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1 Ubersicht

Einzelteile siehe beigeflgtes Faltblatt
(Abb. A):

Kopfbanderung
Querband
Schlauchfixierclip
Stirnstitze

1

2

3

4

5 Maskenkorper
6 Winkel

7 Schlauchadapter

8 Druckmessanschluss mit Verschluss
9 Schlauchfixierband

10 Maskenschlauch

11 Drehhdlse

12 Banderungsclip

13 Nasenpolster

14 Stirnpolster

15 Stirnband

16 Wangenband




2 Sicherheitshinweise

2.1 Sicherheitsbestimmungen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung

aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil der
Maske und muss jederzeit verfligbar sein.
GemaB den Anforderungen der Richtlinie

93/42/EWG beachten Sie folgende Punkte:

2.1.1 Gefahren

Verletzungsgefahr durch extra zu-
gefithrten Sauerstoff!

Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwa-
sche und Haaren ablagern. In Verbindung
mit Rauchen, offenem Feuer und elektri-
schen Geraten kann er Brande und Explo-
sionen verursachen.

— Nicht rauchen.
— Kein offenes Feuer verwenden.

— Keine elektrisch leitfahigen Schlauche
verwenden.

Verletzungsgefahr durch Sauerstoff-
therapie!
Sauerstofftherapien kénnen bei falscher
Anwendung/Dosierung zu Neben-
wirkungen fihren.
— Sauerstofftherapie nur nach Verordnung
des Arztes durchfthren.
— Gebrauchsanweisungen des Sauerstoff-
systems und des Therapiegerates
beachten.

Verletzungsgefahr durch CO,-
Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann
CO, ruckgeatmet werden.

— Maske nur ldngere Zeit aufsetzen, wenn
das Therapiegerat eingeschaltet ist.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen
der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abfallt, ist
die Therapie nicht wirksam.

— Patienten mit eingeschrankter
Spontanatmung standig Uberwachen.

— Unterdruck-/Leckagealarme am Beat-
mungsgerat aktivieren.

— Patienten mit obstruktiven und restrikti-
ven Lungenkrankheiten individuell Gber-
wachen.

2.1.2 Allgemeines

e Beim Einsatz von Fremdartikeln kann es
zu Funktionsausfallen und einer einge-
schrankten Gebrauchstauglichkeit kom-
men. AuBerdem kénnen die
Anforderungen an die Bio-Kompa-
tibilitat nicht erfullt sein. Beachten Sie,
dass in diesen Fallen jeglicher Anspruch
auf Garantie und Haftung erlischt,
wenn weder das in der Gebrauchsan-
weisung empfohlene Zubehér noch Ori-
ginalersatzteile verwendet werden.

¢ Um eine Infektion, bakterielle
Kontamination oder Funktionsbeein-
trachtigungen zu vermeiden, beachten
Sie den Abschnitt ,Hygienische Aufbe-
reitung” auf Seite 7.

4



2.2 Kontraindikationen

Folgende Kontraindikationen sind még-
lich: Ser6se Rhinitis, Nasenbluten, Ero-
sionen und Ulzerationen im Bereich der
Nasenlécher, Hautallergien.

2.3 Nebenwirkungen

Verstopfte Nase, trockene Nase, mor-
gendliche Mundtrockenheit, Druckgefihl
in den Nebenhohlen, Reizungen der
Bindehaut, Hautrétungen, stérende
Gerausche beim Atmen.

3 Geratebeschreibung

3.1 Verwendungszweck

Die Nasenpolstermaske NP15 dient als
Verbindungselement zwischen Patient und
Therapiegerat. Sie wird zur Behandlung
der Schlafapnoe und von Patienten mit
ventilatorischer Insuffizienz eingesetzt. Die
Maske ist nicht fur die lebenserhaltende
Beatmung vorgesehen.

3.2 Einweisungspflicht

Weisen Sie den Patienten vor
Therapiebeginn in die Anwendung der
Maske ein.

3.3 Funktionsbeschreibung

3.3.1 Therapiedruckbereich

Der Therapiedruckbereich betragt
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatible Gerite

e Sie konnen die Maske mit allen
Therapiegerdten verwenden, die zur
nicht lebenserhaltenden Behandlung
von Patienten mit Schlafapnoe oder
ventilatorischer Insuffizienz dienen.

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

¢ \Wenn Sie die Maske mit einem
Weinmann Schlaftherapiegerat mit
Autostart-Funktion verwenden, schal-
tet sich das Therapiegerat beim
Abnehmen der Maske unter
Umstanden nicht selbsttatig aus. Dies
gilt insbesondere flr Nasenpolster der
GroBe S.

e Wenn Ihr Beatmungsgerat Gber
Leckage- oder Niedrigdruckalarme ver-
fugt, stellen Sie diese so ein, dass ein
Alarm ausgeldst wird, sobald Sie die
Maske abnehmen oder diese verrutscht.

3.3.3 Ausatemsystem

Die Maske verfugt Uber ein integriertes
Ausatemsystem. Drehhdlse 11 und
Winkel 6 sind so geformt, dass zwischen
diesen Teilen ein Spalt entsteht (Abb. G),
durch den die ausgeatmete Luft ent-
weichen kann. Die spezielle Geometrie der
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Teile gewahrleistet, dass die aufgesteckte
Drehhlse den Spalt nicht verschlieBen
kann.

3.3.4 Druckmessanschluss

Die Maske besitzt am Schlauchadapter 7
einen Druckmessanschluss 8, mit dem Sie
den Therapiedruck messen oder Sauerstoff
einleiten kénnen. Wenn Sie den
Druckmessanschluss nicht verwenden, ver-
schlieBen Sie ihn mit dem Verschluss, um
den Therapiedruck zu erreichen.

3.3.5 Atemluftbefeuchter

Die Maske kann mit Kaltluft- oder War-
mluftbefeuchtern verwendet werden.
Dabei darf der Anfeuchtungsgrad nie so
hoch sein, dass sich Wasser im Masken-
schlauch niederschlagt. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Atemluft-
befeuchters.

4 Bedienung

Alle Abbildungen finden Sie auf dem
beigeflgten Faltblatt.

4.1 Maske anlegen

1.
2.

Geeignetes Nasenpolster wahlen.

Nasenpolster auf Maskenkorper
stecken (Abb. B).

. Nasenpolster an die Nasenlocher drii-

kken.

. Kopfbanderung Uber den Kopf streifen

(Abb. K).

. Mit der Klettzunge am Querband 2 auf

dem Kopf die Breite der
Kopfbénderung so anpassen, dass das
Querband mittig auf dem Kopf sitzt
(Abb. H-J).

. Stirnband 15 und Wangenband 16 mit

den Klettzungen beidseitig so ver-
stellen, dass die Maske dicht, aber
nicht zu fest auf dem Gesicht sitzt.

. Laschen der Stirnstltze 4 gedriickt

halten.

. StirnstUtze in einer der sieben Posi-

tionen (Zahlen 1-7) so einrasten lassen
(Abb. C€), dass die Maske dicht, aber
nicht zu fest auf dem Gesicht sitzt.

. Maskenschlauch 10 Gber den

Schlauchadapter 7 mit dem Beat-
mungsschlauch des Therapiegeréates
verbinden.

Tipp:
¢ Durch das Kugelgelenk kénnen Sie den

Maskenschlauch frei fiihren (Abb. 1). Sie
kdénnen ihn mit dem Schlauchfixierband
seitlich (Abb. J) oder oben (Abb. H) auf
der Kopfbanderung befestigen.

* \Wenn Sie den Maskenschlauch zum

Schlafen auf dem Kopf fixieren wollen,
schlieBen Sie zuerst den Masken-
schlauch an den Beatmungsschlauch
des Therapiegerates an. Befestigen Sie
dann wahlweise den Maskenschlauch
mit dem Schlauchfixierclip 3 an der
StirnstUtze und/oder mit dem
Schlauchfixierband 9 oben auf der
Kopfbanderung.




e Achten Sie auf eine sichere und luft-
dichte Verbindung zum Beatmungs-
schlauch. Die Verbindung darf sich
durch die Therapie nicht l6sen.

4.2 Maske abnehmen

1. Maske ohne Veranderung der Ein-
stellungen abnehmen.

2. Maskenschlauch vom Beatmungs-
schlauch des Therapiegerates trennen.

4.3 Maske zerlegen/zusammenbauen

1. Verschluss vom Druckmessanschluss
abziehen (Abb. F).

2. Maskenschlauch mit der Drehhlse 11
vom Winkel l6sen.

3. Nasenpolster vom Maskenkorper l6sen.

4. Stirnpolster durch seitliches Ziehen von
der Stirnstitze 16sen (Abb. D).

5. Kopfbanderung von den Banderungs-
clips und der Stirnstttze I6sen.

6. Maskenteile und Kopfbanderung
hygienisch aufbereiten.

7. Maske nach der hygienischen Aufbe-
reitung in umgekehrter Reihenfolge
zusammenbauen.

Tipp:

¢ Die Klettzungen am Stirnband 15 sind
hellblau, die Klettzungen am

Wangenband 16 sind dunkelblau
(Abb. E).

¢ Fadeln Sie das Stirnband der

Kopfbanderung immer in den Schlitz a
(Abb. Ea) der Stirnstutze und den

Schlauchfixierclip in Schlitz b (Abb. Eb)
der Stirnstttze.

5 Hygienische Aufbereitung

5.1 Vorgehensweise

Verletzungsgefahr durch ungeniigende
Reinigung!

Ruckstéande kénnen Maske und Masken-
schlauch verstopfen. Sie kénnen das integ-
rierte Ausatemsystem beeintréchtigen und
den Therapieerfolg gefahrden.

— Bei Patienten mit geschwachtem Immun-
system oder besonderem Krankheitshin-
tergrund Maskenteile nach Ricksprache
mit dem Arzt taglich desinfizieren oder
sterilisieren.

— Kontaktflachen zwischen Winkel und
Drehhlse sorgfaltig reinigen.

5.1.1 Taglich

1. Maske wie beschrieben zerlegen.

2. Maske in warmem Wasser mit mildem
Reinigungsmittel (z.B. Geschirrsplmit-
tel) reinigen.

3. Alle Teile sorgfaltig mit klarem Wasser
abspulen.

Die Teile mussen frei von Rickstanden
sein.

4. Teile an der Luft trocknen lassen.
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5.1.2 Wochentlich
1. Maske wie beschrieben zerlegen.

2. Maske und Kopfbanderung hygienisch
aufbereiten (siehe Tabelle).

Tipp:

¢ Tragen Sie bei der hygienischen Auf-
bereitung geeignete Handschuhe (z.B.
Einmalhandschuhe).

¢ Trocknen Sie die Teile nicht bei direkter
Sonneneinstrahlung.

¢ Waschen Sie die Kopfbanderung vor
der ersten Benutzung, da sie abfarben
kann.

¢ Blgeln Sie die Kopfbanderung nicht, da
sonst die KlettverschlUsse nicht mehr
halten.

e Trocknen Sie die Kopfbanderung nicht
im Trockner.

5.2 Zulassige Verfahren

Verfahren 5 _
2 2 8
& % T e
= :© -~ F=]
£ 2| £ 8
2 2| 5| %
i (3] ) Q
Teile S k] g 2
Nasenpolster . . . .
Stirnpolster . . . .
Verschluss . . . .
Maskenkorper . . .
Winkel . . .
Banderungsclip . . .
Kopfban- .
derung
Masken- . . .
schlauch

Schlauchfixier-
clip

Schlauchfixier-
band

' Fur die Desinfektionsmittel
GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA und
ANIOSYME® DD1 wurde die Vertrag-
lichkeit nachgewiesen. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisungen der Desinfek-
tionsmittel.

2 Alternativ zur Desinfektion.




5.3 Beschreibung der Verfahren

Spilgang bei 65 °C.
AnschlieBend alle Teile
sorgfaltig mit klarem Wasser
abspulen.

Geschirrspdler

Handwasche in warmem
Wasser. Mildes
Reinigungsmittel verwenden.
AnschlieBend alle Teile
sorgfaltig mit klarem Wasser
abspulen. An der Luft
trocknen lassen.

Handwasche

In verdiinnter Losung
mechanisch reinigen, z. B.
mit einer Burste. Alle Teile
sorgfaltig mit klarem Wasser
abspulen. An der Luft
trocknen lassen.

Desinfektion’

Dampfsterilisation in Geraten
nach EN 285. Temperatur
134 °C, Mindesthaltezeit

3 Minuten.

Sterilisation
(alternativ zur
Desinfektion)

Hinweise zur hygienischen Aufbereitung
und zur hygienischen Aufbereitung bei Pa-
tientenwechsel finden Sie auch in einer
Broschure im Info-Portal auf
www.weinmann.de. Wenn Sie keinen In-
ternetzugang haben, wenden Sie sich an
Weinmann.

5.4 Nach der Aufbereitung

1. Alle Teile nach der hygienischen Auf-
bereitung grundlich trocknen.

2. Bei Bedarf hygienische Aufbereitung
wiederholen.

3. Funktionskontrolle durchftihren.
4. Maske wieder zusammenbauen.

5.5 Patientenwechsel

1. Maske zerlegen.

2. Vor einer Desinfektion oder Sterilisa-
tion Maske rtickstandsfrei in warmem
Wasser mit mildem Reinigungsmittel
(z.B. Geschirrspulmittel) reinigen.

3. Maske hygienisch aufbereiten (siehe
Tabelle).

4. Neue Kopfbanderung verwenden.

6 Funktionskontrolle

6.1 Fristen

FUhren Sie nach jeder hygienischen Auf-
bereitung eine Funktionskontrolle durch.

6.2 Vorgehensweise

. | Verfarbungen des Stirnpolsters
1 | beeintrachtigen nicht dessen
Funktion.

1. Alle Teile auf Verschmutzungen und
Beschadigungen prufen. Bei Bedarf
Teile austauschen.

2. Bei Undichtigkeiten durch Be-
schadigungen das Nasenpolster
austauschen.

9



7 Wartung

Die Maske ist wartungsfrei.

7.1 Lagerung

Die Maske darf nur unter den
angegebenen Umgebungsbedingungen
(siehe , Technische Daten” auf Seite 11)
gelagert werden

7.2 Entsorgung

Nicht mehr brauchbare Teile kdnnen Gber
den Hausmdill entsorgt werden.

8 Storungen und deren

Beseitigung
Storung Ursache Beseitigung
Druck- Kopfbanderung
schmerzen . }
; : Maske sitzt | einstellen und
im Gesicht " .
zu fest Position der Stirn-
oder an stUtze anpassen
der Nase P
Maske nicht K_opfbanderung
einstellen und
korrekt N .
. Position der Stirn-
eingestellt .
stlitze anpassen
LUf.t tritt Nasenpolster zurecht
zwischen )
rticken oder
Nasen-
Nasenpolster anderer
polster und i
) GroBe verwenden
Therapie- | Nase aus
druck wird
. Nasen-
nicht Nasenpolster
erreicht polster ersetzen
beschadigt
Schlauch- Steckverbinder und
system Sitz der Schlauch-
undicht muffen prufen
Lufttritt am Druckmessanschluss
Druckmess- .
mit Verschluss
anschluss .
verschlieBen
aus

10 (0P




9 Lieferumfang Artikel Artikelnr.

Gebrauchsanweisung NP15

Hinweis _ DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU,TR, | WM 67115
Alle Masken werden bis auf das Nasen- ZH

polster komplett montiert und mit

Kopfband liefert. .
optbanderting getieter 11 Technische Daten

Artikel Artikelnr.
Nasenpolstermaske, Gr. S/M/L WM 26755 141 Spezifikationen
Kopfbanderung WM 26775

NP15 Wert
Transportbeutel WM 14619
Gebrauch - P15 Geréateklasse nach I3
eprauchsanweisung Richtlinie 93/42/EWG:

DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH WM 67115

ca. 140 mm x

Abmessungen (B x H x T): 100 mm x 40 mm

10 Ersatzteile Gewicht: @.90g'
Therapiedruckbereich: 4 hPa - 25 hPa
Artikel Artikelnr. Schlauchanschluss: Konus )
@22 mm (mannl.)
Nasenpolster, Gr. S WM 26782 nach DIN EN ISO 5356-1
Nasenpolster, Gr. M WM 26787 Druckmessanschluss: g4 mm
Nasenpolster, Gr. L WM 26792 Temperaturbereich
Betrieb: + 5 °C bis + 40 °C
Set, Stirnstitze WM 15623 Lagerung - 20 °C bis +70 °C
Stirnpolster WM 26777 Strémungswiderstand 3
Set, Maskenschlauch WM 15744 bei 50 I/min < 0,9 hPa
— bei 100 I/min <3,5hPa
Schlauchfixierclip WM 26728
Schlauchfixierband WM 26774
Set, Banderungsclips (2 Stick)| WM 15622
Kopfbanderung WM 26775

®® 11



NP15 Wert Artikel Werkstoff
Angegebener Zweizahl- Ethylenvinyl-
Gerduschemissionswert Maskenschlauch acetat-
nach 1SO 4871: Copolymer
—Schalldruckpegel 15 dB(A) Lvcra
—Schallleistungspegel 23 dB(A) « ycra.

. . . Kopfbéanderung, Polyester,
(Unsicherheitsfaktor: .
3 dB(A)) Schlauchfixierband Polyurethan,
UBL Loop
: 2
Gebrauchsdauer bis zu 12 Monate Alle Teile der Maske sind frei von Latex,

! abhéngig von GroBe

2 Materialien, die zur Herstellung von Mas-
ken verwendet werden, altern, wenn sie
z. B. aggressiven Reinigungsmitteln ausge-
setzt sind. Im Einzelfall kann es daher not-
wendig sein, Ihre Maske friher zu ersetzen
(siehe , 6. Funktionskontrolle” auf

Seite 9).

3 Die Stromungswiderstande sind von der
GroBe des Nasenpolsters abhdngig und
kénnen abweichen.

11.2 Werkstoffe

Artikel Werkstoff

Nasenpolster, Verschluss
Druckmessanschluss,
Stirnpolster

Silikon

Maskenkorper, Drehhiilse,
Schlauchadapter (Kugel-
pfanne), Stirnstitze,
Banderungsclips, Klettzungen

Polyamid

Winkel, Schlauchadapter

(Kugel) Polycarbonat

PVC und DEHP.

11.3 Druck-Flow-Kennlinie

In der Druck-Flow-Kennlinie wird der Aus-
lass-Flow in Abhdngigkeit vom
Therapiedruck dargestellt.

_

/
-

Mittlerer Leckageflow

(/min)

Ausgangsdruck am Therapiegerat
Konstruktionsanderungen

C € 0197 vorbehalten.

12 Garantie

e Weinmann garantiert fir einen
Zeitraum von 6 Monaten ab
Kaufdatum, dass das Produkt bei

12 (DP)



bestimmungsgemaBem Gebrauch frei ¢ Bei Ablehnung eines Garantieanspru-

von Mangeln ist. ches Gbernehmen wir nicht die Kosten
e Voraussetzung fur die Anspriche aus fur den Hin- und Ricktransport.
der Garantie ist die Vorlage eines ¢ Die gesetzlichen Gewahrleistungsan-
Kaufbelegs, aus dem sich Verkaufer und sprliche bleiben hiervon unberihrt.
Kaufdatum ergeben.
o Wir gewadhren keine Garantie bei: . 13 Konformitatserklarung
— Nichtbeachtung der Gebrauchsanwei-
sung

Hiermit erklart die Weinmann Gerate far
Medizin GmbH + Co. KG, dass das Produkt
den einschlagigen Bestimmungen der

— Bedienungsfehler
— unsachgemaBem Gebrauch oder

unsachgemaBer Behandlung Richtlinie 93/42/EWG firr Medizinprodukte
— Fremdeingriff durch nicht autorisierte entspricht.
Personen in das Gerat zu Reparatur-

Den vollstandigen Text der Konformitats-
erklarung finden Sie unter:
— hoherer Gewalt www.weinmann.de
— Transportschaden aufgrund
unsachgemaéBer Verpackung bei Riick-
sendungen
— Betriebsbedingter Abnutzung und tb-
lichem Verschlei3
— Nichtverwendung von Originalersatz-
teilen.

¢ Weinmann haftet nicht fur
Mangelfolgeschaden, sofern sie nicht
auf Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit
beruhen oder bei leicht fahrlassiger Ver-
letzung von Leib oder Leben.

* \Weinmann behalt sich das Recht vor,
nach seiner Wahl den Mangel zu besei-
tigen, eine mangelfreie Sache zu liefern
oder den Kaufpreis angemessen
herabzusetzen.

zwecken
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2 Safety instructions

2.1 Safety instructions

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

2.1.1 Hazards
Risk of injury from additionally-supplied
oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing,
bed linen and hair. In conjunction with
smoking, naked flame and electrical
equipment, it can cause fires and explo-
sions.

— Do not smoke.

— Do not use naked flame.

— Do not use electrically-conductive tubes.

Risk of injury from oxygen therapy!

Oxygen therapies can lead to side effects if
incorrectly used/metered.
— Only perform oxygen therapy following
prescription by a physician.
— Follow the instructions for use of the ox-
ygen system and the therapy device.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

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

— Only put mask on for a prolonged period
if the therapy device is switched on.

Risk of injury from mask slipping!

If the mask slips or falls off, therapy is
ineffective.

— Subject patients with restricted ability to
breathe spontaneously to continuous
monitoring.

— Activate low pressure/leakage alarms on
ventilation device.

— Subject patients with obstructive and
restrictive lung diseases to individual
monitoring.

2.1.2 General

e If third-party items are used, functional
failures and restricted fitness for use
may result. Biocompatibility require-
ments may also not be met. Please note
that in these cases, any claim under
warranty and liability will be void if nei-
ther the accessories nor genuine
replacement parts recommended in the
instructions for use are used.

¢ To prevent an infection, bacterial con-
tamination or functional impairments,
follow the instructions in the section
entitled “Hygiene treatment” on
Page 18.

2.2 Contraindications

The following contraindications are possi-
ble: serous rhinitis, nosebleeds, erosions
and ulcerations around the nostrils, skin
allergies.

EN) 15



2.3 Side effects

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

3 Description of device

3.1 Intended use

Nasal pillow mask NP15 forms a link be-
tween the patient and the therapy device.
It is used to treat sleep apnea and patients
with ventilatory insufficiency. The mask is
not intended for life-support ventilation.

3.2 Duty to provide instruction

Provide the patient with instruction in how
to use the mask before therapy starts.

3.3 Description of function

3.3.1 Therapy pressure range

The therapy pressure range is
4 hPa - 25 hPa.

3.3.2 Compatible devices

e You can use the mask with all therapy
devices which are not for life-support
treatment of patients with sleep apnea
or ventilatory insufficiency.

¢ With many combinations of device, the
actual pressure in your mask will not
correspond to the prescribed therapy
pressure, even if the therapy device is
displaying the correct pressure. Have

the device combination adjusted by a
physician or specialist dealer so that the
actual pressure in the mask corresponds
to therapy pressure.

e If you are using the mask with a
Weinmann sleep therapy device with an
Autostart function, the therapy device
may not always switch off automatically
when the mask is taken off. This applies
to size S nasal pillows in particular.

e If your ventilation device has leakage or
low pressure alarms, set these so that
an alarm is triggered as soon as you
remove the mask or it slips out of
position.

3.3.3 Exhalation system

The mask has an integrated exhalation sys-
tem. Rotating sleeve 11 and elbow 6 are
shaped so that there is a gap between
these parts (Fig. G), through which ex-
haled air can escape. The specific geome-
try of the parts ensures that the rotating
sleeve cannot seal this gap when it is
pushed into place.

3.3.4 Pressure measurement port

The mask has a pressure measurement
port 8 on tube adapter 7 with which you
can either measure therapy pressure or
supply oxygen. If you are not using the
pressure measurement port, seal it with
the plug to reach therapy pressure.

3.3.5 Respiratory air humidifier

The mask can be used with cold or warm
air humidifiers, though the degree of hu-
midification should never be so high that
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water condenses in the mask tube. Follow
the instructions for use of the respiratory
air humidifier.

4 Operation

All the figures are on the enclosed leaflet.

4.1 Put on mask

1.
2.

Select a suitable nasal pillow.

Push nasal pillow onto mask body
(Fig. B).

. Push nasal pillow against nostrils.

4. Pull headgear over head (Fig. K).

. Using the Velcro tab on crossband 2 on

the head, adjust the width of the head-
gear so that the crossband is located
centrally on the head (Figs. H-J).

. Adjust forehead strap 15 and cheek

strap 16 using the Velcro tabs on both
sides so that the mask seals on the
face, but is not too tight.

. Keep the tabs of forehead support 4

depressed.

. Engage the forehead support in one of

the seven positions (numbers 1-7,
Fig. €) so that the mask seals on the
face but is not too tight.

. Connect mask tube 10 to the ventila-

tion tube of the therapy device via tube
adapter 7.

Tip

¢ The ball joint allows you to guide the
mask tube freely (Fig. I). You can attach
it to the headgear on the side (Fig. J) or
top (Fig. H) using the tube anchoring
strap.

e If you wish to fix the mask tube to the
head for sleeping, first connect the
mask tube to the ventilation tube of the
therapy device. You can then either
attach the mask tube to the forehead
support using tube anchoring clip 3
and/or to the top of the headgear using
tube anchoring strap 9.

e Ensure that there is a secure, airtight
connection to the ventilation tube. The
connection may not come loose as a
result of therapy.

4.2 Remove mask

1. Remove mask without changing
settings.

2. Disconnect mask tube from the
ventilation tube of the therapy device.

4.3 Dismantle/assemble mask

1. Take plug off pressure measurement
port (Fig. F).

2. Release mask tube and rotating
sleeve 11 from elbow.

3. Release nasal pillow from mask body.

4. Release forehead cushion from fore-

head support by pulling sideways
(Fig. D).
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5. Release headgear from headgear clips
and forehead support.

6. Subject mask parts and headgear to a
hygiene treatment.

7. Following the hygiene treatment, reas-
semble the mask in reverse sequence.

Tip

¢ The Velcro tabs on forehead strap 15
are pale blue, the Velcro tabs on cheek
strap 16 are dark blue (Fig. E).

¢ Always thread the forehead strap for
the headgear through slot a (Fig. Ea) of
the forehead support and the tube
anchoring clip through slot b (Fig. Eb)
of the forehead support.

5 Hygiene treatment

5.1 Procedure

Risk of injury if cleaning is inadequate!
Residues may block mask and mask tube.
They may impair the integrated exhalation
system and jeopardize the success of
therapy.

— For patients with a compromised im-
mune system or particular background of
illness, disinfect or sterilize mask parts
daily following consultation with the
physician.

— Carefully clean the contact surfaces
between the elbow and the rotating
sleeve.

5.1.1 Daily

1. Dismantle mask as described.

2. Wash mask in hot water using a mild
detergent (e.g. washing-up liquid).

3. Carefully rinse off all parts with clean
water.
The parts must be free of residues.

4. Allow parts to air-dry.

5.1.2 Weekly

1. Dismantle mask as described.

2. Subject mask and headgear to a
hygiene treatment (see table).

Tip

e \Wear suitable gloves (e.g. disposable
gloves) during the hygiene treatment.

e Do not dry parts in direct sunlight.

¢ Wash the headgear before using for the
first time, as the dye may run.

¢ Do not iron the headgear, otherwise the
Velcro tabs will stop gripping.

¢ Do not dry the headgear in a dryer.
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5.2 Permitted processes 5.3 Description of processes

p Cycle at 65 °C. Then
rocess _ Dishwasher carefully rinse off all parts in
2 % - clean water.
s 50T
E - £ N Hand wash in warm water.
Parts 2 5 2 5 Use a mild detergent. Then
- o Hand wash carefully rinse off all parts
Nasal pillow . . . . with clean water. Allow to
air-dry.
Forehead . . . .
cushion Clean mechanically in dilute
solution, using a brush, for
Plug ) ) ) ) Disinfect’ example. Carefully rinse off
Mask body . . . all parts with clean water.
Allow to air-dry.
Elbow . . .
- Sterilize Steam-sterilize in devices to
Headgear clip ) ) ) . EN 285. Temperature
(alternative to 134 °C, minimum dwell time
Headgear ) disinfecting) I~
3 minutes.
Mask tube . . .
Tube anchorin Notes on the hygiene treatment and on
di 9] . . . the hygiene treatment for a change of pa-
P tient can be found in a brochure from our
Tube anchoring . information portal at www.weinmann.de.
strap If you do not have Internet access, contact
Weinmann.

! Compatibility has been proven for the

disinfectants GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA 5.4 Following treatment

and ANIOSYME® DD1. Follow the instruc- .

tions for use for the disinfectants. 1. Tho.roughly dry all parts following the
hygiene treatment.

2. Repeat the hygiene treatment if
required.

3. Perform a function check.
4. Reassemble mask.

2 Alternative to disinfecting.
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5.5 Change of patient

1. Dismantle mask.

2. Wash mask in hot water using a mild
detergent (e.g. washing-up liquid) so
that no residues remain before disin-
fecting or sterilizing.

3. Subject mask to a hygiene treatment
(see table).

4. Use new headgear.

6 Function check

7 Servicing

6.1 Intervals

Perform a function check after every hy-
giene treatment.

6.2 Procedure

. | [f the forehead cushion becomes
1 | discolored, this does not affect its
function.

1. Check all parts for soiling and damage.
Replace parts if necessary.

2. In the event of leaks due to damage,
replace the nasal pillow.

The mask requires no servicing.

7.1 Storage

The mask may only be stored under the
ambient conditions described (see “Tech-
nical data” on Page 22)

7.2 Disposal

Parts which are no longer usable can be
disposed of with domestic waste.

8 Troubleshooting
Fault Cause Remedy
Pain in the
face or on Mask 100 AdJu;t headgear and
the nose tight modify position of
from 9 forehead support
pressure
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Fault Cause Remedy Article Article no.
Mask not Adjust headgear and Instructions for use NP15 WM 67115
correctly modify position of DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH
adjusted forehead support
Alr . Position nasal pillow 10 Replaceme“t parts
escaping

correctly or use nasal
between ; :
- pillow of a different
nasal pillow size Article Article no.
and nose
Therapy Nasal pillow, size S WM 26782
pressure Nasal pillow ) . -
not damaged | heplace nasal pillow Nasal pillow, size M WM 26787
reached Tube sys- Check connector Nasal pillow, size L WM 26792
tem leaking and firm location of Set, forehead support WM 15623
tube sleeves
Forehead cushion WM 26777
Air
escaping at | Seal pressure measu- Set, mask tube WM 15744
pressure rement port with Tube anchoring clip WM 26728
measu- plug -
rement port Tube anchoring strap WM 26774
Set, headgear clips (2 pcs.) WM 15622
9 Scope of supply Headgear WM 26775
Instructions for use for NP15
Note DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, | WM 67115

All masks are supplied fully assembled (ex-
cept for nasal pillow) and with headgear.

ZH

Article Article no.
Nasal pillow mask, size S/M/L WM 26755
Headgear WM 26775
Carrying bag WM 14619
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11 Technical data

11.1 Specifications

NP15

Value

Product class to directive
93/42/EEC:

Ila

Dimensions (W x H x D):

approx. 140 mm x
100 mm x 40 mm

2 Materials used to manufacture masks will
age if exposed to aggressive detergents,
for example. In individual cases, therefore,
it may be necessary to replace your mask
sooner (see “6. Function check” on

Page 20).

* Flow resistance depends on the size of
the nasal pillow and may deviate.

11.2 Materials

. Articl Material
Weight: approx. 90 g’ e ateria
- Nasal pillow, pressure
Therapy pressure range: | 4 hPa - 25 hPa measurement port plug, Silicone
Tube connection: tapered forehead cushion
connector to @ 22 mm (male) Mask body, rotating sleeve,
DIN EN ISO 5356-1
tube adapter (ball socket), Polvamide
Pressure measurement forehead support, headgear y
g4 mm ;
port: clips, Velcro tabs
Temperature range Elbow, tube adapter (ball) Polycarbonate
Operation: +5°Cto+40°C Ethylene vinyl
Storage: -20°Cto+70°C Mask tube acetate
Flow resistance * copolymer
at 50 I/min < 0.9 hPa lycra
at 100 Vmin <3.5hPa Headgear, tube anchoring polyester,
Quoted two-number strap polyurethane,
noise emission value to UBL loop
ISO 4871:
_sound pressure level 15 dB(A) All parts of the mask are free from latex,
—sound power level 23 dB(A) PVC and DEHP.

(uncertainty factor:
3 dB(A))

Service life

up to 12 months?

! Depending on size
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11.3 Characteristic pressure/flow
curve
The characteristic pressure/flow curve

shows outlet flow rate as a function of
therapy pressure.

B

_

_—
—

8

Mean leakage flow rate

(I{min)a

Outlet pressure at therapy device (hPa)
The right to make design
C€o197 modifications is reserved.

12 Warranty

¢ \Weinmann warrants that the product
will remain free from defects for a
period of six months from the date of
purchase if used in accordance with
purpose.

¢ A condition for claims under warranty is
presentation of a proof of purchase
showing salesperson and date of
purchase.

¢ We do not accept claims under
warranty if:
— the instructions for use are not followed
— there are operating errors
— the product is not used or treated

properly

— an unauthorized third party interferes
with the device for repair purposes

— there is force majeure

— transport damage is sustained due to
incorrect packing of returned goods

— normal wear and tear is sustained during
operation

— genuine replacement parts are not used.

¢ \Weinmann accepts no liability for con-
seguential damages due to defects
unless these are due to deliberate or
gross negligence or in the case of negli-
gent injury to life or limb.

e \Weinmann reserves the right to decide
whether to rectify the defect, supply a
defect-free item or reduce the purchase
price by a reasonable amount.

If we reject a claim under warranty, we
will not bear any of the expense of
transport between customer and
manufacturer.

Statutory claims under warranty are not
affected by these provisions.

13 Declaration of conformity

Weinmann Gerate fir Medizin GmbH +
Co. KG hereby declares that the product
complies with the relevant provisions of
directive 93/42/EEC pertaining to medical
devices.

The complete text of the declaration of
conformity can be found at:
www.weinmann.de
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2 Consignes de sécurité

2.1 Exigences de sécurité

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

2.1.1 Dangers

Risque de blessures imputables a
I'oxygéne délivré en supplément !
L'oxygéne peut imprégner les vétements,
la literie et les cheveux. Il peut provoquer
un incendie ou une explosion en présence
d'une cigarette ou d'une flamme nue et
dans le contexte de I'utilisation d'un
appareil électrique.
— Ne pas fumer.
— Ne pas utiliser de flamme nue.
— Ne pas utiliser de tuyaux conduisant
I'électricité.
Risque de lésions imputables a
I'oxygénothérapie !
Une oxygénothérapie mal conduite ou mal
dosée peut avoir des effets secondaires.
— Toujours procéder a |'oxygénothérapie
suivant la prescription du médecin.
— Se conformer aux modes d'emploi du
systéme d'alimentation en oxygene et de
I'appareil de thérapie.

Risque de lésions imputables au CO,-
Réinspiration !

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

— Ne laisser le masque sur le visage
pendant une durée prolongée que si
I'appareil de thérapie est branché.

Risque de lésions si le masque vient a
glisser !

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

— Surveiller en permanence les patients
dont la respiration spontanée est limitée.

— Activer les alarmes dépression/fuite sur
I'appareil de ventilation.

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

2.1.2 Remarques générales

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

e Pour prévenir les risques d'infection, de
contamination bactérienne ou de
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dysfonctionnement, observez les
consignes données dans le chapitre
« Procédures d'hygiéne » a la page 28.

2.2 Contre-indications

Les contre-indications suivantes sont
possibles : rhinite séreuse, saignement de
nez, érosion et ulcération dans la région
narinaire, allergies cutanées.

2.3 Effets secondaires

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

3 Description de l'appareil

3.1 Domaine d'utilisation

Le masque narinaire NP15 sert d'interface
entre le patient et I'appareil de thérapie. Il
est utilisé pour le traitement de I'apnée du
sommeil et le traitement de patients
souffrant d'insuffisance ventilatoire. Le
masque n'est pas destiné a assurer le
maintien des fonctions vitales.

3.2 Obligation d'initier le patient

Initiez le patient a I'utilisation du masque
avant le début du traitement.

3.3 Description fonctionnelle

3.3.1 Plage de pression thérapeutique

La pression thérapeutique peut varier dans
la plage 4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Appareils compatibles

¢ Vous pouvez utiliser le masque avec
tous les appareils de traitement de
I'apnée du sommeil ou de I'insuffisance
respiratoire qui ne sont pas destinés au
maintien en vie du patient.

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

e Sivous utilisez le masque avec un
appareil de traitement des troubles du
sommeil de Weinmann ayant une
fonction de démarrage automatique, il
arrive que |'appareil ne s'arréte pas tout
seul lorsqu'on retire le masque. Ceci
vaut notamment pour la bulle narinaire
de taille S.

e Sivotre appareil de ventilation posséde
un dispositif d'alarme en cas de fuite ou
de pression faible, réglez-le de maniére
a ce qu'une alarme se déclenche des
gue vous enlevez le masque ou que
celui-ci glisse.

26 (FR)



3.3.3 Fuite intentionnelle

Un dispositif de fuite intentionnelle est
intégré dans le masque. La douille
rotative 11 et le raccord coudé 6 ont une
forme telle qu'il existe entre les deux une
fente (fig. G) par laquelle I'air expiré peut
s'échapper. La géométrie spéciale de ces
pieces garantit qu'une fois emboitée, la
douille rotative ne peut obturer la fente.

3.3.4 Raccord de prise de pression

Le masqgue possede sur I'adaptateur
circuit 7 un raccord de prise pression 8
permettant de mesurer la pression
thérapeutique ou d'injecter de I'oxygene.
Si vous n'utilisez pas le raccord de prise de
pression, bouchez-le avec I'obturateur
pour que la pression atteigne la valeur
prescrite.

3.3.5 Humidificateur

Le masque peut étre utilisé avec un
humidificateur d'air froid ou chaud. Le
réglage du niveau d'humidité doit étre tel
qu'il ne se condense jamais d'eau dans le
tuyau du masque. Conformez-vous au
mode d'emploi de I'humidificateur.

4 Utilisation

Toutes les figures se trouvent sur le
dépliant joint.

4.1 Pose du masque
1. Choisir une bulle narinaire appropriée.

2. Emboiter la bulle sur la coque du
masque (fig. B).

3. Presser la bulle contre les narines.

4. Passer le harnais par dessus la téte
(fig. K).

5. A l'aide de la fixation velcro de la
sangle transversale 2, régler la largeur
du harnais sur la téte de maniére a ce
gue la sangle transversale se trouve au
milieu (fig. H-J).

6. Régler des deux cotés la sangle
frontale 15 et la sangle latérale 16 a
I'aide des fixations velcro de maniére a
ce que le masque soit étanche mais
sans étre trop serré sur le visage.

7. Maintenir les languettes de la cale
frontale 4 enfoncées.

8. Emboiter la cale frontale dans I'une des
sept positions (chiffres 1-7) (fig. C) de
maniere a ce que le masque soit
étanche mais pas trop serré sur le
visage.

9. Relier le tuyau du masque 10 au tuyau
de ventilation de I'appareil de thérapie
a l'aide de I'adaptateur circuit 7.

Remarque :

e ['articulation sphérique (rotule) permet
de guider le tuyau librement (fig. I). Le

tuyau peut étre fixé sur le coté (fig. J)
ou sur le dessus (fig. H) du harnais a
I'aide de la boucle attache-tuyau.

e Sivous voulez fixer le tuyau du masque
sur la téte pour dormir, raccordez-le
d'abord au tuyau de ventilation de
I'appareil de thérapie. Fixez ensuite le
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tuyau du masque sur la cale frontale a
I'aide du clip 3 et/ou sur le haut du
harnais a I'aide de la boucle 9, a votre
convenance.

¢ Veillez a ce que le tuyau de ventilation
soit raccordé de maniere s(re et
parfaitement étanche. Il ne doit pas se
déconnecter pendant la thérapie.

4.2 Retrait du masque

1. Retirer le masque sans modifier les
réglages.
2. Séparer le tuyau du masque du tuyau

de ventilation de I'appareil de thérapie.

4.3 Démontage/assemblage du
masque

1. Retirer |'obturateur du raccord de prise
de pression (fig. F).

2. Dégager du raccord coudé le tuyau du
masque et la douille rotative 11.

3. Dégager la bulle narinaire de la coque
du masque.

4. Dégager le coussinet de la cale frontale
en tirant latéralement (fig. D).

5. Dégager le harnais des attaches et de
la cale frontale.

6. Nettoyer et décontaminer les pieces du
masque et le harnais conformément
aux procédures d'hygiene.

7. Assembler le masque dans I'ordre
inverse apres ces opérations.

Remarque :

e Les fixations velcro de la sangle

frontale 15 sont de couleur bleu clair,
celles de la sangle latérale 16 de couleur
bleu foncé (fig. E).

¢ Toujours insérer la sangle frontale du
harnais dans la fente a (fig. Ea) de la
cale frontale et le clip attache-tuyau
dans la fente b (fig. Eb) de cette cale.

5 Procédures d'hygiéne

5.1 Mode opératoire

Risque de lésions imputables a un
nettoyage insuffisant !

Les résidus peuvent boucher le” masque et
son tuyau. lls peuvent limiter le dispositif
de fuite intentionnelle intégré et
compromettre le succés du traitement.

— Dans le cas de patients ayant un systeme
immunitaire affaibli ou un contexte
pathologique particulier, désinfecter ou
stériliser le masque quotidiennement
suivant |'avis du médecin.

— Nettoyer avecsoin les surfaces de contact
du raccord coudé et de la douille rotative.

5.1.1 Tous les jours

1. Démonter le masque en procédant
comme indiqué.

2. Nettoyer le masque a I'eau chaude
avec un nettoyant doux (liquide
vaisselle par exemple).
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3. Rincer avec soin toutes les piéces a 5.2 Procédés autorisés
I'eau claire. Les piéces doivent étre

exemptes de résidus. -
. , N S h Procédé = _
4. Faire sécher les pieces a l'air. % = S o
- w @® ) o)
5.1.2 Toutes les semaines = ~ 9 =
2 2 > =
1. Démonter le masque en procédant . o % £ =
comme indiqué. Pieces T E 2 2
2. Soumettre le masque et le harnais aux —
procédures d'hygiéne indiquées dans le Bulle narinaire . . .
tableau. Coussinet . . . .
Remarque : frontal
o Effectuez ces opérations en portant des
) N . Obturateur . . . .
gants appropriés (gants a usage unique
par exemple). Coque du . . .
¢ Ne faites pas sécher les piéces en plein masque
soleil. o Raccord coudé . . .
e Sachant que le harnais risque de "
déteindre, lavez-le avant de I'utiliser Attache ) : :
pour la premiére fois. Harnais .
¢ Ne repassez pas le harnais faute de quoi T
e . uyau du
les fixations velcro ne tiendront plus. masque . . .
¢ Ne faites pas sécher le harnais dans un -
seche-linge. Clip attache- . . .
tuyau
Boucle attache- .
tuyau

' La compatibilité a été testée pour les

désinfectants GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA
et ANIOSYME® DD1. Tenez compte du
mode d'emploi des désinfectants utilisés.

2 En alternative a la désinfection.
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5.3 Description des procédés

Lave-vaisselle

Lavage a 65 °C. Rincer
ensuite toutes les piéces avec
soin a l'eau claire.

Lavage a la
main

Lavage a la main dans I'eau
chaude. Utiliser un nettoyant
doux. Rincer ensuite avec
soin toutes les pieces a I'eau
claire. Faire sécher a I'air.

Désinfection’

Nettoyage mécanique, p. ex.
a la brosse, dans une solution
diluée. Rincer avec soin
toutes les pieces a l'eau
claire. Faire sécher a I'air.

Stérilisation

(en alternative

ala

désinfection)

Stérilisation a la vapeur dans
des appareils conformes a
EN 285. Température

134 °C, durée minimale

3 minutes.

Vous trouverez aussi des indications

relatives aux procédures d'hygiene en cas

de changement de patient dans une
brochure accessible sur le portail

d'information www.weinmann.de. Si vous

ne disposez pas d'un acces a Internet,
veuillez contacter Weinmann.

5.4 Achévement des procédures
d'hygiéne

1. Aprés les procédures d'hygiene, faire
sécher a fond toutes les pieces.

2. Répéter les procédures si besoin est.

3. Procéder a un controle du
fonctionnement.

4. Assembler a nouveau le masque.

5.5 Changement de patient
1. Démonter le masque.

2. Avant toute désinfection ou
stérilisation, nettoyer le masque a I'eau
chaude avec un nettoyant doux (liquide
vaisselle par exemple) en veillant a ne
laisser aucun résidu.

3. Soumettre le masque aux procédures
d'hygiéne indiguées dans le tableau.

4. Utiliser un harnais neuf.

6 Controle du fonctionnement

6.1 Périodicité
Procédez a un contréle du fonctionnement
a l'issue de toute procédure d'hygiéne.

6.2 Mode opératoire

. | Unchangement de couleur du
1 | coussinet frontal n'affecte pas la
fonction de ce dernier.

1. Vérifier I'état et la propreté de toutes
les pieces. Si besoin est, remplacer
celles qui sont sales ou endommagées.

2. Remplacer la bulle narinaire en cas de
défaut d'étanchéité dd a un
endommagement.
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7 Maintenance

Anomalie Cause Action corrective
) Le masque Régler le h .
Le masque ne demande aucun entretien. n'est pas egler le harnais et
réglé cor- ajuster la position de
7.1 Stockage rectement | 1@ cale frontale
Le masque doit impérativement étre De I'air
(ent_rep(ﬁe ((i:ans lf,s Q?hdltlops :d_lquees N s'échappe | Redresser la bulle
IVO'r « 3'2) aracteristiques techniques » a entre la narinaire ou utiliser
apage ' bulle nari- une bulle de taille
7.2 Elimination :?;e etle | différente
Les pieces devenues inutilisables peuvent La pres- bl
&tre éliminées avec les déchets ménagers. sion pres- | 2 PU'€
crite n'est | narinaire Remplacer la bulle
as est endom- | narinaire
8 Anomalies de fonctionnement gtteime magée
- Depannage Défaut Vérifiez les raccords
d'étan- et la fixation des
- - - chéité du manchons des
Anomalie Cause Action corrective Circuit tuyaux.
Douleurs De I'air
sur le s'échappe
;’:22; %Y | e masque | Régler le harnais et parle rac- | Obturer le raccord de
dues 3 la | esttrop ajuster la position de cord de prise de pression
; serré la cale frontale prise de
zressmn pression
u
masque




9 Equipement fourni Article N° de réf.

Mode d'emploi NP15 DE, EN,

Remarque o . FR.NL, IT. SV, RU. TR, ZH WM 67115
Tous les masques sont livrés avec harnais
et complétement montés, a I'exception de .. )
la bulle narinaire. 11 Caractéristiques techniques
Article Ne de réf.
Masque narinaire, taillle S/M/L | WM 26755 11 SPeCIflcatlons
Harnais WM 26775 NP15 Valeur
Sac de transport WM 14619 Classe de I'appareil suivant | |
Mode & i NP15 Directive 93/42/CEE
ode d'emploi
WM 67115
DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH Dimensions (L x H x P) : env. 140 mm x
100 mm x 40 mm
. Poids : env.90g'
10 Piéces de rechange o ,
Plage de pression 4 hPa - 25 hPa
thérapeutique :
Article N° de ref. Raccord de tuyau : raccord @22 mm (male)
Bulle narinaire, taille S WM 26782 conique DIN EN ISO 5356-1
Bulle narinaire, taille M WM 26787 Raccord de prise de
ression : @4 mm
Bulle narinaire, taille L WM 26792 P )
. Plage de température
Kit, cale frontale WM 15623 Fonctionnement : +5°Ca+40°C
Coussinet frontal WM 26777 Entreposage -20°Ca+70°C
Kit, tuyau du masque WM 15744 Résistance & |'écoulement 3
- a 50 I/min < 0,9 hPa
Clip attache-tuyau WM 26728 3100 V/min <3.5 hPa
Boucle attache-tuyau WM 26774
Attaches (lot de 2) WM 15622
Harnais WM 26775
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NP15 Valeur

Valeur déclarée a deux
chiffres de I'émission
sonore selon ISO 4871:
—Niveau de pression
acoustique
— Puissance acoustique
admissible
(Facteur d'incertitude :
3 dB(A))

15 dB(A)

23 dB(A)

Durée d'utilisation

jusqu'a 12 mois?

' Suivant la taille

% Les matériaux utilisés pour la fabrication
des masques vieillissent, par exemple
lorsqu'ils sont soumis a I'action de
détergents agressifs. Il arrive donc dans
certains cas gu'un masque doive étre
remplacé plus tot (voir « 6. Contréle du
fonctionnement » a la page 30).

3 La valeur de la résistance a I'écoulement
dépend de la taille de la bulle narinaire et
peut varier.

11.2 Matériaux

Article Matériau
Rlaccprd coudé, adaptateur Polycarbonate
circuit (rotule)
Copolymere
éthylene
Tuyau du masque acétate de
vinyle
Lycra,
Harnais, boucle attache-tuyau polyestrer,
polyuréthanne,
UBL Loop

Article Matériau

Bulle narinale, obturateur du
raccord de prise de pression,
coussinet frontal

Silicone

Coque du masque, douille
rotative, adaptateur circuit
(cuvette rotule), cale frontale,
attaches, fixations velcro

Polyamide

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

11.3 Courbe pression-débit

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

P

T

Pression de sortie au niveau de
I'appareil de thérapie (hPa)
Sous réserve de

C € 0197 modifications de la

conception de I'appareil.

Fuite intentionnelle moyenne

(I/min)
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12 Garantie

Weinmann garantit pendant une durée
de six mois a compter de la date d'achat
gue le produit ne présentera aucun
défaut s'il est utilisé dans les régles de
I'art.

Le droit a garantie est assujetti a la
présentation d'un justificatif indiquant
le vendeur et la date d'achat.

Nous n'accordons aucune garantie en
cas de :

— Non-respect du mode d'emploi
— Erreurs de manipulation
— Utilisation impropre ou traitement

impropre

— Intervention de personnes non autorisées

a réparer |'appareil

— Force majeure
— Endommagement pendant le transport

d0 a un emballage inapproprié lors du
renvoi de |'appareil

— Usure normale et conditionnée par

['utilisation de I'appareil

— Non-utilisation de piéces de rechange

originales.

Weinmann décline toute responsabilité
pour les dommages induits par des
défauts pour autant qu'ils ne soient dus
a une faute intentionnelle ou une
négligence grave ou en cas d'atteinte
par imprudence a la vie ou a l'intégrité
physique.

* \Weinmann se réserve le droit, a sa
convenance, de remédier au défaut, de
livrer un produit sans défaut ou de
réduire le prix d'achat en conséquence.

e En cas de refus d'un droit a garantie,
nous ne prenons pas en charge les frais
d'envoi ni de retour de |'appareil.

e Les droits de garantie Iégaux ne s'en
trouvent pas affectés.

13 Déclaration de conformité

La société Weinmann Gerate fur Medizin
GmbH + Co. KG déclare par la présente
gue le produit est conforme aux
dispositions pertinentes de la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux.

Vous trouverez le texte complet de la
déclaration de conformité sur le site :
www.weinmann.de
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1 Overzicht

Afzonderlijke delen, zie bijgevoegd
vouwblad (afb. A):

Hoofdbanden

Dwarsband

Slangfixatieclip

Voorhoofdsteun

Maskereenheid

Hoek

Slangadapter

Drukmeetaansluiting met afsluitdop

W 0 N O U1 A WIN =

Slangfixatieband

-
o

Maskerslang

—
-

Draaihuls

-
N

Bandenclip

-
w

Neuskussen

-
H

Voorhoofdvulling
Voorhoofdband
Wangenband

- -
[ NS, |




2 Veiligheidsinstructies

2.1 Veiligheidsvoorschriften

Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig
door. Deze is bestanddeel van het masker
en moet te allen tijde aanwezig zijn.
Volgens de eisen van de richtlijn 93/42/
EEG dient u de volgende punten in acht te
nemen:

2.1.1 Gevaren

Gevaar voor letsel door extra toegevo-
erde zuurstof!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengo-
ed of in de haren gaan zitten. Zuurstof kan
in combinatie met roken, open vuur en
elektrische apparaten brand en explosies
veroorzaken.

— Niet roken.

— Geen open vuur gebruiken.

— Geen elektrisch geleidende slangen geb-

ruiken.

Gevaar voor letsel door zuurstof-
therapie!
Zuurstoftherapieén kunnen bij verkeerde
toepassing/dosering tot bijwerkingen
leiden.
— Zuurstoftherapie alleen volgens de voor-
schriften van de arts toepassen.
— De gebruiksaanwijzingen van het zuur-
stofsysteem en het therapieapparaat in
acht nemen.

Gevaar voor letsel door
C0,-terugademing!

Bij verkeerde bediening van het masker
kan er CO, worden teruggeademd.

— Masker alleen langere tijd opzetten
wanneer het therapieapparaat inge-
schakeld is.

Gevaar voor letsel door verschuiven van
het masker!

Wanneer het masker verschuift of eraf
valt, is de therapie niet effectief.

— Patiénten met gereduceerde spontane
ademhaling continu bewaken.

— Onderdruk-/lekkagealarmen op
beademingsapparaat activeren.

— Patiénten met obstructieve en restrictieve
longziektes individueel bewaken.

2.1.2 Algemeen

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

¢ Om infecties, bacteriéle contaminatie of
functiebelemmeringen te vermijden, zie
paragraaf , Hygiénische voorbereiding”
op pagina 39.
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2.2 Contra-indicaties

De volgende contra-indicaties zijn mo-
gelijk: sereuze rhinitis, neusbloeding, ero-
sies en ulceraties in het gebied van de
neusgaten, huidallergieén.

2.3 Bijwerkingen

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

3 Beschrijving van het apparaat

3.1 Toepassing

Het neuskussenmasker NP15 dient als ver-
binding tussen de patiént en het
therapieapparaat. Het wordt toegepast
voor de behandeling van slaapapnoe en
van patiénten met ventilatie-insufficiéntie.
Het masker is niet bestemd voor de
beademing om het leven in stand te hou-
den.

3.2 Instructieplicht
Instrueer de patiént voor therapiebegin
over het gebruik van het masker.

3.3 Functiebeschrijving

3.3.1 Therapiedrukbereik

Het therapiedrukbereik bedraagt
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Compatibele apparaten

e U kunt het masker met alle therapieap-
paraten gebruiken die niet bestemd zijn
om het leven in stand te houden van
patiénten met slaapapnoe of ventilatori-
sche insufficiéntie.

¢ Bij sommige combinaties apparaten
stemt de daadwerkelijke druk in uw
masker niet overeen met de voorgesch-
reven therapiedruk, ook wanneer het
therapieapparaat de correcte druk
aangeeft. Laat de combinatie apparaten
door een arts of vakhandelaar zodanig
instellen dat de daadwerkelijke druk in
het masker overeenkomt met de
therapiedruk.
e Wanneer u het masker met een
Weinmann slaaptherapieapparaat met
autostart-functie gebruikt, schakelt het
therapieapparaat bij het afnemen van
het masker eventueel niet automatisch
uit. Dit geldt in het bijzonder voor neus-
kussen maat S.
Wanneer uw beademingsapparaat over
lekkage- of laagdrukalarmen beschikt,
stel deze dan zodanig in dat er een
alarm wordt geactiveerd zodra u het
masker afneemt of wanneer dit ver-
schuift.

3.3.3 Uitademsysteem

Het masker beschikt over een geintegreerd
uitademsysteem. Draaihuls 11en

hoek 6zijn zodanig gevormd dat er tussen
deze delen een spleet ontstaat (afb. G)
waardoor de uitgeademde lucht kan
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ontwijken. De speciale geometrie van de
delen zorgt ervoor dat de opgestoken
draaihuls de spleet niet kan afsluiten.

3.3.4 Drukmeetaansluiting

De masker heeft op de slangadapter 7 een

drukmeetaansluiting 8 waarmee u de

therapiedruk kunt meten of zuurstof kunt

invoeren. Wanneer u de drukmeet-

aansluiting niet gebruikt, sluit u deze met

de afsluitdop af om de therapiedruk te
bereiken.

3.3.5 Ademluchtbevochtiger

Het masker kan met koude en met warme
luchtbevochtigers worden gebruikt. Daar-

bij mag de bevochtigingsgraad nooit zo
hoog zijn dat er water inde maskerslang

neerslaat. Let in elk geval op de gebruiks-
aanwijzing van de ademluchtbevochtiger.

4 Bediening

Alle afbeeldingen vindt u op het bijge-
voegde vouwblad.

4.1 Masker opzetten
1. Een geschikt neuskussen kiezen.

2. Neuskussen op maskereenheid steken
(afb. B).

3. Neuskussen tegen de neusgaten
drukken.

4. Hoofdbanden over het hoofd trekken
(afb. K).

5. Met de klittenbandstrip op de
dwarsband 2 op het hoofd de breedte
van de hoofdbanden zodanig aanpas-
sen dat de dwarsband op het midden
van het hoofd zit (afb. H-J).

6. Voorhoofdband 15 en wangenband 16
met de klittenbandstrips aan beide
zijden zodanig verstellen dat het mas-
ker afsluit maar niet te strak op het ge-
zicht zit.

7. Lussen van de voorhoofdsteun 4
aangedrukt houden.

8. Voorhoofdsteun in één van de zeven
posities (cijfers 1-7) zodanig laten vast-
klikken (afb. C), dat het masker afsluit
maar niet te strak op het gezicht zit.

9. Maskerslang 10 via de slangadapter 7
met de beademingsslang van het
therapieapparaat verbinden.

Tip:

e U kunt de maskerslang vrij door het
kogelscharnier voeren (afb. ). U kunt
deze met het slangfixatieband aan de
zijkant (afb. J) of boven (afb. H) op de
hoofdbanden bevestigen.

¢ Wanneer u de maskerslang tijdens het
slapen op het hoofd wilt fixeren, sluit u
eerst de maskerslang op de
beademingsslang van het therapieap-
paraat aan. Bevestig dan selectief de
maskerslang met de slangfixatieclip 3
op de voorhoofdsteun en/of met de
slangfixatieband 9 boven op de
hoofdbanden.

e Let daarbij op een veilige en luchtdichte
verbinding naar de beademingsslang.
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De verbinding mag door de therapie
niet loslaten.

4.2 Masker afnemen

1. Masker zonder verandering van de in-
stellingen afnemen.

2. Maskerslang van beademingsslang van
het therapieapparaat loskoppelen.

4.3 Masker demonteren/monteren

1. Afsluitdop van drukmeetaansluiting
lostrekken (afb. F).

2. Maskerslang met de draaihuls 11 van
de hoek losmaken.

3. Neuskussen van de maskereenheid los-
maken.

4. Voorhoofdvulling losmaken door aan
de zijkant van de voorhoofdsteun te
trekken (afb. D).

5. Hoofdbanden van de bandenclips en
de voorhoofdsteun losmaken.

6. Maskerdelen en hoofdbanden hygi-
énisch voorbereiden.

7. Masker na de hygiénische voorber-
eiding in omgekeerde volgorde monte-
ren.

Tip:

¢ De klittenbandstrips op de

voorhoofdband 15 zijn lichtblauw, de
klittenbandstrips op de wangenband 16
zijn donkerblauw (afb. E).

¢ Voer de voorhoofdband van de

hoofdbanden altijd in de sleuf a
(afb. Ea) van de voorhoofdsteun en de

slangfixatieclip in sleuf b (afb. Eb) van
de voorhoofdsteun.

5 Hygiénische voorbereiding

5.1 Werkwijze

| /\ VOORZICHTIG

Gevaar voor letsel door onvoldoende
reiniging!

Door resten kunnen masker en maskers-
lang verstopt raken. Zij kunnen het gein-
tegreerde uitademsysteem belemmeren
en het succes van de therapie in gevaar
brengen.

— Bij patiénten met een verzwakt immuun-
systeem of een bijzondere ziektege-
schiedenis de maskerdelen na overleg
met de arts dagelijks desinfecteren of
steriliseren.

— Contactoppervlakken tussen hoek en
draaihuls zorgvuldig reinigen.

5.1.1 Dagelijks

1. Masker volgens de beschrijving
demonteren.

2. Masker in warm water met een mild
reinigingsmiddel (bijv. afwasmiddel)
reinigen.

3. Alle delen zorgvuldig met helder water
afspoelen.
De delen moeten vrij zijn van residuen.

4. Delen aan de lucht laten drogen.
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5.1.2 Wekelijks

1. Masker volgens de beschrijving
demonteren.

2. Masker en hoofdbanden hygiénisch
voorbereiden (zie tabel).

Tip:

¢ Draag bij de hygiénische voorbereiding
geschikte handschoenen (bijv. wegwer-
phandschoenen).

e Droog de delen niet bij directe
zonbestraling.

¢ Was de hoofdbanden voor het eerste
gebruik, omdat zij kunnen afgeven.

e Strijk de hoofdbanden niet omdat
anders de klittenbandsluitingen niet
meer houden.

¢ Droog de hoofdbanden niet in de
droger.

5.2 Toegelaten methodes

Methodes _ - N
Onderdelen > o n
Neuskussen . . . .
Voorhoofdvulling . . . .
Afsluitdop . . . .
Maskereenheid

Hoek . . .
Bandenclip

Hoofdbanden .
Maskerslang

Slangfixatieclip . . .
Slangfixatieband

! Voor de desinfectiemiddelen
GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA en
ANIOSYME® DD1 werd de verdraagbaar-
heid aangetoond. Let op de gebruiks-
aanwijzingen van het desinfectiemiddel.

2 Alternatief voor desinfectie.




5.3 Beschrijving van de methodes

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

Vaatwasser

Handwas in warm water. Een
mild reinigingsmiddel
gebruiken. Vervolgens alle
delen zorgvuldig met helder
water afspoelen. Aan de
lucht laten drogen.

Handwas

In verdunde oplossing
mechanisch reinigen, bijv.

1 met een borstel. Alle delen
zorgvuldig met helder water
afspoelen. Aan de lucht laten
drogen.

Desinfectie

Stoomsterilisatie in
apparaten overeenkomstig
EN 285. Temperatuur

134 °C, min. contactduur
3 minuten.

Sterilisatie
(alternatief
voor
desinfectie)

Aanwijzingen voor de hygiénische voorbe-
reiding en voor de hygiénische voorber-
eiding bij patiéntwissel vindt u ook in een
brochure in het infoportaal op
www.weinmann.de. Wanneer u geen in-
ternettoegang heeft, neem dan a.u.b.
contact op met Weinmann.

5.4 Na de behandeling

1. Alle delen na de hygiénische voorber-
eiding grondig drogen.

2. Desgewenst de hygiénische voorber-
eiding herhalen.

3. Functiecontrole uitvoeren.
4. Masker weer monteren.

5.5 Wissel van de patiént
1. Masker demonteren.

2. Voor een desinfectie of sterilisatie het
masker grondig reinigen in warm water
met een mild reinigingsmiddel (bijv.
afwasmiddel).

3. Masker hygiénisch voorbereiden (zie
tabel).

4. Nieuwe hoofdbanden gebruiken.

6 Functiecontrole

6.1 Termijnen

Voer na elke hygiénische reiniging een
functiecontrole uit.

6.2 Werkwijze

. | Verkleuringen van de
1 | voorhoofdvulling belemmeren de
functie ervan niet.

1. Alle delen op verontreinigingen en be-
schadigingen controleren. Indien no-
dig delen vervangen.

2. Bij ondichtheden door beschadigingen
het neuskussen vervangen.
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7 Onderhoud

Het masker is onderhoudsuvrij.

7.1 Opslag

Het masker mag alleen onder de aangege-
ven omgevingsvoorwaarden (zie , Techni-
sche gegevens” op pagina 43) worden
opgeslagen.

7.2 Verwijderen van afvalstoffen

Nier meer bruikbare delen kunnen met het
huisvuil verwijderd worden.

8 Storingen en het verhelpen

ervan
Storing Oorzaak Verhelpen
Drukpijn Hoofdbanden instel-
in gezicht | Masker zit | len en positie van de
of aan de | te strak voorhoofdsteun
neus aanpassen.
Masker niet Hoofdban('jgn instel-
len en positie van de
correct
. voorhoofdsteun
ingesteld
aanpassen.
Er treedt Neuskussen op zijn
lucht uit plaats schuiven of
tussen een andere maat
neuskussen | neuskussen
Therapie- | en de neus | gebruiken
k
dru ) Neuskus-
wordt niet Neuskussen
bereikt sen bescha- vervangen
digd
Slangsy- Steekverbinding en
steem zitting van de slang-
ondicht moffen controleren
LL.JCthreEdt Drukmeetaanslui-
uit bij de ting met afsluitdo
drukmeet- 9 P
" sluiten
ansluiting
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9 Omvang van de Ievering Artikel Artikelnr.
R Gebruiksaanwijzing NP15 DE,
Aanwijzing: . . EN, FR, NL, IT. SV, RU, TR, ZH WM 67115
Alle maskers met uitzondering van het
neuskussen worden compleet gemonteerd )
en met hoofdbanden geleverd. 11 Technische gegevens
Artikel Artikelnr.
Neuskussenmasker, maat S/M/L | WM 26755 111 Speaflcatles
Hoofdbanden WM 26775 NP15 Waarde
Transportzak WM 14619 Apparaatklasse
Gebruk o NP1S overeenkomstig richtlijn | Il a
epbruiksaanwijzing 93/42 EEG:
DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH WM 67115
. . ca. 140 mm x
Afmetingen (B x H x D): 100 mm x 40 mm
10 Reserveonderdelen Gewicht: @909’
Therapiedrukbereik: 4 hPa - 25 hPa
Artikel Artikelnr. Slangaansluiting: Conus 322 mm
Neuskussen, maat S WM 26782 overeenkomstig (mannelik)
DIN EN ISO 5356-1
Neuskussen, maat M WM 26787
Drukmeetaansluiting: @4 mm
Neuskussen, maat L WM 26792
Temperatuurbereik
Set, voorhoofdsteun WM 15623 Werking: +5°C tot + 40 °C
Voorhoofdvulling WM 26777 Opslag -20°C tot +70 °C
Set, maskerslang WM 15744 Stromingsweerstand >
. bij 50 I/min < 0,9 hPa
Slangfixatieclip WM 26728 bij 100 Umin <3,5hPa
Slangfixatieband WM 26774
Set, bandenclips (2 stuks) WM 15622
Hoofdbanden WM 26775
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NP15 Waarde

Opgegeven geluidemis-
siewaarde in twee getal-
len overeenkomstig

ISO 4871:

_ Geluiddrukniveau 15 dB(A)
. ) 23 dB(A)
— Geluidvermogenniveau
(Onzekerheidsfactor:
3 dB(A))
. tot max.
Gebruiksduur 12 maanden 2

Artikel Materiaal
Hoek, slangadapter (kogel) Polycarbonaat
Ethyleenvinyl-
Maskerslang acetaat-
copolymeer
Lycra,
Hoofdbanden, Polyester,
slangfixatieband Polyurethaan,
UBL Loop

'Afhankelijk van grootte

’Het materiaal dat voor de vervaardiging
van maskers wordt gebruikt, veroudert
sneller wanneer het bijvoorbeeld aan ag-
ressieve reinigingsmiddelen wordt
blootgesteld. In sommige gevallen kan het
daarom nodig zijn uw masker eerder te
vervangen (zie ,6. Functiecontrole” op
pagina 41).

3 De stromingsweerstanden zijn
afhankelijk van de maat van het neuskus-
sen en kunnen afwijken.

11.2 Materialen

Artikel Materiaal

Neuskussen, afsluitdop
drukmeetslang,
voorhoofdvulling

Siliconen

Maskereenheid, draaihuls,
slangadapter (kogelpan),
voorhoofdsteun, bandenclips,
klittenbandstrips

Polyamide

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

11.3 Drukflow-karakteristiek

In de drukflow-karakteristiek wordt de uit-
laatflow afhankelijk van de therapiedruk
weergegeven.
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©= Uitgangsdruk op het therapieapparaat

Wijzigingen van de
C € 0197 constructie voorbehouden.
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12 Garantie » Weinmann behoudt zich het recht voor
naar keuze de gebreken te verhelpen,

een product zonder gebreken te leveren
of de koopprijs overeenkomstig te redu-

¢ \Weinmann verleent vanaf de koop-
datum voor een periode van 6 maanden

, . ceren.
de garantie dat het apparaat bij L .
reglementaire toepassing vrij van gebr- * Bij weigering van de garantieaanspraak
eken is. overnemen wij de kosten voor heen- en
: retourzending niet.
¢ Voorwaarde voor de garantieaanspra- N I
ken is het overleggen van een koop- * De wettelijke aansprakelijkheidsaans-
kwitantie waarop de verkoper en de praken blijven onverminderd geldig.
koopdatum zichtbaar zijn.
¢ Wij verlenen geen garantie bij: 13 Verklaring van overeenkomst
— niet-inachtneming van de gebruiks-
aanwijzing Hierdoor verklaart de Weinmann Gerite
- bedieningsfouten fir Medizin GmbH + Co. KG, dat het pro-
- onvakkundig gebruik of onvakkundige duct in overeenstemming is met de be-
behandeling treffende bepalingen van de richtlijn 93/
— externe ingrepen door niet 42/EEG voor medische hulpmiddelen.
geautoriseerde personen voor reparatie- De volledige tekst van de conformiteitver-
doeleinden klaring vindt u onder: www.weinmann.de

— force majeur

— transportschade op grond van on-
vakkundige verpakking bij retour-
zendingen

— door de werking veroorzaakte en/of
gebruikelijke slijtage

— niet gebruiken van originele
reserveonderdelen.

e \Weinmann kan niet aansprakelijk
worden gesteld voor gevolgschade uit
gebreken die niet voorvloeien uit opzet
of grove nalatigheid of bij letsel of over-
lijden door lichte nalatigheid.




Indice 11 Datitecnici.................... 55
11.1Specifiche. . ... il 55
1 Vista d'insieme .. ......oooooo. .. 46 :12 Materlﬁll ........ SECECITREITITITIE 56
2.1 Disposizioni di sicurezza ............. 47 3Curva L.Jsso-presswne """""""" %6
2.2 Contro|nd|caz|0n| .................. 48 12 Gal‘anZIa ---------------------- 56
2.3 Effetticollaterali ................... 48 13 Dichiarazione di conformita...... 57
3 Descrizione dell’apparecchio...... 43
3.1 Implggo p.reV|sto ................... 48 1 Vista d'insieme
3.2 Obbligo di addestramento. ........... 48
3.3 Descrizione del funzionamento . . ...... 48 . I . .
Per informazioni sui singoli componenti
4 USO.......ovviinrnnnnnnnnnnnns 49 ved. pieghevole allegato (Fig. A):
4.1 Appllc§2|one della maschera.......... 49 1 Fasce per la testa
4.2 Rimozione della maschera............ 50 .
. . 2 Fascia trasversale
4.3 Smontaggio/Assemblaggio della U . o
maschera. .......o.oveeennnen... 50 3 Clip difissaggio del tubo flessibile
5 Trattamento igienico............ 51 4 Appoggio frontale
5.1 Procedura ..., 51 5 Corpo della maschera
2; IF;roce.di.ment(; c.onsent(ijtli. R 2; 6 Raccordo angolare
. escr|.2|one ei procedimenti. . ........ 7 Adattatore per tubi
5.4 Dopo il trattamento................. 53 i )
5.5 Cambio paziente 53 8 Raccordo per la misurazione della
' Sy pressione con tappo di chiusura
6 Controllo funzionale............. 53 9 Fascia di fi i del tubo flessibil
61 Scadenze ......................... 53 ascla I ISsaggIO e ubo essiolle
6.2 Procedura ... .....oooone 53 10 Tubo flessibile della maschera
7 Manutenzione...........oouvu.. 53 11 Manicotto girevole
7.1 Stoccaggio. ... .vii i 53 12 Clip delle fasce
7.2 Smaltimento ...................... 53 13 Cuscinetti nasa“
8 Guasti e relativa eliminazione. .. .. 54 14 Cuscinetto per la fronte
9 Materiale in dotazione........... 54 15 Fascia frontale
10 Parti di ricambio................ 54 16 Fascia guancia
46 (1)



2 Avvertenze per la sicurezza

2.1 Disposizioni di sicurezza

Leggere attentamente le presenti istruzioni
d'uso: costituiscono parte integrante della
maschera e devono essere tenute sempre a
portata di mano. Conformemente ai requi-
siti della direttiva 93/42/CEE, rispettare le
seguenti indicazioni:

2.1.1 Pericoli

Pericolo di lesioni dovuto ad eccessiva
somministrazione di ossigeno!
L'ossigeno puo depositarsi negli abiti, nella
biancheria da letto e tra i capelli. In presen-
za di fumo, fiamme libere e dispositivi elet-
trici pud causare incendi ed esplosioni.

— Non fumare.

— Non utilizzare fiamme libere.

— Non utilizzare tubi conduttori di corrente.

Pericolo di lesioni dovuto a terapia con
ossigeno!
In caso di errori di applicazione/dosaggio,
le terapie con 0ssigeno possono compor-
tare effetti collaterali.
— Esequire la terapia con ossigeno solo su
disposizione del medico.
— Rispettare le istruzioni d'uso del sistema
di erogazione di ossigeno e dell'apparec-
chio terapeutico.

Pericolo di lesioni dovuto a reinalazione
di CO,!

In caso di errato utilizzo della maschera
puo verificarsi reinalazione di CO,.

— Applicare la maschera solo dopo aver
attivato |'apparecchio terapeutico.

Pericolo di lesioni dovuto a
scivolamento della maschera!

In caso di scivolamento o spostamento del-
la maschera, la terapia diviene inefficace.

— | pazienti con limitata respirazione spon-
tanea devono essere sottoposti a control-
lo costante.

— Sull'apparecchio di ventilazione attivare
gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione.

— | pazienti affetti da malattie polmonari
ostruttive e restrittive devono essere
sottoposti a controllo individuale.

2.1.2 Regole generali

e L'impiego di articoli di altri produttori
potrebbe causare anomalie di funziona-
mento e un'idoneita all'uso limitata.
Inoltre, i requisiti di biocompatibilita
potrebbero non essere soddisfatti. Qual-
siasi responsabilita e diritto alla garanzia
decade in tutti i casi in cui non vengano
utilizzati gli accessori o i pezzi di ricam-
bio originali consigliati nelle istruzioni
d'uso.

e Al fine di evitare infezione, contamina-
zione batterica o compromissione del
normale funzionamento dell'apparec-
chio, rispettare quanto indicato alla
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sezione "Trattamento igienico" a
pagina 51.

2.2 Controindicazioni

Possibili controindicazioni: rinite sierosa,
emorragia nasale, erosioni e ulcerazioni
nell'area delle narici, allergie cutanee.

2.3 Effetti collaterali

Occlusione nasale, secchezza nasale, sec-
chezza mattutina del cavo orale, senso di
oppressione ai seni paranasali, infamma-
zioni della congiuntiva, arrossamenti cuta-
nei, rumori anomali in fase espiratoria.

3 Descrizione dell’apparecchio

3.1 Impiego previsto

La maschera con cuscinetti nasali NP15
funge da elemento di collegamento tra pa-
ziente e apparecchio terapeutico. Viene
impiegata per il trattamento dell'apnea
notturna e di pazienti affetti da insufficien-
za ventilatoria. La maschera non & proget-
tata per la ventilazione mirata al sostegno
delle funzioni vitali.

3.2 Obbligo di addestramento

Prima dell'inizio della terapia addestrare il
paziente all'uso della maschera.

3.3 Descrizione del funzionamento

3.3.1 Range di pressione necessaria per
la terapia

Il range di pressione necessaria per la tera-

pia € compreso fra 4 hPa e 25 hPa.

3.3.2 Apparecchi compatibili

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

¢ In alcune combinazioni di apparecchi la
pressione effettiva all’interno della
maschera non corrisponde alla pres-
sione necessaria per la terapia pre-
scritta, anche qualora I'apparecchio
terapeutico indichi la pressione corretta.
Si consiglia di far scegliere la combina-
zione di apparecchi da un medico o da
un rivenditore specializzato, in modo
tale che la pressione effettiva all'interno
della maschera corrisponda alla pres-
sione necessaria per la terapia.

¢ Se la maschera viene utilizzata con un
apparecchio per la terapia del sonno
Weinmann dotato di funzione Auto-
start, talvolta |'apparecchio terapeutico
non si disattiva automaticamente
guando la maschera viene rimossa. Cid
vale in particolare per cuscinetti nasali
della misura S.

¢ Se |'apparecchio per la ventilazione
dispone di allarmi di bassa pressione o
perdita di pressione, impostarli in modo
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tale che I'apparecchio attiviimmediata-
mente un allarme in caso di rimozione o
scivolamento della maschera.

3.3.3 Espiratore

La maschera dispone di un espiratore inte-
grato. Il manicotto girevole 11 eil raccordo
angolare 6 sono formati in modo tale da
creare una fessura fra tali componenti
(Fig. G) che permette la fuoriuscita
dell'aria espirata. La speciale geometria dei
componenti impedisce la chiusura della
fessura durante l'inserimento del manicot-
to girevole.

3.3.4 Raccordo per la misurazione della
pressione
La maschera é dotata di un raccordo per la
misurazione della pressione 8 installato
sull'adattatore per tubi 7, che permette la
misurazione della pressione necessaria per
la terapia o I'introduzione di ossigeno.
Qualora il raccordo per la misurazione del-
la pressione non venga utilizzato, chiuder-
lo con I'apposito tappo per raggiungere la
pressione necessaria per la terapia.

3.3.5 Umidificatore dell’aria inalata

La maschera pud essere utilizzata con umi-
dificatori dell'aria a freddo o a caldo. Il gra-
do di umidita non deve essere troppo
elevato da generare condensa nel tubo
flessibile della maschera. Attenersi alle
istruzioni d'uso dell'umidificatore dell'aria
inalata.

4 Uso

Tutte le figure sono raccolte nel pieghevole
allegato.

4.1 Applicazione della maschera

1. Scegliere cuscinetti nasali della misura
adeguata.

2. Inserire i cuscinetti nasali nel corpo
della maschera (Fig. B).

3. Appoggiare i cuscinetti nasali alle
narici.
4. Passare la fascia sopra la testa (Fig. K).

5. Con la linguetta in velcro della fascia
trasversale 2 sopra la testa regolare la
larghezza delle fasce per la testa in
modo tale da portare la fascia trasver-
sale in posizione centrale sulla testa
(Fig. H-J).

6. Mediante le linguette in velcro regolare
lateralmente la fascia frontale 15 e le
fasce sulle guance 16 in modo tale che
la maschera appoggi sul viso senza
esercitare troppa pressione ma garan-
tendo la tenuta.

7. Tenere premute le linguette dell'appog-
gio frontale 4.

. Agganciare |'appoggio frontale in una
delle sette posizioni (numeri 1-7)
(Fig. €) in modo tale che la maschera
appoggi sul viso senza esercitare
troppa pressione ma garantendo la
tenuta.

00
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9. Utilizzando I'adattatore per tubi 7 col-
legare il tubo flessibile della
maschera 10 al tubo di ventilazione
dell'apparecchio terapeutico.

Suggerimento:

¢ |l giunto sferico consente di muovere
liberamente il tubo flessibile della
maschera (Fig. I). Mediante la fascia di
fissaggio del tubo flessibile quest'ultimo
puo essere fissato lateralmente (Fig. J) o
in alto (Fig. H) sulla fascia per la testa.

¢ Qualora il paziente desideri fissare il
tubo flessibile della maschera sulla testa
per riposare, collegare prima il tubo fles-
sibile della maschera al tubo di ventila-
zione dell'apparecchio terapeutico. Il
tubo flessibile della maschera puo
essere fissato a scelta mediante la clip di
fissaggio del tubo 3 all'appoggio fron-
tale e/o mediante la fascia di fissaggio
del tubo 9 alle fasce per la testa.

e Verificare che il collegamento del tubo
di ventilazione sia saldo e a tenuta
d'aria. Il raccordo non deve allentarsi
durante la terapia.

4.2 Rimozione della maschera

1. Rimuovere la maschera senza
modificare le regolazioni.

2. Staccare il tubo flessibile della
maschera dal tubo di ventilazione
dell'apparecchio terapeutico.

4.3 Smontaggio/Assemblaggio
della maschera

1. Rimuovere il tappo di chiusura dal rac-
cordo per la misurazione della pres-
sione (Fig. F).

2. Staccare il tubo flessibile della ma-
schera unitamente al manicotto
girevole 11 dal raccordo angolare.

3. Rimuovere i cuscinetti nasali dal corpo
della maschera.

4. Esercitando una trazione laterale ri-
muovere il cuscinetto per la fronte
dall'appoggio frontale (Fig. D).

5. Rimuovere le fasce per la testa dalle
relative clip e dall'appoggio frontale.

6. Sottoporre a trattamento igienico i
componenti della maschera e le fasce
per la testa.

7. Al termine del trattamento igienico
assemblare la maschera nella se-
quenza inversa.

Suggerimento:

e Le linguette in velcro sulla fascia
frontale 15 sono azzurre, mentre le
linguette in velcro sulle fasce delle
guance 16 sono blu (Fig. E).

¢ Inserire sempre la fascia frontale delle
fasce per la testa nella fessura a (Fig. Ea)
dell'appoggio frontale e la clip di fissag-
gio del tubo flessibile nella fessura b
(Fig. Eb) dell'appoggio frontale.
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5 Trattamento igienico

5.1 Procedura

| /\ ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per pulizia
insufficiente!

Eventuali residui potrebbero ostruire la
maschera e il tubo flessibile della masche-
ra, compromettendo il funzionamento
dell'espiratore integrato e il successo della
terapia.

In caso di pazienti con sistema immunita-
rio indebolito o che presentino un parti-
colare quadro clinico, valutare con il
medico la necessita di eseguire una disin-
fezione o sterilizzazione quotidiana dei
componenti della maschera.

— Pulire accuratamente le superfici di con-

tatto tra raccordo angolare e manicotto
girevole.

5.1.1 Quotidianamente

1.
2.

Smontare la maschera come descritto.

Pulire la maschera in acqua calda con
detergente delicato (ad es. detersivo
per stoviglie).

. Sciacquare accuratamente tutti i com-

ponenti con acqua pulita.
Verificare che i componenti non
presentino residui.

. Lasciare asciugare i componenti all'aria.

5.1.2 Settimanalmente
1. Smontare la maschera come descritto.

2. Sottoporre a trattamento igienico la
maschera e le fasce per la testa (ved.
tabella).

Suggerimento:

e Durante il trattamento igienico indos-
sare guanti adeguati (ad es. guanti
Monouso0).

e Non asciugare i componenti alla luce
diretta del sole.

¢ Lavare le fasce per la testa prima del
primo utilizzo, poiché potrebbero
scolorire.

¢ Non stirare le fasce per la testa per non
compromettere la capacita di tenuta
delle chiusure in velcro.

¢ Non asciugare le fasce per la testa
nell'asciugatrice.
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5.2 Procedimenti consentiti

CIDEX® OPA e ANIOSYME® DD1. Attenersi
alle istruzioni d'uso dei disinfettanti.

2 In alternativa alla disinfezione.

5.3 Descrizione dei procedimenti

) o

Procedimento S _ S

L c ) 5

) c Q

= © (o) N

3 Qo N i\

2 k) L N

s 2| £ %

i B%] 9]

Componenti & rjn A 2
Cuscinetti

! . . . .

nasali

Lavastoviglie

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

Cuscinetto per
la fronte

Tappo di
chiusura

Corpo della
maschera

Lavaggio a
mano

Lavare a mano in acqua
calda. Utilizzare un deter-
gente delicato. Quindi sciac-
quare accuratamente tutti i
componenti in acqua pulita.
Lasciare asciugare all'aria.

Raccordo
angolare

Clip delle fasce

Fasce per la
testa

Disinfezione'

Pulire meccanicamente in
una soluzione diluita, per es.
utilizzando una spazzola.
Sciacquare accuratamente
tutti i componenti con acqua
pulita. Lasciare asciugare
all'aria.

Tubo flessibile
della maschera

Clip difissaggio
del tubo
flessibile

Sterilizzazione
(in alternativa
alla
disinfezione)

Sterilizzazione a vapore in
apparecchi conformi a

EN 285. Temperatura

134 °C, tempo minimo di
riposo 3 minuti.

Fascia di
fissaggio del
tubo flessibile

1

E stata dimostrata la compatibilita dei
seguenti disinfettanti: GIGASEPT® FF,

Per informazioni sul primo trattamento
igienico e sul trattamento igienico al cam-
bio del paziente, consultare la relativa bro-
chure disponibile nel portale informativo
www.weinmann.de. Se non si dispone di
un accesso a Internet, rivolgersi diretta-
mente a Weinmann.
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5.4 Dopo il trattamento

1.

3.
4.

Al termine del trattamento igienico
asciugare accuratamente tutti i
componenti.

. Se necessario ripetere il trattamento

igienico.
Eseguire un controllo funzionale.
Riassemblare la maschera.

5.5 Cambio paziente

1.
2.

Smontare la maschera.

Prima della disinfezione o sterilizza-
zione, pulire la maschera con acqua
calda e detergente delicato (ad es. de-
tersivo per stoviglie) avendo cura di
eliminare ogni residuo.

. Sottoporre la maschera a trattamento

igienico (ved. tabella).

. Utilizzare nuove fasce per la testa.

6 Controllo funzionale

danni. Se necessario sostituire i
componenti.

2. Qualora si riscontrino perdite di tenuta
dovute a danneggiamento, sostituire i
cuscinetti nasali.

7 Manutenzione

6.1 Scadenze

Eseguire un controllo del funzionamento
dopo ogni trattamento igienico.

6.2 Procedura

. | L'eventuale scolorimento del cu-
1 | scinetto per la fronte non ne com-

1.

promette il funzionamento.

Controllare tutti i componenti per veri-
ficare che siano puliti e non presentino

La maschera non richiede manutenzione.

7.1 Stoccaggio

La maschera deve essere conservata esclu-
sivamente alle condizioni ambientali indi-
cate (ved. “Dati tecnici” a pagina 55)

7.2 Smaltimento

E possibile smaltire i componenti divenuti
inutilizzabili insieme ai rifiuti domestici.
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8 Guasti e relativa eliminazione

- P 9 Materiale in dotazione
Anomalia Causa Eliminazione
cD(;JrI:nrgsa- La Regolare le fasce per Nota
sion‘gal maschera & | la testa e adeguare la Tutte le maschere vengono fornite con fa-
visooal | toppo posizione dell'appo- sce per la testa e completamente montate
tretta. ggio frontale. : : : ; ;
naso. S ad eccezione dei cuscinetti nasali.
La Regolare le fasce per Articolo Art.N.
maschera la testa e adeguare la Maschera con cuscinetti nasali
non é rego- - dell ) " | WM 26755
lata cor- posizione dell'appo- mis. S/M/L
ggio frontale.
rettamente. Fasce per la testa WM 26775
Fuoriuscite Accostgre maggior- Borsa di trasporto WM 14619
di aria tra mente i cuscinetti | ioni d'uso NP15
naso e nasali alle narici o StErUEZIA?nFIR NL 1T, 5y, RU, TR, z+| WM 67115
; . utilizzare cuscinetti A A
cuscinetti S
. ) nasali di diversa
Non viene | nasali. )
: misura. . e s .
raggiunta — 10 Parti di ricambio
Ie_\ pres- Cuscinettl Sostituire i cuscinetti
sione nasali )
. .| nasali. "
necessaria | danneggiati Articolo Art. N.
per la Controllare il connet- i i i mi
terapia. Perdite di Cuscinetti nasali, mis. S WM 26782
tenuta nel | ¢ ® la corretta Cuscinetti nasali, mis. M WM 26787
.| posizione dei uscinetti nasatl, mis.
tubo flessi- o — —
bile manicotti del tubo Cuscinetti nasali, mis. L WM 26792
’ flessibile. -
Set, appoggio frontale WM 15623
Fuoriuscita - a f
diaria dal | Chiudere il raccordo Cuscinetto per la fronte WM 26777
raccordo di | di misurazione della ibi
o . ! Set, tubo flessibile della WM 15744
isura- pressione con |'appo- maschera
zione della | sito tappo.
pressione.

54 (1)




Articolo Art. N.

NP15 Valore

Clip di fissaggio del tubo

flessibile WM 26728

Fascia di fissaggio del tubo

flessibile WM 26774

Range di temperatura
Esercizio +5°Cfinoa+40°C
Stoccaggio -20°C fino a +70 °C

Set, clip delle fasce (2 pezzi) WM 15622

Fasce per la testa WM 26775

Resistenza al flusso 3
a 50 I/min
a 100 I/min

<0,9 hPa
<3,5hPa

Istruzioni d'uso NP15 DE, EN,

FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH WM 67115

11 Dati tecnici

11.1 Specifiche

NP15 Valore

Valore di pressione
acustica a due cifre
conformemente a
ISO 4871:
—livello di pressione 15 dB(A)
sonora
—livello di potenza 23 dB(A)
sonora
(fattore di insicurezza:
3 dB(A))

Classe di dispositivi
conforme alla direttiva Ila
93/42/CEE

Durata utile fino a 12 mesi 2

ca. 140 mm x

Dimensioni (L x H x P): 100 mm x 40 mm

Peso: ca.90g’

Range di pressione

) .| 4hPa-25hPa
necessaria per la terapia:

Attacco del tubo
flessibile: connettore
conico secondo

DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (uomini)

Raccordo per la
misurazione della @4 mm
pressione:

' A seconda della misura

2| materiali utilizzati per la realizzazione di
maschere sono soggetti ad un rapido in-

vecchiamento se esposti ad es. all'azione

di detergenti aggressivi. In singoli casi pud
quindi essere necessario sostituire la ma-

schera prima del previsto (ved.

"6 Controllo funzionale” a pagina 53).

3 Le restistenze al flusso dipendono dalla
misura del cuscinetto nasale e possono
differire da quelle indicate.
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11.2 Materiali

Articolo

Materiale

cuscinetti nasali, tappo di
chiusura del raccordo per la
misurazione della pressione,
cuscinetto per la fronte

silicone

corpo della maschera,
manicotto girevole,
adattatore del tubo flessibile
(sede snodo sferico),
appoggio frontale, clip delle
fasce, linguette in velcro

poliammide

raccordo angolare, adattatore
per tubi (sfera)

policarbonato

tubo flessibile della maschera

copolimero di
etilene vinil
acetato

11.3 Curva flusso-pressione

Nella curva flusso-pressione é rappresenta-
to il flusso di uscita in base alla pressione
necessaria per la terapia.

—

Flusso di perdita medio

2 4 s 8 w0 2 w W w o 2 um % ®

Pressione di uscita sull’apparecchio

Con riserva di modifiche
costruttive.

C€o197

12 Garanzia

fasce per la testa, fascia di
fissaggio del tubo flessibile

lycra,
poliestere,
poliuretano,
UBL Loop

Tutti i componenti della maschera sono

privi di lattice, PVC e DEHP.

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

e | diritti di garanzia valgono solo dietro
presentazione di un documento di
acquisto in cui sia riportata I'indicazione
del venditore e della data di acquisto.

¢ Non viene concessa alcuna garanzia in
caso di:

— inosservanza delle istruzioni d'uso

— utilizzo errato

— utilizzo o manipolazione non appropriati

— intervento sull’apparecchio a scopo di ri-
parazione da parte di personale non au-
torizzato
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cause di forza maggiore

danni arrecati da un imballaggio impro-
prio durante la spedizione di ritorno

— logoramento dovuto all’uso e alla
normale usura

mancato utilizzo di parti di ricambio

originali.

¢ \Weinmann non risponde dei danni deri-
vanti da difetti del prodotto, nella
misura in cui non siano premeditati o
dovuti a grave negligenza, o in caso di
lesioni corporali o mortali causati da
lieve negligenza.

e \Weinmann si riserva il diritto di scegliere
se eliminare il difetto del prodotto, for-
nire un prodotto privo di difetti o ridurre
adeguatamente il prezzo di acquisto.

¢ Nei casi non coperti dalla garanzia, non
ci facciamo carico delle spese di tra-
sporto per I'invio e la restituzione del
prodotto.

e | diritti alla garanzia previsti dalla legge
rimangono invariati.

13 Dichiarazione di conformita

Con la presente Weinmann Gerate fur
Medizin GmbH + Co. KG dichiara che que-
sto prodotto & conforme alle vigenti dispo-
sizioni della direttiva 93/42/CEE relativa
agli apparecchi medicali.

Il testo completo della dichiarazione di
conformita é disponibile all'indirizzo:
www.weinmann.de
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2 Sakerhetsforeskrifter

2.1 Sakerhetsbestimmelser

Las noggrant igenom bruksanvisningen.
Den tillhér masken och ska alltid finnas till-
ganglig. Tank pa punkterna nedan enligt
féreskrifterna i direktiv 93/42/EEG:

2.1.1 Risker
Risk for skador pa grund av extra tillford
syrgas!
Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne
och har. | kombination med rékning, 6p-
pen laga och elektriska apparater kan den
orsaka brander och explosioner.

— Rok inte.

— Anvand inte dppen laga.

— Anvand inte elektriskt ledande slangar.

Risk for skador vid syrgasbehandling!
Syrgasbehandling kan medféra biverk-
ningar om den anvands eller doseras
felaktigt.
— Syrgasbehandling far bara ges pa lakares
ordination.
— Folj bruksanvisningarna for syrgassyste-
met och behandlingsapparaten.

Riskor for skador genom aterinandning
av CO,!
Om masken hanteras felaktigt kan CO,-
gas inandas pa nytt.
— Bar inte masken langre stunder om inte
behandlingsapparaten &r igang.

Risk for skador genom att masken
glider!

Om masken glider eller faller av fungerar
inte behandlingen.

— Overvaka kontinuerligt patienter med be-
gransad spontanandning.

— Aktivera undertrycks- och lackagelarmet
pa andningshjalpapparaten.

— Overvaka patienter med obstruktiv och
restriktiv lungsjukdom individuellt.

2.1.2 Allmant

e Om artiklar av andra fabrikat anvands
kan funktionsfel uppkomma och
anvandbarheten kan forsamras. Kraven
pa biokompatibilitet kan da inte heller
uppfyllas. Tank pa att tillverkarens
garanti och ansvar upphor att galla om
varken de i bruksanvisningen rekom-
menderade tillbehdren eller originalre-
servdelar anvands.

e Folj anvisningarna i avsnitt ,Rengéring”
pa sida 62 for att forhindra infektion,
bakteriekontamination och funktions-
nedsattningar.

2.2 Kontraindikationer

Foljande kontraindikationer kan férekom-
ma: Serds rinit, nasblédning, erosion och
ulceration i nashaleomradet, hudallergier.

2.3 Biverkningar

Tappt nasa, torr nasa, muntorrhet pa mor-
gonen, tryckkansla i bihdlorna, bindehin-
neirritation, hudrodnad, stérande ljud vid
andning.
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3 Beskrivning av apparaten

3.1 Anvindningsomrade

Nasmasken NP15 fungerar som férbindel-
sedel mellan patienten och behandlings-
apparaten. Den anvands fér behandling av
somnapné och till patienter med and-
ningsinsufficiens. Masken ar inte avsedd
for livsuppehallande andningshjalp.

3.2 Instruktionsskyldighet

Instruera patienten om hur masken an-
vands innan behandlingen pabdrjas.

3.3 Funktionsbeskrivning

3.3.1 Behandlingstryckomrade

Tryckomradet vid behandling ar
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatibla apparater

e Masken kan anvandas till alla behand-
lingsapparater som &r avsedda for e
livsuppehallande behandling av patien-
ter med sémnapné eller andnings-
insufficiens.

¢ Vid manga apparatkombinationer éver-
ensstammer inte det verkliga trycket i
masken med det ordinerade behand-
lingstrycket, ens om behandlingsappa-
raten visar ratt tryck. Lat en lakare eller
aterforséljare stélla in apparatkombina-
tionen sa att det verkliga trycket 6ver-
ensstammer med behandlingstrycket.

e Om du anvander masken tillsammans
med en Weinmann sémnterapiapparat

med autostartfunktion stangs i vissa fall
behandlingsapparaten inte av automa-
tiskt nar masken tas av. Detta galler
framfér allt masker med storlek S.

e Om andningshjalpapparaten ar férsedd
med lackage- eller lagtryckslarm staller
du in larmen sa att de l6ser ut sa snart
du tar av masken eller om masken
skulle glida av.

3.3.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem.
Hylsan 11 och vinkeln 6 &r utformade sa
att det finns en springa mellan dessa delar
(figur G) dar utandningsluften kan blasas
ut. Tack vare delarnas speciella geometri
kan den paskjutna hylsan inte tappa till
springan.

3.3.4 Tryckmétaranslutning

Vid slangadaptern 7 har masken en
tryckmataranslutning 8 som kan anvandas
for att mata behandlingstrycket eller tillfo-
ra syrgas. Om du inte ska anvanda tryck-
mataranslutningen maste du stanga av
den med forslutningen sa att behandlings-
trycket kan uppnas.

3.3.5 Andningsluftbefuktare

Masken kan anvandas tillsammans med
kall- eller varmluftbefuktare. Befuktningen
far inte vara sa kraftig att vatten konden-
serar i maskslangen. Félj bruksanvisningen
fér andningsluftbefuktaren.
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4

Anvandning

Alla figurer finns pa det medféljande ut-
viksbladet.

4.1 Pasattning av masken

1

. Vélj en lamplig naskudde.
2.

S&tt pa naskudden pa maskstommen
(figur B).

. Tryck naskudden mot nashalorna.
. Dra huvudremmen 6ver huvudet

(figur K).

. Anpassa huvudremmens bredd pa hjas-

san med hjalp av kardborrbandet pa
tvarremmen 2 s att tvarremmen sitter
mitt &ver hjassan (figur H-J).

. Stall in pannremmen 15 och kindrem-

marna 16 pa bada sidor med kardborr-
banden sa att masken sitter stadigt
mot ansiktet, men utan att klamma.

. Tryck in pannstodets 4 flikar.
. Snépp fast pannstddet i ett av de sju la-

gena (siffrorna 1-7) (figur C) sa att mas-
ken sitter stadigt mot ansiktet, men
utan att klamma.

. Forbind maskslangen 10 via

slangadaptern 7 med behandlings-
apparatens andningshjalpslang.

Tips:

Tack vare kulleden kan du dra mask-
slangen fritt (figur I). Satt fast den med
slangfixeringsremmen pa sidan (figur J)
eller upptill (figur H) p& huvudremmen.
Om du vill fixera maskslangen mot

huvudet nar du ska sova ansluter du
forst maskslangen till behandlingsappa-
ratens andningshjalpslang. Satt sedan
antingen fast maskslangen med
slangfixeringskldamman 3 pad pannstodet
och/eller med slangfixeringsremmen 9
upptill pd huvudremmen.

Se till att anslutningen till andnings-
hjalpslangen &r saker och lufttat.
Anslutningen far inte lossna under
behandlingen.

4.2 Avtagning av masken
1. Andra inga installningar nar du tar av

masken.

2. Lossa maskslangen fran behandlings-

apparatens maskslang.

4.3 Isértagning/hopsattning av

masken

. Dra av forslutningen fran tryckmata-

ranslutningen (figur F).

. Lossa maskslangen med hylsan 11 fran

vinkeln.

. Lossa naskudden fran maskstommen.
. Lossa pannkudden fran pannstédet ge-

nom att dra det i sidled (figur D).

. Lossa huvudremmen fran remspan-

nena och pannsttdet.

. Rengér maskdelarna och huvudrem-

men.

. Satt ihop masken i omvand ordnings-

foljd efter rengoringen.
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Tips:

e Kardborrbanden pa pannremmen 15 ar
ljusbla. Kardborrbanden pa
kindremmen 16 &r morkbla (figur E).

e Tra alltid in huvudremmens pannrem i
slitsen a (figur Ea) pa pannstddet och
slangfixeringsklamman i slitsen b
(figur Eb) pa pannstodet.

5 Rengoring

5.1 Gor sa har:

‘ /\ OBSERVERA: ‘

Risk for skador vid otillracklig
rengoring!

Kvarvarande partiklar kan tappa till mas-
ken och maskslangen. Det kan paverka det
inbyggda utandningssystemet och dventy-
ra behandlingsresultatet.

— For patienter med forsvagat immunsys-
tem eller speciell sjukdomsbakgrund bér
maskdelarna efter samrad med lakaren
desinficeras eller steriliseras dagligen.

— Rengdr kontaktytorna mellan hylsan och
vinkeln noggrant.

5.1.1 Dagligen

1. Ta isdr masken enligt beskrivningen
ovan.

2. Tvatta masken i varmt vatten med milt
rengdringsmedel (t.ex. diskmedel).

3. Skolj alla delarna noggrant med rent
vatten.
Det far inte finnas nagra partiklar kvar
pa delarna.

4. Lat delarna lufttorka.

5.1.2 Varje vecka

1. Ta isar masken enligt beskrivningen
ovan.

2. Rengdr masken och huvudremmen (se
tabellen).

Tips:

e Anvand lampliga handskar vid rengo-
ringen (t.ex. engangshandskar).

e Lat inte delarna torka i direkt solljus.

e Tvatta huvudremmen innan du anvan-
der den forsta gangen. Den kan férga
av sig.

e Stryk inte huvudremmen. Kardborrban-
den kan forstoras.

e Torka inte huvudremmen i torktumlaren.
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5.2 Tillditna metoder

5.3 Beskrivning av metoden

Diska i 65 °C. Skolj sedan
Diskmaskin delarna noggrant med rent
vatten.

Handdiska i varmt vatten.
Anvand ett milt
rengoringsmedel. Skolj sedan
alla delarna noggrant med
rent vatten. Lat delarna
lufttorka.

Handdisk

Rengér mekaniskt i utspadd
|6sning, t.ex. med en borste.
Desinfektion' | Skolj alla delarna noggrant
med rent vatten. Lat delarna
lufttorka.

Angsterilisering i apparater
enligt EN 285. Temperatur
134 °C, steriliseringstid minst
3 minuter.

Sterilisering
(alternativ till
desinfektion)

Metod - ~
c IS o
< v RSl c
4 ) < =
g | 8 | 2
~ c = =
i) © n 9]
Delar a T a &
Naskudde . . .
Pannkudde . . . .
Forslutning . . . .
Maskstomme . . .
Vinkel . . .
Remspanne . . .
Huvudrem .
Maskslang . . .
Slangfixerings- . . .
kldamma
Slangfixeringsrem .

' Desinfektionsmedlen GIGASEPT® FF,
CIDEX® OPA och ANIOSYME® DD1 har vi-

sats vara kompatibla. Folj bruksanvisning-

arna for desinfektionsmedlen.

2 Alternativ till desinfektion.

Anvisningar for rengéring och for rengo-
ring vid patientbyte finns ocksa i en bro-
schyr som du kan ladda ned fran
infoportalen www.weinmann.de. Kontak-
ta Weinmann om du inte har tillgang till In-
ternet.

5.4 Efter rengoringen

1. L&t alla delarna torka ordentligt efter
rengdringen.

2. Upprepa rengdringen om sa behovs.

. Gor en funktionskontroll.

4. Satt ihop masken pa nytt.

w
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5.5 Patientbyte

1. Ta isar masken.

2. Rengdr masken fore desinfektion eller
sterilisering i varmt vatten med milt
rengdringsmedel (t.ex. diskmedel) sa
att alla partiklar avlagsnas.

3. Rengdr masken (se tabellen).
4. Anvand en ny huvudrem.

6 Funktionskontroll

7.2 Avfallshantering

Obrukbara delar far omhéandertas som
vanligt hushallsavfall.

8 Fel och felavhjalpning

6.1 Intervall

Gor alltid en funktionskontroll efter rengo-
ringen.

6.2 GOr sa har:

. | Om pannkudden har blivit miss-
1 | fargad paverkar detta inte dess
funktion.

1. Kontrollera att inga delar &r smutsiga
eller skadade. Byt delar vid behov.

2. Byt naskudden om den har blivit otat
pa grund av skador.

7 Underhall

Masken &r underhallsfri.

7.1 Lagring

Masken far bara lagras under angivna om-
givningsforhallanden (se "Tekniska data"
pa sida 65).

Fel Orsaker Atgard
Try;ksmgr— ) Stall in huvud-
tor i ansik-| Masken sit- )
s remmen och justera
tet eller ter for hart. ; A
R pannstddets lage.
nasan
Masken ar | Stall in huvud-
inte ratt remmen och justera
installd. pannstodets lage.
Lufttranger| Justera naskuddens
ut mellan lage eller anvand en
naskudden | annan naskuddstor-
och nasan. | lek.
Behandlin | Naskudden B
gstrycket | &r skadad Byt naskudden
uppnas Kontrollera anslut-
inte. Slangsys- :
A ningarna och att
temet ar .
« slangmuffarna sitter
otatt -
stadigt.
Luft tranger
ut vid try- Stang till tryckma-
ckma- taranslutningen med

taranslutnin
gen.

forslutningen
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9 Leveransomfattning Artikel Artikelnr
. . Bruksanvisning NP15 DE, EN,
Anmaérkning FR.NL, IT. SV. RU, TR, ZH WM 67115
Alla masker levereras komplett monterade
s& nar som pa naskudden och inklusive )
huvudrem. 11 Tekniska data
Artikel Artikelnr 11.1 Specifikationer
Nasmask storlek, storlek S/M/L | WM 26755
NP15 Vérde
Huvudrem WM 26775
- Produktklass enligt i
Transportpése WM 14619 direktiv 93/42/EEG: @
Bruksanvisning NP15 ;
WM 67115 . . cirka 140 mm x
DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH Yttermatt (B x H x D): 100 mm x 40 mm
Vikt: cirka90 g
10 Reservdelar Behandlingstryckomrade: | 4 hPa - 25 hPa
Slanganslutning: Kona
Artikel Artikelnr enligt DIN EN ISO 53561 | 2 22 MM (man)
Naskudde, storlek S WM 26782 Tryckmétaranslutning: @4 mm
Naskudde, storlek M WM 26787 Temperaturomrade
Naskudde, storlek L WM 26792 Anvéndning: +5°C-+40°C
Lagring -20°C-+70°C
Pannstod, sats WM 15623 - 3
Strémningsmotstand
Pannkudde WM 26777 vid 50 I/min <0,9 hPa
Maskslang, sats WM 15744 vid 100 //min < 3,5 hPa
Slangfixeringsklamma WM 26728
Slangfixeringsrem WM 26774
Remspannen, sats (2 st) WM 15622
Huvudrem WM 26775
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11.2 Material

Anvandningstid 12 manader 2

NP15 Varde

Angivet dubbelt Artikel Material
bulleremissionsvarde N N -
— Ljudtrycksniva 15 dB(A) 9P
- Ljudeffektniva 23 dB(A) Maskstomme, hylsa, slang-

(Osakerhetsfaktor: adapter (kulskal), pannstod, Polyamid

3 dB(A)) remspannen, kardborrband

upp till Vinkel, slangadapter (kula) Polykarbonat

' beror av storleken

2 De material som anvands vid tillverkning-
en av maskerna aldras om de utsatts for
t.ex. aggressiva rengoéringsmedel. | vissa
fall kan det darfor bli nédvandigt att byta
masken tidigare (se "6 Funktionskontroll"
pa sida 64).

3 Stromningsmotstanden beror av naskud-
dens storlek och kan ha avvikande véarden.

Etylenvinylacet

Maskslang atkopolymer

Lycra,
polyester,
polyuretan,
UBL Loop

Huvudrem, slangfixeringsrem

Alla maskdelar &r fria fran latex, PVC och
DEHP.

11.3 Tryck-flodeskurva

Tryck-flédeskurvan visar utloppsflédet som
funktion av behandlingstrycket.
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Utgangstryck vid behandlingsapparaten (hPa)

Med férbehall for kon-
C € 0197 struktionsandringar.
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12 Garanti

e \Weinmann garanterar under sex mana-
der réknat fran inképsdagen att appara-
ten ar felfri om den anvands for avsett
andamal.

e For att garantiansprak ska kunna godtas
krévs inkdpsbevis med uppgift om for-
séljare och inkdpsdatum.

e Garantin galler inte:

— om bruksanvisningen inte har foljts,

— vid felaktigt handhavande,

— vid felaktig anvandning eller felaktig
behandling,

— om ej auktoriserade personer har gjort
ingrepp i apparaten for att reparera den,

— vid force majeure,

— for transportskador som uppstatt genom
felaktig forpackning vid atersandning,

— for normalt slitage som orsakats av an-
vandningen, samt

— om originalreservdelar inte har anvants.

¢ \WWeinmann ansvarar inte for foljdskador
om de inte har orsakats med uppsat
eller av grov vardsloshet, eller betraf-
fande kroppsskador av ringa vards|os-
het.

e Weinmann férbehdller sig ratt att efter
eget gottfinnande atgarda bristen, leve-
rera en felfri produkt eller i rimlig
utstrackning sénka priset.

e Om vi awvisar garantianspraken patar vi
oss inte transportkostnaderna.

¢ lLagstadgade garantirattigheter
paverkas inte av detta.

13 Overensstammelseforklaring

Weinmann Geréte fur Medizin GmbH +
Co. KG forklarar harmed att produkten
uppfyller gallande bestammelser i direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Den fullstandiga texten till Gverensstam-
melseforklaringen finns pa
www.weinmann.de
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1 OronoBsbe

Mepembluka

3axum ans dmkcauumn Tpyoku
Hano6Huk

Kopnyc macku

Yronok

ApanTtep Tpybku

LTyuep Ana nsmepeHns AaBneHns ¢
KpbILLKOW

0 N O b~ WD

9 CraxHasg neHTta ansa Tpy6ku
10 Tpy6ka macku
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16 BokoBOW peMeHb

2 TpaBuna 6e3onacHocTU

2.1 MpaBuna TexHUKU 6e3onac-
HOCTU

BHMMaTENbHO NPOYTUTE AAHHYH0 UHC
TPYKUMIO Mo nonb3osaHuio. OHa aABnseT-
€Sl HEOTHEMIMEMOW YaCTbO0 MACKMU U
[OOIMKHa Bceraa HaxoauTbCs nof PyKoi.
B cooTBeTCcTBMU C TpeboBaHMAMM OMpPEK
TBbI 93/42/EWG Heobxoanmo cobrto-
OaTb criefytoLime NonoxeHus.

2.1.1 OnacHoctM

OnacHocCTb TpaBM 3a cYeT AO0MNONHMU
TenbHOM noAgayu kucnopopaa!
Kucnopopg MoxeT ckannmBaTbCs B OAEX
e, noctensHom 6ense n Bonocax. MNpu
KypeHWM, OTKPLITOM NaMeHu 1 B coYe-
TaHWKM C anekTponpmbopammn oH MOXeT
cTaTb NPUYUHON MOXKapoB U B3PbIBOB.
— He kyputb.
— He nonb3oBartbca OTKPbITBIM NName
HeM.
— He ncnonb3oBaTh 3MEKTPONPOBOAHbBIE
TpyOKu.

OnacHoCTb TpaBM B pe3yfibTaTe KUC
nopogHon tepanun!

Mpu HenpaBWnbHOM NCNONb30BaHWUM/
OLWMBOYHONM A03NPOBKE OKCUreHoTepa
MM BO3MOXHbI MOBOYHbIE SBMEHNS.

— BbINONHATL OKCUreHoTEpanuio TOMbKO
no Ha3Ha4YeHuto Bpaya.

— Cobniogatb WHCTPYKUMN NO NONb30Ba
HWIO CUCTEMOW noJayn Kucrnopoaa n
TepaneBTUYECKMM annapaTtom.

OnacHocTb TpaBM B pe3ynbTaTte 06
paTHoro BabixaHus CO,!

Mpu HenpaBwbHOM obpalleHur ¢ mac
KO BO3MOXHO oBpaTHoe BAbIXaHue
COs.
— HapeBatb macky Ha AnuTernbHoe Bpe
MSA TOJIbKO Npu BKITKOYEHHOM Tepanes-
TMYECKOM annapare.

OnacHoOCTb TPaBM Npu CNoON3aHuun
macku!

B cny4ae cnonsaHus unu cnagaHnsa mac
Kv Tepanus He JenCTByeT.

— MauuneHTbl ¢ orpaHUYeHHbIM cCaMonpo
N3BOSbHbIM AblXaHUEM AOMKHbI HAXo-
ONTbCS NoA NOCTOSAHHBIM HabNAeHK-
em.

— BknounTb CUrHanmn3auyuto NoHM>XeHHo
ro AaBneHnsa/yTeykn Ha annaparte uc-
KYCCTBEHHOWN BEHTUNALMMN JNIETKUX.

— [ns nauneHToB O6CTPYKTUBHLIMU U
PECTPUKTMBHBLIMKN 3a6oneBaHNsaMMU ner-
KMUX yCTaHOBUTb MHOMBKMAyanbHOEe Ha-
onogeHve.

2.1.2 O6wme cBegeHuns

* TMpw ncnonb3oBaHWUN U3AENUIA APYTnX
N3roToBUTENEN BO3MOXHbI HeUcnpas-
HOCTU B paboTe 1 orpaHnYeHHas npu-
rogHocTb annapara. Kpowme Toro,
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MOryT He BbINOMHATLCA TpeboBaHMA
no 6ronorn4yeckon CoBMeCTUMOCTH.
WwmenTe B BMAY, YTO B NOAOGHLIX Cry-
Yasx mobble rapaHTUiiHble Npasa un
OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENS
TEpSIOT CUNYy, €Crn NCMOMb3YITCH He
peKkoMeHAO0BaHHbIE B UHCTPYKLMK NO
Nonb30BaHUIO NPUHAANEXHOCTU U
HedUPMEHHbIE 3anacHble YacTu.

* Ytobbl NpenoTBpaTUTh MHAEKLUIO,
BakTepuarnbHoe 3apaxeHue unm orpa
HU4YeHue dyHKUMA, cobrirogaTe nono-
XeHns pasgena ,[vrueHndeckas
obpaboTka“ Ha cTp. 73.

2.2 MpoTuBonoka3saHusi

Bo3MOXHbI cnegywuimne npoTnBonoKasa

HWSA: CEPO3HbIN PUHNT, HOCOBOE KPOBOTE-
YeHwue, 3po3ns N 93Bbl B HO34PEBON 006-

1acCTun, KOXHble anneprun.

2.3 MobGo4Hble pencTBUA

3anoXeHHOCTb HOCa, CyXOCTb B HOCY, CY-
XOCTb BO PTY MO yTpam, YyBCTBO JaBne-
HUS B NPUAATOYHEIX MONOCTSX HOCA,
pasgpaxkeHue coeMHUTENbHON 0600y
K1 rnas, nokpacHeHue rnas, Lymbl npu
AbIXaHuu.

3 OnwucaHue annapara

3.1 HasHauyeHue

Msrkas HazanbHasa macka NP15 cnyxut
B Ka4eCTBe COeMHUTENBHOrO anemMeHTa
MeXxay naumMeHToM 1 TepaneBTUHeCKUM

annapaToM. OHa ucnonb3yeTcs ans ne-
YeHUA OCTaHOBKU OblXaHNA BO BpeMsA
CHa 1 Ana nauneHToB C BeHTI/IJ'IHTOpHOVI
HegocTaToyHoCcTbo. Macka He npegHa-
3Ha4YyeHa ansa XxusHeobecnednsarLlen
I/ICKyCCTBeHHOIZ BEHTUNALNN NErkmnx.

3.2 06A3aHHOCTb MHCTpPYKTaXa

Mepen Hayanom Tepanny NPOUHCTPYKTU-
py/Te nauueHTa no nonb3oBaHU mMac-
KOW.

3.3 OnucaHwme pyHKUMMN

3.3.1 [Omana3oH TepaneBTUYECKOro
[aBneHus

[nanasoH TepaneBTUYECKOro AaBEHMUS

coctaBnseT ot 4 rla go 25 rla.

3.3.2 CoBmecTuMbIe annaparbl

* Macky MOXXHO 1CMonbL30BaTh CO BCEMMU
TepaneBTUYECKMMM annaparamu, cry-
Xawumm ons HexunsHeobecnevmBaro-
e Tepanum NaLneHToB ¢
OCTaHOBKaMM AbIXxaHUSA BO BPeMS CHa
WUINN C BEHTUNSITOPHON HEQOCTaTOu-
HOCTbIO.

* [Mpu HeKOTOPbLIX KOMOUHAaLUSIX anna
paToB (hakTMyeckoe AaBreHve B
MacKe He COOTBETCTBYET NpeanmcaH-
HOMY TepaneBTUYECKOMY [aBMNEHNIO,
npuyem faxe B criyyae, ecnuv tepa-
NeBTUYECKMI annapar NoKa3biBaeT
npasunbHoe gasrnexuve. MNonpocute
Bpaya unu crneymnanucTta TOproBon
VpMbI OTpErynmpoBaTb KOMOUHa-
LMo annapaTtoB Taknm ob6pasom,
4yTOObI (hakTNyeckoe gaBneHue B
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MacCke COOTBEeTCTBOBal1o TepaneBTu
YeCKOMY faBneHuio.

* [Mpu ncnonb3oBaHWM Macku B KOMOU
Haumn ¢ annapatom Weinmann gns
JNleYyeHns aneKTPOCHOM C (PyHKLMEN
aBTOMaTUYECKOro Mycka BO3MOXHO,
YTO B onpeaeneHHbIX 06CTosATeNbC
TBax NPV CHATUWM Macku He NPOn30Nn
AeT aBToMaTn4eckoe BbIKMioYeHne
TepaneBTMYEeCKOro annaparta. 370, B
YaCTHOCTM, OTHOCUTCSI K HOCOBOM
noayLlke pasvepa S.

» Ecnu Baw annapat nckyccTBeHHOM
BEHTUMALMMN NETrKNX OCHALLEH CUrHa
nmM3aumnen yTevkn Unm HM3Koro Aasene
HWS, HaCTPOWTE ero Takum obpasom,
4yTOObI CMrHaN TpeBor nogasancs
NpU CHATUM UMM COCKanb3biBaHWUN
Macku.

3.3.3 BbigbixaTenbHasi cucrema

Macka ocHalleHa BCTPOEHHOW BbifbIXa-
TenbHOM cuctemon. dopmMa LapHUPHON
BTYnkv 11 nyronka 6 Takosa, 4To Mexay
3TMMKM AeTansmMm obpasyeTcs 3a3op
(puc. G), Yepes KOTOPbIA MOXET BbIXO-
OnTb BblAbIXaeMblil BO34yX. 3a CHeT 0Co-
0on reomeTpun getanen
obecneynBaeTcs, YTO 3a30p Npu BCTaB-
NEHHON LWAapHUPHOW BTYIKE HE MOXET
3aKpbITbCS.

3.3.4 UWryuep ans namepeHus
AaBneHus

Ha agantepe Tpybku 7 macku umeeTtca

WITYLEp N8 n3MepeHns gaenexHmsa 8 , ¢

MOMOLLIbIO KOTOPOrO MOXHO U3MEpPSITb

TepaneBTUYECKOE AaBrieHne Unm BBO

AuTb kucnopog. Ecnu wryuep ans nsme-
peHVsl faBrneHns He UCNonb3yeTcs,
3aKyrnopbTe ero KpbILLKON, 4ToObl obec-
neynTb TepaneBTUYECKOe AaBMNEHNE.

3.3.5 YBnaxHutenb BabIXxaemoro
BO3gyxa
Macky MOXXHO UCMNOMb30BaTh C YBNaXHW
TENsIMW XONOAHOro UM TENJIOro Bo3ay
xa. [pu 3TOM cTeneHb yBNaXHeHWs He
[OMKHAa ObITb CIULLKOM BbICOKOM, YTOObI
He npoucxoguna KoHAeHcaums BoAbl B
Tpybke mackn. CobnoganTte NHCTPYK-
LIMI0 MO MOSIb30BaHNIO YBIAXHUTENEM
BAbIXaeMoro Bo3gyxa.

4 Monb3oBaHue

Bce unntoctpauuy npuesegeHsl B npuna
raemom OykneTe.

4.1 HapeBaHue macku

1. BbibpaTb noaxogsilyto HOCOBYHO Mo-
AYyLKy.

2. BcTaBuTb HOCOBYIO MOAYLLIKY B KOPMYC
macku (puc. B).

3. MNpwxaTb HOCOBYIO NOAYLLKY K HO34-
paMm.

4. Hapetb oronoebe Ha ronosy (puc. K).

5. C nomoupbto nuny4ero si3blyka Ha
nepeMblvke 2 NMOBEPX rofioBbl OTPEery-
NMpoBaTh LUMPUHY OrofioBbs TAKUM
06pa3oM, 4Tobbl NepeMblyka Haxoau-
nacbk nocpepguHe ronosbl (puc. H-J).
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. OTperynupoBaTb HanobHbIn 15 1

60koBOI 16 peMeHb NUMy4YMMM A3bI4-
KaMu Tak, 4Tobbl Macka MnoTHO, HO
6e3 ypeamepHoro AaeneHns npune-
rana K nuuy.

. YoepxuBaTb HaXaTbIMU NS1aHKN

HanobHuka 4 .

. 3admkcnpoBaTb HANOGHNK B OQHOM

13 cemm NonoxeHuw (undpsl 1-7) Tak
(puc. C), 4ToBbl Macka NIoTHO, HO
6e3 upesamepHoro AaeneHuns npune-
rana K nuuy.

. NopcoegnHuTe TPYGKY Macku 10 noc-

peacTBoM aganTtepa Tpyoku 7 K Obl-
XaTenbHol TpyOKe TepaneBTUYeCcKoro
annapara.

CoBerT:

LLlapoBon wapHUp No3BONSET CBO
6opaHo ynoxuTb TpybKy Macku (puc. I).
Ee MOXHO 3aKpenuTb CTSXXHOW NEHTON
cboky (puc. J) nnm ceepxy (puc. H) Ha
OroroBbe.

YT06bI Ha BpeMs CHa 3akpenuTb
TpyOKy Macku Ha rornose, BHa4ane
nogcoeanHuTe TpyoKy Macku K Abixa-
TenbHoN Tpybke TepaneBTUYECcKoro
annapara. 3atem npukpenute no
BbIOOpY TPY6KY 3axumom ans dumkca-
LU TpyOkmn 3 kK HaNobHWKY u/nnn
CTSXKHOW NEeHTON 9 CBEPXY K Orono-
Bb}O.

Heobxoammo obecnevnTb HageKHoe U1
BO3AYyXOHENPOHMLL@eMoe CoeaNHeHVe
C AbixaTtenbHown Tpybkoin. OHO He
[OIMKHO OTCOEeAMHATBLCS B NpoLecce
Tepanuu.

4.2 CHsiTMe macku

1.

2.

CHATb Macky, He USMeHAA ee oTpery-
JIMPOBA@HHOIO COCTOAHUA.

OTcoeanHUTb TPYGKY Macku OT Ablxa-
TernbHOW Macku TepaneBTUYECKOMO
annapara.

4.3 Pa36opka / cobopka macku

1.

CH#Tb KpbILLKY C LWTYLlepa namepe-
Hust gaenenus (puc. F).

. OTcoeauHUTL TPyOKYy Macku BMecTe C

LuapH1pHon BTynKkown 11 oT yronka.

. OTcoeguHnTb HOCOBYIO NOAYLLKY OT

Kopryca Mackm.

. MoTsiHyB cOOKyY, OTCOEANHUTL Hanob-

Hy0 NoAyLUKY OT HanobHuka (puc. D).

. OcBo60ANTL OrofoBbE OT 3AXKMMOB

pemMHen oronoBbs U OT HanobHuka.

. BbINonHuUTL rurneHnyeckyio obpa-

6OTKy Jetanen Macku n orofioBbs.

. MNocne rurneHnyeckon obpabdoTkm

cobpaTb Macky B obpaTHol nocneno-
BaTENbHOCTY.

Coser:

Jlunyuue a3blvkm HanobHoro pemHs 15
UMetoT rony6on, a nunyyune A3bi4ku
60K0BOro peMHsi 16 - TEMHO-CUHWI
uget (puc. E).

Ob6s3aTensHO NPoAEeTb HAaNoOHbIN
peMeHb Oronosbs B NPOpe3b a

(puc. Ea) HanobHuka, a 3axum ans
ukcaumm Tpybku - B npopesb b

(puc. Eb) Hano6Huka.
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5 lurneHnyveckas obpaboTka

5.1 Mopsapok pencrenn

| /\ OCTOPOXHO

OnacHocTb TpaBM BcriegcTBue Hepo
CTaTOYHOM O4YUCTKMU!

OcTaTo4Hble BelecTBa MOryT Bbi3BaTb

3acopeHne Macku n ee Tpyokn. OHu mMo-
ryT OTpuUATeNbHO NOBNMATL Ha paboTy
BCTPOEHHOM BblAbIXaTeNbHON CUCTEMbI U
Ha pe3ynbTaT Tepanuu.

— [ns nauneHToB ¢ ocnabneHHon um

MYHHOW cucTeMon nnm ocobon kapTu-
HoW 3aborieBaHWin MO COrnacoBaHuIo ¢
BpPaYoOM exedHEeBHO noagsepraTb geTa-
Y Mackn Ae3nHgeKLMn unn ctepunu-
3aumu.

TwarenbHO ounLaTb KOHTAKTHbIE MO
BEPXHOCTW MeXAy Yrofikom 1 LapHup-
HOW BTYJIKOWN.

5.1.1 ExepnHeBHO

1.

2.

Pa306paTb MacCKy B COOTBETCTBUU C
onuncaHunewm.

BbIMbITE Macky B TEMMON BOAE C Msr-
KMM MOIOLLMM CPELCTBOM (Hanpumep,
[Ns MbITbsl NOCyAbl).

. Bce petanu TwatensHo NPOMbITb

YMCTOW BOOOWN.
[eTtanu He JOMKHbI cogepXaTb ocTa-
TOYHbIX BELLECTB.

. OcTtaBuTb COXHYTb OeTann Ha BO3-

ayxe.

5.1.2 ExeHepenbHO

1

. Pa306paTb MacCKy B COOTBETCTBUU C

onncaHnem.

2. BbINOMHUTL MUMrMeHnYeckyto obpa-

6OTKy Macku 1 oronoBbs (CM. Tab-
nuuy).

CoBerT:

Mpu rurneHnyeckomn obpaboTke
HOCUTe noaxoasiume (Hanpumvep,
0OHOPAa30BbIE) NepyaTKu.

He cywute getanu npu Bo3gencTemm
NPSAMbIX COMTHEYHbIX y4en.

BbimonTe oronosbe nepeq nepsbiM
MCMNONb30BaHNEM, TaK Kak BO3MOXHO
N3MeHeHue ee LBeTa.

He npornaxusainTte Oronosbe yTHOrom,
TaK KaK MHa4ye 3acTexKu Ha nunyyke
nepecTawT 4eNCTBOBaTb.

He CyLlnTe oronoBbe B CyLUUIIKe.
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5.2 PaspelwieHHble meToAabl

ANIOSYME?® DD1. Cobntopaiite UHC-
TPYKLMM NO MOMNb30BaHMIO AE3UNHMEKL-
OHHbLIMU CpeacTBaMM.

2 B kayecTBe anbTepHaTVBbl Ae3NHGEK-
umu.

5.3 OnucaHue meTogoB ob6pa-

60TKMN
Morika npum 65 °C. 3atem

Mocynomoeu-
TLaTeNbHO NPOMbITL BCE

Hasi MmalumHa

nertanu YncTton Bogon.

5 £ % |
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Hetanu 85 o Q o
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HocoBas . . .
nogyuika

Hano6Has . . .
nopyLika

Kpbiwwka . . .

Kopnyc macku

Yronok

3axum
pemHen
OronioBbsi

Molika Bpy4Hyto B TEMMON
BoAe. Vicnonb3oBaTb Msir-
Koe MotoLee cpeacTso. B
Motika Bpy4Hyto | 3aBepLUeHVe TWwaTenbHO
NPOMbITb BCE AeTanu Ync-
Ton Bogoi. OctaBuTb
COXHYTb Ha BO3ayXxe.

OronoBbe

Tpybka macku

3axum ans
dukcauum
TpyOKM

CTrsxHas
nexTa ans
TpybKM

B pas6asneHHoM pac-
TBOpE NoABEPrHyTb Mexa-
HUYECKOMN 0UMCTKeE,
HanpumMep, C NOMOLLbIO
wetkun. Bce aetanm Twa-
TernbHO MPOMbITh YUCTOM
Bogoii. OCTaBUTb COXHYTb
Ha BO3AyXe.

[eaunHdekumst’

! [leTanu npoLuny NpoBepKy Ha COBMEC-
TUMOCTb C A€3UHMEKLIMOHHLIMW CPeac
TBamMu GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA u

Crepunusaums napom B
Crtepunusauns | anmapartax cornacHo

(B kayecTBe anb-| EN 285 npn Temnepartype
TepHaTuBbl 134 °C, MUHMMansHoe
Ae3nHdeKumm) BpeMsl BblAEpXKN

3 MUHYTBI.
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YkazaHus no rurneHnveckon obpaboTtke
N rMrmneHnyeckon obpaboTke Npu cMmeHe
nauveHTa cogepxaTtcs Takke B 6poLuio-
pe Ha NHOPMALIMOHHOM nopTarne
www.weinmann.de. Mpu oTcyTCTBUM A0-
ctyna B VIHTepHeT obpaliantech Ha
dupmy Weinmann.

5.4 Tocne o6paboTku

1. Mocne rurneHnyeckon obpaboTkm
TLATeNbHO BbICYLUUTL BCE AeTanu.

2. Mpn HeoBXoANUMOCTM NOBTOPUTL FUMK-
eHu4eckyto obpaboTky.

3. BbIMOMHWUTBL KOHTPOMNb NCMNPaBHOCTH.
4. CHoBa cobpaTb Macky.

5.5 CmeHa naumeHTOB

1. Pasobpatb mMacky.

2. MNMepen gesnHdeKumnen nnn ctepunu-
3auuent BbIMbITb Macky Ha4McTo B
Tennow Boae ¢ MArkUM MOIOLLIUM
cpencTBoM (Hanpumep, ans MbiTbs
nocyapl).

3. BbINonHUTL rurneHnyeckyto obpa-
60TKy Macku (cMm. Tabnuuy).

4. Acnonb3oBaTb HOBOE OrorioBbE.

6 KoHTponb ucnpaBHoCTU

6.1 lMepuoanYHOCTbL

Mocne kaxgow rurneHn4eckon obpaboT-
KM BbINONHUTE KOHTPOMb UCNPaBHOCTMW.

6.2 lNopsgok pencrevmn

. | V3ameHeHune upeTa HanobHow no-
1 QYLLK He yxXyalwaeT ee gyHK-
Lmio.

1. MpoBepuTb BCe AeTanu Ha 3arpsisHe-
HUS 1 noBpexaeHus. Mpu Heobxoaw-
MOCTM 3aMEHUTb AeTanu.

2. B cniyyae yTevek 3a cyeT nospexae-
HWUI 3aMEHWUTb HOCOBYHO MOAYLLIKY.

7 MpodmnakTnyecknm yxon

Macka B NpoUIaKTU4ECKOM YXO4e He
Hy>XgaeTcs.

7.1 XpaHeHue

Macky paspeluaeTcs XpaHuTb TOMbKO
MPW YKa3aHHbIX OKPYXaroLLMX YCIOBUAX
(cm. , TexHudeckue gaHHble" Ha cTp. 77).

7.2 Ytununsauus

CraBLUKe HeNpUroaHbIMU AeTan MOXHO
YyTUNU3NPOBaTb BMECTe C GbITOBLIMU OT
xoaamu.




8 HeucnpaBHOCTU M UX Hewcrpa| y
WuYMHa CTpaHeHue
yCcTpaHeHue BHOCTb P P
Macka
Henpa OTperynupoBatb
Heucnpa ronioBbe U N r-
P MpuumnHa YcTpaHeHue BUNbHO OrornoBee 1 noao
BHOCTb HaTb NonoXxeHve
oTperynupo-
HanobHuka
Bonb ot BaHa
HagaBnM Macka upes-| OTperynupoBatb
MEPHO Mpu- | OrornoBbe 1 NoJor- OTperynupoBatb
BaHUA Ha Bbixoa BO3-
neraer K HaTb NOMoXeHue MOSIoXeHNe HOCo-
nMuo nnm ayxa mexay .
nvuy HanobHwuka - BOW NMoAyLUKX Unn
Ha Hoc HOCOBOM
. ucnonb3oBaTb
noayLIKOW U1
HOCOBY!O MOAYLLIKY
HOCOM
Tepanes- apyroro pasmepa
Tnyeckoe
HocoBas
AaBneHve
he noayLika 3aMeHNTb HoCo-
noBpex BYIO MOAYLLK
pocTura P Y AYLIKY
OeHa
ertcs
Cucrtema MpoBepuThb WTE-
Tpy6OK KepHble coeanHe-
Herepme- HUS1 U KpenrneHve
TU4Ha MydT Tpy6OK
Bbixoa BO3-
ayxa us 3aKkynoputb LITY-
WwTyuepa uep ans namepe-
ans nave HWA AaBneHns
peHNs AaB | KpbILLKOK
nexHust
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9 KomnneKkT nocTtaBKu

YKkasaHue:

Bce macku noctaBnsoTCa NOAHOCTLIO
COﬁpaHHbIMVI 3a UCKMYEeHNEeM HOCOBOW
NoAYyLKN U B KOMMNJIEKTE C OrofioBbeM.

Uspenue Ne apTukyna
CTtsxHasa neHTa ans tpybkm | WM 26774
Habop, 3axuMbl peMHel WM 15622
orornosbsi (2 WT.)
Oronosbe WM 26775
WHCTpyKUMS No Nonb3oBaHuIo
NP15DE, EN, FR, NL, IT, SV, | WM 67115

RU, TR, ZH

11 TexHU4Yeckune AaHHbIe

Ne
Uspenne

apTukyna
Msrkast HazanbHasi Macka,
pasmep S/M/L WM 26755
Oronosbe WM 26775
Cymka gns TpaHcnopTtupoBkn | WM 14619
MHCTpYKUMS NO NOMb30BaHUIO
NP15 DE, EN, FR, NL, IT, SV, | WM 67115

RU, TR, ZH

11.1 Cneumncukaumnn

NP15

3Ha4yeHue

10 3anacHble yacTu

Knacc annapara
cornacHo Aupektuse 93/
42/EWG

Ila

Pa3amepbl (LumpuHa x
BbICOTa X rny6uHa):

oK. 140 Mm x
100 MM x 40 Mm

Macca: ok.90r'
[nanasoH

TepaneBTUYECKNX 4rMa-25rMa
[aBreHun:

MogkntoueHue TpyGKu:
KOHYC no
DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (Tekep)

TpybKkn

Uspenwue Ne apTukyna
HocoBas noayLuka, pasavep S| WM 26782
Hocosasi nogyLuka, pasmep M| WM 26787
HocoBas nogyuika, pasmep L | WM 26792
Habop, HanobHwuk WM 15623
Hano6Has nopyLika WM 26777
Habop, Tpybka macku WM 15744
Baxum ansa dukcauum WM 26728

WTyuep ans namepexus

AaBneHnd:

D4 mm
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11.2 MaTepuansl

NP15 3HavyeHue
[wana3oH Temneparyp oT+5°Cpo+
Skcnnyatauus 40 °C
XpaHeHune ot -20°C go

+70 °C
A3apoanHamuyeckoe
conpotuenexmne’
npu 50 n/MuH 0,9 rMa
npu 100 n/mMunH 3,5rMa
YkazaHHOe [By3Ha4yHoe
3HayeHune
LUyMOBbIAENEeHUs
cornacHo 1SO 4871:
—YpoBeHb 3BYKOBOIO 15 ob(A)
OaBrneHust
—YpoBeHb 3ByKOBOIo 23 ab(A)
OaBrneHus
(BenunyvHa
HeuncnpeaeneHHoCTy:
3 nb(A))
Cpok cnyx6bl 1o 12 mecsiues’

Uspenue Martepuan
HocoBas nogyLuka, KpbiLlka
WTylepa ans u3mMepeHus
yuepa A P CUIIMKOH

AaBrneHusi, HanobHas

nogyLuka

Kopnyc macku, wapHupHas

BTYIKa, agantep Tpyoku

(chepuyeckunin BknagbiL), nonuamuz

HanoBHWK, 3aXXUMbl PEMHEW

OroroBbsi, NUMNyYne s3bIYKMN

Yronok, agantep Tpy6ku nonvkapboHa

(waposown WwapHup) T
3TUNEHBUHNM-

Tpybka macku aueTaTHbIN
cononumMep
navkpa,

OronoBbe, CTsKHasA neHTa nonuacwup,

ans Tpy6ku nonuypeTaH,
UBL Loop

! B 3aBMCMMOCTM OT pas3mMmepa

2 Matepuansbl, UCNOMb3yeMble O U3ro-
TOBMEHNS Macok, CTapetroT, Hanpuvep,
npu BO3AENCTBUN arpeCcCUBHBIX O4MCT-
HbIX cpefcTs. [oaTomy B psfe cnyvaes
MOXeT NoTpeboBaTbCA 3aMEHUTb MacKy
paHbLue (cMm. ,6. KoHTponb ncnpaBHoc-
Tn” Ha cTp. 75).

* ConpoTMBIEHNsI NOTOKA 3aBUCAT OT
pa3mepoB HOCOBOW MOAYLUKM U MOTYT OT-
nvyaTbes.

Bce getanun macku He cogepxat nartek

ca, [NBX n DEHP.
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11.3 3aBMCMMOCTb pacxoga oT
AaBneHus

[aHHas xapakTepucTnyeckas kpusas
oToGpaxaeT 3aBUCUMOCTb BbIXOOHOIO
pacxofa Bo3ayxa OT TeparneBTU4ecKoro
naBneHus.

=

S .

T

2 //
o

> 2

8[ /

x 2

o /

©
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s ~

z 1

D e S
Q_\

O & BbixogHoe gaBneHue Ha

TepaneBTuyeckom npubope (rfa)

Mbl ocTaBnsiem 3a cobon
C E 0197 npaso Ha KOHCTPYKTUB-
HblE N3MEHEHUSI.

12 TapaHTuA

» ®upma Weinmann rapaHTUpyeT B
TeyeHne 6 mecaueB, Ha4YMHas C AaTbl
npoaaxu, oTcyTcTeme AedeKkToB nsae-
NS MpY €ro UCMNonb3oBaHUK No
Ha3Ha4YeHuto.

* Ycnosuem Ans NpefocTaBneHns
rapaHTUiiHbIX NpaB ABMSIETCS Npeab-
AIBMEHWE KBUTAHLUM O MOKYMKe, Ha
KOTOpOW yKa3aHbl NpoaaseL, 1 aAaTa
MOKYMKWN.

* Hawa rapaHTna tepset cuny B

cnyvae:

— HecobnaeHNst HCTPYKUUK No
Nnonb30BaHWI0

— OLIMBOK Npwv NOfb3oBaHUK

— HeHagnexatyiero ynotpebnenuns nnm
HekBanuguumpoBaHHo 06paboTku

— BbINOMHEHNs1 HeaBTOPU30BaHHbLIMU
nvuamu paboT No peMOHTY annapara

— hopc-MaxopHbIX 06CTOATENLCTB

— TpaHcnopTHOro yuepba BcneacTeune
HeHaanexallen ynakoBku npu
obpaTHON BbICbISNKE

— M3HOCa B pe3ynbTaTe NPUMEHEHNSs 1
06bIYHOro nsHoca

— Hencnosnb30BaHWs PUPMEHHbIX
3anacHbIx geTanen.

* ®upma Weinmann He HeceT oTBeTC-
TBEHHOCTY 3@ KOCBEHHBbIN yLiepb
KpOMe Crny4yaeB yMbILLIEHHbIX AeWic-
TBUI 1nu rpy6oi xanaTHoCTH, a Takke
B Criyyae TpaBmaTuama B pesynsrarte
HebpexHocTH.

« ®upma Weinmann coxpaHsieT 3a
coboli npaBo No cBoeMy BbIGOpY yCT-
paHuTb AedeKT, nocTaBuUTb besnedek-
THOE M3aenue U CHN3NTL B NpUeM-
neMbIx pasmepax NoKynHyto LieHy.

» B cnyyae oTknoHeHus rapaHTUNHBLIX
NpeTeH3nin pacxodbl Ha BO3BpaT usge-
1§ M3roToBmTenNto 1 obpaTHyto noc-
TaBKy Hamu He BO3MELLAOTCS.

+ [aHHble NonoxeHns He pacnpocTpa
HSAIOTCH Ha rapaHTuUiHbIe NpaBa, npea-
NMCaHHbIE 3aKOHOM.
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13 CepTudomkar cooTBeTCcTBUA

Hactosawmm dupma Weinmann Geréte
fir Medizin GmbH + Co. KG, 3asBnser,
4YTO M3genne oTBeYaeT COOTBETCTBYO-
WM nonoxeHunam Oupektusbl 93/42/
EWG gna meguumHckon npogykumm.
lMonHbIN TekcT cepTudmkaTa COOTBETC
TBUS ONyGrMKOBaH Ha canTe:
www.weinmann.de
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1 Genel bakis

Mdunferit parcalar icin bkz. birlikte verilen
acilir kagit (Resim A):

Kafa bandi

Enine bant

Hortum sabitleme klipsi

Alin destegi

Maske gévdesi

Ara baglanti parcasi

Hortum adaptoéri

Tapali basing 6lgme baglantisi

W 0 N O U1 A WIN =

Hortum sabitleme bandi
10 Maske hortumu

11 Déner kovan

12 Bant klipsi

13 Burun yastig

14 Alin yastigi

15 Alin bandi

16 Yanak bandi




2 Giivenlik uyarilan

2.1 Giivenlikle ilgili genel hiikiimler

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

2.1.1 Tehlikeler

Olmasi gerekenden fazla verilen oksijen
nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Oksijen, giysilerin tzerinde, carsaflarda
veya saclarda birikebilir. Bu oksijen, sigara
icildiginde, acik ates yakildiginda ve
elektrikli cihazlar kullanildiginda yanginlara
ve patlamalara yol acabilir.

— Sigara icmeyin.

— Acik ates kullanmayin.

— Elektrigiiletme 6zelligine sahip hortumlar

kullanmayin.

Yetersiz oksijen terapisi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!
Oksijen tedavileri, yanhs kullanim veya
yanlis doz uygulanmasi durumunda yan
etkilere neden olabilmektedir.
— Oksijen terapisi, sadece doktorun
direktifleri dogrultusunda yapilmalidir.
— Oksijen sisteminin ve terapi cihazinin
kullanma kilavuzlarini dikkate alin.

CO0,-'nin geri solunmasi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

Maske yanlis kullanildiginda, CO, geri
solunabilir.

— Maskeyi uzun sureli olarak, sadece terapi
cihazi calistiginda takin.

Maskenin kaymasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

Maske kaydiginda veya dustuglnde, terapi
etkisini kaybeder.

— Kisith spontan solunumlu hastalari stirekli
kontrol altinda tutun.

— Solunum cihazinda vakum basing / sizinti
uyarilarini etkinlestirin.

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

2.1.2 Genel hususlar

e Farkli parcalarin kullanilmasi islev
bozukluklarina ve kullanim icin kisith
uyumluluga yol acabilir. Ayrica, biyolojik
uyumluluga iliskin gereklilikler yerine
getirilmeyebilir. Kullanma kilavuzunda
Onerilenlerin disinda aksesuarlarin veya
orijinal olmayan yedek parcalarin
kullaniimasi halinde, garanti ve
sorumluluk hdktmlerinin tamamen
gecersiz kalacagini unutmayin.

¢ Bir enfeksiyonu, bakteriyolojik
kontaminasyonu ve islev bozulmalarini
engellemek icin, , Hijyenik hazirlik
islemleri” Sayfa 85 bolimuna dikkate
alin.
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2.2 Kontrendikasyonlar

Asagida gosterilen kontrendikasyonlar
muUmkUundur: Serdz rinitis, burun
kanamasi, burun delikleri bélgesinde
cUraklakler ve yaralanmalar, deri alerjileri.

2.3 Yan etkiler

Burun tikanmasi, burun kurumasi,
sabahlari agiz kurulugu, burun
bosluklarinda basing hissi, burun
mukozasinda tahrisler, deri kizariklari,
nefes alip verirken rahatsiz edici sesler.

3 Uriin aciklamalari

3.1 Kullanim amaci

Burun maskesi NP15, hasta ile terapi cihazi
arasinda baglantiyi saglar. Bu maske,
yetersiz ventilasyonu olan hastalarda uyku
apnesinin tedavisi amaciyla kullanilir.
Maske, yasami destekleyici solutma
uygulamasinda kullanim icin
ongoérilmemektedir.

3.2 Bilgilendirme yiikiimliiliigii

Terapiye baslamadan énce hastalari
maskenin kullanim sekli konusunda
bilgilendirin.

3.3 islev actklamalari

3.3.1 Terapi basinci araligi

Terapi basinci aralig:
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Uyumlu cihazlar

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

¢ Bazl cihaz kombinasyonlarinda
maskenizdeki gercek basing, terapi
cihazi dogru basinci géstermesine
ragmen 6ngorulen terapi basinc ile ayni
olmaz. Cihaz kombinasyonlarinizi bir
doktor veya yetkili satici tarafindan
ayarlattirarak, maskedeki gercek
basincin terapi basinci diizeyinde
olmasini saglayin.

o Maskeyi, otomatik baslama (Autostart)
islevine sahip bir Weinmann uyku terapi
cihazi ile birlikte kullandiginizda, terapi
cihazi, normal sartlarda maske
cikanldiginda kendiliginden kapanmaz.
Bu husus, 6zellikle S boyu burun
yastiklarr icin gecerlidir.

¢ Solunum cihazinizda sizinti veya distk
basing uyarilari mevcut oldugunda,
cihazi, maske cikarildiginda veya
kaydiginda uyari verilecek sekilde
ayarlayin.

3.3.3 Soluma sistemi

Maske, entegre bir soluma sistemine
sahip. Doéner kovan 11 ve ara baglanti
parcasi 6, iki parca arasinda bir bosluk
olusacak (Resim G) ve disari solunan hava
bu bosluktan cikabilecek sekilde
bicimlendirilmistir. Parcalarin ¢zel
geometrisi, takilan déner kovan boslugu
kapatmamasini saglamaktadir.
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3.3.4 Basin¢ 6lcme baglantisi

Maske, hortum adaptérinde 7 bir basing
Olgme baglantisina 8 sahiptir. Bu basing
Olcme baglantisi Gzerinden, terapi
basincini dlcebilir ve oksijen verebilirsiniz.
Basing dlcme baglantisini
kullanmadiginizda, gereken terapi
basincina ulasabilmek icin baglantiyr tapa
ile kapatin.

3.3.5 Hava nemlendirici cihaz

Cihaz, soguk hava tipi veya I1sitmali hava
nemlendirici cihazlar ile birlikte
kullanilabilir. Nemlendirme duzeyi, her
zaman su yogusmasi nedeniyle maske
hortumunda bugulanma olmayacak
sekilde ayarlanmalidir. Hava nemlendirici
cihaza ait kullanma kilavuzunu dikkate
alin.

4 Kullanim

TUm resimler, birlikte verilen katlanir
kagitta bulunmaktadir.

4.1 Maskenin takilmasi

1.
2.

Uygun burun yastigi secin.

Burun yastigini maske gévdesine takin
(Resim B).

. Burun yastigini, bastirarak burun

deliklerine gegirin.

. Kafa bandini basinizin tizerinden

gecirin (Resim K).

. Enine banttaki 2 cirt bant ¢ikintisi ile

kafa bandinin genisligi, enine bant

kafanin tam ortasinda bulunacak
sekilde kafaniza uygun hale getirin.
(Resim H-J)

6. Alin bandini 15 ve yanak bandini 16,
maske yUze hava sizdirmaz olarak,
fakat asiri baski yapmayacak bir sekilde
yerlestirilecek sekilde her iki taraftaki
art bant ¢ikintilari yardimiyla ayarlayin.

7. Alin desteginin 4 mandallarini basili
tutun.

8. Alin destegini, maskenin yize hava
sizdirmaz olarak, fakat asiri baski
yapmayacak bir sekilde yerlestirilmesini
saglayacak sekilde yedi pozisyondan
(1'den 7'ye kadar sayi) birinde
(Resim Q) kilitleyin.

9. Maske hortumunu 10, hortum
adaptoru 7 Uzerinden terapi cihazinin
soluma hortumu ile birlestirin.

Oneri:

e Maske hortumunu, bilya basl
mafsaldan rahatlikla gegirebilirsiniz
(Resim I). Maske hortumunu, hortum
sabitleme bandi ile kafa bandinin yan
(Resim J) ve Ust (Resim H) tarafina
tespitleyebilirsiniz.

e Maske hortumunu uyumak icin basiniza
sabitlemek istediginizde, éncelikle
maske hortumunu terapi cihazinin
soluma hortumuna baglayin. Ardindan
maske hortumunu, isteginize goére
hortum sabitleme klipsi 3 ile alin
destegine ve/veya hortum sabitleme
bandi 9 ile Ust tarafta kafa bandina
tespitleyin.
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¢ Soluma hortumu ile saglam ve sizdirmaz
birlestirildiginden emin olun. Hortum
baglantisi terapi sirasinda yerinden
ckmamalidir.

4.2 Maskenin cikartiimasi

1. Maskeyi, ayarlarda herhangi bir
degisiklik yapmadan cikarin.

2. Maske hortumunu, terapi cihazinin
soluma hortumundan ayirin.

4.3 Maskenin parcalara ayrilmasi /
parcalarinin birlestirilmesi

1. Tapay! basin¢ 6lcme baglantisindan
cekerek cikarin (Resim F).

2. Maske hortumunu, déner kovan 11 ile
ara baglanti parcasindan ¢ézin.

3. Burun yastigini maske gévdesinden
¢Ozan.

4. Alin yastigini, yanlamasina dogru
cekerek alin desteginden ¢6zin
(Resim D).

5. Kafa bandini bant klipsinden ve alin
desteginden ¢ozun.

6. Maske parcalarini ve kafa bandini,
hijyenik hazirlik islemine tabi tutun.

7. Maskenin parcalarini, hijyenik hazirlik
isleminden sonra sékme sirasinin tersini
uygulayarak birlestirin.

Oneri:

¢ Alin bandindaki 15 cirt bant ¢ikintilari

actk mavi, yanak bandindaki 16 cirt
bant cikintilart ise koyu mavi renktedir
(Resim E).

e Kafa bandinin alin bandini, her zaman
alin destegindeki (a) yarigina (Resim Ea)
ve hortum sabitleme klipsini alin
destegindeki (b) yarigina (Resim Eb)
gecirin.

5 Hijyenik hazirhik islemleri

5.1 islem sekli

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

Artiklar, maskeyi ve maske hortumunu
tikayabilir. Artiklar, terapinin basarisini ve
entegre soluma sisteminin calismasini
olumsuz sekilde etkileyebilir.

— Maskenin parcalari, bagisiklik sistemi
zayif veya 6zel bir hastalik ge¢misi olan
hastalarda, doktorun direktifleri
dogrultusunda her giin dezenfekte veya
sterilize edilmelidir.

— Ara baglanti parcasi ile doner kovan
arasindaki temas yuzeyleri iyice
temizlenmelidir.

5.1.1 Giinliik

1. Maskeyi, 6nceki kisimda anlatilan
sekilde parcalarina ayirin.

2. Maskeyi, sicak suda yumusak temizlik
maddesi (6rnegdin bulasik deterjani) ile
temizleyin.

3. Tum parcalari temiz suyla iyice
calkalayn.
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Parcalardaki artiklar tamamen gitmis
olmalidir.

4. Parcalari, kendiliginden kurumaya
birakin.

5.1.2 Haftahk

1. Maskeyi, 6nceki kisimda anlatilan
sekilde parcalarina ayirin.

2. Maskeyi ve kafa bandini hijyenik

hazirlik islemine tabi tutun (bkz. tablo).

Oneri:

¢ Hijyenik hazirlik isleminde uygun
eldivenler (6rnegin tek kullanimlik
eldivenler) giyin.

e Parcalari, dogrudan glines isinlari
altinda kurumaya birakmayin.

¢ Renk birakabilecegi icin kafa bandini ilk
kez kullanmadan énce yikayin.

e Cirt bantlar tutma &zelligini
kaybedebilecegi icin kafa bandini
Utdlemeyin.

e Kafa bandini kurutucuda kurutmayin.

5.2 Miisaade edilen yontemler

) K
Yoéntem = @ _
] © =
Sl o] &%
gl & 2 5
~ 2 £ N
Parcalar Py =, S =
S | @ g
om w () wn
Burun yastig . . . .
Alin yastigi . . . .
Tapa . . . .
Maske govdesi . . .
Ara baglanti . . .
parcasl
Bant klipsi . . .
Kafa bandi .
Maske . . .
hortumu
Hortum . . .
sabitleme klipsi
Hortum .
sabitleme bandi

! GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA ve
ANIOSYME® DD1 dezenfeksiyon
maddelerinin uygunlugu test edilip
onaylanmistir. Dezenfeksiyon maddesine
ait kullanma kilavuzunu dikkate alin.

2 Dezenfeksiyona alternatif olarak.




5.3 Yontemlerin tanitimi

65 C'lik ylkama programi
kullanin. Ardindan tim
parcalari temiz suyla iyice
calkalayin.

Bulasik
makinesi

Elle yikanan parcalar sicak
suda yikanir. Yumusak
temizlik maddesi kullanin.
Ardindan tim pargalari temiz
suyla iyice calkalayin.
Kendiliginden kurumaya
birakin.

Elle yikanan
parcalar

Parcalari inceltilmis solvent
icinde bir firca yardimiyla
temizleyin. Tum parcalari
temiz suyla iyice calkalayin.
Kendiliginden kurumaya
birakin.

Dezenfeksiyon
1

EN 285 standardina uygun

Sterilizasyon |\ & 4o buhar le

;D;Iig::;?yon sterilizasyonu. Sicaklik
olarak) 134 °C, Asgari bekletme

suresi 3 dakika.

Hijyenik hazirlik islemine ve hasta
degisiminde yapilacak hijyenik hazirlik
islemine iliskin bilgiler, www.weinmann.de
Internet adresinde sunulan bir brostrde
verilmektedir. Internet baglantiniz
olmadiginda, Iitfen Weinmann firmasina
basvurun.

5.4 Hazirlik islemlerinin ardindan

1. Hijyenik hazirlik isleminden sonra tim
parcalari iyice kurutun.

2. Gerektiginde hijyenik hazirlik islemini
tekrarlayin.

3. lslev kontrolii yapin.
4. Maskenin parcalarini tekrar birlestirin.

5.5 Hasta degisimi
1. Maskeyi parcalarina ayirin.

2. Bir dezenfeksiyon veya sterilizasyon
isleminden &nce maskeyi, hic artik
kalmayacak sekilde sicak suda yumusak
temizlik maddesi (6rnegin bulagik
deterjani) ile temizleyin.

3. Maskeyi hijyenik hazirlik islemine tabi
tutun (bkz. tablo).

4. Yeni kafa bandi kullanin.

6 islev kontrolii

6.1 Zaman araliklar

Her bir hijyenik hazirlik isleminden sonra
tlm parcalarda islev kontrolt yapin.

6.2 islem sekli

. | Alin destegindeki renk

1 | degisiklikleri, alin desteg@inin

islevini etkilemez.

1. Tum parcalari kirlenmeye ve hasarlara
yonelik kontrol edin. Gerektiginde
parcalari degistirin.

2. Hasarlar nedeniyle sizdirma
durumlarinda burun yastigini degistirin.
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7 Bakim

8 Arnizalar ve ¢dziim yollan

Maske bakim gerektirmez.

7.1 Depolama

Maske, sadece belirtilen ortam
kosullarinda (bkz. “Teknik degerler”,
Sayfa 89) depolanabilir.

7.2 imha

Kullanilamayacak hale gelmis parcalar
evsel atiklar Uzerinden imha edilebilir.

Anza Nedeni Coziim yolu
Yizde Kafa bandini ayarla-
veya Maske ¢cok | yin ve alin destegi-
burunda siki bagli nin pozisyonunu
baski izleri uygun hale getirin

Maske ayar- Kafa bandini ayavr_la—
B yin ve alin destegi-
lar dogru : .
i, nin pozisyonunu
degil -
uygun hale getirin
Burun yas- | Burun yastigini
tgiile uygun bir sekilde geri
burun ara- | cekin veya baska boy
sindan hava | bir burun yastigi kul-
Terapi cikiyor lanin
basincina .
Burun yas- | Burun yastigini
ulagilami- | o hasarl | degistirin
yor g gls
Hortumn sis- Gegnell baglant yer-
. lerini ve hortum
teminde
mansonlarini kontrol
kacak var )
edin
Basing
Olgme bag- | Basing 6lcme baglan-
lantisindan | tisini tapa ile kapatin
hava cikiyor
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9 Teslimat kapsami

11 Teknik degerler

Bilgi

Tum maskeler, burun yastigi hari¢ komple

monte edilmis sekilde ve kafa bandi ile

birlikte teslim edilmektedir.

11.1 Uriin o6zellikleri

NP15

Deger

93/42/EEC Yonetmeligi

Ila

Uriin adi Uriin No. uyarinca cihaz sinifi:
Burun maskesi, Boy S/M/L WM 26755 Olcdler (G x Y x D): Yaklasik 140 mm x
100 mm x 40 mm
Kafa bandi WM 26775
: . Agirlik: Yaklasik 90 g '
Tasima torbasi WM 14619
Terapi basinci aralig: 4 hPa - 25 hPa
Kullanma kilavuzu NP15 WM 67115 -
DE, EN, FR, NL, IT, SV, RU, TR, ZH Hortum baglantisi:
DIN EN ISO 5356-1 Cap: 22 mm
standardina uygun koni (erkek)
10 Yedek parcalar sekli
m - Basing 6lgme baglantisi: ap: 4 mm
Uriin adh Uriin No. 6% 9 cap
Burun yastigi, Boy 5 WM 26782 Sicaklik araligi +5°C'den +
Burun yastigi, Boy M WM 26787 Kullanim sirasinda: 40 °C'ye kadar
Burun yastigi, Boy L WM 26792 Depolama sirasinda -20°C'den
+70 °C'ye kadar
Set, Alin destegi WM 15623 —
- Akim direnci
Alin yastigi WM 26777 50 litre/dak'da < 0,9 hPa
Set, Maske hortumu WM 15744 100 litre/dak'da <3,5hPa
Hortum sabitleme klipsi WM 26728 ISO 4871 uyarinca
Hortum sabitleme bandi WM 26774 orjg"orglen !k' sayil oo
- gurdltd emisyon degeri:
Set, Bant klipsi (2 adet) WM 15622 —Ses basing seviyesi 15 dB(A)
Kafa bandi WM 26775 —Ses siddeti seviyesi 23 dB(A)
<l Kl NP15 DF (Belirsizlik faktoru:
ullanma kilavuzu | WM 67115 3 dB(A))

EN, FR, NL, IT, SV, RU,TR, ZH
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NP15 Deger

Kullanim sdresi 12 aya® kadar

! Boya bagli olarak

2 Maskelerin imalati icin kullanilan
malzemeler, 6rnegin agresif temizlik
maddelerine maruz kaldiklarinda eskir.
Bazi durumlarda, maskenin éngoérilenden
daha 6nce degistirilmesi gerekebilir (bkz.
“6. islev kontrolii”, Sayfa 87).

3 Akim direncleri, burun yastiginin boyuna
baghdir ve farkllik gosterebilir.

11.2 Malzemeler

Uriin adi Malzeme
Burun yastigi, Basing 6lcme .
baglantisi tapasi, Alin yastigi Silikon
Maske gévdesi, Déner kovan,
Hortum adaptord (Bilya Poliamid

yuvasi), Alin destegi, Bant
klipsi, Cirt bant ¢ikintilari

11.3 Basin¢-akis karakteristik egrisi

Basinc-akis karakteristik egrisinde, terapi
basincina bagl olarak havanin ¢ikistaki
degerleri gosteriimektedir.

o

g //
©

AV

g

v

©

9]

22

=

3%

S~

© D

- =

= 2

o= =

Terapi cihazi ¢ikis basinci (hPa)

Yapisal degisiklik yapma
C € 0197 hakki saklidrr.

12 Garanti

Ara baglanti parcasi, Hortum

adaptorti (Koni) Polikarbonat

Etilen vinil
asetat
kopolimer

Maske hortumu

Likra,

Kafa bandi, Hortum sabitleme | Polyester,
bandi Politiretan,
UBL Loop

Maskenin tim parcalari lateks, PVC ve
DEHP icermemektedir.

* Weinmann firmasi, Urindn kullanim
talimatlarina uyulmasi halinde satin
alma tarihini takip eden 6 ay boyunca
sorunsuz bir sekilde kullanimini garanti
etmektedir.

e Garanti kapsamindaki taleplerde fatura
ibrazi zorunludur.

e Asagida belirtilen durumlarda garanti
sartlar gecersizdir:

— Kullanma kilavuzundaki talimatlara
uyulmamasi

— Hatali kullanim

— Amac disi kullanim ve terapi

— Onarim amaciyla yetkili olmayan kisilerce
yapilan mudahaleler
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— Mucbir sebepler

— Urliniin iadesinde, uygun olmayan
ambalaj kullaniimasi nedeniyle meydana
gelen hasarlar

— Kullanimdan kaynaklanan asinmalar

— Orijinal yedek parca kullanilmamasi.

e Weinmann, bilincli olarak veya
dikkatsizlik ve tedbirsizlik nedeniyle veya
bilingsiz kullanim nedeniyle meydana
gelebilecek yaralanma veya 6limlerden
dolayr sorumluluk kabul etmez.

e Weinmann, UrUnlerde meydana
gelebilecek sorunlar karsisinda sorunsuz
bir Grin génderme veya para iadesi
yapma seceneklerinden istedigini secme
hakkini sakl tutar.

e Bir garanti hakkinin kabul edilmemesi
halinde Grtntn firmamiza génderilmesi
veya firmamizdan Grndn musteriye
ulastirimasi sirasinda olusacak kargo
tagima Ucreti muUsteriye aittir.

e Bu durumda yasal garanti hukimleri,
gecerliliklerini aynen muhafaza eder.

13 Uygunluk Beyani

Weinmann Geréte fur Medizin GmbH +
Co. KG firmasi, Grtnan tibbi Grtnlere
iliskin 93/42/EEC sayil ydnetmeligin gegerli
hukamlerine uygun oldugunu beyan
ediyor.

Eksiksiz Uygunluk Beyani'ni bulabileceginiz
Internet adresi: www.weinmann.de
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