tes auf die Drehhiilse (Vented) bzw. auf lhr ex-
fernes Ausatemsystem (Non-Vented). Achten
Sie dabei auf eine sichere und Iufidichte Ver-
bindung zum Schlauch. Die Verbindung darf
sich durch den Therapiedruck nicht lésen.

Wenn Sie die Maske kurzzeitig vom Schlauch
trennen wollen, ziehen Sie einfach die Drehhijl-
se vom Winkel ab.

3.5 Druckmessanschliisse (Abb. C)

JOYCE® Masken sind mit zwei Anschlissen ver-
sehen, die zur Druckmessung oder zur Einlei
tung von Sauerstoff verwendet werden kénnen.
Vorsicht!

eEine Sauerstofftherapie kann bei falscher
Anwendung/Dosierung zu Nebenwirkun-
gen fihren. Deshalb dirfen Sie eine solche
Therapie nur nach Verordnung eines Arztes
durchfihren.

e Beachten Sie zur Durchfihrung einer Sauer-
stofftherapie unbedingt die Gebrauchsan-
weisungen |hres Oo-Systems und |hres
Therapiegerdtes.

Wenn die Druckmessanschlisse nicht verwen-

det werden, verschlieBen Sie diese stets mit

dem beigefiigten Verschluss. Andemfalls ent-
weicht Luft aus den Anschlissen und der Thera-
piedruck wird nicht erreicht.

3.6 Kompatible Gerate

Therapiegerdte
JOYCE® Masken kénnen mit allen Gerdten,
die zur Durchfihrung der unter ,Verwendungs-

zweck” beschriebenen Therapien vorgesehen
sind, kombiniert werden.

Beachten Sie, dass bei unginstigen Geréte-
kombinationen der tatséichliche Druck in der
Maske eventuell nicht dem lhnen verordneten
Therapiedruck entspricht.
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Dies kann auch dann der Fall sein, wenn der
korrekte Druck am Therapiegerdt angezeigt
wird. Lassen Sie lhre Gerdtekombination von
einem Arzt oder Fachhdandler so einstellen,
dass der tatséichliche Druck in der Maske |h-
rem Theropiedruck emfsprichf.

Atemluftbefeuchter

JOYCE® Masken kénnen sowohl mit Kalt als auch
mit Warmluftoefeuchtern verwendet werden.

Wahlen Sie den Anfeuchtungsgrad nie so
hoch, dass sich Wasser im Luftschlauch nieder-
schlagt. Beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sungen lhres Befeuchters und Therapiegerdtes.

3.7 Nach dem Gebrauch

1 .Haken Sie einen der unteren Banderungs-
clips an der Maske aus und nehmen Sie die
Maske ab.

2.L3sen Sie die Banderungsclips und nehmen
Sie die Kopfbanderung von der Maske ab.

3.Verfahren Sie wie unter ,4 Hygienische Auf-
bereitung” beschrieben.

3.8 Zerlegen/Zusammenbau der
Maske

Zerlegen der Maske (Abb. D - A)

1.Lésen Sie den Maskenwulst vom Masken-
kérper.

2 Entfernen Sie den Verschluss der Druckmess-
anschlisse.

3.Drehen Sie den Sicherungsring gegen den
Uhrzeigersinn. Ziehen Sie nun den Siche-
rungsring und den Winkel vom Maskenkér-
per ab.

4 Driicken Sie den Winkel aus dem Siche-
rungsring und ziehen Sie die Drehhilse vom

Winkel ab.

5.lésen Sie die Grobverstellung vom Masken-
kérper.

6.16sen Sie die Feinverstellung von der Grob-

verstellung. Lésen Sie dann das Stirnpolster
von der Feinverstellung.

Zusammenbau der Maske (Abb. A-D)

1.Sefzen Sie das Stimnpolster auf die Feinver-
stellung. Stecken Sie dann die Feinverstel-
lung auf die Grobverstellung.

2.Stecken Sie die Grobverstellung auf den
Maskenkérper.

3.Stecken Sie die Drehhiilse auf den Winkel,
bis er hérbar einrastet.

4 Dricken Sie den Winkel in den Sicherungs-
ring, bis er hérbar einrastet.

5.Stecken Sie Sicherungsring und Winkel auf
den Maskenkérper. Drehen Sie den Siche-
rungsring im Uhrzeigersinn, bis er horbar
einrastet.

0.Stecken Sie den Verschluss auf die Druck-
messanschlisse.

7 Stecken Sie den Maskenwulst auf den
Maskenkorper.

8.Befestigen Sie die Kopfbénderung mit den
Clips an der Maske.

4 Hygienische Aufbereitung

4.1 Fristen
Téglich

Reinigen Sie die Maske riickstandsfrei in war-
mem Wasser. Sie konnen die Maske dazu zer-
legen. Verwenden Sie ein mildes Reinigungs-
mittel (z.B. Geschirrspulmittel). Spilen Sie da-
nach alle Teile sorgféltig mit klarem VWasser

ab.

Vorsicht!
Bei Pafienten mit einem geschwiéichten
Immunsysfem oder einem besonderen
Krankheitshintergrund kann eine tagliche
Desinfektion oder Sterilisation der
Maskenteile erforderlich sein. Konsultie-
ren Sie in diesem Fall einen Arzt.

Wochentlich

Zerlegen Sie die Maske und bereiten Sie die
Maskenteile hygienisch auf (Siehe "Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation” auf Seite 6.).

Hygienische Aufbereitung (D 5



4.2 Reinigung, Desinfektion,

Sterilisation
Zuléssige Verfahren
2
O
Verfahren ~ ) 5=
e 3| 5| &3
2 | & | 2%
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Teile 2 2 S| E£0
4] 8 5 =
O 2| 8| &7
Maskenwulst . . .
Stimpolster . .
Verschluss . . .
Maskenkérper . .
Grobverstellung . .
Feinverstellung . .
Winkel . .
Drehhillse . .
Sicherungsring . .
Banderungsclip . . .
Kopfbénderung .
Vorsicht!

Reinigen Sie die Maskenteile sfets grind-
lich bevor Sie diese gemaf obiger Ta-
belle desinfizieren bzw. sterilisieren.

Beschreibung der Verfahren

Spilgang bei 65°C. AnschlieBend alle
Teile sorgfdliig mit klarem Wasser
spilen.

Geschirrspiler

Spilgang bei 30°C

Waschmaschine

In verdinnter Lésung mechanisch
reinigen, z.B. mit einer Biirste. Nach der
Desinfektion alle Teile grindllich mit
destilliertem VWasser spilen und
grindlich trocknen.

Desinfektion*

Dampfsterilisation in Geréten nach EN
285. Temperatur 134 °C,
Mindesthaliezeit 3 Minuten.

Sterilisation
(Alternativ zur
Desinfektion)

*Wir empfehlen das Desinfektionsmittel
GIGASEPT FF. Fir dieses Mittel wurde die
Vertraglichkeit nachgewiesen. Beachten Sie
unbedingt die Anweisung des Herstellers.

Hinweis

Wir empfehlen, bei der hygienischen
Aufbereitung geeignefe Handschuhe
(z.B. Einmalhandschuhe] zu tragen.

4.3 Nach der Aufbereitung

Trocknen Sie alle Teile nach der hygienischen
Aufbereitung grindlich. Uberpriifen Sie die
Bauteile auf verbleibende Verschmutzung oder
Beschadigung. Wiederholen Sie gegebenen-
falls die hygienische Aufbereitung. Ersetzen
Sie beschadigte Teile. Montieren Sie die Mas-
ke wieder.

4.4 Patientenwechsel

Soll die Maske fiir einen anderen Patienten ver-
wendet werden, muss diese zuvor hygienisch
aufbereitet werden.

Zerlegen Sie dazu die Maske. Desinfizieren
oder sterilisieren Sie alle Teile entsprechend
Abschnitt ,4.2 Reinigung, Desinfektion, Sterili-
sation”. Verwenden Sie eine neue Kopfbénde-
rung.

5 Funktionskontrolle

Fihren Sie nach jeder hygienischen Aufberei-
tung eine Sichtkontrolle durch.

Kommt es aufgrund von Beschéadigungen am
Maskenwulst zu Undichtigkeiten, wechseln Sie
ihn aus.

Priffen Sie die Funktionsfahigkeit und die Dich-
figkeit des Kugelgelenkes am Winkel. Ist es
nicht mehr leichtgangig oder undicht, wech-
seln Sie Winkel und Sicherungsring aus.
Unbrauchbar gewordene Teile kénnen tber
den Hausmill entsorgt werden.

Funktionskontrolle
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6 Stérungen und deren

7 Lieferumfang

Beseitigung
Hinweis
. — Alle Masken werden komplett montiert
Storung | Ursache Beseitigung (inklusive Kopfbénderung JOYCE® strap)
Druck- Kopfb&nderung geliefert.
schmerzen| Maske sitzt eMos weiter Varianten JOYCE®
" 0 fest. einstellen.
Gesicht Position der Stirnstiitze Artikel Artikel Nr.
’ anpassen.
JOYCE®, Gr. S WM 26110
Kopfb&nderung 5
Mo sy | oGS st JOYCE®, Gr. M WM 26120
20 locker, | €instellen. JOYCE®, Gr. L WM 26130
: Position der Stirnstiitze 5
anpassen. JOYCE® 40 hPa, Cr. S WM 26111
Andors Maskengoba| | JOYCE® 40 hPa, Gr M WM 26121
Zugluftim | Maske passt| verwenden; VWenden JOYCE® 40 hPa, Gr. L WM 26131
Auge. nicht. Sie sich an lhren
Fachhéndler. Varianten JOYCE® NV
Harten Maskenwulst Artikel Artikel Nr.
Hoher (fir Driicke bis 5
Therapie- 40 hPa) verwenden. JOYCEP NV, Cr. 5 VWM 26160
druck. Ist beim Fachhandler JOYCE® NV, Gr. M WM 26170
erhaltlich.
e~ JOYCE® NV, Gr. L WM 26180
: K 3
C/\oskke nicht | PN JOYCE® NV 40 hPa, Gr. S | WM 26161
t L ) R
e ol | Posifonder Stimstitze| [ JOYCE® NV 40 hPa, Gr M | WM 26171
9 " | anpassen.
JOYCE® NV 40 hPa, Gr. L WM 26181
Masken- Mask lst
wulst ist askenwuis Ersatzteile
Therapie- beschadigt. ersefzen.
druck wird ‘ Artikel Artikel Nr.
nicht Schlauchsys | ek erbinder und Sef Kugelgelenk: WM 26206
erreicht. tem ist ol Sicherungsring, Winkel
dicht Schlauchmuffen o gerng, s
u : orifen. Drehhilse
Luft tritt an | Druckmessanschliisse S?T Kugelgglenk NV: ) WM 26207
Druckmess- | mit Verschluss (im Lie- Slcherungs_r.lng NV, Winkel
anschlissen | ferumfang enthalten) NV, Drehhilse NV
aus. abdecken. Stirnstitze: WM 26201
Stirmpolster, Grobverstellung
Stirnstitze, Feinverstellung
Stirnstitze
Stirnpolster WM 26200
Stérungen und deren Beseitigung (D 7




Artikel Artikel Nr. 8 SpeZiﬁkaﬁonen
Maskenwulst 30 hPa, Gr. S WM 26210
Maskenwulst 30 hPa, Gr. M | WM 26220 Technische Daten
Maskenwulst 30 hPa, Gr. L WM 26230
Maskenwulst 40 hPa, Gr. S WM 26211 JOYCE® Wert
Maskenwulst 40 hPa, Gr. M | WM 26221 Gerdteklasse nach |
Maskenwulst 40 hPa, Gr. L WM 26231 Richilinie 93,/42 EWG: a
Kopfbanderung, blau: -
® : :
JOYCE” sirap, WM 26200 Abmessungen (BxHxT): 80 x 130 x 90 mm
inkl. Banderungsclips
Gewicht: ca. 110 Gramm
Banderungsclips (4 Stck.) WM 26205
Therapiedruckbereich:
Verschluss WM 26208 Maskenwulst weich: 4 bis 30 hPa
Gebrauchsanweisung Maskenwulst hart: 4 bis 40 hPa
DE, GB, FR, NI, IT, DK, NO | WM 16950 Schlauchanschluss: Konus
RU 'pd{, IAnTemeT: WM 16814 nach DINEN 1SO 5356-1
www.weinmann.de] Vented: @ 22 mm (mannl.)
TR [pdf, Internet: WM 16943 Non-Vented: @ 22 mm (weibl.)
www.weinmann.de)
bohs Druckmessanschlisse: @4 mm
Zubehor Breite Kopfbénderung: max. 22 mm
Artikel Artikel Nr. Temperaturbereich
Kopfbénderung, blau: Betrieb: + 5°Cbis +40° C
JOYCEsirap® EXTRA, 3 Pki., | WM 26291 lagerung -20° Chis + 70° C
GR. M, inkl. Banderungsclip Strémungswiderstand
JOYCEshap® EXTRA, 4 Pkt., | WM 26292 Vo
Gr. M, inkl. Bénderungsclip bei 50 |,/min 0,02 hPa
Kopthaube, blau: bei 100 |/min 0,11 hPa
JOYCE® cap, WM 26293 Non Vented:
inkl. Banderungsclip bei 50 I/min 0,09 hPa
bei 100 |/min 0,37 hPa
Ausatemsystem:
Silentflow 2 WM 23600 Schalldruckpegel
Schalldammsystem WM 23685 bei 10 hPa 28 dB(A)
Gebrauchsdauver 6 bis 12 Monate*

*ie nach Nutzungs- und Reinigungshaufigkeit

(@  Sperzifikationen




Werkstoffe
Artikel Werkstoff
Maskenwulst, Verschluss Silikon
. ' ! TPE,

Stimpolster, Sicherungsring Polypropylen

Maskenkérper, Winkel Polycarbonat
Baumwolle,

Kopfbdanderung JOYCE® strap | Polyamid,
Elasthan

Drehhilse, Grobverstellung

Stirnstitze, Feinverstellung Polypropylen

Stirnstitze

Banderungsclip POM

Alle Teile der Maske sind latexfrei.

Druck-Flow-Kennlinie

In der Druck-Flow-Kennlinie wird der Auslass-
Flow in Abhangigkeit vom Therapiedruck dar-
gestellt.

Umin
70

0 10 20 30 40 50 hPa

Mittlerer Leckageflow
JOYCE® (Vented) (I,/min)

Ausgangsdruck am Therapiegerét (hPa)

(Konstruklionsanderungen vorbehalten)

9 Garantie

*\Weinmann garantiert fir einen Zeitraum von
6 Monaten ab Kaufdatum, daB das Produkt
bei bestimmungsgemdBem Gebrauch frei
von Mangeln ist.

e \oraussetzung fir die Anspriiche aus der
Garantie ist die Vorlage eines Kaufbelegs,
aus dem sich Verkéufer und Kaufdatum erge-
ben.

*\Wir gewdhren keine Garantie bei:

— Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung

— Bedienungsfehler

— unsachgemaBem Gebrauch oder Behand-
lung

— Fremdeingriff durch nicht autorisierte Perso-
nen in das Gerdt zu Reparaturzwecken

— hoherer Gewalt

— Transportschaden aufgrund unsachgeméBer
Verpackung bei Ricksendungen

— Befriebsbedingter Abnutzung und iblichem
Verschleif

- Nichiverwendung von Originalersatzteilen.

*\Weinmann haftet nicht fir Mangelfolgesché-
den, sofern sie nicht auf Vorsatz oder grober
Fahrlassigkeit beruhen oder bei leicht fahr-
lassiger Verletzung von Leib oder Leben.

e \Neinmann behdlt sich das Recht vor, nach
seiner Wahl den Mangel zu beseitigen,
eine mangelfreie Sache zu liefern oder den
Kaufpreis angemessen herabzusefzen.

*Bei Ablehnung eines Garantieanspruches
ibernehmen wir nicht die Kosfen fir den
Hin- und Ricktransport.

¢ Die gesetzlichen Gewdhrleistungsanspri-
che bleiben hiervon unberihrt.

EG-Konformitétserklérung
fiir Medizinprodukie

Wir. der Hersicl - Weir
Gerile fin Midizin GbH+Co XG
Censcalsweg 40 - - 22525 Harbwg

arklren in cllsingen

Veraniwarung

dass cas Produki #tkelbezcichrung: Nasalmaske
Typ/Modsl JOYCE®  Gr.S/Gr.M/Gr.L
JOYCE® NV Gr. S / Gr.M / Gr.L
cen einschlagigen
Beslimmungen de-
nachsieherder
Richlirie enlspricht 93/42/ TG iber Meciving odukie

Klassifizierung lla

angewerdere Nomen insbesoraete
L O 17510-2 [Mai 20031

amburg, den 22.07.2005

leeA. &

WEINMANN

Garantie (D 9



1 Device description

Legend

(Description of individual parts: see
enclosed leaflet)

1 Headgear JOYCE® strap
2 Forehead cushion

3 Fine adjustment component of forehead
support

4  Coarse adjustment component of forehead
support

Forehead support
Headgear clips

Pressure measurement ports

© N o O

Port cap

9  Rofating sleeve (NV: matt finish)
10 Elbow (NV: matt finish)

11 Retaining ring (NV: matt finish)
12 Mask frame

13 Mask cushion

Intended use

The nasal mask is an accessory and acts as a
seal between the patient and the therapy
device. It is used for the treatment of sleep
apnoea and for the non-invasive ventilation of
patients with ventilatory insufficiency.

Before use by the patient

Patients must be instructed in the use of the
mask by qualified personnel before therapy
begins.

2 Safety instructions

Safety regulations

Following the requirements of Directive 93,/42
ECC please observe the following points:

ePlease read these instructions for use very
carefully. They are a part of the product and
should be available af all times.

e Use the mask only with therapy pressures
between 4 and 30 hPa or between 4 and
40 hPa (other models JOYCE® 40 hPa /
JOYCE® NV 40 hPa).

* Malfunctions and a lack of biocompatibility
may result if thirdparty articles are used.
Please bear in mind that in these cases any
warranty entilement and liability shall lapse
where the accessories recommended in the
insfructions for use or original spare parts are
not utilized.

e Patients with limited spontaneous respiration
must be monitored at all times. The
appropriate negative pressure/leak alarm
on the ventilation device must be acfivated.

e Patients with obsfructive and restrictive lung
diseases should be examined on an
individual basis during use of the JOYCE®
(for exomp|e with regord to re-inhalation of
CO,).

Do not close the openings in this mask
except in situations described in these
instructions for use. Otherwise there is a risk
of resinhaling CO, and of suffocation.

*Only put the nasal mask over your face for a
prolonged period when the therapy device is
switched on. Otherwise there is a risk of re-
inhaling CO».

*Do not use a breathing hose that is
electrically conductive.

e Follow the instructions in section 4 “Cleaning
and disinfecting instructions” to avoid
infection, bacterial contamination and poor
functionality of the mask.

Side-effects
The following side-effects may occur:

nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, sinus pressure, irritation of the
conjunctiva, irritating noises during exhalation,
pressure sores on the face, reddening of the
skin.

10 @B
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3 Operation

Fig. A-E: see enclosed leaflet.

3.1 Adjust forehead support (Fig. A)

Fine adjustment

Squeeze the upper side tabs of the coarse
adjustment component inwards. Fit the fine
adjustment component into one of the three
nofches.

To change the height of the forehead cushion,
i.e. the fine adjustment (by approx. 1 cm), turn
the fine adjustment component through 180°.
Then position it as described above.

Coarse adjustment

Squeeze the lower side tabs of the coarse
adjustment component inwards. Place it in one
of the slofs in the mask frame.

3.2 Putting on the mask

1.Unhook one of the lower headgear clips
from the mask.

2.Guide the headgear over your head and
hook the headgear clips back onto the
strap.

3.Adjust the upper and lower headgear sfraps
so that the mask sits firmly, but nof too
tightly, on your face.

4 If necessary, re-adijust the forehead support.

3.3 Exhaled air system (Fig. E)
JOYCE® (Vented)

In the vented model (all components of the
mask have a polished surface) JOYCE® has an
integral exhaled air system. Do not connect an
external exhaled air system. Otherwise the
therapy pressure will not be reached.

JOYCE® NV (Non-Vented)

In the Non-Vented model (retaining ring,
elbow and rofating sleeve with matt surfaces)
JOYCE® does not have an exhaled air system.
An external exhaled air systfem must be
connected without exception. Otherwise

there is a risk of resinhaling CO5 and of
suffocation.

Follow the instructions for use of your exhaled
air system.

3.4 Connecting the mask to the
therapy device (Fig. E)

Push the hose of your therapy device onfo the
rofating sleeve (Vented) or onto your external
exhaled air system (Non-Vented). Ensure that
the connection fo the hose is secure and
airight. The connection must not be loosened
by the therapy pressure.

If you want to detach the mask temporarily
from the hose, pull the rofating sleeve off the
elbow.

3.5 Ports for pressure measurement
(Fig. C)

JOYCE® masks are fitted with two ports that
can be used to measure pressure or to feed in
oxygen.

Caution!

* Oxygen therapy can have side-effects if
incorrectly administered or used in the
wrong dosage. Only carry out this sort of
treatment if prescribed by a physician.

*\When carrying out oxygen therapy, sfrictly
follow the insfructions for use of your O4
system and your therapy device.

When the pressure measurement ports are not
in use, always close them with the cap
provided. Otherwise air will escape from the
ports and the therapy pressure will not be
reached.

3.6 Compaitible devices

Therapy devices

JOYCE® masks can be combined with all
devices designed for carrying out the therapies
described under "Infended Use".

Note that if unsuitable device combinations
are used, the actual pressure in the mask may
not correspond to the therapy pressure you
have been prescribed.

Operation 11



This may also happen even if the correct
pressure is indicated on the therapy device.
Have your device combination adjusted by a
physician or distributor so that the pressure in

the mask corresponds to your therapy pressure.

Air humidifiers

JOYCE® masks can be used with either cold-
air or warm-air humidifiers.

Never sef the humidification level so high that
condensation forms in the air hose. Follow the
instructions for use of your humidifier and
therapy device.

3.7 After use

1.Unhook one of the lower headgear clips
from the mask and remove the mask.

2 loosen the headgear clips and remove the
headgear from the mask.

3.Proceed as described in 4 "Cleaning and
disinfecting instructions".

3.8 Disassembling/reassembling the
mask

Disassembling the mask (Fig. D - A)

1.Detach the mask cushion from the mask
frame.

2 Remove the cap from the pressure
measurement porfs.

3.Rotate the retaining ring counterclockwise.
Now pull the retaining ring and the elbow
away from the mask frame.

4 Press the elbow through and out of the
refaining ring and pull the rofating sleeve
off the elbow.

5.Defach the coarse adjustment component
from the mask frame.

6.Defach the fine adjustment component from
the coarse adjustment component. Then
detach the forehead cushion from the fine
adjustment component.

Reassembling the mask (Fig. A - D)

1.Attach the forehead cushion to the fine
adjustment component. Then attach the fine
adjustment component fo the coarse
adjustment component.

2.Attach the coarse adjustment component to
the mask frame.

3.Push the rotating sleeve onto the elbow until
you hear it click info place.

4 Press the elbow into the retaining ring until
you hear it click into place.

5.Attach the retaining ring and elbow onto
the mask frame. Turn the refaining ring
clockwise until you hear it click into place.

6.Push the cap onfo the pressure measurement
ports.

7 .Attach the mask cushion to the mask frame.

8 Fasten the headgear fo the mask with the
clips.

4 Cleaning and disinfecting
instructions

4.1 Schedule
Daily

Clean the mask in warm water fo remove all
residues. You can disassemble the mask for
cleaning. Use a mild cleaning agent (e.g.
dishwasher detergent]. After cleaning, rinse all
parts carefully with clean water.
Caution!
For patients with a weakened immune
system or a special medical history,
daily disinfection or sterilisation may be
necessary. In this case, please consult
your doctor.

Weekly

Disassemble the mask and clean and sferilise
the parts of the mask (see "Cleaning,
disinfection, sterilisation” on page 13).

12 Cleaning and disinfecting instructions



4.2 Cleaning, disinfection, sterilisation

Permissible procedures

[}
=
Procedure o g
5 L __
o] S5
o) £ s -2
% | o | 2|23
(= O =
Components 2 = £ 5
Z | 8| 3 o
a2 |a o
Mask cushion . . .
Forehead cushion . .
Port cap . . .
Mask frame . .
Coarse adjustment |, .
component
Fine adjusiment . .
component
Elbow . .
Rotating sleeve . .
Retaining ring . .
Headgear clips . . .
Headgear .
Caution!

Always clean the components of the
mask thoroughly before disinfecting or

sterilising them as indicated in the above
Table.

Description of procedures

4.3 After cleaning and disinfecting

Dry all partfs ThorougH\/ after c\eoning and
disinfecting. Check the components for
residual confamination or damage. If
necessary, repeat the cleaning and
disinfecting. Replace damaged parts.
Reassemble the mask.

4.4 Multiple patient use

If the mask is used b\/ a different patient, it must
be cleaned and disinfected first.

Disassemble the mask. Disinfect or sterilize all
parts as described in section 4.2 "Cleaning,
disinfection, sterilisation”. Use a new
headgear.

5 Funcional checks

Rinse cycle at 65 °C. Then rinse all

Dishwasher :
parts carefully with clean water.

Washing machine | Rinse cycle at 30 °C.

Clean mechanically, e.g. with a
brush, in dilute solution. After disin-
fection rinse all parts thoroughly with
distilled water and dry thoroughly.

Disinfection*

Steam sterilisation in equipment rated

aﬁ!lﬁgﬁ: o according to EN 285. Temperature
disinfection] 134 °C, minimum sterilisation time

3 minutes.

*We recommend the disinfectant
GIGASEPT FF. This disinfectant has proven
compatibility with the mask. Follow the
manufacturer’s instructions without fail.

Note

We recommend that you wear gloves
le.g. disposable gloves) while cleaning
and disinfecting your mask.

Carry out a visual check after each cleaning
and disinfection procedure.

If the mask cushion is damaged and is no
longer airtight, replace it with a new one.

Check the functionality and airfightness of the
balland-socket joint on the elbow. If it no
longer moves easily or is no longer airtight,
replace the elbow and refaining ring.

Parts that are no longer usable can be
disposed of as normal household waste.

Funcional checks 13



6 Troubleshooting

7 Package contents

Note
Problem Cause Solution All masks are supplied fully assembled
Painful Loosen headgear (including JOYCE® strap headgear).
pressure | Mask is too | slightly. ®
on the fight. Adjust position of JOYCE® models
face. forehead support. Article Atrticle no.
Tighten headgear JOYCE®, Size S WM 26110
Mask is too | slightly. o
loose. Adjust position of JOYCE®, Size M WM 26120
forehead support. JOYCE®, Size L WM 26130
| Mask doss | Y a different size of JOYCE® 40 hPa, Size S WM 26111
Drought in o it mask; confact your > :
the eyes. . distributor. JOYCE® 40 hPq, Size M WM 26121
Use hard mask JOYCE® 40 hPq, Size L WM 26131
High cushion (for pressures JOYCE® NV models
therapy up to 40 hPa).
pressure. Available from your Arficle Article no.
distributor.
JOYCE®NV, Size S WM 26160
Mask not Adjust headgear. 5 -
adjusted Adjust position of JOYCEPNV, Size M WM 26170
corectly. | forehead support. JOYCE®NV, Size L WM 26180
Qﬁjﬁikon | Replace mask JOYCE® NV 40 hPa, Size S | WM 26161
domoged, | cshion JOYCE® NV 40 hPa, Size M | WM 26171
Therapy ‘ ® ;
oressure is | 4 T Check pushrit JOYCE® NV 40 hPg, Size L | WM 26181
%€ SYSIEM | s nnector and fit of
nof is leaking. Replacement parts
reached. hose sleeves.
Air is escap- Article Article no.
ing from Cover pressure Balland-socket joint set: WM 26206
pressure measurement ports refaining ring, elbow, rofating
meas- with cap (included in sleeve
urement package).
pors. Ball-and-socket joint set NV: WM 26207
refaining ring NV, elbow NV,
rofafing sleeve NV
Forehead support: WM 26201
Forehead cushion, forehead
support coarse adjustment
component, forehead support
fine adjustment component
Forehead cushion WM 26200
14 Troubleshooting




8 Specifications

Article Article no.

Mask cushion 30 hPa, Size S | WM 26210
Mask cushion 30 hPa, Size M| WM 26220 Technical data
Mask cushion 30 hPa, Size L | WM 26230 s
Mask cushion 40 hPa, Size S | WM 26211 JOYCE Valve
Mask cushion 40 hPa, Size M| WM 26221 Device class according fo !
Mask cushion 40 hPa, Size L | WM 26231 Directive 93/42 ECC. a
Headgear, blue: Dimensions (WxHxD): 80 x 130 x Q0 mm
JOYCE® strap, WM 26290 :
incl. headgear clips Weight: c. 110 grams
Headgear clips (4 pcs.) WM 26205 Therapy pressure range:

mask cushion soft: 4 to 30 hPa
Port cap WM 26208 mask cushion hard: 4 to 40 hPa
Instructions for use Hose connector: cone
DE, GB, R, NL, IT, DK, NO | WM 16950 complying wih
RU (pdf, Internet: WM 16814 EN SO 5356-]
www.weinmann.de] Vented: & 22 mm [male)
TR (pdf, IQTerneT: del WM 16943 Non-Vented: @ 22 mm (female]
www.weinmann.de

Pressure measurement

. ) @ 4 mm
Accessories ports:
Arficle Arficle no. Width of headgear: max. 22 mm

Headgear, blue: Temperature range
JOYCE® strap EXTRA, 3-point, | WM 26291 Operation: +0 Clo+40°C
Size M, incl. headgear clips Storage: ~20°Cto+/0°C
JQYCE® §rrop EXTRA, AfpoiAm, WM 26292 Flow resistance
Size M, incl. headgear clips Vented:
Head gear, blue: at 50 |/mm. 0.02 hPa
JOYCE® cap, WM 26293 at 100 |/min 0.11 hPa
incl. headgear clips Non Vented:

at 50 |/min 0.09 hPa
Exhaled air system: at 100 |/min 0.37 hPa
Silentflow 2 WM 23600
Noise reduction system WM 23685 Sound pressure level

at 10 hPa 28 dB(A)

Working life

6 1o 12 months*®

* depending on frequency of use and

cleaning.
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Materials

Article Material

Mask cushion, port cap Silicone

Forehead cushion, retaining TPE,

ring Polypropylene

Mask frame, elbow Polycarbonate
Cotton,

Headgear JOYCE® strap polyamide,
elasthane

Rofating sleeve, forehead

support coarse adjustment Polvoroovlene

component, forehead support YPIoPY

fine adjustment component

Headgear clips POM

All mask components are latexdree.

Pressure/flow characteristic curve

The pressure/flow characterisfic curve shows
ouflet flow as a function of therapy pressure.

Umin
70

Mean leakage flow
JOYCE® (Vented) (I/min)

Output pressure of therapy device (hPa)
(Subject to design changes|

9 Warranty

0 10 20 30 40 50 hPa

*\Weinmann guarantees that the product is
free from defects, if used as intended, for a
period of 6 months from date of purchase.

*\Warranty claims must be accompanied by
proof of purchase showing merchant and
date of purchase.

¢ \We acknowledge no liability under
warranty in the event of:

- Noncompliance with the insfructions for use

= Incorrect operation

— Improper use or treatment

— Repairs to the device aftempted by
unauthorised persons

— Force majeure

— Transport damage due fo inadequate
packing of returned ifems

— Deterioration in normal use and customary
wear

— Failure to use original replacement parts.

*\Weinmann does not accept liability for
damage consequential upon defects unless
due to willful acts or gross negligence or in
the event of harm to life or limb due to minor
negligence.

*\\einmann reserves the right fo choose
whether to rectify the defect, to supply an
item free of defects or the make an
appropriate reduction in the purchase price.

e|f o warranty claim is refused, we will not
accept the fransport cost fo or from our
address.

e This does not affect your statutory rights.

EEC Letter of Conformity
on Medical Devices

We, -he manfash. ar Wainmann:
Gerdle i Meaizin GmbH+Co.KG
Kransaalsweg 40 - 3 - 22545 Hambug

declare in solc
resporsicily the Procuct Name:  Nasal mask

Type/Model JOYCE® Gr.5/6Gr.M/Gr.L
JOYCE®*NV Gr.§/Gr.M/Gr.L

beirg in conformity

wih the respective

regulations of the

fallowing guideline: ttedico Device Direclve 93/42/ESC

Class beaton: lla

Standards used ir particiar
DNENISO 17510-2 (hay 2003

Hamburg, 22.07.2005

Dr, <-4, Feldhamn
Execulive Vice Prosident
Crig? Opercting Office:

WEINM//(NN

16 Warranty



1 Description de |'appareil

Légendes

(Représentation schématique des piéces :
voir le dépliant joint.)

1 Harnais JOYCE® strap
Coussinet frontal

Dispositif de réglage fin de I'appui frontal

B W N

Dispositif de réglage grossier de I'appui
frontal

Appui fronfal
Boucle de fixation
Raccords de prise de pression

Obturateur

© N O O

9 Douille rotative (NV : surface mate)

10 Coude (NV : surface mate)

11 Bague de blocage (NV : surface mate)
12 Corps du masque

13 Jupe

Domaine d'utilisation

le masque nasal est un équipement auxiliaire
qui sert d'élément d'éfanchéité entre le patient
et l'appareil. Il est ufilisé pour le traitement de
I'apnée du sommeil ainsi que pour la
ventilation non invasive de patients souffrant
d'insuffisance respiratoire.

Précautions a prendre avant l'usage

Avant le début du traitement, les patients
doivent &tre initiés & |'vtilisation du masque par
un personnel qualifié.

2 Consignes de sécurité

Exigences de sécurité

Conformément aux exigences de la directive
93/42 CEE, veuillez observer les points
suivants :

elisez attentivement le présent mode
d'emploi. Il fait partie intégrante du masque
et doit éfre disponible & fout moment.

e Utilisez le masque exclusivement dans la
plage de pression 4 - 30 hPa ou 4 - 40 hPa
(versions JOYCE® 40 hPa /

JOYCE® NV 40 hPa).

o |'ufilisation d'articles d'aufres marques peut étre
a l'origine de dysfonctionnements ef
comprometire la biocompatibilité. Veuillez
noter que nous déclinons toute responsabilité
et n'accordons aucune garantie lorsque ni les
accessoires conseillés dans le mode d'emploi,
ni des piéces de rechange originales ne sont
utilisés.

® les patients ayant une respiration spontanée
limitée doivent étre surveillés en permanence.
Le dispositif d'alarme signalant les fuites/sous-
pressions doit &fre activé sur le respirateur.

e |es patients souffrant d'affections pulmonai-
res obstructives et resfrictives devraient faire
I'objet d'un examen individuel pendant I'ufili-
sation du masque JOYCE® [p. ex. & I'égard
de la réinspiration de CO,).

*Ne boucher les orifices du masque que
dans les cas indiqués dans le présent mode
d'emploi. Il existe sinon un risque de
réinspiration du COs et d'étouffement.

® e masque ne doit &fre porté pendant une
durée prolongée que si l'appareil de
traitement est branché. Il existe sinon un
risque de réinspiration du CO».

*Ne pas utiliser de tuyaux en matériau
conducteur de I'électricité.

® Observez les consignes données dans le
chapitre 4 « Précautions d'hygiene » afin de
prévenir les risques d'infection, de
contamination bactérienne et de
dysfonctionnement.

Effets secondaires

L'utilisation du masque peut entrainer les effets
secondaires secondaires suivants :

Nez bouché, sécheresse nasale, sécheresse
bucale matinale, sensation de pression dans les
sinus, conjonctivite, bruits d'expiration génants,
rougeurs cutanées et marques sur le visage.
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3 Utilisation

Fig. A-E, voir le dépliant joint.)
3.1 Réglage de I'appui frontal (fig. A)
Réglage fin

Enfoncez les taquets se trouvant sur le haut du
dispositif de réglage grossier. Placez le
dispositif de réglage fin dans I'un des crans de
positionnement.

le coussinet frontal est réglable en hauteur
[env. 1 cm). Tournez pour cela le dispositif de
réglage fin de 180° et positionnezle comme
indiqué plus haut.

Réglage grossier

Enfoncez les taquets se trouvant au bas du
dispositif de réglage grossier. Emboitez ce
demier dans |'un des crans de positionnement
du corps du masque.

3.2 Pose du masque

1.Décrochez une des boucles de fixation
inférieures sur le masque.

2 .Passez le harnais sur votre téte et
raccrochez la boucle de fixation.

3.Ajustez les sangles sur la téfe et sur la nuque
de maniére & ce que le masque tienne bien
sur le visage, mais sans serrer.

4 .Réglez & nouveau I'appui frontal si besoin
est.

3.3 Systéme expiratoire (fig. E)
JOYCE® (Vented)

En version Vented (tous les éléments du
masque ont une surface polie), le masque
JOYCE® est doté d'un sysféme expiratoire
intégré. Ne pas raccorder de systéme
expiratoire externe. La pression ne pourrait
alors atteindre la valeur prescrite.

JOYCE® NV (Non-Vented)

La version NonVented (bague de blocage,
coude et doville rotative & surface mate) du
JOYCE® ne possede pas de systéme expirafoire.
le raccordement d'un systéme expirafoire est

obligatoire. Il existe sinon un risque de
réinspiration du CO et d'éfouffement.

Tenez compte des instructions données dans le
mode d'emploi du systéme expiratoire utilisé.

3.4 Raccordement du masque a
I'appareil de traitement (fig. E)

Emboitez le tuyau de l'appareil sur la douille
rofative (Vented) ou sur le systéme expiratoire
externe (Non-Vented). Veillez ce faisant & ce
que le raccord tienne bien ef soit parfaitement
étanche. Il ne doit pas se déconnecter sous
'effet de la pression thérapeutique.

Pour séparer briévement le masque du tuyau,
tirez simplement la douille hors du coude.

3.5 Raccords de prise de pression
(fig. C)

les masques JOYCE® possédent deux

raccords susceptibles d'gtre utilisés pour la

mesure de pression ou l'injection d'oxygéne.

Prudence !

e Une oxygénothérapie mal conduite ou mal
dosée peut avoir des effefs secondaires. Un
tel fraitement doit &fre enfrepris uniquement
sur prescription médicale.

* Si une oxygénothérapie vous a éfé prescrite,
conformezvous sfrictement aux modes
d'emploi de votre source d'O5 ef de votre
appoareil de fraitement.

Si les raccords ne sont pas ufilisés, ils doivent

foujours &fre bouchés au moyen de |'obturateur

foumni & cef effef. A défaut, de l'air s'échappe
par les raccords et la pression prescrite n'est
pas atteinte.

3.6 Appareils compatibles

Appareils de traitement

les masques JOYCE® peuvent étre combinés
avec fous les appareils desfinés au traifement
des affections mentionnés plus haut sous

« Domaine d'ufilisafion ».

Veuillez nofer que dans certaines
configurations défavorables, il arrive que la
pression dans le masque ne corresponde pas

18 ®

Utilisation



& la pression prescrite pour le traifement.

Ceci peut se produire méme si I'appareil de
traitement indique une pression correcte.
Veillez donc & faire régler I'ensemble
d'appareils par un médecin ou par le vendeur
pour assurer que la pression dans le masque
correspond bien & la pression prescrife.

Humidificateur

Les masques JOYCE® peuvent étre utilisés avec
des humidificateurs chauffants ou non.

Afin d'éviter toute condensation d'eau dans le
tuyau d'air, veillez & ne pas régler
I'humidificateur & un niveau trop élevé.
Conformezvous aux modes d'emploi de
I'humidificateur et de I'appareil de traitement.

3.7 Fin de la séance de traitement

1.Décrochez une des boucles de fixation
inférieures sur le masque et enlevez le
masque.

2.Dégagez les boucles et séparez le harnais
du masque.

3.Procédez comme indiqué au
point 4 « Précautions d'hygiéne ».

3.8 Démontage/Assemblage du
masque

Démontage du masque (fig. D - A)
1.Séparez la jupe du corps du masque.

2 .Enlevez |'obturateur bouchant les raccords
de prise de pression.

3.Tournez la bague de blocage dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre. Tirez
la bague de blocage et le coude hors du
corps du masque.

4 .Dégagez le coude de la bague de
blocage ef déboitez la doville.

5.Séparez le dispositif de réglage grossier du
corps du masque.

6.Séparez |'un de 'autre les dispositifs de
réglage grossier et fin. Dégagez le cous-
sinet frontal du dispositif de réglage fin.

Assemblage du masque (fig. A-D)

1.Posez le coussinet frontal sur le dispositif de
réglage fin. Emboftez le dispositif de
réglage fin sur celui de réglage grossier.

2 .Emboitez ce demier sur le corps du
masque.

3.Emboitez la douille rotative sur le coude
jusqu'a ce qu'un déclic soit audible.

4 Enfoncez le coude dans la bague de
blocage jusqu'au déclic.

5.Emboitez la bague de blocage et le coude
sur le corps du masque. Tournez la bague
dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'au déclic.

6.Bouchez les raccords de prise de pression
avec |'obturateur.

7 .Emboitez la jupe sur le corps du masque.

8.Fixez le hamnais au masque & |'aide des
boucles.

4 Précautions d'hygiéne

4.1 Périodicité
Tous les jours

Nettoyez le masque & fond & I'eau chaude.

Vous pouvez éventuellement le démonter.

Utilisez un défergent doux [neffoyant vaisselle

p. ex.). Rincez ensuite toutes les pieces a l'eau

claire avec soin.

Prudence !
Chez les patients ayant un systéme immu-
nitaire défaillant ou une anamnése parti-
culigre, il se peut qu'une désinfection ou
une stérilisation quotidienne des pieces
du masque soif nécessaire. Consultez un
médecin si c'est le cas.

Toutes les semaines

Démontez le masque et déconfaminez les
pieces [voir « Nettoyage, désinfection
stérilisation » & la page 20).
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4.2 Nettoyage, désinfection
stérilisation

Procédés autorisés

Procéde s =

2 T Tol
21g |2 |f23
g | 2|2 |85%
ks 5 c |2 <3

Composants @ @ 8 |0
i) i) o |h ol

Jupe . . .

Coussinet frontal . .

Obturateur . . .

Corps du masque |  ® .

Dispositif de . .

réglage grossier

Dispositif de . .

réglage fin

Coude . .

Douille rotative . .

Bague de . .

blocage

Boucle de fixation| e . .

Harnais .

Prudence !

Nettoyez toujours les piéces du masque
a fond avant de les désinfecter ou de les
stériliser comme indiqué dans le tableau.

Procédures

Llavage a 65 °C. Rincer ensuite toutes

Lavevaisselle A ) )
les pieces avec soin & 'eau claire.

Lavelinge lavage a 30 °C

Nettoyage mécanique, p. ex. a la
brosse, dans une solution diluée.
Aprés la désinfection, rincer toutes les
piéces a fond & l'eau distillée et les
faire sécher complétement.

Désinfection®

Stérilisation & la vapeur dans des

(Se':rc‘j‘llf;?wz:ive ol appareils conformes & EN 285,
désinfection] Température 134 °C, durée minimale

3 minufes.

*Nous conseillons le désinfectant
GIGASEPT FF. La compatibilité avec ce
produit a éfé prouvée. Conformez-vous
strictement aux consignes d'emploi du
fabricant.

Remarque
Nous conseillons le port de gants idoines
(p. ex. gants & usage unique) pendant
les opérations de déconfamination.

4.3 Fin des opérations de
décontamination

Séchez & fond toutes les pieces. Examinezles
avec soin pour vous assurer qu'elles sont
propres et en parfait éfat. Répétez la
procédure de déconfamination si besoin est.
Remplacez les pigces endommagées.
Assemblez & nouveau le masque.

4.4 Changement de patient

Si le masque doit étre utilisé par un autre
patient, il faut le décontaminer au préalable
par mesure d'hygiéne.

Démontez le masque. Désinfectez ou stérilisez
toutes les pieces en procédant comme indiqué
au point 4.2 « Nettoyage, désinfection
stérilisation ». Utilisez un harnais neuf.

5 Contréle du fonctionnement

Procédez & un contréle visuel & l'issue de toute
opération de décontamination.

Sila jupe est abimée et que le masque
présente des défauts d'étanchéité, il faut la
remplacer.

Vérifiez le fonctionnement et I'étanchéité de
I'articulation du coude. Si elle est difficile &
manoeuvrer ou n'est pas éfanche, remplacez
le coude et la bague de blocage.

Les pieces devenues inutilisables peuvent étre
éliminées avec les déchets ménagers.
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6 Anomalies - Dépannage

7 Equipement fourni

Anomalie

Cause

Action corrective

Douleurs sur

Réglez le harnais en

le visage aux ins
oints Le masque est | serrant moins fort.
P : trop serré. Modifiez la position de
d'appui du I :
appui frontal.

masque.

L Réglez le harnais en

e masque

Courantd'air
dans les

n'est pas assez
serré.

serrant plus fort.
Modifiez la position de
I'appui frontal.

Remarque
Tous les masques sont livrés

complétement assemblées (harnais

le masque ne

Prenez un masque d'une
autre taille ; consultez

VOUS VAP e revendeur.
yeux. &
Utilisez un masque ayant
Pression de une jupe dure (pour les
traitement pressions de jusqu'a
élevée. 40 hPa). Disponible chez
volre revendeur.
le masque Réglez le hamnais.
n'est pas réglé | Modifiez la position de
correctement. | I'appui frontal.
La jupe du
L i masque est Remplacez la jupe.
A Pression | endommagée.
prescrite e
‘ o Vérifiez les raccords et le
n est pas le circuit de siége des manchons des
afteinte. fuyaux fuit. 9

tuyaux.

JOYCE® strap compris).
Différentes versions JOYCE®
Article Référence
JOYCE®, taille S WM 26
JOYCE®, faille M WM 26
JOYCE®, faille L WM 26
JOYCE® 40 hPa, taille S WM 26
JOYCE® 40 hPa, taille M WM 26
JOYCE® 40 hPq, taille L WM 26
Version JOYCE® NV
Article Référence
JOYCE® NV, taille S WM 26160
JOYCE® NV, faille M WM 26170
JOYCE® NV, taille L WM 26
JOYCE® NV 40 hPq, taille S WM 26161
JOYCE® NV 40 hPq, taille M WM 26171

JOYCE® NV 40 hPaq, taille L

WM 26181

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

Bouchez les raccords
avec |'obturateur fourni
avec le masque.

Piéces de rechange

Article Référence
Ensemble de I'articulation : WM 26206
bague de blocage, coude, douille
rotative
Ensemble de I'articulation NV : WM 26207
bague de blocage NV, coude NV,
douille rofative NV
Appui frontal : WM 26201
coussinet, dispositifs de réglage
grossier et de réglage fin de I'appui
frontal
Coussinet frontal WM 26200
Jupe 30 hPa, faille S WM 26210
Jupe 30 hPa, faille M WM 26220
Jupe 30 hPa, faille L WM 26230
Jupe 40 hPa, faille S WM 26211
Jupe 40 hPa, faille M WM 26221
Jupe 40 hPa, faille L WM 26231
Harnais, bleu : JOYCE® strap, WM 26290
boucles de fixation comprises
Boucles de fixation (lot de 4) WM 26205
Obturateur WM 26208

Anomalies - Dépannage
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Arficle Référence | 8 Spécifications
Mode d'emploi L. .
DE, GB, FR, N, IT, DK, NO WM 16950 Caraclerlshques technlques
RU (pdf, Infernet: WM 16814
www.weinmann.de) JOYCE® Valeur
TR (pdf, Infernet: WM 16943 . —
www.weinmann del gga/szezc}(zzlEcEppore\\ suivant o
Accessoires Dimensions (IxHxP) 80 x 130 x 90 mm
- - Poids : env. 110 g
Article Référence Plage de pression thérapeutique
Harmais, bleu Jupe de masque souple : 4 & 30 hPa
JOYCE® sirap EXTRA, 3 poins, WM 26291 Jupe de masque dure : 4640 hPa
taille M, boucles de fixation Raccord de fuyau : raccord
comprises conique EN ISO 5356-1
JOYCE @ strap EXTRA, 4 points, WM 26292 Vented : @ 22 mm (male)
taille M, boucles de fixation Non-Vented : @ 22 mm (femelle)
comprises Raccords de prise de pression : | @ 4 mm
J%szegéilaez,: WM 26203 Largeur du horriois : max. 22 mm
boucle de fixation comprise Plage de température
- — p Fonctionnement : +5°Ca+40°C

Systéme expiratoire : Stockage -20°Ca+70°C
Silentflow 2 WM 23600 Résist S Tecoul n
Silencieux WM 23685 ceisiance atecoviemen

Vented :

& 50 1/min 0,02 hPa

& 100 I/min 0,11 hPa

Non Vented :

& 50 1/min 0,09 hPa

& 100 |/min 0,37 hPa

Niveau sonore

pour 10hPa : 28 dB(A)

Durée d'utilisation 64 12 mois*

*Suivant la fréquence d'utilisation ef de

nettoyage
Matériaux
Article Matériau
Jupe, obturateur Silicone
Coussinet frontal, bague de blocage TPE" I
polypropyléne
Corps du masque, coude Polycarbonate
Coton,
Harnais JOYCE® strap polyamide,
élasthane

Doville rotafive, dispositifs de
réglage grossier et de réglage fin de | Polypropyléne
I'appui frontal

Boucles de fixation POM

Toutes les pieces du masque sonf exemptes de
latex.
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Courbe pression-débit

Courbe pression,/débit : la fuite intentionnelle
est représentée en fonction de la pression
thérapeutique.

Vmin

0 10 20 30 40 50 hPa

Fuite intentionnelle moyenne

JOYCE® (Vented) (I/min)

Pression de sorfie au niveau de I'appareil
de traitement (hPa)

(Sous réserve de modifications de la
conception de I'oppareil)

9 Garantie

dans la mesure ou ils n'ont pas été causés
infentionnellement ou par négligence grave
ou en cas d'affeinfe par imprudence au
corps ou & la vie.

o \\Neinmann se réserve le droit, soit d’éliminer

le défaut, de livrer un produit sans défaut ou
de réduire en conséquence le prix d'achat.

*En cas de refus des droits de garantie, les

frais de fransport ne sont pas & nofre
charge.

e |es droits de garantie légaux restent

inchangés.

¢ A compter de la dafe d'achat, VWeinmann
garantit pour une période de 6 mois ef dans
des conditions normales d'utilisation que le
produit ne présente pas de défaufs.
e|a garantie ne sera accordée que sur
présentation d'une facture mentionnant le
vendeur ef la date de |'achat.
* Sont exclus de la garantie :
- le non-espect du mode d'emploi
— les erreurs de manipulation
— une manipulation ou une utilisation non
conforme aux instructions
— l'intervention d'une personne non habilitée &
réparer I'apparel]
- le fonctionnement défectueux résultant de la
force majeure
- les dommages de fransport résultant d'un
emballage non conforme lors du refour a
I'expéditeur
— la détérioration par suite de la durée
d'utilisation du produit et'usure normale ainsi
que les éléments dits consommables
la non-utilisation de piéces de rechange
d'origine.

*\Weinmann dégage toute responsabilité en
cas de dégdts engendrés par des défauts,

Déclaration de conformité CEE
pour dispositifs médicaux

Nous, le corsinucteur Adsinmanr:
Gerde fir Medizin GbH +Co.KG
Kiensaalsweg 40 - D - 22525 Hambug

déclarons en seuls
responsabilité
que ‘e produt désignatior die laticle: Masque nasel

hype/modele: JOYCE®  Gr.$/Gr.M/Gr.L
JOYCE® NV Gr. $ /Gr. M/ Gr.L

épond aux dsposions
espacives de o
ditective craprés;

ophenne 93/42/CE relofe oux
medicaux

Classification lla
corforme aux narmes

Fabitvelles en particulier
DINFN ISC 17510-2 iMai 2003)

Hamburg, le 22.67.2005

; )
‘g i

LA

Ur. KA Felohahe

Présicient Cirecteur Gérérs

st Kehtrlagins

WEINMANN
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1 Beschrijving van het apparaat

Legenda

(Afbeelding van de afzonderlijke delen:
zie bijgevoegd vouwblad).

1 Hoofdbanden JOYCE® strap
Voorhoofdvulling

Fiine verstelling van de voorhoofdsteun
Grove verstelling van de voorhoofdsteun
Voorhoofdsfeun

Bandenclip

Drukmeetaansluitingen

Afsluitdop

Draaihuls (NV: mat opperviak|

0V ©© N o 0 b WOWDN

-
o

Hoek (NV: mat opperviak)

-_—
-

Borgring [NV: mat oppervlak)
Maskereenheid
13 Maskerverdikking

-
N

Toepassing

Het nasaal masker is een accessoire en func-
tioneert als afdichtelement tussen patiént en
therapieapparaat. Hef wordt foegepast voor e
behandeling van slaapapnoe en voor de
nietinvasieve beademing van patiénten met
ventilafie-insufficiéntie.

Voor het gebruik door de patiént

Patiénfen moeten voor therapiebegin door ge-
kwalificeerd personeel over de toepassing van
het masker geinstrueerd worden.

2 Veiligheidsinstructies

Veiligheidsvoorschriften

Volgens de eisen van de Richtlijn 93/42 EEG
dient u de volgende punten in acht te nemen:

elees deze gebruiksaanwijzing aandachtig
door. Deze is bestanddeel van het masker
en moet fe allen H{de aanwezig zijn.

® Gebruik het masker uitsluitend in een thera-
piedrukbereik van 4 - 30 hPa c.q.

4 — 40 hPa [varianten JOYCE® 40 hPa /
JOYCE® NV 40 hPa).

® Hef gebruik van producten van derden kan fot
het vitvallen van funcies en nonbiocompe-
fibiliteit leiden. Houd er rekening mee dat elke
oansprack op garantie en aansprakelijkheid
vervalt als noch het in de gebruiksaanwijzing
aanbevolen foebehoren, noch originele reser-
veonderdelen gebruikt zijn.

e Patiénten met een beperkte spontane adem-
haling moeten permanent bewaakt worden.
Op het beademingsapparaat moet een
overeenkomstig onderdruk-/lekkagealarm
geactiveerd zijn.

e Patiénten met obstructieve en restrictieve
longziektes moeten tijdens de toepassing
van JOYCE® individueel onderzocht worden
[bijv. m.b.t. COypterugademing).

e Sluit de openingen van dit masker alleen in
die gevallen, die in deze gebruiksaanwij-
zing beschreven zijn. Anders bestaat er
gevaar voor COxferugademing en voor
stikken.

® Het masker mag alleen langer tijd worden
opgezet, als het therapieapparaat ingescha-
keld is. Anders bestaat er gevaar voor
COqterugademing.

® Gebruik geen elekirisch geleidbare adem-
halingsslangen.

e et voor hef vermijden van een infectie of
bacteriéle confaminatie en voor functiebe-
lemmeringen op paragraaf 4 "Hygiénische
voorbereiding” .

Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen kunnen optreden:

Verstopte neus, droge neus, droge mond bij
het ontwaken, drukgevoel in de bijholtes, irrita-
ties van het bindvlies, storende geluiden bij het
uitademen, drukplaatsen in het gezicht, ode
plekken in het gezicht.
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3 Bediening

Afb. A-E: zie bijgevoegd vouwblad).
3.1 Voorhoofdsteun instellen (afb. A)

Fijne verstelling

Houd de bovenste lussen van de grove verstel-

ling ingedrukt. Plaats de fijne verstelling in een
van de drie vergrendelingen.

Om de hoogte van het voorhoofdkussen c.q. de
fiine verstelling aan fe passen (ca. 1 cm), draait

u de fijne verstelling 180°. Positioneer deze ver-

volgens op de hierboven beschreven wijze.

Grove verstelling

Houd de onderste lussen van de grove versfel-

ling ingedrukt. Positioneer de laatste in een
van de vergrendelingsposities van de masker-
eenheid.

3.2 Masker opzetten

1 .Haak een van de onderste bandenclips van
het masker los.

2.Trek de hoofdbanden over het hooft en
haaok de bandenclip weer vast.

3.Stel de hoofd- en nekband van de hoofd-
banden zodanig in dat het masker dicht
maar niet te strak op het gezicht zit.

4 Stel, indien noodzakelijk, de hoofdsteun
van het ademmasker opnieuw in.

3.3 Uitademsysteem (afb. E)
JOYCE® (Vented)

In de Vented~variant (alle maskeronderdelen
met gepolijst opperviak] beschikt JOYCE® over
een geintegreerd uitademsysteem. Sluit geen
extern uitademsysteem aan. Anders wordt de
therapiedruk nief bereik.

JOYCE® NV (Non-Vented)

In de Non-Vented-variant (borgring, hok en
draaihuls met mat opperviak) beschikt JOYCE®
niet over een uitademsysteem. Sluit in elk ge-
val een extemn uitademsysteem aan. Anders
bestaat er gevaar voor COyterugademing en
voor sfikken.

Let op de gebruiksaanwijzing van uw vitadem-
sysfeem

3.4 Masker op het therapieapparaat
aansluiten (afb. E)

Steek de slang van uw therapieapparaat op
de draaihuls [Vented) c.q. op het externe uit-
ademsysteem [Non-Vented). Let daarbij op
een veilige en luchtdichte verbinding naar de
slang. De verbinding mag door de therapie-
druk niet loslaten.

Als u het masker kort van de slang wilt losha-
len, trek dan gewoond de draaihuls van de

hoek of.
3.5 Drukmeetaansluitingen (afb. C)

JOYCE® maskers zijn van twee aansluitingen
voorzien, die voor de drukmeting of voor het
invoeren van zuurstof kunnen worden gebruik.

Voorzichtig!

eEen zuurstoftherapie kan bij verkeerde foe-
passing/dosering bijwerkingen veroorza-
ken. Daarom mag u een dergelijke therapie
alleen volgens voorschrift van een arts uit-
voeren.

e et bij de uitvoering van een zuurstoftherapie
in elk geval op de gebruiksaanwijzing van
uw Oy-systeem en uw Theropieopporoot.

Als de drukmeetaansluitingen niet worden ge-
bruikt, sluit deze dan steeds met de bijgevoeg-
de afsluitdop af. Anders ontwijkt er lucht uit de
aansluitingen en wordt de therapiedrk niet

ebreikt.

3.6 Compatibele apparaten

Therapieapparaten

JOYCE® maskers kunnen met alle apparaten
worden gecombineerd die bestemd zijn voor
de uitvoering van de onder “Toepassingsdoel”
beschreven therapieén.

Let erop dat bij ongunstige combinaties van
apparaten de daadwerkelijke druk in het mas-
ker eventueel niet overeenkomt met de thera-
piedruk die u kreeg voorgeschreven.
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Dit kan ook het geval zijn als de correcte druk
op het therapieapparaat wordt weergegeven.
Llaat uw combinatie apparaten door een arts
of vakhandelaar zodanig instellen dat de
daadwerkelijke druk in het masker overeen-
komst met uw therapiedruk.

Ademluchtbevochtiger
JOYCE® maskers kunnen zowel met koude als

met warme luchtbevochtigers worden gebruikt.

Kies de bevochtiginggraad nooit zo hoog dat
er water in de luchtslang neerslaat. let op de
gebruiksaanwijzing van uw bevochtiger en
therapieapparaat.

3.7 Na het gebruik

1.Haak een van de onderste bandenclips van
het masker los en zet het masker af.

2.Mack de bandenclips los en neem de
hoofdbanden van het masker af.

3.Ga te werk zoals beschreven onder
4 "Hygiénische voorbereiding".

3.8 Demonteren/monteren van het
masker

Demonteren van het masker (afb. D - A)

1. Verwijder de maskerverdikking van de mas-

kereenheid.
2 Verwiider de afsluitdoppen van de druk-

meetaansluitingen.
3.Draai de borgring tegen de klok in. Trek de

borgring en de hoek van de maskereenheid
of.

4 Druk de hoek uit de borgring en frek de
draaihuls los van de hoek.

5.Verwijder de grove verstelling van de mas-
kereenheid.

6.Maak de fine verstelling los van de grove
verstelling. Maak dan de voorhoofdvulling
los van de fijne verdeling.

Monteren van het masker (afb. A - D)

1.Zet de voorhoofdvulling op de fijne verde-
ling. Steek vervolgens de fijne verstelling op
de grove verstelling.

2.Steek de grove verstelling op de masker-
eenheid.

3.Steek de draaihuls op de hoek totdat deze
hoorbaar ineensluit.

4 .Druk de hoek in de borgring tot deze hoor-
bar ineensluit.

5.Steek de borgring en de hoek op de mas-
kereenheid. Draai de borgring met de klok
mee fofdat deze hoorbaar ineensluit.

6.Steek de afsluitdop op de drukmeetaanslui-
tingen.

7 .Steek de maskerverdikking op de masker-
eenheid.

8.Bevestig de hoofdbanden met de clips op
het masker.

4 Hygiénische voorbereiding

4.1 Termijnen

Dagelijks

Reinig het masker grondig in warm water. U

kunt het masker hierfoe demonteren. Gebruik

een mild reinigingsmiddel (bijv. afwasmiddel).

Spoel daarna dlle delen zorgvuldig met

schoon water af.

Voorzichtig!
Bij pafiénten met een verzwakt immuun-
systeem of een bijzondere ziektegeschie-
denis kan een dagelijkse desinfectie of
sterilisatie van de maskeronderdelen
noodzakelijk zijn. Consulteer in dit geval
een arts.

Wekelijks

Demonteer het masker en behandel de masker-
onderdelen hygienisch (zie "Reiniging, desin-
fectie, sterilisatie" op pagina 27).
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4.2 Reiniging, desinfectie, sterilisatie

Toegelaten methodes

o
Methodes Zgj T
g| £ | 238
Onderdelen % § S = g
2 2| 8| 8¢
Maskerverdikking | * . .
Voorhoofdvulling . .
Afsluitdop . . .
Maskereenheid . .
Grove verstelling . .
Fiine verstelling . .
Hoek . .
Draaihuls . .
Borgring . .
Bandenclip . . .
Hoofdbanden .
Voorzichtig!

Reinig de maskeronderdelen steeds gron-
dig voor u deze conform de bovenstaan-
de tabel desinfecteert c.q. steriliseert.

Beschrijving van de methode

4.3 Na de behandeling

Droog alle onderdelen na de hygiénische be-
handeling grondig af. Controleer de compo-
nenten op restverontreinigingen of
beschadiging. Herhaal de hygiénische behan-
deling indien noodzakelijk. Vervang bescha-
digde onderdelen. Monteer het masker weer.

4.4 Wissel van de patiént

Wanneer het masker voor een andere patiént
moet worden gebruikt, moet dit van tevoren
hygiénisch worden behandeld.

Demonteer hiervoor het masker. Desinfecteer
of steriliseer alle onderdelen overeenkomstig

alinea 4.2 "Reiniging, desinfectie, sferilisatie".
Gebruik nieuwe hoofdbanden.

5 Functiecontrole

Spoelgang bij 65 °C vervolgens alle
delen zorgvuldig met schoon water
afspoelen.

Vaatwasser

Wasmachine Spoelgang bij 30 °C

nigen, bijv. met een borstel. Na de

In verdunde oplossing mechanisch reir

Desinfectie* desinfectie alle onderdelen grondig
met gedestilleerd water spoelen en
zorgvuldig afdrogen.

Sterilisatie Stoomsterilisatie in apparaten over-

(alternatief voor | eenkomstig EN 285. Temperatuur

desinfectie) 134 °C, min. confactduur 3 minuten.

*Wij adviseren het desinfectiemiddel
GIGASEPT FF. Voor dit middel werd de ver-
droagbaarheid aangetoond. Let in elk geval
op de aanwijzingen van de fabrikant.

Aanwijzing:

Wij adviseren om bij de hygiénische be-
handeling geschikte handschoenen (bijv.
wegwerphandschoenen) te dragen.

Voer na elke hygiénische reiniging een zicht-
controle uit.

Als er op grond van beschadigingen aan de
maskerverdikkingen lekkage is ontstaan, dient
u het te vervangen.

Controleer de functie en de dichtheid van het
kogelscharier op de hoek. Als dit niet meer

licht loopt of leki, vervang dan de hoek en de
borgring.

Onbruikbaar geworden delen kunnen met het
huisvuil verwijderd worden.
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6 Storingen en het verhelpen

7 Omvang van de levering

ervan
Aanwijzing:
Alle maskers worden compleet gemon-
Storing Oorzaak Verhelpen teerd (inclusief hoofdbanden JOYCE®
Hoofdbanden iefs strap) geleverd.
g ot 27| oo v
et gezicht. | strak. hoofd ] - .
ooldsteun aanpas Artikel Artikel nr.
sen. -
Hoofdbanden iefs JOYCE@, maat S WM 26110
Masker zit te | strakker instellen. JOYCE®, maat M WM 26120
los. Positie van de voor- JOYCE®, maat L WM 26130
hoofdsteun aanpassen. JOYCE® 40 hPO, maat S WM 26111
Masker oast Andere maskermaat JOYCE® 40 hPa, maat M WM 26121
Tocht in het et P gebruiken, richt u fot JOYCE® 40 hPa, maat L WM 26131
°°9- ieo:;ek}:;jgjkeelsgdk Varianten JOYCE® NV
Hoge king (voor drukken fot Artikel Artikel nr.
9 40 hPa) gebruiken. s o
therapiedruk. vorkriiabaar in de JOYCE® NV, maat S WM 26160
e JOYCE®NV, maaf M WM 26170
vakhandel. -
Masker niet | Hoofdbanden instellen. JOYCE@ NV, maat L W20 180
correct Positie van de voor- JOYCE® NV 40 hPa, maat S | WM 261061
ingesteld. hoofdsteun aanpassen. JOYCE® NV 40 hPa, maat M| WM 26171
Madkerer JOYCE® NV 40 hPa, maai L | WM 26181
Maskerverdikkin
dikking is ? Reserveonderdelen
Therapie- | beschadigd. vervangen.
druk wordt | Slangsys- | Steekverbinding en Artikel Artikel nr.
niet bereikt. | feem is zitting van de slang- Set kogelscharnier: WM 26206
ondicht. moffen controleren. Borgring, hoek, draaihuls
Lucht treedt | Drukmeetaansluitin- Set kogelscharnier NV: WM 26207
uit bij de genl met ctfs|ui[)dop (bij Borgring NV, hoek NV,
meet- e levering inbegre- draaihuls NV
ansluitingen. | pen) afdekken. Voorhoofdsteun: WM 26201
Voorhoofdvulling, grove verstelling
voorhoofdsteun, fijne verstelling,
voorhoofdsfeun
Voorhoofdvulling WM 26200
Maskerverdikking 30 hPa, maat S | WM 26210
Maskerverdikking 30 hPa, maat M| WM 26220
Maskerverdikking 30 hPa, maat L | WM 26230
Maskerverdikking 40 hPa, maat S | WM 26211
Maskerverdikking 40 hPa, maat M| WM 26221
Maskerverdikking 40 hPa, maat L | WM 26231
Hoofdbanden, blauw:
JOYCE® strap, incl. bandenclips | WM 26290
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Artikel Artikel nr. JOYCE® Waarde
Bandenclips (4 stuks) WM 26205 Temperatuurbereik
Afsluitdop WM 26208 Werking: + 5 °C tot + 40 °C
Gebruiksaanwijzing Opslag ~20°Citot+70°C
DE, GB, FR, IT, NL, DK, NO WM 16950 Stromingsweerstand
RU (pdf, Internet: WM 16814 Vented:
www.weinmann.de) bij 50 1/min 0,02 hPa
TR (pdf, Internet: WM 16943 bij 100 I/min 0,11 hPa
www.weinmann.de) Non Vented:
N bij 50 |/min 0,09 hPa
Accessoires bij 100 |/min 0,37 hPa
Artikel Artikel nr. Celuiddrukniveau
Hoofdbanden, blauw: gl ]bOh.iOd 28 d?éA) Jor
JOYCE® strap EXTRA, 3 punts, | WM 26291 ebruiksdur ©fof 12 maanden
: : al naar gelang de gebruiks- en
maat M, incl. bandenclip niqinasl :
JOYCE® strap EXTRA, 4 punts, | WM 26292 reinigingsfrequentie
maat M, incl. bandenclip Materialen
Hoofdkap, blauw:
JOYCE®cap, incl. bandenclip | WM 26293 Artikel Materiaal
Uitademsysteem: Maskerverdikking, afsluiting Siliconen
Silentflow 2 WM 23600 } ] TPE,
Celuidisolafiesysteem WM 23685 Voorhoofdwulling, borgring Polypropyleen
Maskereenheid, hoek Polycarbonat
ofe 40 Katoen,
8 Speaflches Hoofdbanden JOYCE® strap | Polyamide,
Elasthaan
Technische gegevens Draaihuls, grove verstelling
voorhoofdsteun, fijne verstelling | Polypropyleen
JOYCE® Waarde voorhoofdsteun
Apparaatklasse overeenkom- la Bandenclip POM
stig Richtliin 93,/42 EEC: Alle onderdelen van het masker zijn vrij van
Afmetingen [BxHxD): 80 x 130 x Q0 mm latex.
Gewicht: ca. 110 gram
Therapiedrukbereik:
Maskerverdikking zacht: 4 tot 30hPa
Maskerverdikking hard: 4 tot 40hPa
Slangaansluiting: Conus
overeenkomstig
ENISO 535¢6-1
Vented: @22 mm
[mannelijk)
Non-Vented: & 22 mm
[vrouwelijk)
Drukmeetaansluitingen: & 4 mm
Breedte hoofdbanden: max. 22 mm

Specificties
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Drukflow-karakteristiek

In de drukflow-karakteristek wordt de uitlaat-
flow afhankelijk van de therapiedruk weer-
gegeven.

Umin
70

0 10 20 30 a0 50 hPa

Gemiddelde lekkageflow
JOYCE® (Vented) (I/min)

Uitgangsdruk op het therapieapparaat (hPal)

(Wijzigingen van de constructie voorbehouden)

9 Garantie

*\Weinmann verleent vanaf de koopdatum
voor een periode van 6 maanden de garan-
tie dat het apparaat bij reglementaire foe-
passing vrij van gebreken is.

® \oorwaarde voor de garantieaanspraken is
het overleggen van een koopkwitantie
waarop de verkoper en de koopdatum zicht-
baar zijn.

¢ Wij verlenen geen garantie bij:

- Nietinachineming van de
gebruiksaanwijzing

— Bedieningsfoufen

- Onvakkundig gebruik of behandeling

— Externe ingrepen door nief geautoriseerde
personen voor reparatiedoeleinden.

— Force majeur

— Transportschade op grond van onvakkundige
verpakking bij refourzendingen

— Door de werking veroorzaakte en/of
gebruikelijke slijlage

— Nief gebruiken van originele
reserveonderdelen.

*\Weinmann kan nief aansprakelijk worden
gesteld voor gevolgschade uit gebreken die
niet voorvloeien uit opzet of grove nalatig-
heid of bij lefsel of overlijden door lichte
nalatigheid.

¢ \Weinmann behoudt zich hef recht voor naar
keuze de gebreken te verhelpen, een pro-
duct zonder gebreken te leveren of de koop-
prijs overeenkomstig fe reduceren.

*Bij weigering van de garantieaanspraak
overnemen wij de kosfen voor heen- en
refourzending niet.

*De wettelijke aansprakelijkheidsaanspraken
blijven onverminderd geldig.

EG-conformiteitsverklarin
voor medische hulpmiddelen

Wi, do fabrikant Weir~am
Gerdle fur Medizin Gk +Ca.KG
Kronsaalsweg 49 - D - 22525 Hamburg

varkloren met uishitende
veranhaord-ng
dot het prodic- beschripirg:  neusmasker

type/model: JOYCE® Gr.S/Gr.M/Gr.L
JOYCE®NV Gr.5/Gr.M/Gr.L

voldost aan de
desbetrefience bepalingan
san de volgende ricklijn 93/42/EEG betrefforde medische blpmiddelen
Classificatie: lla

Geauikle normen in hel brjzondes
DINFN SO 17510-2 Mei 2003}

Homeurg, 22 juli 2005

2%
Dr. K-A Feldrahn

D recteur
Innovatie en technologle

WEINMANN
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1 Descrizione dell'apparecchio

Legenda

(per la raffigurazione dei singoli
componenti vedere il pieghevole allegato)

1 Fasce per la testa JOYCE®strap
Cuscinetto per la fronte

Regolazione fine dell'appoggio frontale

B W N

Regolazione grossolana dell'appoggio
frontale

Appoggio frontale
Clip della fascia

Raccordi per la misurazione della pressione

© N o O

Tappo di chiusura

9  Manicotto girevole (NV: superficie opacal
10 Raccordo angolare (NV: superficie opacal
11 Anello di sicurezza (NV: superficie opacal
12 Corpo della maschera

13 Bordo di protezione

Impiego previsto

Lla maschera nasale & un accessorio che serve
da elemento di tenuta tra il paziente e
I'apparecchio terapeutico. E’ impiegata per il
frattamento dell'apnea nottura e per la
ventilazione non invasiva di pazienti offetti da
insufficienza respiratoria.

Prima dell'impiego da parte dei pazienti
Prima dell'inizio della terapia i pazienti

devono essere istruiti da personale qualificato
in merito all’'uso della maschera.

2 Avvertenze di sicurezza

Indicazioni di sicurezza

Conformemente ai requisiti della Direttiva 93/
42 EWG, rispetiare le seguenti indicazioni.

‘Leggere atfentamente le presenti isfruzioni
per |'uso, che costituiscono parte integrante
della maschera e devono essere tenute
sempre a portafa di mano.

o Utilizzare la maschera esclusivamente a una
pressione di esercizio compresa tra 4 e
30 hPa o tra 4 e 40 hPa (versioni JOYCE®
40 hPa / JOYCE® NV 40 hPa).

eIn caso d'impiego di articoli di alfri produt-
fori, potrebbero verificarsi anomalie di fun-
zionamento e casi di non biocompatibilita.
Si noti che qualsiasi diritto di garanzia e
responsabilita decade qualora non vengano
utilizzati gli accessori consigliafi nelle istru-
zioni per 'uso o i ricambi originali.

e| pazienti con limitazioni della respirazione
sponfanea devono essere sottoposti a
costante controllo e sull'apparecchio
respirafore deve essere attivato il relativo
allarme a perdita di pressione.

e Durante |'utilizzo di JOYCE® i pazienti affetti
da malattie polmonari ostruttive e restrittive
devono essere esaminati individualmente
[per es. riguardo ai possibili rischi di
reinspirazione di CO»).

e Chiudere le aperture di questa maschera
solo nei casi in cui tale operazione sia
descritta nelle presenti istruzioni per |'uso. In
caso confrario potrebbe sussistere il rischio
di reinspirazione di COy-e di soffocamento.

®la maschera pud essere indossata per lungo
tfempo solo con |'apparecchio terapeutico
acceso. In caso contrario, vi sarebbe
pericolo di reinspirazione di CO».

ePer la respirazione non utilizzare tubi
conduttori di corrente.

eRispettare le indicazioni fornite al capitolo
4 "Trattamento igienico” al fine di evitare
infezioni, contaminazione batterica e per
non compromettere il funzionamento della
maschera.

Effetti collaterali
Possono verificarsi i seguenti effetti collaterali:

occlusione e secchezza nasale, secchezza mat
tutina del cavo orale, senso di oppressione ai
seni paranasali, infiammazione della congiunti-
va, rumori anomali in fase espiratoria, punti di
compressione o arrossamenti sulla pelle del viso.

Descrizione dell'apparecchio (D 31



3 Utilizzo

Fig. A-E: vedere il pieghevole allegato)

3.1 Regolazione dell’appoggio
frontale (Fig. A)

Regolazione fine

Tenere premute le linguette superiori del
dispositivo di regolazione grossolana.
Sistemare il dispositivo di regolazione fine in
una delle fre posizioni di aggancio.

Per regolare I'altezza del cuscinetio per la
fronte ovvero del dispositivo di regolazione
fine (ca. 1 cm, ruotare il dispositivo di
regolazione fine di 180° e posizionarlo quindi
come descritto precedenfemente.

Regolazione grossolana

Tenere premute le linguette inferiori del
dispositivo di regolazione grossolana.
Posizionare quest'ultimo in una delle posizioni
di aggancio del corpo della maschera.

3.2 Applicazione della maschera

1.Sganciare una delle clip inferiori delle fasce
della maschera.

2 Passare la fascia sopra alla festa e aggan-
ciare nuovamente la clip alla maschera.

3.Regolare le fasce per la testa e per la nuca
in modo che la maschera appoggi sul viso
senza esercitare froppa pressione ma
garantendo la tenuta.

4.Se necessario, regolare nuovamente
I'appoggio fronfale.

3.3 Espiratore (Fig. E)
JOYCE® (Vented)

Nella versione Vented (tutfi i componenti della
maschera con superficie lucida) JOYCE®
dispone di un sistema di espirazione infegrato.
Non collegare alla maschera un sistema di
espirazione esferno. In fal caso non potrebbe
essere raggiunta la pressione di esercizio
necessaria alla terapia.

JOYCE® NV (Non-Vented)

Nella versione Non-Vented (anello di sicurezza,
raccordo angolare e manicotto girevole con su-
perficie opaca) JOYCE® non dispone di sistema
di espirazione. E' assolutamente necessario col-
legare alla maschera un sistema di espirazione
esterno. In caso contrario sussisterebbe il rischio
di reinspirazione di CO5 e di soffocamento.

Osservare le istruzioni per |'uso del proprio
sistema di espirazione.

3.4 Collegamento della maschera
all’apparecchio terapeutico (Fig. E)

Inserire il tubo dell'apparecchio terapeutico
nel manicotto girevole (versione Vented) o nel
sistema di espirazione esterno [versione Non
Vented). Verificare che il collegamento del
tubo sia saldo e a fenuta d'aria. Il raccordo
non deve dllentarsi per via della pressione
raggiunta nel corso della terapia.

Se si desidera scollegare brevemente la
maschera dal tubo, sfilare semplicemente il
manicotto girevole dal raccordo angolare.

3.5 Raccordi per la misurazione della
pressione (Fig. C)

Le maschere JOYCE® sono munite di due
raccordi che possono essere utilizzati per la
misurazione della pressione o per
I'infroduzione dell'ossigeno.

Cautela!

eIn caso di errori di applicazione/dosaggio,
una terapia a base di ossigeno pud
comportare effetti collaterali. Pertanto una
fale terapia deve essere eseguita
esclusivamente su prescrizione medica.

e Nell'impiego di una terapia a base di
ossigeno occorre rispettare le isfruzioni per
I'uso del sistema di somministrazione di Oo
e dell'apparecchio terapeutico.

Se i raccordi per la misurazione della

pressione non vengono utilizzati, & necessario

chiuderli con |'apposito tappo fornito. In caso
contrario I'aria fuoriuscirebbe dai raccordi e la
pressione di esercizio per la terapia non
verrebbe raggiunta.

Utilizzo

32 @



3.6 Apparecchi compatibili

Apparecchi terapeutici

le maschere JOYCE® possono essere
combinate a tuffi gli apparecchi previsti per
I'esecuzione delle terapie descritte al
paragrafo “Impiego previsto”.

E' opportuno considerare che in caso di
combinazioni non adeguate di apparecchi la
pressione effeftiva nella maschera potrebbe
non corrispondere alla pressione necessaria
per la terapia prescritta.

Cio potrebbe verificarsi anche nel caso in cui
I'apparecchio terapeutico visualizzi la
pressione correffa. Si consiglia di far scegliere
la combinazione di apparecchi da un medico
o da un rivenditore specializzato, in modo che
la pressione effettiva all'inferno della maschera
corrisponda alla pressione prevista per la
terapia.

Umidificatore dell’aria inalata

le maschere JOYCE® possono essere
utilizzate con opporecchi di umidificazione
dell'aria a freddo o a caldo.

Non selezionare un grado di umidita tanto
elevato da generare condensa nel tubo
flessibile dell'aria. Rispettare le isfruzioni per
I'uso dell'umidificatore e dell'apparecchio
terapeutico.

3.7 Dopo l'uso

1.Sganciare una delle clip inferiori delle fasce
della maschera e fogliere la maschera.

2 .Staccare le clip delle fasce e rimuovere le
fasce per la testa dalla maschera.

3.Procedere come descritto al
paragrafo 4 "Trattamento igienico”.

3.8 Smontaggio/Montaggio della
maschera

Smontaggio della maschera (Fig. D - A)

1.Staccare il bordo di protezione dal corpo
della maschera.

2 Rimuovere il tappo di chiusura dei raccordi
di misurazione della pressione.

3.Ruotare I'anello di sicurezza in senso antiora-
rio. Ora estrarre I'anello di sicurezza e il rac-
cordo angolare dal corpo della maschera.

4.Spingere il raccordo angolare fino a farlo
fuoriuscire dall'anello di sicurezza e sfilare
il manicotto girevole dal raccordo
angolare.

5.Staccare il dispositivo di regolazione
grossolana dal corpo della maschera.

6.Staccare il dispositivo di regolazione fine
dal dispositivo di regolazione grossolana.
Quindi rimuovere il cuscinetto per la fronfe
dal dispositivo di regolazione fine.

Montaggio della maschera (Fig. A - D)

1.Posizionare il cuscinetio per la fronte sul
dispositivo di regolazione fine. Agganciare
il dispositivo di regolazione fine al
dispositivo di regolazione grossolana.

2.Collocare il dispositivo di regolazione
grossolana sul corpo della maschera .

3.Inserire il manicotto girevole sul raccordo
angolare finché non si ode il “clic”
dell'aggancio.

4 Premere il raccordo angolare nell'anello di
sicurezza finché non si ode il “clic”
dell'aggancio.

5.Montare I'anello di sicurezza e il raccordo
angolare sul corpo della maschera. Ruotare
I'anello di sicurezza in senso orario finché
non si ode il “clic” dell'aggancio.

O.Inserire il tappo di chiusura sui raccordi per
la misurazione della pressione.

7 .Montare il bordo di protezione sul corpo
della maschera.

8.Fissare le fasce per la testa con le clip alla
maschera.

Utilizzo O 33



4 Trattamento igienico

4.1 Operazioni periodiche

Quotidianamente

Pulire la maschera in acqua calda in modo

che non restino residui. A fale scopo &

possibile smontare la maschera. Utilizzare un

detergente delicato (per es. un detersivo per

stoviglie). Quindi risciacquare accuratamente

futti i componenti con acqua pulita.

Cautela!
In caso di pazienti con sistema immunita-
rio indebolito o con un particolare quadro
clinico, potrebbe essere necessario ese-
guire una disinfezione o sferilizzazione
giornaliera di tutti i componenti della ma-
schera. In tal caso consuliare un medico.

Settimanalmente

Smontare la maschera e soffoporla a
frattamento igienico (ved. "Pulizia,
disinfezione, sterilizzazione” a pagina 34).

4.2 Pulizia, disinfezione, sterilizzazione

Procedimenti consentiti

Cautela!
Pulire sempre a fondo tutti i componenti
della maschera prima di disinfettarli o
sterilizzarli conformemente alla tabella
riportata sopra.

Descrizione dei procedimenti

Ciclo di lavaggio a 65 °C. Dopo il
lavaggio risciacquare accuratamente
con acqua pulita.

Lavastoviglie

Lavatrice Ciclo di lavaggio a 30 °C

Pulire meccanicamente in una soluzione
diluita, per es. utiizzando una spazzola.
Dopo la disinfezione risciacquare
accurafamente fuffi i componenti con
acqua disfillata e asciugare a fondo.

Disinfezione*

Sterilizzazione a vapore in apparecchi
conformi a EN 285. Temperatura

134 °C, tempo minimo di riposo

3 minuti.

Sterilizzazione
(in alternativa alla
disinfezione)

Procedimenio ©
o * S O—
) 1) 05T
2 6 |¥B5
s | & |3 |N58
% = QK NL O
Componenti 9 <] 5 595
S S O |HhET
Bordo di protezione . . .
Cuscinetio per la fronte .
Tappo di chiusura . . .
Corpo della maschera . .
Dispositivo di regolazione
. .
grossolana
Dispositivo di regolazione |, .
fine
Raccordo angolare . .
Manicotio girevole . .
Anello di sicurezza . .
Clip delle fasce . . .
Fasce per la testa .

*Si consiglia il disinfettante GIGASEPT FF.
L'affidabilitar di questo disinfetiante & stata
dimostrata. Attenersi alle istruzioni per I'uso
del produttore.

Nota
Durante il frattamento igienico si
consiglia di utilizzare guanti idonei (per
es. guanti monouso).

4.3 Dopo il trattamento

Dopo il frattamento igienico asciugare
accuratamente tutfi i componenti. Verificare
I'eventuale presenza di sporco residuo o di
danni sui componenti. Se necessario, ripetere
il trattamento igienico. Sosfituire i componenti
danneggiati. Rimontare la maschera.

4.4 Cambio paziente

Sottoporre la maschera al frattamento igienico
prima di impiegarla per un alfro paziente.

Smontare la maschera e disinfetiare o
sterilizzare tutti i componenti come descritto nel
paragrafo 4.2 "Pulizia, disinfezione,
sterilizzazione". Utilizzare nuove fasce per la
testa.
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5 Controllo funzionale

7 Materiale in dotazione

Eseguire un controllo visivo dopo ogni
trattamento igienico.

Sostituire il bordo di protezione se si risconfrano
perdite di tenuta dovute a danni al materiale.

Controllare la funzionalita e la tenuta del giunto
sferico sul raccordo angolare. Se si riscontrano
perdite o problemi di scorrimento, sosfituire il
raccordo angolare e I'anello di sicurezza.

E' possibile smaltire i componenti divenuti
inutilizzabili insieme ai rifiuti domestici.

6 Anomdlie e relativa eliminazione

Nota

Tutte le maschere sono fornite
completamente montate (fasce per la
festa incluse JOYCE®strap).

Versioni JOYCE®
Articolo N. articolo
JOYCE®, misura S WM 26110
JOYCE®, misura M WM 26120
JOYCE®, misura L WM 26130
JOYCE® 40 hPa, misura S WM 26111
JOYCE® 40 hPa, misura M WM 26121
JOYCE® 40 hPa, misura L WM 26131

Versioni JOYCE® NV

Anomalia Causa Rimedio

Il paziente
accusa dolori Allargare leggermente la
dowuti alla 9 99

compressione
della
maschera sul
Viso.

la maschera &
froppo stretfta.

fascia per la festa.
Modificare la posizione
dell'appoggio frontale.

La maschera &
froppo lenta.

Stringere leggermente la
fascia per la festa.
Modificare la posizione
dell'appoggio frontale.

Articolo N. articolo
JOYCE® NV, misura S WM 26160
JOYCE® NV, misura M WM 26170
JOYCE® NV, misura L WM 26180
JOYCE® NV 40 hPa, misura S WM 26161
JOYCE® NV 40 hPa, misura M WM 26171
JOYCE® NV 40 hPa, misura L WM 26181

Parti di ricambio

Lla maschera

Utilizzare una maschera di

Articolo

N. articolo

Il paziente . un’alira misura; confattare Set giunto sferico: WM 26206
~ |non & della ; o S
avverte aria - - il proprio rivenditore anello di sicurezza, raccordo
l hi misura giusfa. alizzat ‘ icofto gi |
sugli occhi. specializzato. angolare, manicotio girevole
Utilizzare un bordo di Set giunto sferico NV WM 26207
Pressione per la |protezione piv duro (per Anello di sicurezza NV, raccordo
terapia froppo  |pressioni fino a 40 hPal, angolare NV, manicotio girevole NV
elevata. disporﬂbi!e pressoi Appoggio fronfale: WM 26201
rivenditori specializzafi. cuscinetto per la fronte, dispositivo di
lo maschero Regolare le fasce per la re‘go{\ozior‘we %rossol.qmo jell’opfog-
non & regolata fesfa. B gio frontale, dispositivo di regolar
correfiamente. [Medificare la posizione zione fine dell'appoggio frontale
"~ |dell'appoggio frontale. Cuscinetio per la fronte WM 26200
Non viene  |1120rdo di pro e v i bordo df Bordo di profezione 30 hPa, WM 26210
. tezione & dan- . misura S
raggiunta la neagiato protezione. _ )
pressione ggiato. Bordo di profez. 30 hPa, misura M | WM 26220
hecossaria I sisterna di tubi |Controllare il connettore e Bordo di profez. 30 hPa, misura L | WM 26230
per la flessibili pre-  |la corretia posizione dei Bordo di protez. 40 hPa, misura S |WM 26211
ferapia senta perdite di |manicoti del tubo Bordo di protez. 40 hPa, misura M | WM 26221
’ tenuta. flessibile. Bordo di profez. 40 hPa, misura L | WM 26231
Dai raccordi di |Chiudere i raccordi di Fascia per la testa, blu:
misurazione  |misurazione della pres- JOYCE®sirap, clip incluse WM 26290
{deHg pressione |sione con \'op“po?'\to fappo Clip per le fasce (4 pezzi) WM 26205
uoriesce aria. |(compreso nella foritura). Tappo di chiusura WM 26208

Controllo funzionale
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Articolo N. articolo JOYCE® Valore
Istruzioni per l'uso Resistenza al flusso
DE, GB, FR, NL, IT, DK, NO WM 16950 Vented:
RU (pdf, Infernet: WM 16814 di 50 1/min 0,02 hPa
www.weinmann.de) di 100 I/min 0,11 hPa
TR (pdf, Infernet: WM 16943 Non Vented:
www.weinmann.de) di 50 |/min 0,09 hPa
; di 100 I/min 0,37 hPa
Accessori Livello di pressione acustica
ol ol a 10 hPa 28 dB (A
Articolo N. articolo Durata utile da 6 a 12 mesi*
Fascia per la fesfa, blu: *a seconda della frequenza di impiego e di
JOYCE® sirap EXTRA, 3 punfi, | WM 26291 oulizia
misura M, clip inclusa
® i TN O
JQYCE strap EXTRA, a 4 punti, WM 26292 Materiali
misura M, clip inclusa
Cuffia, blu: Arficol Material
JOYCE® cap, WM 26293 riicole atenale
clip per la fascia inclusa Bgrdo di profezione, tappo di silicone
Espiratore: CCh'USLm = o4
Silentflow 2 WM 23600 uscinetto per la fronte, anello di ) )
Silenziatore WM 23685 sicurezza TPE, polipropilene
Corpo della maschera, raccordo licarb
| policarbonato
ore angolare
8 Specifiche —
Fascia per la testa JOYCE®strap poliommide,
elastan
Dati tecnici Manicotto girevole, dispositivo di
regolazione grossolana
JOYCE® Valore dell'appoggio frontale, dispositivo di | polipropilene
regolazione fine dell'appoggio
Classe del dispositivo secondo o frontale
Direfiiva 93/42 EWG: Clip delle fasce POM

Dimensioni (LxHxP):

80 x 130 x 90 mm

Peso:

ca. 110 grammi

Campo di pressione per la
terapia:

Bordo di protezione morbido:
Bordo di protezione duro:

da 4 a 30 hPa
da 4 a 40 hPa

Attacco del tubo flessibile:
connettore conico secondo
ENISO 5356-1

Vented:

Non-Vented:

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

Raccordi di misurazione della
pressione:

D 4 mm

larghezza fascia per la testa: | max 22 mm
Campo di temperatura

Esercizio: +5°C-+40°C
Stoccaggio -20°C-+/0°C

Tutti i componenti della maschera sono privi di

lattice.
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Curva flusso-pressione
Nella curva flusso-pressione & rappresentato il

fl

n

Flusso di perdita medio

usso di uscita in base alla pressione
ecessaria per la terapia.

Umin

0 10 20 30 40

JOYCE® (Vented) (I/min)

Pressione di uscita sull'apparecchio
terapeutico (hPa)

(con riserva di modifiche costruttive)

9

Garanzia

50 hPa

Weinmann garantisce che, in caso di
utilizzo conforme, il prodotto & privo di
difetti per un periodo di 6 mesi dalla da
acquisto.

| diritti di garanzia valgono solo diefro

ta di

presentazione di un documento di acquisto
in cui siano riportati il venditore e la data

dell'acquisto.

e Non viene concessa alcuna garanzia in

caso di
— inosservanza delle istruzioni per I'uso
— errore di utilizzo

- utilizzo o manipolazione non appropriafi

— intervenfo di personale non autorizzato
sull'apparecchio a scopo di riparazion
- cause di forza maggiore

e

— danni arrecati da un imballaggio improprio

durante la spedizione diritorno

— logoramento dovuto all'uso e alla normale

usura

- mancato utilizzo di parti di ricambio originali.

®\Neinmann non risponde dei danni derivanti
da difetti del prodotio, nella misura in cui

non siano premeditati o dovuti a grave

neg\igenzo, o in caso di lesioni di lesioni

corporali 0 morfali causati da lieve
negligenza.

*\Weinmann si riserva il diritto di scegliere se
eliminare il difetto dal prodotto, fornire un

prodotio privo di difeffi o ridurre
adeguatamente il prezzo di acquisto.

e Nei casi non coperti dalla garanzia, non ci
facciamo carico delle spese di trasporto per

I'invio e la restituzione del prodotto.

o| diritti di garanzia previsti dalla legge
rimangono invariati.

Dichiarazione di conformita alle
norme CE per dispositivi medici

Weinman
Gerale Lir Medizin GmbA-Ce KG
Kionsaalsweg 4 - D~ 22525 Famburg

1l prodkricre

dickiara sato propria

ressensabilia che i prodato. deneminazione d'articolo: maschera nasale

tipo/modello: JOYCE®  Gr.S /Gr.M/ Gr.L
JOYCESNV Gr.5/Gr. M/ Gr.L

corrisporde alle vigenti
disposizien: 'n meteria, core
iiporle ne la seguente Girefivar:  73/42/CEE reaiva i dispesit vi medic
Classificazione: lla

i pariedae:
DIN EN IS 17510-2 {vaggio 20031

Norme azplicale

Amburgo, l§ 22.07.2005

Vo

Dr. K-A. Felznabn
Girigente
Innovoziore & Tecrologie

ot

WEINM/ANN

@
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1 Beskrivelse of apparatet

Forklaring
tﬂmng af de enkelte dele: Se den

agte folder.)
1 Hovedband JOYCE® strap
2 Pandepolster
3 Pandestattens finindstilling
4 Pandestettens grovindstilling
5 Pandestette
6 Bandklips
7 Trykméletilslutninger
8 L&
9  Drejebasning (NV: mat overflade)
10 Vinkel (NV: mat overflade)
11 Sikringsring (NV: mat overflade)
12 Selve masken

13 Maskevulst

Formal med anvendelsen

Ved nasalmasken drejer det sig om tilbeher,
den fiener som taetningselement mellem patient
og ferapiapparat. Den bruges fil behandling af
sevnapne og fil ikke-invasiv inhalation for
patienter med ventilatorisk insuffisiens.

Inden den bruges of patienten

Inden terapien begynder, skal patienten
instrueres 1 brugen af masken af kvalificeret
personale.

2 Sikkerhedshenvisninger

Sikkerhedsbestemmelser

lfzlge kravene fra Direktiv 93,/42 /ECF bedes
De overholde felgende punkter:

e|zes denne brugsanvisning opmaerksomt
igennem. Den harer med til masken og skal
fil enhver fid sté fil rédighed.

*Benyt udelukkende masken i ef terapitryk-
omré&de fra 4 - 30 hPa eller 4 - 40 hPa
(variant JOYCE® 40 hPa /

JOYCE® NV 40 hPal.

e \Ved brug af artikler fra andre leveranderer kan
der forekomme funkfionsudfald og manglende
bickompatibilitet. Hvis hverken det tilbeher,
som anbefales i brugsanvisningen, benyttes,
eller der bruges ikke originale reservedele, skal
De vaere opmaerksom pd, at ethvert krav om
garanti og ansvar bortfalder.

e Patienter med indskraenket sponfanandedraet
skal overvaiges konstant. P&
inhalationsapparatet skal en filsvarende
underfryk-/laekagealarm vaere akfiveret.

e Patienter med obstruktive og restriktive
lungesygdomme skal underseges individuelt
under brugen of JOYCE® (f.eks. med hensyn
il COilbagednding).

®De mé kun lukke denne maskes &bninger i
de tilfselde, som er beskrevet i denne
brugsanvisning. Ellers er der fare for CO,-
filbagednding og kveelning.

® Masken ma kun tages pd i |aengere tid, hvis
der er teendt for terapiapparatet. Ellers er der
fare for CO5ilbagednding.

*Benyt aldrig elekirisk ledende éndeslanger.

 Overhold afsnittet 4 "Hygiejnisk behandling”
for at undgé en infekfion, bakteriel
kontaminering og nedsaettelse af
funktionerne.

Bivirkninger
Der kan forekomme f®|gende bivirknmger:

Forstoppet naese, ter naese, ter mund om
morgenen, Tr\/kfornemme|se i bihulerne,
irritation af bindehinden, forstyrrende stej ved
udénding, fryksteder i ansigtet, redmende
ansigtshud.
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3 Betjening

Fig. A-E: Se den vedlagte folder.

3.1 Indstilling of pandestetten (ill. A)

Finindstilling
Hold de averste stropper fra grovindstillingen

frykket. Anbring finindstillingen i en aof de fre
stoppositioner.

For at filpasse pandepolstrets eller finindsfillin-

gens hgide (ca. 1 cm| skal De dreje finindstil-

lingen 180°. Anbring den derefter som
beskrevet ovenfor.

Grov indstilling

Hold de nederste stropper fra grovindstillingen
trykket. Anbring denne i en af maskens
stoppositioner.

3.2 Masken sattes pa
1.Tag en af de nedre bé&ndclips pa masken ud.

2 Traek hovedbandene hen over hovedet og
haegt bandclipsen ind igen.

3 Justér hovedb&ndenes hoved- og
nakkebdand, s& masken sidder taet, men
ikke for fast mod ansigfet.

4 Indsfil pandestetten igen om nadvendigt.
3.3 Udandingssystem (fig. E)
JOYCE® (Vented)

| Vented-udferelsen (alle maskedele har poleret
overflade) rader JOYCE® over et integreret
udéndingssystem. Tilslut aldrig et eksfernt
udéndingssystem. Ellers bliver terapitrykket ikke
ndet.

JOYCE® NV (Non-Vented)

| Non-Vented-udferelsen [sikringsring, vinkel
drejebasning med mat overflade) r&der
JOYCE® ikke over et udandingssystem. Tilslut
ubetinget ef eksternt ud&ndingssystem. Ellers
er der fare for COyilbagednding og
kvaelning.

Overhold brugsanvisningen fil Deres
udéndingssystem.

3.4 Tilslut masken til terapiapparatet
(fig. E)
Stik slangen fra terapiapparatet pé& hhv.
drejebasningen (Vented) eller Deres eksterne
udéndingssystem (Non-Vented). Serg herved
for en sikker og lufiteet forbindelse il slangen.
Forbindelsen mé& ikke lasne sig p& grund aof
terapitrykket.

Hvis De kort vil skille masken fra slangen,
behaver De bare af traekke drejebasningen af
vinklen.

3.5 Trykmadletilslutninger (fig. C)

JOYCE® maskerne har fo filslutninger, som kan

benyttes til trykméling eller il filfarsel of ilt.

Forsigtig!

oEn iltterapi kan medfere bivirkninger ved
forkert anvendelse,/dosering. Derfor mé en
s&dan ferapi kun gennemfares efter laegens
forskrift.

e\led gennemfarelsen af en iltterapi skal De
ubetinget overholde brugsanvisningerne fil
Deres Oyp-system og Deres terapiapparat.

Hvis trykméletilslutningeme ikke er i brug, skal
de alfid lukkes med den vedlagte lukning.
Ellers slipper luften ud af filsluiningerne, og
terapitrykket bliver ikke opnéet.

3.6 Kompatible apparater

Terapiapparater

JOYCE® masker kan kombineres med alle
apparater, som er beregnet il gennemfarelse
af sédanne ferapier, som er beskrevet under
" Anvendelsesformal”.

Bemaerk venligst, at det faktiske tryk ik masken
ved ugunstige apparatkombinationier méske
ikke svarer til def ordinerede ferapitryk.

Det kan ogsé veere filfaeldet, hvis det korrekte
fryk bliver vist p& terapiapparatet. Lad Deres
apparatkombination indstille sédan af en leege
eller fagforhandler, at det faktiske tryk i masken
svarer fil Deres terapitryk.
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Andeluftbefugter

JOYCE® maskerne kan bruges bade med kold-
og varmluftbefugtere.

Veelg aldrig befuginingsgraden s haj, af vandet

saetter sig i luftslkangen. Overhold brugsanvisnin-

geme il Deres befugter og ferapiapparatet.

3.7 Efter brug

1.Tag en of de nedre bandclips p& masken ud,
og tag af masken.

2 Bandclipsene lzsnes, og hovedb&ndene
tages af masken.

3.G4 frem som beskrevet under 4 "Hygiejnisk
behandling".

3.8 Adskillelse/sammenbygning aof
masken

Adskillelse af masken (fig. D - A)
1 .Maskevulsten lzsnes fra selve masken.
Qﬂem |ukmngen fra trykmc°1|eﬁ|s|utmngeme.

3.Drej sikringsringen mod uret. Traek sé&
sikringsringen og vinklen af masken.

A.Tryk vinklen ud aof sikringsringen og traek
drejebasningen af vinklen.

5.Grovindstillingen lasnes fra selve masken.
6.Finindstillingen lasnes fra grovindstillingen.
S& lasnes pandepolstret fra finindsfillingen.
Sammenbygning af masken (fig. A - D)
1.Saet pandepolsiret pd finindstillingen. Stik
s& finindstillingen p& grovindstillingen.
2.Stik grovindstillingen p& masken.

3.Stik drejebasningen p& vinklen, til man
horer, den gér i indgreb.

4 Tryk vinklen ind i sikringsringen, til man
horer, den gér i indgreb.

5.Stik sikringsringen og vinklen p& masken.
Drej sikringsringen med uret, til man herer,
den gér i indgreb.

6.Stik lukningen pé trykmalefilslutningerne.
7 .Stik maskevulsten p& masken.

8 Fastger hovedb&ndene p& masken ved
hizelp af clipsene.

4 Hygiejnisk behandling

4.1 Tidsfrister

Dagligt

Renger masken fuldsteendigt i varmt vand.
Hertil kan De skille masken ad. Brug et mildt
rengeringsmiddel (f.eks. opvaskemiddel). Sky
derefter alle dele omhyggeligt af med rent
vand.

Forsigtig!
Ved patienter med svaekket immunsysfem
eller en szerlig sygdomsbaggrund kan
det veere nedvendigt med en daglig
desinfektion eller sterilisation af
maskedelene. Konsulter i s& fald en
laege.

Ugentligt

Skil masken ad og behand! maskedelene
hygienisk (se "Rengering, desinfekfion og
sterilisation” p& side 40).

4.2 Renggring, desinfektion og
sterilisation

Tilladte fremgangsméader

Fremgangsméder

Dele

Vaskemaskine
Desinfektion*
il desinfektion)

Sterilisation
« | [som alternativ

Maskevulst
Pandepolster

Laseanordning

Maskekrop

Grovindstilling
Finindstilling
Vinkel
Drejebesning
Sikringsring

ol o o| o| o| o] of of o o Opvaskemaskine

Bandclips
Hovedband .
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Forsigtig!
Renger altid maskedelene grundig,
inden De desinficerer eller steriliserer
dem efter ovenst@ende tabel.

Beskrivelse af fremgangsmaderne

5 Funktionskontrol

Vask ved 65 °C. Derefter skylles alle

Opvaskemaskine dele omhyggeligt af med rent vand.

Vask ved 30 °C

Vaskemaskine

Renger mekasnis i fortyndet
oplasning, f.eks. med en barste. Efter
desinfekfionen skal alle dele skylles
grundigt med destilleret vand og
tarres grundigt.

Desinfekfion™*

Sterilisation
(som alternativ til
desinfektion)

Dampsterilisation i apparater iht.
EN 285. Temperatur 134 °C,

mindste holdetid 3 minutter.

*Vi anbefaler desinfektionsmidlet
GIGASEPT FF. For deffe middel er
fordrageligheden dokumenteret. Overhold
ubetinget anvisningen fra producenten.

Henvisning
Vi anbefaler, at man baerer egnede
handsker (f.eks. engangshandsker) ved
den hygiejniske behandling.

4.3 Efter behandlingen

Tar alle dele grundigt of efter den hygiejniske
behandling. Kontroller delene for, om der
stadig er smuds p& dem, eller om de er
beskadigede. Gentag om nadvendigt den
hygiejniske behandling. Udskift beskadigede
dele. Monter masken igen.

4.4 Patientveksel

Hvis masken skal bruges fil en anden patient,
skal den forinden behandles hygienisk.

Skil hertil masken ad. Desinficer eller steriliser
alle dele i overensstemmelse med afsnittet
4.2 "Rengering, desinfektion og sterilisation”.
Brug nyt hovedbénd.

Udfer en visuel kontrol efter hver hygiejnisk
behandling.

Hvis der opstdr utaetheder p& maskevulsten p&
grund of beskadigelser, skal den udskiftes.

Kontroller funktionsevnen og teetheden aof
kugleleddet p& vinklen. Hvis det ikke laengere
er letg&ende, eller hvis det er uteet, skal vinklen
og sikringsringen udskiftes.

Dele, som er blevet ubrugelige, kan bortskaffes
med husholdningsaffaldet.

6 Drifisforstyrrelser og

udbedringen of dem
Fejl Arsag Udbedring
Indstil hovedbandene lidt
Tryksmerter i | Masken sidder | mindre stramt.
ansiget. for fast. Tilpas pandestettens
position.
Indstil hovedbandene lidt
Masken sidder | strammere.
for lst. Tilpas pandestatiens
position.
Masken passer Brug en anden
Treek i ojet. kke maskesterrelse; sperg
) Deres fagforhandler.
Brug en hard maskevulst
. ) [fil tryk op fil 40 hPa). Den
Hoit terapifryk. kan kabes hos
fagforhandleren.
Masken er ikke | Indsfil hovedbandene.
indstillet Tilpas pandestatiens
korrekt. position.
g?ﬁf&;ﬁfggt Udskift maskevulsten.
Terapitrvkket Kontroller
oepg:gc‘a;yikkee. Slangesystemet| stikforbindelserne og
er utaet. slangemuffernes
placering.
Der kommer | Daek
luft ud ved trykmaletilsluiningerne
frykmalefilslutni | med en lukning (inkluderet
ngerne. i leveringen).

o 41

Funktionskontrol




7 Leveringsomfang

Artikel

Artikel-nr.

Henvisning

Alle masker leveres komplet monteret
(inklusive hovedband JOYCE® strap).

Hovedband, bla:

JOYCE® strap EXTRA, 3 pk., st M, | WM 26291

inkl. bandclips

JOYCE® strap EXTRA, 4 pk., si. M, | WM 26292

inkl. bé&ndclips

. ® Hovedhaette, bla:
Varianter JOYCE JOYCE® cap, inkl. bandclips WM 26293
Artikel Artikel-nr. gféntﬁiingsgvsrem: WM 23600
R ilentflow
JOYCE®, sir. S WM 26110 Lydisoleringssystem WM 23685
JOYCE®, str. M M 26120
JOYCE®, str. [ WM 26130 . .
JOYCE® 40 WPg, s S M26TT] 8 Specifikationer
JOYCE® 40 hPq, sfr. M WM 26121
JOYCE® 40 hPaq, sir. [ M 26131
Varianter JOYCE® NV Tekniske data
® N
Artikel Artikel-nr. JOYCE Vardi
9 Apparatklasse iht.
JOYCE@ NV, str. S xM 26160 Direktiv 93 /42 /EGF- Ila
JOYCE NV, st M M 26170 NI [BxHxD]: 80 x 130 x 90 mm
JOYCE® NV, str. L WM 26180 -
Vaegt: ca. 110 gram
JOYCE® NV 40 hPaq, sfr. S WM 26161 T - T
- erapitryk-omréde:
JOYCE® NV 40 hPa, sir. M WM 26171 Blod maskevulst: 4 il 30 hPa
JOYCE® NV 40 hPq, sfr. L WM 26181 Hard maskevulst: 4 1il 40 hPa
Slangetilsluining: Konus iht.
Reservede|e EN I1SO 5356-1
- " Vented: @ 22 mm (meend)
Artikel Artikel-nr. Non-Vented: @ 22 mm (kvinder)
Saet kugleled: WM 26206 Trykmalefilslutninger: @ 4 mm
Sikringsring, vinkel, drejebesning Bredde hovedband: max. 22 mm
Seet kugleled NV: WM 26207 Temperafuromrade
Sikringsring NV, vinkel NV, Drift: + 5 °C il +40 °C
drejebasning NV Opbevaring —20°Ctil+70°C
Pandestette: WM 26201 Stremningsmodstand
Pandepolster, grovindstilling Vented:
pandestatte, finindstilling pandestatte ved 50 |/min. 0,02 hPa
Pandepolster WM 26200 ved 100 |/min. 0,11 hPa
Maskevulst 30 hPa, str. S WM 26210 Non Vemed;
Maskevulst 30 hPa, str. M WM 26220 ved 50 \/mm-, 0,09 hPa
Maskevulst 30 hPa, sir. L WM 26230 ved 100 |/min. 0,37 hPa
Maskewulst 40 hPa, str. S WM 26211 Lydtryksniveau
Maskevulst 40 hPa, str. M WM 26221 ved 10 hPa 29 dB(A)
Maskevulst 40 hPa, str. L WM 26231 Kan anvendes 6112 maneder™
Hovedband, bla: JOYCE® strap, WM 26290 *olf of del inash iohed
inkl bandclips alt efter anvendelses- og rengeringshyppighe
Bandclips (4 stk.) WM 26205
Léseanordning WM 26208
Brugsanvisning
DE, GB, FR, NL, IT, DK, NO WM 16950
RU (pdf, Internet: WM 16814
www.weinmann.de)
TR (pdf, Internet: WM 16943

www.weinmann.de)
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Materialer

Artikel Materiale
Maskevulst, Tukning Silikone
Pandepolster, sikringsring TPE, polypropylen
Maskekrop, vinkel Polycarbonat
Bomuld,
Hovedband JOYCE® strap polyamid,
elasthan

Drejebasning, grovindstilling Polvbrooylen
pandesigtte, finindsfilling pandestette| ' VP PY

Bandclips POM

A||e moskens de\e er ‘OTGX{HS.

Tryk-flow-karakteristik

| trykflow-karakteristikken vises udlgbsflowet i
afhaengighed af terapitrykket.

Vmin
70

60

50

40

30

20

10

0

0 10 20 30 40 50 hPa

Middelt laekageflow
JOYCE® (Vented) (I/min.)

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

(Ret til konstruktionsaendringer forbeholdes)

9 Garanti

*\Weinmann garanterer i en periode p& 6
mdneder fra salgsdatoen, at produktet er
uden mangler ved brug i overensstemmelse
med formélet.

e Retingelsen for kravene fra garantien er, ot
der fremlaegges en kabskvittering, som viser
saelger og kebsdato.

e Vi giver ingen garanti ved:

- Manglende overholdelse af
brugsanvisningen

— Forkert befiening

- Faglig ukorrekt brug eller behandling

— Fremmede indgreb i apparatet fil
reparationsformdl udfert af ikke autoriserede
personer

- Force majeure

— Transportskader pé& grund af faglig ukorrekt
indpakning ved refurneringer

— Driftsbefinget afslidning og normal slitage

- Brug of dele, som ikke er originale
reservedele.

*\Weinmann haefter ikke for
mangelfelgeskader, medmindre de skyldes
forszetlighed eller grov uansvarlighed eller
ved let uagtsom kraenkelse af liv og lemmer.

e \Weinmann forbeholder sig ret il efter eget
valg at udbedre manglen, levere en
genstand uden mangler eller reducere
salgsprisen i rimeligt omfang.

e Hvis et garantikrav afvises, overtager vi ikke
udgifterne for transporten frem og filbage.

¢ Garantikravene ifelge loven berares ikke
heraf.

EF-konformitetserklzering
for medicinsk udstyr

i fabrikanien Weirmann
Geutile or Medizie Grb: 1+Co KS
Kionsaclsweg 4G - D - 22525 Hamburg

attestere” ” cncansve:,
al produkler Attkelbetegnele: Nasalmasker

Type,/model JOYCE® Gr.S/Gr.M/Gr.L
JOYCE® NV Gr.S/Gr.M/Gr.L

svarer fi de pageidende
Lestenmelser * det
efieralyence direktiv 93/42/E2F om medicinske usshyr
Kiossificering la

anvandte stardarder isaer
DINEN IS0 17510-2 Maj 2003

Homburg, den 22,07.2005

WEINM//(NN
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1 Apparatbeskrivelse

2 Sikkerhetsinstruksjoner

Tegnforklaring

(Visning av de enkelte delene: Se den
vedlagte folderen.)

1 Hodeband JOYCE® strap
Panneputer

Finjustering av pannestatten
Grovjustering av pannestatten
Pannestette

Bandklips
Trykkmé&lekoplinger

Hette

0V ©© N o 0 b W DN

Dreiehylse (NV: matt overflate)
Vinkel (NV: matt overflate)

[ p—
- O

L&sering (NV: matt overflate)
Maskens hoveddel
13 Maskevulst

Tiltenkt bruk

Nasalmasken er et tilbeharsprodukt og
fungerer som tetningselement mellom pasient
og ferapiopparat. Den brukes fil behandling
av soveapnoe og fil ikke-invasiv respirasjon av
pasienter med ventilatorisk insuffisiens.

—_
N

For pasienten bruker masken

Fer behandlingen sfarter, m& kvalifisert
personale insfruere pasientene i bruken av
masken.

Sikkerhetsbestemmelser

| samsvar med kravene i Direktiv 93 /42 EQOF
mé& du ta hensyn fil felgende punkter:

eles noye gjennom denne bruksanvisningen.
Den er en bestanddel av masken og mé
alltid veere filgjengelig.

*Du mé& kun bruke masken innenfor et
terapitrykkomréde fra 4 - 30 hPa hhv.

4 - 40 hPa [varianter JOYCE® 40 hPa /
JOYCE® NV 40 hPa).

e \ed bruk av artikler av annet fabrikat kan det
oppstd funksjonssvikt og manglende biokom-
patibilitet. Vaer oppmerksom pé at ethvert krav
p& garanti og produkiansvar gdr fapt hvis man
verken bruker def filbeharet som er anbefalt i
bruksanvisningen eller originalreservedeler.

e Pasienter med begrenset spontan pusting mé
overvdkes kontinuerlig. P& respiratoren mé&
en filsvarende underirykks-/lekkasjealarm
veere akfivert.

e Pasienter med obstruktive og restrikiive
lungesykdommer ber undersakes individuelt
nér de bruker JOYCE® (f.eks. med henblikk
pd& & puste inn igjen COy).

*Du md bare lukke &pningene i denne
masken i de filfeller som er beskrevet i denne
bruksanvisningen. | motsatt fall er det fare for
& puste inn igjen CO5 og bli kvalt.

® Masken mé& bare seftes p& i lengre tid nér
terapiopparatet er slétt p&. | motsatt fall er
det fare for & puste inn igjen CO».

e lkke bruk intubasjonsslanger med ledeevne
for elekirisk stram.

® Folg avsnittet 4 "Hygienisk behandling” for

& unngé infeksjon, bakteriell kontaminasjon
og nedsaft funksjon.

Bivirkninger
Falgende bivirkninger kan oppsta:

Tett nese, torr nese, munnterrhet om morgenen,
trykkfalelse i bihulene, irritasjon av

bindehinnen, forstyrrende lyder n&r man puster
ut, frykkpunkter i ansiktet, ansikishuden blir red.
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3 Betjening

Fig. A-E: Se den vedlagte folderen.

3.1 Innstilling av pannestatten (fig. A)

Finjustering
Hold de averste laskene for grovjusteringen

frykket. Plasser finjusteringen i en av de tre
l&sestillingene.

For ¢& tilpasse hayden p& panneputen eller
finjusteringen [ca. 1 cm) mé& du dreie
finjusteringen 180°. Plasser den deretter som
beskrevet ovenfor.

Grovjustering

Hold de nederste laskene for grovjusteringen
frykket. Plasser de sistnevnte i en av
l&sestillingene i maskens hoveddel.

3.2 Sette masken pa

1.Hekt les et av de nederste bandklipsene fra
masken.

2 Trekk hodebdandene over hodet og hekt p&
plass igjen bandklipset.

3 Juster hodebandenes hode- og nakkeband

slik at masken sitter teft, men ikke for stramt,
inntil ansiket.

4.Innstill pannestetten p& nytt, om nedvendig.
3.3 Ekspirasjonssystem (fig. E)
JOYCE® (Vented)

| Vented-varianten (alle maskedeler med polert
overflate] er JOYCE® utstyrt med et integrert
ekspirasjonssystem. Du mé& ikke kople fil et
eksternt ekspirasjonssystem. | s& fall vil ikke
terapitrykket bli nédd.

JOYCE® NV (Non-Vented)

| Non-Vented-varianten (l&sering, vinkel og
dreiehylse med matt overflate) er JOYCE® ikke
utstyrt med ekspirasjonssystem. Du mé& absolutt
kople til ef eksternt ekspirasjonssystem. |
motsatt fall er det fare for & puste inn igjen

CO» og bli kval.

Felg bruksanvisningen for ekspirasjonssystemet.

3.4 Kople masken til terapiapparatet
(fig. E)
Stikk terapiapparatets slange inn p&
dreiehylsen (Vented) eller pa ditt eksterne
ekspirasjonssystem (Non-Vented). Pass p& at
du oppretter en sikker og lufftett forbindelse fil
slangen. Forbindelsen mé& ikke kunne lzsne pa
grunn av terapitrykket.

Hvis du vil kople masken kortvarig fra slangen,
kan du helt enkelt trekke dreiehylsen av fra
vinkelen.

3.5 Trykkmalekoplinger (fig. C)

JOYCE® maskene er utstyrt med to koplinger
som kan brukes fil trykkméling eller fil innfering
av oksygen.

Forsiktig!

e En oksygenterapi kan fare fil bivirkninger
ved feil bruk/dosering. Derfor m& du bare
utfere en slik terapi ndr en |ege har forordnet
det.

*Nar du skal gjennomfere en oksygenterapi,
er det tvingende nadvendig & folge
bruksanvisningen for O-systemet og
terapiapparatet.

Dersom trykkmalekoplingene ikke er i bruk, mé

du alltid lukke dem med den vedlagte hetten. |

motsatt fall s|ipper det ut luft fra kop\ingene, og
terapifrykket vil ikke bli nédd.

3.6 Kompatible apparater

Terapiapparater

JOYCE® maskene kan kombineres med alle
apparater som er beregnet p&
gjennomfaringen av de behandlinger som er
angitt under "Tiltenkt bruk”.

Vaer oppmerksom pé& at def faktiske trykket i
masken ved ugunstige apparatkombinasjoner
evt. ikke svarer til det terapitrykk som du har f&it
forordnet.

Dette kan veere filfelle selv om korrekt trykk
indikeres p& ferapiapparatet. F& en lege eller
spesialisert forhandler fil & innstille
apparatkombinasjonen slik at det faktiske
frykket i masken svarer fil ditt terapitrykk.
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Pusteluftfukter

JOYCE® maskene kan bukes bade med kald-
og varmluftfuktere.

Du mé& aldri velge et en s& hay befukiningsgrad
af vannet kondenserer i luftslangen. Falg bruks-
anvisningen for befukteren og terapiapparatet.

3.7 Etter bruk

1 .Hekt los et av de nederste b&ndklipsene fra
masken og fa av masken.

2 lasne b&ndklipsene og ta hodeb&ndene av
fra masken.

3.Gé fram som beskrevet under 4 "Hygienisk
behandling".

3.8 Ta fra hverandre/sette sammen
masken

Ta fra hverandre masken (fig. D - A)
1 lesne maskevulsten fra maskens hoveddel.
Qﬂem hetten fra Trykkmé\ekophngene.

3 Drei l&seringen mot urviseren. Trekk s I&se-

ringen og vinkelen av fra maskens hoveddel.

4 Press vinkelen uf av l&seringen og trekk
dreiehylsen av fra vinkelen.

5 lasne grovjusteringen fra maskens hoveddel.
6 .lasne finjusteringen fra grovjusteringen.
Lesne deretter panneputen fra finjusteringen.

Sett sammen masken (fig. A - D)

1.Seft panneputen pé finjusteringen. Stikk der-

etter finjusferingen inn p& grovjusteringen.

2 .Stikk grovjusteringen inn p& maskens

hoveddel.

3.Stikk dreiehylsen inn p& vinkelen fil den
herbart gér i las.

4 Press vinkelen inn i |éseringen til den gar
herbart i 1&s.

5.Stikk laseringen og vinkelen inn p& maskens
hoveddel. Drei l&seringen med urviseren fil
den gér herbart i 1&s.

6.Seft hetten pd trykkmalekoplingen.

7 .Seft maskevulsten p& maskens hoveddel.

8.Fest hodebandene til masken med klipsene.

4 Hygienisk behandling

4.1 Frister
Daglig

Rengjer masken med varmt vann fil den er fri
for rester. Du kan i denne forbindelse ta mas-
ken fra hverandre. Bruk ef mildt rengjerings-
middel (f.eks. oppvaskmiddel). Skyll deretter
alle deler omhyggelig med rent vann.
Forsiktig!
Hos pasienter med svekket immunsysfem
eller en spesiell sykdomsbakgrunn kan
det veere pakrevd med en daglig
desinfeksjon eller sterilisering av
maskedelene. Ta kontakt med legen
dersom dette er tilfelle.

Ukentlig

Ta masken fra hverandre og behandle
maskedelene hygienisk (se "Rengjering,
desinfeksjon, sterilisering" p& side 46).

4.2 Rengjering, desinfeksjon,
sterilisering

Tillatte metoder

=
Metode| _ é
Deler g_ &E) % é'%
Q. 2] o © ©
o | 2|8 |3=
Maskevulst . . .
Panneputer . .
Hette . .
Maskens . .
hoveddel
Grovjustering . .
Finjustering . .
Vinkel . .
Dreiehylse . .
Lasering . .
Bandklips . . .
Hodeband .
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Forsiktig!
Du mé& dlltid rengjere maskedelene
grundig fer du desinfiserer eller
steriliserer dem i samsvar med tabellen
ovenfor.

Beskrivelse av metoden

5 Funksjonskontroll

Vaskes ved 65 °C. Deretter ma alle
deler skylles omhyggelig med rent
vann.

Oppvaskmaskin

Vaskes ved 30 °C

Vaskemaskin

Rengjeres mekanisk i fortynnet
opplesning, f.eks. med berste. Etter
desinfeksjon mé& alle deler skylles
grundig med destillert vann og terkes

Desinfeksjon*

grundig.
Sterilisering Dampsterilisering i apparater iht.
(alternativ il EN 285. Temperatur 134 °C, minste

desinfeksjon) behandlingstid 3 minutter.

G]ennomfgr en visuell kontroll etter hver
hygienisk behandling.

Oppstér det utettheter pga. skader pa
maskevulsten, ma du skifte den ut.

Kontroller at kuleleddet pa vinkelen er
funksjonsdyktig og tett. Er det ikke lenger lett
bevegelig, eller er def utett, ma du skifte ut
vinkelen og l&seringen.

Deler som ikke lenger er brukbare, kan kastes
i husholdningsaviallet.

6 Feilsoking

*Vi anbefaler desinfeksjonsmidlet
GIGASEPT FF. Det er dokumentert at dette
midlet er kompatibelt. Det er tvingende
nedvendig @ felge produsentens
instruksjoner.

Merk
Vianbefaler & bruke egnede hansker, for
eksempel engangshansker, under den
hygieniske behandlingen.

4.3 Etter behandlingen

Tark alle deler grundig effer den hygieniske
behandlingen. Konfroller komponentene for
gjenvaerende smuss eller skader. Gjenta ved
behov den hygieniske behandlingen. Skift ut
skadde deler. Monter masken igjen.

4.4 Pasientveksel

Dersom masken skal brukes til en ny pasient,
md den ferst rengjeres.

Ta da masken fra hverandre. Desinfiser eller
steriliser alle deler i samsvar med avsnitt
4.2 "Rengjering, desinfeksjon, sterilisering".
Bruk nye hodeband.

Feil Arsak Utbedring
Trykksmerter i | Masken sitter Losne hodebéﬁdene it
) Tilpass plasseringen av
ansikfet. for stramt.
pannestetten.
Masken sifter S.Trom hodebéhdene lit.
Tilpass plasseringen av
for lst.
pannestetten.
Trekkluft i Masken passer Brukken onnlen H d
ovet ikke maskesterrelse. Henven
el ) deg fil forhandleren.
Hovt Bruk hard maskevulst (for
Tem;/ irvkk trykk inntil 40 hPa). Kan
pHryxE- kiopes hos forhandleren.
Masken er ikke [rr?lrlstil\ hﬂdebérn.r]ndenne.
korrekt innstilt, | |P9ss piasseringen av
pannestetten.
Maskevulsten Skift ut maskevulsten
) er skadet.
Terapitrykket 7 Ter Sloaatorbindel
nas ikke. Slangesysiemel ontroller pluggforbindel-
sen og at slangemuffene
er ufett. -
sitter korrekt.
Det kommer Iuft| Steng
ut av frykkméle| trykkmalekoplingene med
koplingene. hetten (inkl. i leveransen).
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7 Level'lng Artikkel Artikkel nr.
Bruksanvisning
Merk DE, GB, FR, NL, IT, DK, NO WM 16950
Alle masker leveres komplett montert RU [pd, ‘.”'emeﬁid | WM 16814
) . . ® www.weinmann.de
(inklusive hodeband JOYCE® strap). TR (pd, Infernett WM 16043
. wei de)
Varianter JOYCE® Henmen
At At Tilbehor
rtikke! rtikkel nr.
JOYCE®, st S WM 26110 Arfikkel Artikkel nr.
JOYCE®, st. M WM 26120 Hodebénd, bla:
JOYCE®, st L WM 26130 JOHY%E@ gfﬁp EXTRA, 3 ka., ST. M, | WM 26291
® INKI. oan 1ps
JOYCE® 40 hPo, st. S WM 26111 JOYCE® sirap EXTRA, 4 pkt., st. M, | WM 26292
JOYCE® 40 hPq, st. M WM 26121 inkl. bandklips
JOYCE® 40 hPa, si. L WM 26131 e
. ® JOYCE® cap, inkl. bandklips WM 26293
Varianter JOYCE® NV Ekspirasjonssystem:
. . Silentflow 2 WM 23600
Artikkel Artikkel nr. lyddempersystem WM 23685
JOYCE® NV, . S WM 26160
JOYCE® NV, st. M\ WM 26170 8 Spesiﬁkasioner
JOYCE® NV, st. L WM 26180
JOYCE® NV 40 hPq, st. S WM 26161 .
JOYCE® NV 40 hPa, st M W 26171 Tekniske data
JOYCE® NV 40 hPa, st | WM 26181 JOYCE® Verdi
Reservedeler Utslyrsklasse iht. I
Direktiv 93/42 EOF:
Artikkel Artikkel nr. Mal (BxHxD: 80 x 130 x 90 mm
Set kuleledd: WM 26206 Vekt: ca. 110 gram
L&sering, vinkel, dreiehylse Terapitrykkomr&de:
Set kuleledd NV: WM 26207 Maskevulst, myk: 4 1il 30 hPa
Lsering NV, vinkel NV, Maskevulst, hard: 4 1il 40 hPa
dreiehylse NV Slangekopling: Konus iht.
Pannestette: WM 26201 EN 15O 53561
Pannepute, grovjustering Vented: @ 22 mm [hann)
pannestette, finjustering pannestette Non Vented: © 22 mm (hunn)
Pannepute WM 26200 Trykkmalekoplinger: & 4 mm
Maskenvulst 30 hPa, st. S WM 26210 Bredde hodeband: maks. 22 mm
Maskenvulst 30 hPa, st. M WM 26220 Temperaturomréde
Maskenvulst 30 hPa, st. L WM 26230 Drift: + 5 °C il +40 °C
Maskenvulst 40 hPa, st. S WM 26211 Lagring -20°Ctl+70°C
Maskenvulst 40 hPa, st. M WM 26221 Stremningsmofsiand
Maskenvulst 40 hPa, st. L WM 26231 Vented:
Hodeband, bla: ved 50 |/min 0,02 hPa
JOYCE® strap, inkl. bandklips WM 26290 ved 100 |/min 0,11 hPa
BandKlips (4 sfk.] WM 26205 Ngn;gn‘*/edj 000 b
ve min , a
Hette VWM 26208 ved 100 |/min 0,37 hPa
Lydirykksnive:
ved 10hPa 29 dB(A)
Brukstid 6 til 12 méneder®

*alt efter bruks- og rengjeringshyppighet
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Materialer

Artikkel Materiale

Maskevulst, hette Silikon

Pannepute, lasering

TPE, polypropylen

Maskens hoveddel, vinkel Polykarbonat

Hodeband JOYCE® sirap BomuH,.
polyamid, elastan

Dreiehylse, grovjustering
O Polypropylen
pannestette, hmusfermg pannestette

Bandklips POM

Alle maskens deler er fri for lateks.

Trykk-flow-karakteristikk
| trykkflow-karakteristikken vises utlzpsflow
avhengig av terapitrykk.

Vmin
70

0 10 20 30 40 50 hPa

Middels lekkasjeflow
JOYCE® (Vented) (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)
[Med forbehold om konstruksjonsendringer)

9 Garanti

*\Weinmann garanterer for ef tidsrom p& 6
méneder fra kjgpsdato af produkfet ved
forskriftsmessig bruk er fritt for mangler.

e Forutsetningen for at garantikrav skal kunne
etterkommes, er at det fremlegges en
kigpskvittering hvor bade selger og
kizpsdato fremgér.

*\/i gir ingen garanti ved:

— misaktelse av bruksanvisningen

- betjeningsfell

— ikkeforskriftsmessig bruk eller behandling
— inngrep i utstyret av fremmede, ikke-

autoriserte personer med fanke pd reparasjon

- force majeur

— fransportskader p& grunn av ikke
forskriftsmessig emballering ved
returforsendelser

— utstyr som blir utbrukt under vanlig drift og
normal slitasje
- bruk av ikke-originalreservedeler.

*\Weinmann er ikke ansvarlig for felgeskader
efter mangler hvis de ikke skyldes forsett eller
grov uaktsomhet, eller ved skader pé& liv og
levned ved lett uaktsomhet.

®\Weinmann forbeholder seg retten fil selv &
avgjere om mangler skal utbedres, en ny
mangelfri artikkel skal leveres, eller om det
skal gis ef rimelig avslag p& salgsprisen.

o Hyvis ef gorontikrov ikke oksepteres, pdtar vi
oss ikke utgiftene for transporten fram og

tilbake.

* De garantikrav som er fastsatt ved gjeldende
lov blir ikke berart av dette.

EC-Konformitetserkleering
for medisinske produkter

7, produscnten Weinmann
Gerde fi Niedizin GmbH+Co KG
Kionsaclsweg 40 - D — 22525 Homaurg

arklasrer som ensansvorlig
at produkiet Attkkelbetagnelse: Nesemaske

Type/modell Joycee Gr.S/Gr.M/GrL
JOYCE®NV Gr.§/Gr. M/ Gr.L

eri somsvar med ce
argieldende bestemmelser

i eertelgends direktiver: Direktiv 93/42/ELC for medisinske produkter

K assifisering lla

Anvendle ncimer spesie”
OIN EN 150 17510-2 [iviai 2003)

Hamburg, den 22. 07. 2005

a4

Dr. KA, Felgnahr
Daglig leder
Innovasion & Teknologi
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For decades VWeinmann has been
developing, producing and marketing
medical devices for markets around
the world. In cooperation with our
partners we design economic health
systems for diagnosis and therapy in
Sleep Medicine, Home Mechanical
Ventilation, Oxygen Medicine

and Emergency Medicine.
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