C€o197

-_

HEINEN +

LOWENSTEIN Arzbacher Strasse 80 56130 Bad Ems  Germany

Lebenserhaltende
Medizintechnik

Heinen + Lowenstein

T: +49-(2603) 960005 F:+49-(2603) 9600-50
www.hul.de

WM 68110 12/2015 DE, EN, FR, NL, TR, IT, ES(MX), PT(BR), RU, SV, FI

JOYCEclinic FF

Full Face Mask
vented, non vented

Gebrauchsanweisung
Instructions for Use
Mode d’emploi
Gebruiksaanwijzing
Istruzioni d'uso
Kullanma Kilavuzu

Manual de instrucciones

Instrucoes de uso

MHcmpyKuu;l rno rnoJsib308aHUrO

Bruksanvisning
Kayttoohje

-_

HEINEN +
LOWENSTEIN

Lebenserhaltende
Medizintechnik






WM 68110 12/2015 DE

1 Bedienung

Wahlen Sie mit Hilfe der Anpassschablone auf der
Titelseite (siehe Abbildung ) dieser
Gebrauchsanweisung die richtige MaskengréBe aus.
Wie Sie die Maske anlegen, einstellen und
abnehmen, entnehmen Sie den Abbildungen:

Bl Maske anlegen
Bl Maske einstellen
Maske abnehmen.

2  Einfithrung

2.1 Verwendungszweck

Die Mund-Nasen-Maske JOYCEclinic FF wird als Ver-
bindungselement zwischen Patient und Therapiege-
rat zu einer nicht-invasiven Positiv-Druck-
Atemtherapie in Krankenhausern/Kliniken verwen-
det. Sie ist fir einen einzelnen ateminsuffizienten Pa-
tienten (> 30 kg) mit Spontanatmung, der einer
nicht-invasiven Beatmung mit Druckunterstitzung
unterzogen werden darf. Die Maske darf nur in Kom-
bination mit Therapiegeraten eingesetzt werden, die
Uber entsprechende Alarme und Sicherheitssysteme
fur einen etwaigen Gerateausfall verfugen.

JOYCEclinic FF NV nur in Kombination mit Therapie-
geraten anwenden, die ein aktives Ausatemventil
haben.

2.2 Kontraindikationen

Bei folgenden Symptomen darf die Maske nicht oder
nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden:

Erosionen und Ulzerationen, Hautallergien, R6tungen
der Gesichtshaut, Druckstellen im Gesicht,
Klaustrophobie, Angst, Gesichts- oder
Nasenrachendeformationen, Einnahme von
Medikamenten, die Erbrechen auslésen kénnen,
Notwendigkeit unverzlglicher Intubation,
ausgepragter Reflux, gestorter Hustenreflex.
Beachten Sie auch die Kontraindikationen in der
Gebrauchsanweisung lhres Therapiegerates.

2.3 Nebenwirkungen

Verstopfte Nase, trockene Nase, morgendliche
Mundtrockenheit, Druckgeftihl in den Nebenhéhlen,
Reizungen der Bindehaut, Hautrétungen,
Druckstellen im Gesicht, stérende Gerdusche beim
Atmen. Masken kénnen Zahn-, Gaumen- oder
Kieferschmerzen verursachen.

3 Sicherheit

Verletzungsgefahr durch Sauerstoffeinleitung!

Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwdasche und

Haaren ablagern. In Verbindung mit Rauchen,

offenem Feuer und elektrischen Geréten kann er

Brande und Explosionen verursachen.

= Nicht rauchen.

= Kein offenes Feuer.

Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann CO,

rickgeatmet werden.

= Nur vented-Variante: Ausatemsystem der Maske
nicht verschlieBen.

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

= Maske nur im angegebenen Therapiedruck-
bereich verwenden.

= Maske nicht bei Patienten anwenden, die die
Maske nicht selbststandig abnehmen kénnen.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abféllt, ist die

Therapie nicht wirksam.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung
Uberwachen.

= Unterdruck- / Leckagealarme am Therapiegerat
aktivieren.

Verletzungsgefahr durch Narkosegase!

Narkosegas kann durch das Ausatemventil

entweichen und Dritte gefahrden.

= Maske niemals wahrend der Andsthesie
verwenden.

4 Produktbeschreibung
4.1 Ubersicht

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der
Titelseite.

1. Kopfbanderung
Stirnpolster
Stirnstltze
Sicherungsring
Winkel
Notfallausatemventil
Maskenkorper

Maskenwulst
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Banderungsclip
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4.2 Kompatible Gerite

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

4.3 Ausatemsystem

vented-Varianten

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

non vented-Varianten

Die non vented-Varianten (Sicherungsring in blauer
Farbe) verfiigen Uber kein Ausatemsystem. Mund-
Nasen-Masken non vented nur in Kombination mit
Therapiegeraten anwenden, die ein aktives Ausatem-
ventil besitzen und Uber Alarme und Sicherheitssyste-
me flr einen eventuellen Gerateausfall verfligen. Falls
Sie die non vented-Variante mit externem Ausatem-
ventil verwenden, beachten Sie bitte die zugehérige
Gebrauchsanweisung.

4.4 Notfallausatemventil

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch nicht korrekt
funktionierendes Notfallausatemventil!
Ruckstande kénnen das Ventil verkleben und zu
CO,-Rickatmung fihren.

= Vor jedem Gebrauch priifen, ob die Offnungen

des Notfallausatemventils frei sind.

Bei Ausfall des Therapiegeréats 6ffnet sich das Notfall-
ausatemventil, damit der Patient Raumluft atmen
kann.

5 Hygienische Aufbereitung

Die Maske ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt
und sollte nach dem Gebrauch am Patienten nicht

desinfiziert oder gereinigt werden. Es wird empfohlen
die Maske im Falle von leichten Verschmutzungen mit
einem Isopropylalkohol-Tuch (70% V/V) zu reinigen.

5.1 Patientenwechsel

Die Maske ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt.

6 Entsorgung

Entsorgen Sie die Maske gemal3 den
Krankenhausvorschriften.

7 Storungen

Storung Ursache Behebung
Prucks;hmerz Maske sitzt zu fest. Kopfbanderung etwas
im Gesicht. weiter stellen.
Maske sitzt zu Kopfbanderung etwas
Zugluft im locker. fester einstellen.
Auge. "
g Maske passt nicht. Andere MaskengroBe
verwenden.
Therapi Maske nicht korrekt | Maske neu einstellen
drjéipvl;;d eingestellt. (siehe Abbildung [E1).
; ) Schlauchsystem Steckverbinder und Sitz
nicht erreicht. ) " ,
undicht. der Schlduche priifen.

8 Technische Daten

Produktklasse nach Richtlinie

93/42/EWG la
Abmessungen (B x H x T)

GroBe S 100 mm x 140 mm x 105 mm
GroBe M 100 mm x 148 mm x 105 mm
GroBe L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Gewicht

GroBe S 103 g

GroBe M 1059

GroBe L 108 g
Therapiedruckbereich 0 hPa - 50 hPa

Schlauchanschluss: Konus

nach EN IS0 5356-1 @22 mm (weiblich)

Temperaturbereich:

Betrieb +5 °Cbis + 40 °C
Lagerung -20 °C bis +70 °C
Strémungswiderstand vented

bei 50 I/min 0,03 hPa

bei 100 I/min 0,1 hPa
Strémungswiderstand non

vented

bei 50 I/min 0,08 hPa

bei 100 I/min 0,32 hPa
Stromungswiderstand

Notfallausatemventil

Inspiration bei 50 I/min: 0,5hPa
Exspiration bei 50 I/min: 0,5 hPa

11 Bestellinformation

Artikel, je Verpackungseinheit
1 Stiick

Artikelnummer

JOYCEclinic FF NV
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26805HLO
WM 26815HLO
WM 26825HLO0

Schaltdruck

Notfallausatemventil

o Offnen: 1hPa

o SchlieBen: 2 hPa
Geometrischer Totraum:

GroBe S 210 ml
GroBe M 240 ml
GroBe L 290 ml
Unbeabsichtigte Leckagen:

4-20 hPa < 4,0 l/min
20-50 hPa < 6,0 l/min

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC (Polyvi-
nylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).

C€o197

Konstruktionsanderungen vorbehalten.

9 Garantie

Der Hersteller Weinmann rdumt dem Kunden eines
neuen originalen Weinmann-Produktes und eines
durch Weinmann eingebauten Ersatzteils eine be-
schrankte Herstellergarantie gemaB der fir das jewei-
lige Produkt geltenden Garantiebedingungen und
nachstehend aufgefiihrten Garantiezeiten ab Kauf-
datum ein. Die Garantiebedingungen sind im Internet
unter www.weinmann-medical.com abrufbar. Auf
Wunsch senden wir Ihnen die Garantiebedingungen
auch zu.

Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
und Haftung erlischt, wenn weder das in der Ge-
brauchsanweisung empfohlene Zubehér noch
Originalersatzteile verwendet werden.

Wenden Sie sich im Garantiefall an
Heinen + Lowenstein.

Produkt
Masken inklusive Zubehor

Garantiezeiten
6 Monate

10 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Weinmann Gerate fur
Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg), dass das Produkt den einschlagigen Be-
stimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizin-
produkte entspricht. Den vollstandigen Text der
Konformitatserklarung erhalten Sie bei

Heinen + Léwenstein.

JOYCEclinic FF Vented (Leckage 2)
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26840HLO
WM 26850HLO
WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (Leckage 1)
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26845HLO
WM 26855HLO
WM 26865HLO

Kopfbanderung JOYCEclinic FF (5 Stiick)

WM 26835HLO

Artikel, je Verpackungseinheit
10 Stiick

Artikelnummer

JOYCEclinic FF NV
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF Vented (Leckage 2)
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (Leckage 1)
GroBe S
GroBe M
GroBe L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 2687 1HLO
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1 Operation

Use the template on the title page (see Figure [fJ) of
these instructions for use to select the correct mask
size. See the following figures for how to put on,
adjust and remove the mask:

[l Putting on the mask
B Adjusting the mask
Removing the mask

2 Introduction
2.1 Intended use

The JOYCEclinic FF full-face mask is used as a con-
necting element between the patient and the therapy
device for non-invasive positive pressure respiratory
therapy in hospitals/clinics. It is for a single patient
with respiratory insufficiency (> 30 kg) who is breath-
ing spontaneously and who may be subjected to non-
invasive ventilation with pressure support. The mask
may only be used in combination with therapy devic-
es which have the appropriate alarms and safety sys-
tems in case the device fails.

Use JOYCEclinic FF NV only in combination with ther-
apy devices which have an active exhalation valve.

2.2 Contraindications

The mask may not be used, or may be used only with
particular caution, if any of the following symptoms
are present:

erosions and ulcerations, skin allergies, rashes on the
face, pressure marks on the face, claustrophobia,
anxiety, deformities of the face or nasopharynx,
taking of medication which may induce vomiting, the
necessity for immediate intubation, pronounced
reflux, dysfunctional cough reflex. Please also observe
the contraindications in the instructions for use for
your therapy device.

2.3 Side effects

Nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the sinuses, irritated
conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing. Masks may cause
teeth, gums or jaw to ache.

3 Safety

Risk of injury from the supply of oxygen!
Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen
and hair. In conjunction with smoking, naked flames

or electrical equipment, it can cause fires and

explosions.

= Do not smoke.

= No naked flame.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

= Vented variant only: do not close off the
exhalation system of the mask.

= Only put on the mask for an extended period if
the therapy device is running.

= Only use the mask within the quoted therapy
pressure range.

= Do not use the mask on patients who are unable
to take it off themselves.

Risk of injury if the mask slips!

Gl

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

= Activate low pressure/leakage alarms on the
therapy device.

Risk of injury from anesthetic gases!

Aesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

4 Product description

4.1 Overview

A diagram of the individual parts can be found on the
title page.

1. Headgear
Forehead cushion
Forehead support
Retaining ring
Elbow
Anti-asphyxia valve
Mask body

Mask cushion
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Headgear clip
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. Quick-release cord



4.2 Compatible devices

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

4.3 Exhalation system

Vented variants

Vented variants (transparent retaining ring and
elbow) have an integrated exhalation system. The
retaining ring and mask body are shaped so that
there is a gap between these parts. The exhaled air
can escape through this gap.

Non-vented variants

Non-vented variants (blue retaining ring) do not have
an exhalation system. Only use non-vented full-face
masks in combination with therapy devices which
have an active exhalation valve and have alarms und
safety systems for any device failure. If you are using
the non-vented variant with an external exhalation
valve, please see the associated instructions for use.

4.4 Anti-asphyxia valve

6 Disposal

Dispose of the mask in accordance with hospital

regulations.

Gl

7 Troubleshooting

Fault Cause Remedy
oo Loosen headgear
pressure on | Mask too tight. : Y
the face. slightly.

Mask too loose.

Tighten headgear

Draft in the slightly.
eye. Mask does not fit g;i mask of different

Therapy pres- | adjusted.

Mask not correctly | Re-adjust mask (see

Figure E ).

sure is not

Patient circuit

Check connectors,

42/EEC

hed. .
reache leaking. check tubes properly lo
cated.
8 Technical data
Product class to directive 93/ la

A\ WARNING

Risk of asphyxia if anti-asphyxia valve not

working properly!

Residues may cause the valve to stick and lead to

CO, being re-inhaled.

= Check before every use that the openings of the
anti-asphyxia valve are clear.

Dimensions (W x H x D)
Size S

100 mm x 140 mm x 105 mm

Size M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Size L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Weight

Size S 103 g

Size M 105¢

Size L 108 ¢

Therapy pressure range 0 hPa - 50 hPa

If the therapy device fails, the anti-asphyxia valve
opens so that the patient can breathe ambient air.

5 Hygiene treatment

The mask is intended for single use only and should
not be disinfected or cleaned after use on the patient.
If the mask becomes slightly soiled, we recommend
cleaning it with a cloth wetted with isopropyl alcohol
(70 % viv).

5.1 Change of patient

The mask is intended for single use only.

Tube connection: tapered
connector to EN ISO 5356-1

@ 22 mm (female)

Temperature range:

operation +5°Cto + 40 °C
storage: -20°Cto +70 °C
Flow resistance, vented

at 50 I/min 0.03 hPa

at 100 l/min 0.1 hPa
Flow resistance, non-vented

at 50 I/min 0.08 hPa

at 100 l/min 0.32 hPa
Flow resistance, anti-

asphyxia valve

Inspiration at 50 I/min: 0.5 hPa
Exhalation at 50 I/min: 0.5 hPa

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate).

C€o197

The right to make design modifications is reserved.

9 Warranty

The manufacturer Weinmann gives the customer a
limited manufacturer warranty on new original Wein-
mann products, and on any replacement part fitted
by Weinmann, in accordance with the warranty con-
ditions applicable to the product in question and in
accordance with the warranty periods from date of
purchase as listed below. The warranty conditions
can be downloaded from www.weinmann-medi-
cal.com on the Internet. We will also send you the
warranty conditions on request.

Please bear in mind that any claim to warranty and li-
ability shall be void if neither the accessories recom-
mended in the instructions for use nor genuine
replacement parts are used.

In the event of a claim under warranty, please contact
Heinen + Léwenstein.

Product Warranty peri-
ods
Masks including accessories 6 months

10 Declaration of conformity

The manufacturer Weinmann Gerate fur Medizin
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Germany) hereby declares that the product complies
with the relevant regulations of Directive 93/42/EEC
governing medical devices. The complete text of the
declaration of conformity can be obtained from
Heinen + Lowenstein.

Switching pressure 1 Ordering information

Anti-asphyxia valve

o Open: 1 hPa

o Close: 2 hPa Item, 1 per pack unit Item number

Geometrical dead space: JOYCEclinic FF NV

Size S 210 ml Size S WM 26805HL0

Size M 240 ml Size M WM 26815HLO

Size L 290 ml Size L WM 26825HLO

Unintended leaks: JOYCEclinic FF vented (leak 2)

4-20hPa < 4.0 l/min Size S WM 26840HLO

20 - 50 hPa < 6.0 I/min Size M WM 26850HLO
Size L WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (leak 1)
Size S
Size M
Size L

WM 26845HLO
WM 26855HLO
WM 26865HLO

JOYCEclinic FF headgear (5 pcs)

WM 26835HLO

Item, 10 per pack unit

Item number

JOYCEclinic FF NV
Size S
Size M
Size L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF vented (leak 2)
Size S
Size M
Size L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (leak 1)
Size S
Size M
Size L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 26871HLO
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1 Utilisation

A I'aide du gabarit d'ajustage sur la page de
couverture (voir figure [fJ) du présent mode
d'emploi, choisissez la taille de masque
correcte. Les figures vous indiquent comment
appliquer, régler et retirer le masque :

Bl Application du masque
B Réglage du masque
Retrait du masque

2 Introduction
2.1 Usage prévu

Le masque bucco-nasal JOYCEclinic FF s'utilise com-
me élément de liaison entre un patient et un appareil
de thérapie pour une thérapie respiratoire non invasi-
ve en pression positive dans les hopitaux/cliniques. Il
est congu pour 'utilisation sur un patient (> 30 kg)
souffrant d'insuffisance respiratoire avec respiration
spontanée pour lequel une ventilation non invasive
avec assistance en pression est autorisée. Le masque
doit uniquement étre utilisé en combinaison avec des
appareils de thérapie disposant des alarmes et syste-
mes de sécurité nécessaires en cas de panne de |'ap-
pareil.

Utiliser le JOYCEclinic FF NV uniquement en combi-
naison avec des appareils de thérapie équipés d'une
valve expiratoire active.

2.2 Contre-indications

Pour certains symptémes, le masque ne doit pas étre
utilisé ou doit étre utilisé uniquement avec une
précaution particuliére :

Erosions et ulcérations, allergies cutanées, rougeurs
de la peau du visage, marques sur le visage,
claustrophobie, peur, déformations du visage ou de
la cavité naso-pharyngienne, prise de médicaments
pouvant déclencher des vomissements, nécessité
d'une intubation immédiate, reflux prononcé,
altération du réflexe tussigene. Respectez également
les contre-indications figurant dans le mode d'emploi
de votre appareil de thérapie.

2.3 Effets secondaires

Nez bouché, nez sec, sécheresse buccale matinale,
sensation de compression des sinus, conjonctivites,
rougeurs cutanées, marques sur le visage, bruits
génants lors de la respiration. Les masques peuvent
provoquer des douleurs au niveau des dents, du
palais ou des machoires.

3 Sécurité

Risque de blessure par I'injection d'oxygéne !

L'oxygéne peut se déposer sur les vétements, la

literie et dans les cheveux. Il peut provoquer des

incendies et des explosions lorsqu'il est combiné a la

fumée, a des flammes nues et des appareils

électriques.

= Ne pas fumer.

= Pas de flammes nues.

Risque de blessure par réinspiration de CO, !

En cas de mauvaise manipulation du masque, le CO,

peut étre réinspiré.

= Variante vented uniquement : ne pas obturer le
systéme expiratoire du masque.

= Placer le masque uniquement pendant une lon-
gue période uniquement lorsque I'appareil de
thérapie fonctionne.

= Utiliser le masque uniquement dans la plage de
pression thérapeutique indiquée.

= Ne pas utiliser le masque sur les patients qui ne
peuvent pas retirer eux-mémes le masque.

Risque de blessure si le masque glisse !

Lorsque le masque glisse ou tombe, la thérapie n'est

pas efficace.

= Surveiller les patients avec une respiration
spontanée limitée.

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

Risque de blessure dii aux gaz anesthésiques !

Le gaz anesthésique peut s'échapper par la valve

expiratoire et mettre des tiers en danger.

= Ne jamais utiliser le masque pendant I'anesthésie.

4 Description du produit
4.1 Apercu

Les différentes piéces sont représentées sur la page
de couverture.

1. Harnais

Coussinet frontal

Cale frontale

Anneau de sécurité
Raccord coudé

Valve expiratoire d'urgence
Coque du masque

Capitonnage
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Attache

10. Sangle d'ouverture



4.2 Appareils compatibles

Pour certaines combinaisons d'appareils, la pression
réelle dans le masque ne correspond pas a la pression
thérapeutique prescrite, méme lorsque |'appareil de
thérapie affiche la pression correcte. Faites régler la
combinaison d'appareils par un médecin ou un
revendeur spécialisé afin que la pression réelle dans le
masque corresponde a la pression thérapeutique.

4.3 Systéme expiratoire

Variantes vented

Les variantes vented (anneau de sécurité et raccord
coudé transparents) disposent d'un systéme
expiratoire intégré. L'anneau de sécurité et la coque
du masque sont profilés de sorte qu'une fente se
forme entre ces pieces. Cette fente permet a I'air
expiré de s'échapper.

Variantes non vented

Les variantes non-vented (anneau de sécurité de cou-
leur bleue) ne disposent pas de systeme expiratoire.
Utiliser les masques bucco-nasaux non vented uni-
guement en combinaison avec des appareils de thé-
rapie disposant d'une valve expiratoire active ainsi
que d'alarmes et de systémes de sécurité congus pour
une éventuelle panne de I'appareil. En cas d'utilisa-
tion de la variante non vented avec une valve expira-
toire externe, veuillez respecter le mode d'emploi
correspondant.

4.4 Valve expiratoire d'urgence

A AVERTISSEMENT

Risque d'asphyxie en cas de fonctionnement

incorrect de la valve expiratoire d'urgence !

Des résidus peuvent bloquer la valve et provoquer

une réinspiration de CO,.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les ouvertu
res de la valve expiratoire d'urgence sont
dégagées.

En cas de panne de I'appareil de thérapie, la valve ex-
piratoire d'urgence s'ouvre afin que le patient puisse
respirer |'air ambiant.

5 Décontamination

Le masque est concu exclusivement pour un usage
unique et ne doit pas étre désinfecté ou nettoyé apreés
['utilisation sur un patient. Si le masque présente de
légeres salissures, il est recommandé de le nettoyer
avec un chiffon imbibé d'alcool isopropylique (70 %
V).

5.1 Changement de patient

Le masque est concu exclusivement pour un usage
unique.

6 Elimination
Eliminez le masque conformément aux réglements de

['hopital.

7 Dysfonctionnements

Dysfonctio Cause Reméde
nnement
Douleur de

. Le masque serre | Desserrer un peu le har-
pression dans

. trop. nais.
le visage.

Le masque n'est

Courant d'air | pas
dans assez serré.

Serrer le harnais un peu
plus.

I'ceil. Le masque n'est | Utiliser une autre taille
pas du tout ajusté. | de masque.

Changez le réglage du
masque (voir

figure [EX).

Masque non cor-
La pression de | rectement réglé.
thérapie n'est

Controler le connecteur
afiche et la fixation des
tuyaux.

pas atteinte. | Fuite dans le circuit
patient.

8 Caractéristiques techniques

Classe produit selon la la

directive 93/42/CEE

Dimensions (LxHxP)

Taille S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Taille M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Taille L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Poids

Taille S 103 ¢

Taille M 105¢g

Taille L 108 g

PIa}ge de pression 0 hPa- 50 hPa
thérapeutique

Raccord du tuyau : cone

selon EN 150 5356-1 022 mm (femelle)
Plage de température :

Fonctionnement +5°Ca+40°C
Entreposage -20°Ca+70°C

Produit Délais de
garantie
Masques, accessoires inclus 6 mois

10 Deéclaration de conformité

Par la présente, le fabricant Weinmann Gerate fir
Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,

22525 Hamburg) déclare que le produit est conforme
aux dispositions pertinentes de la directive 93/42/CEE
sur les dispositifs médicaux. Le texte intégral de la dé-
claration de conformité est disponible chez

Heinen + Léwenstein.

11 Informations pour la

commande

Articles, 1 par unité de
conditionnement

Numéro
d'article

Résistance a |'écoulement

vented

a 50 I/min 0,03 hPa
a 100 I/min 0,1 hPa
Résistance a |'écoulement

non vented

a 50 I/min 0,08 hPa
a 100 I/min 0,32 hPa
Résistance a I'écoulement de

la valve expiratoire d'urgence

Inspiration a 50 I/min : 0,5 hPa
Expiration a 50 I/min : 0,5hPa
Pression d'ouverture

Valve expiratoire d'urgence

o Quverture : 1 hPa
® Fermeture : 2 hPa
Espace mort géométrique :

Taille S 210 ml
Taille M 240 ml
Taille L 290 ml
Fuites accidentelles :

4-20 hPa < 4,0 l/min
20-50 hPa < 6,0 I/min

Toutes les pieces du masque sont exemptes de latex,
PVC ( polychlorure de vinyle) et DEHP (Di(2-éthyl-
hexyl)phtalate).

C€o197

Sous réserve de modifications de conception.

9 Garantie

Le fabricant Weinmann octroie au client qui achéte
un produit Weinmann neuf d’origine et une piéce de
rechange montée par Weinmann une garantie fabri-
cant limitée conformément aux conditions de garan-
tie valables pour le produit concerné ainsi qu’aux
délais de garantie mentionnés ci-aprés a compter de
la date d'achat. Les conditions de garantie sont dispo-
nibles sur Internet a I'adresse www.weinmann-medi-
cal.com. Nous vous envoyons également sur
demande les conditions de garantie.

Veuillez noter que tout droit relatif a la garantie et a
la responsabilité sera annulé si ni les accessoires re-

commandés dans le mode d'emploi ni les piéces de

rechange d’origine ne sont utilisés.

Pour les cas de garantie, adressez-vous a
Heinen + Léwenstein.

JOYCEclinic FF NV
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26805HLO
WM 26815HLO
WM 26825HLO

JOYCEclinic FF Vented (leak 2)
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26840HLO
WM 26850HLO
WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (leak 1)
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26845HLO
WM 26855HL0
WM 26865HLO

Harnais JOYCEclinic FF (5 pieces)

WM 26835HLO

Articles, 10 par unité de
conditionnement

Numéro
d'article

JOYCEclinic FF NV
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF Vented (leak 2)
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (leak 1)
Taille S
Taille M
Taille L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 2687 1HLO
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1 Uso

Scegliere la dimensione corretta della maschera con
|'aiuto del template presente sul frontespizio (ved.
figura [ di queste istruzioni d'uso. Le figure
mostrano |'applicazione, la regolazione e la rimozione
della maschera:

Bl Avplicazione della maschera
[ Regolazione della maschera

Rimozione della maschera.

2 Introduzione

2.1 Impiego previsto

La maschera naso-boccale JOYCEclinic FF & utilizzata
come elemento di collegamento tra il paziente e I'ap-
parecchio terapeutico per la ventilazione non invasiva
con pressione positiva negli ospedali/nelle cliniche. E
concepita per un singolo paziente con insufficienza
respiratoria (> 30 kg) e respirazione spontanea che
necessita di ventilazione non invasiva con pressione
positiva. La maschera deve essere utilizzata esclusiva-
mente in combinazione con apparecchi terapeutici
che dispongono di allarmi e sistemi di sicurezza in
caso di guasto dell'apparecchio.

Utilizzare JOYCEclinic FF NV solo in combinazione con
apparecchi terapeutici dotati di valvola di espirazione
attiva.

2.2 Controindicazioni

In presenza dei seguenti sintomi, |'utilizzo della
maschera non & consentito oppure é soggetto al
rispetto di particolari precauzioni:

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

2.3 Effetti collaterali

Occlusione nasale, secchezza nasale, secchezza
mattutina del cavo orale, senso di oppressione ai seni
paranasali, inflammazioni della congiuntiva,
arrossamenti cutanei, punti di compressione sul viso,
rumori anomali in fase espiratoria. Le maschere
possono causare dolori ai denti, al palato e alla
mascella.

3 Sicurezza

Pericolo di lesioni da erogazione di ossigeno!

L'ossigeno puo depositarsi negli abiti, nella

biancheria da letto e tra i capelli. In presenza di

fumo, fiamme libere e dispositivi elettrici puo causare

incendi ed esplosioni.

= Non fumare.

= Non utilizzare fiamme libere.

Pericolo di lesioni da reinalazione di CO,!

In caso di errato utilizzo della maschera pud

verificarsi reinalazione di CO,.

= Solo versioni vented: Non chiudere I'espiratore
sulla maschera.

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

= Utilizzare la maschera solo con il range di
pressione necessaria per la terapia.

= Non utilizzare la maschera per pazienti che non
siano in grado di rimuovere autonomamente la
maschera.

Pericolo di lesioni dovuto a scivolamento della

maschera!

In caso di scivolamento o spostamento della

maschera, la terapia diviene inefficace.

= Monitorare i pazienti con limitata respirazione
spontanea.

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

Pericolo di lesioni da gas anestetico!

Il gas anestetico puo fuoriuscire dalla valvola di

espirazione e mettere in pericolo terzi.

= Non utilizzare mai la maschera nasale durante
I'anestesia.

4 Descrizione del prodotto
4.1 Panoramica

La rappresentazione dei singoli componenti &
riportata sul frontespizio.

1. Fascia per la testa
Cuscinetto per la fronte
Appoggio frontale
Anello di sicurezza
Raccordo angolare
Valvola anti-asfissia
Corpo della maschera

Bordo di protezione

L 0 N v ok~ W N

Clip delle fasce
10. Cordicella a strappo



4.2 Apparecchi compatibili

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

4.3 Espiratore

Versioni vented

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

Versioni non vented

Le versioni non vented (anello di sicurezza di colore

blu) non dispongono di alcun espiratore. Utilizzare le
maschere naso-boccali non vented solo in combina-

zione con gli apparecchi terapeutici che dispongono
di una valvola di espirazione attiva e di allarmi e siste-
mi di sicurezza in caso di guasto dell'apparecchio. Se
si utilizza la versione vented con valvola di espirazione
esterna, attenersi alle corrispondente istruzioni d'uso.

4.4 Valvola anti-asfissia

A\ AVVERTENZA

Il funzionamento non corretto della valvola

anti-asfissia puo rappresentare un pericolo di

soffocamento!

Eventuali residui possono aderire alla valvola e

provocare la reinalazione di CO,.

= Prima di ogni utilizzo controllare che i fori della
valvola anti-asfissia non siano ostruiti.

In caso di guasto dell'apparecchio terapeutico la val-
vola anti-asfissia si apre in modo da consentire al pa-
ziente di respirare |'aria ambiente.

5 Trattamento igienico

La maschera & tassativamente monouso e non deve
essere disinfettata né pulita dopo I'uso sul paziente.
In caso di sporco leggero si consiglia di pulire la ma-
schera con un panno imbevuto di alcol isopropilico
(70% v/v).

5.1 Cambio del paziente

La maschera é tassativamente monouso.

6 Smaltimento

Smaltire la maschera in base alle direttive
dell'ospedale.

7 Anomalie

Anomalia Causa Soluzione
Dolori da .
) La maschera e trop-| Allentare leggermente
compressione .
. po stretta. la fascia per la testa.
sul viso.
La maschera & trop-| .. .
Corrent o Stringere leggermente
orrente P la fascia per la testa.
d'aria lenta.
nell'occhio. | La maschera non & | Utilizzare una masche-
della misura giusta. | ra di altra dimensione.
Nony La maschera non @ | Regolare nuovamente
on ,V'e:el regolata corretta- | la maschera (ved. figu-
ragg',“” 3l | mente. raﬂ).
pressione ne- Controlare i m
: - , ontrollare il connetto-
cessaria perla | || circuito non ¢ a .
terapia tenuta re e la corretta posizio-
' ne dei tubi flessibili.

8 Dati tecnici

Classe del prodotto ai sensi

della direttiva 93/42/CEE la

Dimensioni (L x H x P)

Misura S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Misura M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Misura L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Peso

Misura S 103 g

Misura M 105¢

Misura L 108 g

Range di pressione necessa-

. . 0 hPa - 50 hPa
ria per la terapia

Attacco del tubo flessibile:
cono conforme a EN 1SO
5356-1

@ 22 mm (femmina)

Intervallo di temperature:
Funzionamento
Stoccaggio

da+5°Ca+40°C
da-20°Ca+70°C

Resistenza al flusso vented

di 50 I/min 0,03 hPa
di 100 I/min 0,1 hPa
Resistenza al flusso non

vented

di 50 I/min 0,08 hPa
di 100 I/min 0,32 hPa
Resistenza al flusso valvola

anti-asfissia

Inspirazione a 50 I/min: 0,5hPa
Espirazione a 50 I/min: 0,5 hPa
Pressione di commutazione

Valvola anti-asfissia

e Apertura: 1 hPa
e Chiusura: 2 hPa
Spazio morto geometrico:

Misura S 210 ml
Misura M 240 ml
Misura L 290 ml
Perdite impreviste:

4-20 hPa < 4,0 l/min
20-50 hPa < 6,0 I/min

Tutti i componenti della maschera sono privi di lattice,
PVC (policloruro di vinile) e DEHP (di-etilesilftalato).

C€o197

Con riserva di modifiche costruttive.

9 Garanzia

Il produttore Weinmann concede al cliente in posses-
so di un prodotto Weinmann nuovo originale e di una
parte di ricambio Weinmann installata una garanzia
limitata del costruttore ai sensi delle Condizioni di ga-
ranzia valide per ciascun prodotto e della durata della
garanzia dalla data d'acquisto di seguito indicati. Le
Condizioni di garanzia possono essere consultate in
Internet all'indirizzo www.weinmann-medical. Su ri-
chiesta provvederemo anche all‘invio delle Condizioni
di garanzia.

Sinoti che qualsiasi diritto di garanzia e responsabilita
decade qualora non vengano utilizzati gli accessori
consigliati nelle istruzioni per I'uso o i ricambi
originali.

Entro il periodo della garanzia rivolgersi a

Heinen + Léwenstein.

Prodotto Durata della
garanzia
Maschere inclusi accessori 6 mesi

10 Dichiarazione di conformita

Con la presente Weinmann Gerate fir Medizin
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Ham-
burg), dichiara che questo prodotto & conforme alle
vigenti disposizioni della direttiva 93/42/CEE relativa
ai prodotti medicali. Il testo completo della dichiara-
zione di conformita & disponibile presso

Heinen + Léwenstein.

11 Informazioni per I'ordine

™

Articolo, 1 pezzo per confezione Codice articolo

JOYCEclinic FF NV

Misura S WM 26805HLO
Misura M WM 26815HL0O
Misura L WM 26825HLO
JOYCEclinic FF Vented (perdita 2)

Misura S WM 26840HLO
Misura M WM 26850HL0O
Misura L WM 26860HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (perdita 1)

Misura S WM 26845HLO
Misura M WM 26855HL0
Misura L WM 26865HLO

Fascia per la testa JOYCEclinic FF (5 pezzi)|] WM 26835HLO

Articolo, 10 pezzi per confezione Codice articolo

JOYCEclinic FF NV

Misura S WM 26857HLO
Misura M WM 26858HL0
Misura L WM 26859HL0
JOYCEclinic FF Vented (perdita 2)

Misura S WM 26866HLO
Misura M WM 26867HLO
Misura L WM 26868HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (perdita 1)

Misura S WM 26869HLO
Misura M WM 26870HLO
Misura L WM 26871HLO
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1 Manejo

Escoja la talla de mascara adecuada con la ayuda de
la plantilla que se encuentra en la portada (ver figura
n) de este manual de instrucciones. Consulte las
figuras para colocar, ajustar y retirar la mascara:

Bl Colocar la mascara
B Ajustar la mascara
Retirar la méascara.

2 Introduccion
2.1 Finalidad de uso

La mascara nasal y bucal JOYCEclinic FF se utiliza en
hospitales y clinicas como elemento de conexion en-
tre el paciente y el aparato de terapia, para casos de
terapia respiratoria no invasiva con presion positiva.
Es adecuada para un paciente individual (> 30 kg) con
insuficiencia respiratoria y respiracion espontanea
que precise de respiracion artificial no invasiva con
asistencia de presién. La méascara solo debe utilizarse
en combinacion con el aparato de terapia, ya que este
dispone de la alarma y los sistemas de seguridad co-
rrespondientes para prevenir una eventual averia en
el aparato.

Las JOYCEclinic FF NV solo se pueden utilizar en com-
binacion con aparatos de terapia que dispongan de
una vélvula de espiracién activa.

2.2 Contraindicaciones

En el caso de los siguientes sintomas, la mascara no
debe utilizarse o solo debe utilizarse teniendo una
precaucién especial:

Erosiones y ulceraciones, alergias cutaneas,
enrojecimientos de la piel de la cara, zonas de presion
en la cara, claustrofobia, miedo, deformaciones
faciales o nasofaringeas, ingestion de medicamentos
que pueden provocar vémitos, necesidad urgente de
intubacion, reflujo pronunciado o reflejo tusigeno
alterado. Debe tener también en cuenta las
contraindicaciones sefaladas en el manual de
instrucciones de su aparato de terapia.

2.3 Efectos secundarios

Nariz tapada, sequedad en la nariz, sequedad de boca
matutina, sensacion de opresién en los senos
paranasales, irritaciones de la conjuntiva,
enrojecimientos cutaneos, zonas de presion en la
cara, ruidos anomalos en la respiracion. La mascara
puede provocar dolores dentales, en el paladary en la
mandibula.

3 Seguridad

iRiesgo de lesion por introduccion de oxigeno!

El oxigeno puede depositarse en la ropa, las sdbanas

y el pelo. Al fumar, prender fuego o en combinacién

con aparatos eléctricos puede ocasionar incendios y

explosiones.

= No fumar.

= No acercar al fuego.

iRiesgo de lesion por reinspiracion de CO,!

El uso incorrecto de la mascara puede provocar una

reinspiracion de CO,.

= Unicamente para la variante vented: No cierre el
sistema de espiracion de la mascara.

= La mascara solo se puede colocar durante un
tiempo relativamente largo si el aparato de tera-
pia estad encendido.

= Utilice la mascara Unicamente en el margen de
presiéon de terapia indicado.

= No utilice la mascara en pacientes que no estén
en disposicion de quitarsela por si mismos.

iRiesgo de lesion por deslizamiento de la

mascara!

Sila méscara se desliza o se cae, la terapia no resulta

eficaz.

= Vigile a los pacientes con respiracién espontanea
limitada.

= Active la alarma de depresién/fugas en el aparato
de terapia.

iRiesgo de lesion por gases narcéticos!

El gas narcético puede salir por la vélvula de

espiracion y poner el peligro a terceros.

= No usar nunca la mascara durante la anestesia.

4 Descripcion del producto

4.1 Vision general

Encontrard la representacion de las distintas piezas en
la portada.

Cintas para la cabeza

Almohadilla de apoyo para la frente
Soporte frontal

Anillo de seguridad

Angulo

2
3
4
5
6. Vélvula de espiracién de emergencia
7. Cuerpo de la mascara

8. Reborde de la mascara

9. Clip para cintas

10. Cuerda de desgarre



4.2 Aparatos compatibles

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

4.3 Sistema de espiracion
Variantes vented

Las variantes vented (anillo de seguridad y angulo
transparentes) disponen de un sistema de espiraciéon
integrado. El anillo de seguridad y el cuerpo de la
maéscara estan configurados de forma que quede una
rendija entre ambos. A través de esta rendija puede
salir el aire espirado.

Variantes non vented

Las variantes non vented (anillo de seguridad de color
azul) no disponen de sistema de espiracion. La mas-
cara nasal y bucal non vented debe utilizarse Unica-
mente en combinacién con un aparato de terapia que
integra una valvula activa de espiracion y dispone de
alarmas y sistemas de seguridad prevenir una even-
tual averia en el aparato. En caso de que se utilice una
variante non vented con vélvula de espiracion exter-
na, observe el manual de instrucciones correspon-
diente.

4.4 Valvula de espiracion de
emergencia

A\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia por funcionamiento incorrecto

de la valvula de espiracion de emergencia.

Los residuos pueden atascar la valvula y provocar

una reinspiracion de CO,.

= Antes de cada utilizacion debe comprobarse que
las aberturas de la valvula de espiracion de emer-

toallitas impregnadas de alcohol isopropilico (70 %
V).
5.1 Cambio de paciente

La mascara esta disefada para ser usada una Unica
vez.

6 Eliminacion
La mascara debe desecharse de acuerdo con los

procedimientos reglamentarios del hospital
correspondiente.

7 Averias
Averia Causa Solucion
Dolor por la | La méscara se Reajustar ligeramente

presién en la | asienta con dema- | las cintas para la cabe-
cara. siada fuerza. za.

Ajustar con algo mas
Corrientes de de fuerza las cintas
aireenel para la cabeza.

La méscara esta
demasiado floja.

0Jo. La mascara no se | Utilizar otro tamafio de
ajusta. mascara.

La mascara no esta
ajustada correcta-
No se alcanza | mente.

Reajustar la mascara
(véase la figura B.

la presion de
la terapia.

Comprobar los conec-
tores enchufables y el
ajuste de los tubos

El sistema de tubos
flexibles presenta

gencia no estén obstruidas.

En caso de averia en el aparato de terapia se abrira la
valvula de espiracion de emergencia para que el pa-
ciente pueda respirar aire ambiental.

5 Acondicionamiento higiénico

La mascara esta disenada para ser usada una Unica

vez y tras su utilizacién por un paciente no debe ser
ni desinfectada ni limpiada. En caso de ligera sucie-
dad sobre la mascara se recomienda su limpieza con

fugas. flexibles.
8 Datos Técnicos
Clase de productos segun la la
directiva 93/42/CEE
Dimensiones (An x Al x P)
Talla S 100 mm x 140 mm x 105 mm
TallaM 100 mm x 148 mm x 105 mm
Talla L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Peso
Talla S 103 g
TallaM 105¢g
Talla L 108 g
Margen de presion de terapia 0 hPa - 50 hPa
Conexidn de tubo flexible:
cono segtin EN 150 5356-1 022 mm (hembra)
Margen de temperatura:
Servicio de+5°Ca+40°C
Almacenamiento de +20°Ca+ 70°C

Resistencia al flujo vented

a 50 I/min 0,03 hPa

a 100 I/min 0,1 hPa

Resistencia al flujo non

vented

a 50 I/min 0,08 hPa

a 100 I/min 0,32 hPa

Resistencia al flujo valvula de

espiracion de emergencia

Inspiracion a 50 I/min: 0,5hPa

Espiracion a 50 I/min: 0,5 hPa

Presién de conmutacion

Valvula de espiracion de

emergencia

o Abrir: I hPa
2 hPa

o Cerrar:

Espacio muerto geométrico:

Talla S 210 ml

Talla M 240 ml

Talla L 290 ml

Fugas involuntarias:

4-20 hPa < 4,0 l/min

20-50 hPa < 6,0 I/min

Todas las piezas de la mascara estan exentas de latex,
PVC (policloruro de vinilo) y DEHP (ftalato de dietil-
hexilo).
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Reservado el derecho a modificaciones constructivas.

9 Garantia

El fabricante Weinmann otorga al comprador de un
producto original Weinmann o una pieza de repuesto
montada por Weinmann una garantia del fabricante
limitada segun las condiciones de garantia validas
para los distintos productos y las duraciones de la ga-
rantia a partir de la fecha de compra que se indican a
continuacion. Las condiciones de garantia estan dis-
ponibles en Internet en www.weinmann-medi-
cal.com. Si lo desea, también podemos enviarle las
condiciones de garantia.

Rogamos tenga en cuenta que cualquier derecho a
garantia y responsabilidad se extinguira en caso de
que no se utilicen los accesorios ni las piezas de re-
puesto originales que se recomiendan en el manual
de instrucciones.

En caso de averfa durante el periodo de garantia,
pdngase en contacto con Heinen + Léwenstein.

Producto Periodos de
garantia
Mascaras, accesorios incluidos 6 meses

10 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante Weinmann Geréte fur
Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburgo) declara que el producto cumple las dispo-
siciones pertinentes de la directiva 93/42/CEE para
productos sanitarios. El texto completo de la declara-
cion de conformidad se encuentra en

Heinen + Lowenstein.

11 Informacion sobre el pedido

Contenido de una unidad de Numero de
suministro: 1 articulo articulo
JOYCEclinic FF NV

Talla S WM 26805HLO
TallaM WM 26815HLO
Talla L WM 26825HL0
JOYCEclinic FF vented (fuga 2)

Talla S WM 26840HLO
TallaM WM 26850HLO
Talla L WM 26860HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (fuga 1)

Talla S WM 26845HL0
TallaM WM 26855HL0
Talla L WM 26865HL0
Clr?tas para la cabeza JOYCEclinic FF (5 WM 26835HL0
unidades)

Contenido de una unidad de Numero de
suministro: 10 articulos articulo
JOYCEclinic FF NV

Talla S WM 26857HLO
Talla M WM 26858HL0
Talla L WM 26859HL0
JOYCEclinic FF vented (fuga 2)

Talla S WM 26866HLO
Talla M WM 26867HLO
Talla L WM 26868HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (fuga 1)

Talla S WM 26869HLO
Talla M WM 26870HLO
Talla L WM 2687 1HLO
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1 Bediening

Kies de juiste maskermaat met behulp van de
aanpassjabloon op de titelpagina (zie afbeelding [
van deze gebruiksaanwijzing. Zie de afbeeldingen
voor het opzetten, instellen en afnemen van het
masker:

Bl Masker opzetten
Bl Masker instellen
Masker afnemen.

2  Introductie
2.1 Toepassing

Het full-face-masker JOYCEclinic FF wordt als verbin-
dingselement tussen patiént en therapieapparaat
voor een niet-invasieve positieve druk-ademtherapie
in ziekenhuizen gebruikt. Dit is bestemd voor een in-
dividuele ademinsufficiénte patiént (> 30 kg) met
spontane ademhaling die een niet-invasieve beade-
ming met drukondersteuning mag ondergaan. Het
masker mag in combinatie met therapieapparaten
worden gebruikt die over overeenkomstige alarmen
en veiligheidssystemen voor een eventuele apparaat-
uitval beschikken,.

JOYCEclinic FF NV alleen in combinatie met therapie-
apparaten gebruiken die over een actief uitademven-
tiel beschikken.

2.2 Contra-indicaties

Bij de volgende symptomen mag het masker niet of
alleen met uiterste voorzichtigheid worden gebruikt:

Erosies en ulceraties, huidallergieén, rode plekken in
het gezicht, drukplaatsen in het gezicht,
claustrofobie, angst, vervormingen van gezicht of
neus-keelholte, innemen van geneesmiddelen die
braken kunnen veroorzaken, noodzaak tot acute
intubatie, uitgesproken reflux, gestoorde hoestreflex.
Neem ook de contra-indicaties in de
gebruiksaanwijzing van uw therapieapparaat in acht.

2.3 Bijwerkingen

Verstopte neus, droge neus, droge mond bij het
ontwaken, drukgevoel in de bijholtes, irritaties van
het bindvlies, rode plekken in het gezicht,
drukplaatsen in het gezicht, storende geluiden tijdens
het ademen. Maskers kunnen pijn aan kiezen,
verhemelte of kaak veroorzaken.

3 Veiligheid

Gevaar voor letsel door zuurstofinvoer!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengoed of in de

haren gaan zitten. Zuurstof kan in combinatie met

roken, open vuur en elektrische apparaten brand en

explosies veroorzaken.

= Niet roken.

= Geen open vuur.

Gevaar voor letsel door CO,-terugademing!

Bij verkeerde hantering van het masker kan er CO,

worden teruggeademd.

= Alleen vented-variant: Sluit het uitademsysteem
van het masker niet af.

= Masker alleen langere tijd opzetten wanneer het
therapieapparaat werkt.

= Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

= Gebruik het masker niet bij patiénten die het
masker niet zelfstandig kunnen afzetten.

Gevaar voor letsel door verschuiven van het

masker!

Wanneer het masker verschuift of eraf valt, is de

therapie niet effectief.

= Patiénten met gereduceerde spontane adem-
haling bewaken.

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het therapie-
apparaat activeren.

Gevaar voor letsel door narcosegassen!

Narcosegas kan door het uitademventiel ontwijken

en derden in gevaar brengen.

= Masker nooit tijdens de anesthesie gebruiken.

4 Productbeschrijving
4.1 Overzicht

De weergave van de afzonderlijke onderdelen vindt u
op de titelpagina

1. Hoofdbanden
Voorhoofdvulling
Voorhoofdsteun
Borgring

Hoek
Anti-asfyxieventiel
Maskereenheid

Maskerverdikking

L 0 N o v oA~ W N

Bandenclip

10. Scheurkoord
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4.2 Compatibele apparaten

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

4.3 Uitademsysteem
vented-varianten:

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

non vented-varianten:

De non vented-varianten (borgring en hoek in het
blauw) beschikken niet over een uitademsysteem.
Full-Face-maskers non vented alleen in combinatie
met therapieapparaten gebruiken die een actief uit-
ademventiel hebben en beschikken voer alarmen en
veiligheidssystemen voor een eventuele apparaatuit-
val. Wanneer u de non vented-variant met extern uit-
ademventiel gebruikt, let dan op de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

4.4 Anti-asfyxieventiel

A WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar door niet correct

functionerend anti-asfyxieventiel!

Door resten kan het ventiel verstopt raken en CO,-

terugademing veroorzaken.

= Controleer voor ieder gebruik of de openingen
van het anti-asfyxieventiel vrij zijn.

Bij uitval van het therapieapparaat gaat het anti-as-
fyxieventiel open zodat de patiént ruimtelucht kan
ademen.

5 Hygiénische voorbereiding

Het masker is alleen bestemd voor eenmalig gebruik
en hoeft na het gebruik bij de patiént niet gedesinfec-
teerd of gereinigd te worden. Er wordt aanbevolen
het masker in geval van lichte verontreinigingen met
een isopropylalcohol-doekje (70% V/V) te reinigen.

5.1 Wissel van de patiént

Het masker is alleen bestemd voor eenmalig gebruik.

6 Verwijderen van afvalstoffen

Verwijder het masker volgens de

ziekenhuisvoorschriften.

7 Storingen

Storing Oorzaak Verhelpen
Drukplm N | \Vasker zit te strak. Hoofdpanden iets
het gezicht. losser instellen.

Masker zit te
Tochtin het |los

Hoofdbanden iets
strakker instellen.

ondicht.

00g.
g Masker past niet. Anderle maskergrootte
gebruiken.
Masker niet correct | Masker opnieuw instel-
Therapiedruk | ingesteld. len (zie afbeelding [EA.
wordt niet be- Slansysteem Steekverbinding en zit-
reikt 95¥ ting van de slangen

controleren.

8 Technische gegevens

Productklasse volgens richt-
lijn 93/42/EEG

lla

Afmetingen (B x H x D)
Maat S

100 mm x 140 mm x 105 mm

Maat M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Maat L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Gewicht

Maat S 103 ¢

Maat M 105¢

Maat L 108 g
Therapiedrukbereik 0 hPa - 50 hPa

Slangaansluiting: conus
conform EN 1SO 5356-1

@ 22 mm (vrouwelijk)

Temperatuurbereik:
Werking
Opslag

+5 °Ctot + 40 °C
-20 °C tot +70 °C

Stromingsweerstand vented

bij 50 I/min 0,03 hPa
bij 100 I/min 0,1 hPa
Stromingsweerstand non

vented

bij 50 I/min 0,08 hPa
bij 100 I/min 0,32 hPa
Stromingsweerstand anti-

asfyxieventiel

Inspiratie bij 50 I/min: 0,5 hPa
Expiratie bij 50 I/min: 0,5 hPa

11 Bestelinformatie

0y

Artikel, per verpakkingseenheid
1 stuks

Artikelnummer

JOYCEclinic FF NV
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26805HLO
WM 26815HLO
WM 26825HLO0

Schakeldruk

Anti-asfyxieventiel

o Openen: 1 hPa

o Sluiten: 2 hPa
Geometrische dode ruimte:

Maat S 210 ml
Maat M 240 ml
Maat L 290 ml
Ongewenste lekkage:

4-20 hPa < 4,0 /min
20-50 hPa < 6,0 l/min

Alle delen van het masker zijn vrij van latex, pvc (po-
lyvinylchloride) en DEHP (diethylhexylftalaat).

C€o197

Wijzigingen van de constructie voorbehouden.

9 Garantie

De fabrikant Weinmann verleent de klant van een
nieuw origineel Weinmann-product en een door
Weinmann gemonteerd reserveonderdeel een be-
perkte fabrikantengarantie overeenkomstig de gel-
dende garantievoorwaarden voor het desbetreffende
product en de onderstaande garantieperiode vanaf
koopdatum. U kunt de garantievoorwaarden op in-
ternet bekijken onder www.weinmann-medical.com.
Desgewenst sturen wij u de garantievoorwaarden
ook toe.

Houd er rekening mee dat elke aanspraak op garantie
en aansprakelijkheid vervalt als noch het in de ge-
bruiksaanwijzing aanbevolen toebehoren, noch origi-
nele reserveonderdelen gebruikt zijn.

Neem in geval van garantie contact op met
Heinen + Lowenstein.

Product Garantie-
periode
Maskers inclusief accessoires 6 maanden

10 Verklaring van overeenkomst

Hierbij verklaart de fabrikant Weinmann Gerate fir
Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalweg 40, 22525
Hamburg) dat het product in overeenstemming is
met de betreffende bepalingen van de Richtlijn 93/
42/EEG voor medische hulpmiddelen. De volledige
tekst van de verklaring van overeenstemming vindt u
bij Heinen + Léwenstein.

JOYCEclinic FF Vented (lekkage 2)
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26840HLO
WM 26850HLO
WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (lekkage 1)
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26845HLO
WM 26855HLO
WM 26865HLO

Hoofdbanden JOYCEclinic FF (5 stuks)

WM 26835HLO

Artikel, per verpakkingseenheid
10 stuks

Artikelnummer

JOYCEclinic FF NV
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF Vented (lekkage 2)
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (lekkage 1)
Maat S
Maat M
Maat L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 2687 1HLO
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1 Anvandning

Valj ratt maskstorlek med hjalp av anpassningsmallen
p& omslaget (se figur [ till bruksanvisningen. Hur
masken satts pa, stalls in och tas av kan du se pa
figurerna:

Bl Maskpasattning
B Maskinstalining
Maskavtagning.

2 Inledning
2.1 Andamal

Mun-ndsmasken JOYCEclinic FF anvands som forbin-
delseelement mellan patienten och behandlingsappa-
raten vid icke invasiv andningsbehandling med
positivtryck pa sjukhus och vardinrattningar. Den ar
avsedd for en enskild andningsinsufficient patient (>
30 kg) med spontanandning som far ges icke invasiv
andningshjalp med tryckunderstod. Masken far bara
anvandas i kombination med behandlingsapparater
som ar forsedda med tillréckliga larm och sakerhets-
system om apparaten eventuellt skulle sluta att fung-
era.

JOYCEclinic FF NV-masker far bara anvandas tillsam-
mans med behandlingsapparater som har en aktiv
utandningsventil.

2.2 Kontraindikationer

Vid féljande symptom far masken inte anvéandas alls
eller bara med sarskild forsiktighet:

Skavsar och sarbildningar, hudallergier, rodnad i
ansiktshuden, tryckpunkter i ansiktet, klaustrofobi,
angest, missbildningar i ansiktet eller nassvalget,
intag av mediciner som kan framkalla krakningar,
behov av omedelbar intubering, utpraglad reflux,
stord hostreflex. Folj ocksa kontraindikationerna i
bruksanvisningen for behandlingsapparaten.

2.3 Biverkningar

Tappt nésa, torr ndsa, muntorrhet pa morgonen,
tryckkansla i bihdlorna, bindehinneirritation,
hudrodnad, tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid
andning. Maskerna kan orsaka tand-, gom- och
kaksmartor.

3 Sadkerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!
Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne och har. |
kombination med rokning, 6ppen laga och elektriska
apparater kan den orsaka brander och explosioner.

= Rok inte.

= Anvand inte 6ppen ldga.

Risk for skador pa grund av CO,-aterandning!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gasen

dterinandas.

= Bara vented-variant: Slut inte till maskens utand-
ningssystem.

= Lat inte masken vara pasatt langre stunder om
inte behandlingsapparaten dr igang.

= Anvand bara masken inom det angivna behand-
lingstryckomradet.

= Anvand inte masken pa patienter som inte sjalva
kan ta av masken.

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
Overvakas.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan tranga ut genom utandningsventilen

och utgora en fara for personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Hjassremmar

Pannkudde

Pannstod

Lasring

Vinkel

Maskstomme

2.

3

4

5

6. Nodutandningsventil
7

8. Andningskapa

9

Remspanne

10. Snabbdppning
4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer dverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten
visar ratt tryck. Lat en lakare eller en aterforsaljare
stdlla in apparatkombinationen sa att det verkliga
trycket 6verensstdammer med behandlingstrycket.

g



4.3 Utandningssystem

vented-varianter

vented-varianter (transparent lasring och vinkel) har
ett inbyggt utandningssystem. Lasringen och
maskstommen &r formade sa att det bildas en springa
mellan dessa delar. Genom denna springa kan
utandningsluften tranga ut.

non vented-varianter

non vented-varianterna (sakringsring, i bla farg) har
inte ndgot utandningssystem. Anvand non vented
mun-ndsmasker bara i kombination med behand-
lingsapparater som har en aktiv utandningsventil och
som har larm och sakerhetssystem om apparaten
eventuellt skulle sluta att fungera. Folj den tillhérande
bruksanvisningen om du anvander non vented-vari-
anten med extern utandningsventil.

4.4 Nodutandningsventil

A VARNING

Risk for kvavning pa grund av att

ndédutandningsventilen inte fungerar ratt!

Restpartiklar kan klibba igen ventilen och medféra

aterandning av CO,.

= Kontrollera fore varje anvandning att nédutand-
ningsventilens 6ppningar ar fria.

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta nagot pa hjass-
ansiktet. hart. remmarna.
Masken sitter for | Strama dt hjdssrem-
Luftdrag i |Gst. marna nagot.
Ggonen. Anvénd en annan

Masken passar inte.

maskstorlek.

Masken &r inte ratt | Stéll in masken pa nytt

(se figur [ 2 ]}

otatt.

Behandlings- | installd.
trycketuppnds
inte. Slangsystemet

Kontrollera slangkopp-
lingarna och slangar-
nas fastsattning.

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv
93/42/EEG

lla

Yttermatt (B x H x D)

Om behandlingsapparaten slutar att fungera 6ppnar
nodutandningsventilen sa att patienten kan andas
rumsluften.

5 Hygienisk beredning

Masken &r enbart avsedd fér engangsanvandning
och far inte desinficeras eller rengéras efter att den
har anvants pa patienten. Om masken blir latt smut-
sig rekommenderar vi att den rengdrs med en duk
fuktad med isopropanol (70 volymprocent).

5.1 Patientbyte

Masken ar enbart avsedd fér engangsanvandning.

6 Avfallshantering

Omhéanderta masken enligt sjukhusets foreskrifter.

Storlek S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Storlek M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Storlek L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Vikt

Storlek S 103 g

Storlek M 1059

Storlek L 108 g
Behandlingstryckomrade 0 hPa - 50 hPa

Slanganslutning: Kona enligt

@ 22 mm (hona)

EN 1SO 5356-1

Temperaturomrade:

Anvandning +5°C—-+40°C
Lagring -20°C—-+70°C
Flodesmotstand vented

vid 50 I/min 0,03 hPa

vid 100 I/min 0,1 hPa
Flodesmotstand non vented

vid 50 I/min 0,08 hPa

vid 100 I/min 0,32 hPa
Flédesmotstand

nddutandningsventil

Inandning vid 50 I/min: 0,5 hPa
Utandning vid 50 I/min: 0,5 hPa

Kopplingstryck

Nodutandningsventil
* Oppning: 1 hPa
e Stangning: 2 hPa

11 Bestallningsinformation

Artikel, 1 st per forpackningsenhet

Artikelnummer

Geometriskt dodutrymme:

JOYCEclinic FF NV

Alla maskdelar ar fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
och DEHP (dietylhexylftalat).

C€o197

Med forbehall for konstruktionsandringar.

9 Garanti

Weinmann beviljar kbpare av nya original Weinmann-
produkter och av Weinmann monterade reservdelar
en begransad tillverkargaranti i enlighet med de for
respektive produkt gallande garantivillkoren och un-
der nedan angivna garantitider raknat fran inképsda-
gen. Garantivillkoren kan laddas ned fran Internet
under www.weinmann-medical.com. Om du sa 6ns-
kar skickar vi ocksa garantivillkoren med post.

Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor
att galla om de i bruksanvisningen rekommenderade
tillbehoéren eller originalreservdelar anvands.

Kontakta Heinen + Lowenstein om garantifragor
uppkommer.

Produkt
Masker inkl. tillbehor

Garantitider
6 manader

10 Overensstammelseférklaring

Weinmann Gerate fir Medizin GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, D - 22525 Hamburg) forklarar har-
med att produkten uppfyller gallande bestammelser i
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Den fullstandiga texten till Gverensstammelseforkla-
ringen finns pa Heinen + Léwenstein.

Storlek S 210 ml Storlek S WM 26805HL0

Storlek M 240 ml Storlek M WM 26815HLO

Storlek L 290 ml Storlek L WM 26825HL0

Oavsiktligt lackage: JOYCEclinic FF Vented (lackage 2)

4-20 hPa < 4,0 l/min Storlek S WM 26840HLO

20-50 hPa < 6,0 I/min Storlek M WM 26850HLO
Storlek L WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (lackage 1)
Storlek S
Storlek M
Storlek L

WM 26845HLO
WM 26855HLO
WM 26865HLO

Hjéssremmar JOYCEclinic FF (5 st)

WM 26835HLO

Artikel, 10 st per forpackningsenhet

Artikelnummer

JOYCEclinic FF NV
Storlek S
Storlek M
Storlek L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF Vented (lackage 2)
Storlek S
Storlek M
Storlek L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (lackage 1)
Storlek S
Storlek M
Storlek L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 26871HLO
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1 Kaytto

Valitse oikea maskikoko tdma kayttdohjeen
otsikkosivulla olevan mallin avulla (ks.kuva [ZJ.
Maskin asettaminen paikoilleen, st ja ottaminen
pois nakyy seuraavista kuvista:

B Maskin asettaminen paikoilleen
B Maskin saatdaminen

Maskin ottaminen pois

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

Kokokasvomaskia JOYCEclinic FF kaytetaan potilaan
ja hoitolaitteen valisena yhteyselementtind non-inva-
siivisessa positiivisessa paineventilaatiossa sairaalois-
sa/klinikoilla. Se on tarkoitettu yhdelle
hengitysvajauksesta karsivalle, spontaanisti hengitta-
vélle potilaalle (> 30 kg), jolle voidaan antaa non-in-
vasiivista, paineavustettua ventilaatiota. Maskia saa
kayttaa vain yhdessa sellaisten hoitolaitteiden kanssa,
joissa on riittavat halytys- ja turvajarjestelmat laitevian
varalta.

Kayta JOYCEclinic FF NV -maskia vain hoitolaitteiden
kanssa, joissa on aktiivinen uloshengitysventtiili.

2.2 Vasta-aiheet

Seuraavien oireiden yhteydessd maskin kaytto on
joko kokonaan kiellettya tai sallittu vain, kun
noudatetaan erityistad varovaisuutta.

Pinnalliset haavaumat ja haavaumat, ihoallergiat,
kasvojen ihottuma, painaumat kasvoissa,
klaustrofobia, pelko, kasvojen tai nenanielun
epamuodostumat, ladkitys, joka voi laukaista
oksentamisen, valittoman intubaation tarve,
voimakas refluksi, hairiintynyt yskimisrefleksi.
Huomioi my6s hoitolaitteen kayttdohjeessa mainitut
vasta-aiheet.

2.3 Sivuvaikutukset

Tukkeutunut nend, kuiva nend, kuiva suu aamuisin,
paineentunne poskionteloissa, sidekalvojen
arsyyntyminen, ihottumat, painaumat kasvoissa seka
hairitseva aani hengitettaessa. Maskit voivat
aiheuttaa leuka-, suulaki- tai hammaskipua.

3  Turvallisuus

Hapen sydton aiheuttama loukkaantumisen
vaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja
hiuksiin. Yhdessa tupakoinnin, avoimen tulen ja

sahkolaitteiden kanssa se voi aiheuttaa tulipaloja ja

rajahdyksia.

= Ala tupakoi.

= Alj kdyta avotulta.

C0,:n takaisinhengityksen aiheuttama

loukkaantumisen vaara!

CO,:n takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitellaan vaarin.

= Vain vented-malli: Al3 sulje maskin uloshengitys-
venttiilid.

= Maskia saa pitaa kasvoilla pitempaan vain, kun
hoitolaite on kaynnissa.

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

= Ala kdytd maskia potilailla, jotka eivét pysty itse
ottamaan maskia pois.

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Ala koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Padremmi

Otsapehmuste

Otsatuki

Lukitusrengas

Kulmakappale

Antiasfyksiaventtiili

Maskin runko

Maskityyny

L 0 N o vk~ W N

Paaremmin kiinnike

10. Naru

4.2 Yhteensopivat laitteet

Maskin todellinen paine ei joissakin laiteyhdistelmissa
vastaa maarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
nayttaa oikean paineen. Anna laakarin tai alan
likkeen saataa laiteyhdistelma siten, ettd maskin
todellinen paine vastaa hoitopainetta.



4.3 Uloshengitysventtiili

vented-mallit

vented-mallit (lukitusrengas ja kulmakappale
lapindkyvia) sisaltavat integroidun
uloshengitysventtiilin. Lukitusrengas ja maskin runko
on muotoiltu siten, etta niiden valiin jaa rako.
Uloshengitetty ilma padsee tdman raon kautta ulos.

non-vented-mallit:

non-vented-malleissa (lukitusrengas sininen) ei ole
omaa uloshengitysventtiilid. Kdyta non-vented-koko-
kasvomaskeja vain yhdessa sellaisten hoitolaitteiden
kanssa, joissa on aktiivinen uloshengitysventtiili ja ha-
lytys- ja turvajarjestelmat mahdollisen laitevian varal-
ta. Jos kaytat non-vented-mallia ulkoisen
uloshengitysventtiilin kanssa, noudata sen
kayttoohjetta.

4.4 Antiasfyksiaventtiili
A VAROITUS

Tukehtumisvaara, mikali antiasfyksiaventtiili ei

toimi oikein!

Jatteet voivat tukkia venttiilin ja aiheuttaa CO,-

takaisinhengitysta.

= Tarkista aina ennen kayttod, ovatko antiasfyksia-
venttiilin aukot vapaat.

Jos hoitolaite ei toimi, antiasfyksiaventtiili avautuu,
jotta potilas voi hengittaa huoneilmaa.

5 Hygieeninen puhdistus

Maski on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhden kerran.

Sitd ei pida desinfioida tai puhdistaa, kun sita on kay-
tetty potilaalle. Jos maski on vain hieman likaantunut,
suosittelemme sen puhdistamista isopropyylialkoho-

liin kostutetulla liinalla (70 % V/V).

5.1 Potilaan vaihtuminen

Maski on tarkoitettu kédytettavaksi vain yhden kerran.

6 Havitys

Havit maski sairaalassa voimassa olevien maardysten
mukaisesti.

7 Hairiot

Hairio Syy

Poistaminen

Kasvoja sar-
kee painaumi-

Maski istuu liian

Saada padremmia

) tiukasti. vahan isommaksi.
en takia.
. Maski on liian Saada paaremmia va-
Silmissa l6vsalla -
oysalla. han tiukemmalle.
tuntuu Viaski o ol v o1
vetoa. aski ei ole ayta toista

sopivan kokoinen. | maskikokoa.

Maskia ei ole
Hoitopainetta | saadetty oikein.

Séada maski uudelleen
(ks. kuva ﬂ).

ei saavuteta.
ole tiivis.

Letkujarjestelma ei | Tarkista liittimet ja

letkujen istuvuus.

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka 93/42/ETY-di-
rektiivin mukaan

lla

Mitat (Lx K x S)

Koko S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Koko M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Koko L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Paino

Koko S 103 g

Koko M 1059

Koko L 108 g
Hoitopainealue 0 hPa - 50 hPa

Letkuliitin: kartio EN 1SO
5356-1:n mukaisesti

@ 22 mm (naaras)

Ldmpdtila-alue:

Kaytto +5°C...+40°C
Varastointi -20°C...+70 °C
Virtausvastus vented

50 I/min 0,03 hPa
100 I/min 0,1 hPa
Virtausvastus non-vented

50 I/min 0,08 hPa
100 I/min 0,32 hPa
Antiasfyksiaventtiilin

virtausvastus

Sisdanhengitys, kun virtaus

50 I/min: 0,5 hPa
Uloshengitys, kun virtaus 0,5 hPa

50 I/min:

kytkentapaine

Antiasfyksiaventtiili
® Avautuminen: 1 hPa
o Sulkeminen: 2 hPa

11 Tilaustiedot

Tuote, pakkausyksikko = 1 kpl

Tuotenumero

Geometrinen kuollut tilavuus:

JOYCEclinic FF NV

Mikaan maskin osa ei sisalla lateksia, PVC:ta (polyvi-
nyylikloridi) ja DEHP:ta (dietyyliheksyyliflataatti).

C€o197

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

9 Takuu

Valmistaja Weinmann myontaa uudelle alkuperaiselle
Weinmann-tuotteelle ja Weinmannin asentamalle va-
raosalle rajoitetun valmistajan takuun kyseisen tuot-
teen voimassa olevien takuuehtojen mukaisesti.
Takuuaika on ilmoitettu jdliempéana ja astuu voimaan
tuotteen ostopaivana. Takuuehdot I6ytyvat Interne-
tistd osoitteesta www.weinmann-medical.com.
Voimme pyynnosta ldhettda takuuehdot myos
postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja vas-

tuuseen raukeavat, jos ei kayteta kayttéohjeessa suo-
siteltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa ota yhteytta yhtioon
Heinen + Léwenstein

Tuote Takuuajat

6 kuukautta

Maskit sekad lisdvarusteet

10 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja Weinmann Gerate fir Medizin GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg) vakuut-
taa taten, ettd tuote vastaa laakinnallisista laitteista
annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia vaatimuksia.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonai-
suudessaan yhti6lta Heinen + Lowenstein.

Koko S 210 ml Koko S WM 26805HLO

Koko M 240 ml Koko M WM 26815HLO

Koko L 290 ml Koko L WM 26825HL0

Tahattomat vuodot: JOYCEclinic FF Vented (vuoto 2)

4-20 hPa < 4,0 l/min Koko S WM 26840HLO

20-50 hPa < 6,0 I/min Koko M WM 26850HLO
Koko L WM 26860HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (vuoto 1)
Koko S

WM 26845HLO

Koko M WM 26855HLO
Koko L WM 26865HLO
Paaremmit JOYCEclinic FF (5 kpl) WM 26835HLO
Tuote, pakkausyksikko = 10 kpl Tuotenumero

JOYCEclinic FF NV
Koko S
Koko M
Koko L

WM 26857HLO
WM 26858HLO
WM 26859HLO

JOYCEclinic FF Vented (vuoto 2)
Koko S
Koko M
Koko L

WM 26866HLO
WM 26867HLO
WM 26868HLO

JOYCEclinic FF NV + AAV (vuoto 1)
Koko S
Koko M
Koko L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 26871HLO
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1 Operacao

Com a ajuda do padréo de ajuste na pagina do titulo
(ver ilustracao [ deste manual de instrucoes,
selecione o tamanho de mascara certo. Ao colocar,
ajustar e retirar a mascara, proceda conforme as
ilustracoes:

Bl Colocar méascara
B Aiustar mascara
Remover mascara.

2 Introducao

2.1 Finalidade de uso

A mascara para nariz e boca JOYCEclinic FF é utilizada
como elemento de ligagdo entre o paciente e o apa-
relho de terapia para uma terapia respiratéria nao in-
vasiva com pressao positiva em unidades
hospitalares/clinicas. E indicada para um paciente in-
dividual com insuficiéncia respiratéria (> 30 kg) com
respiragao espontanea, que pode ser sujeito a uma
ventilacdo nao invasiva com pressdo de suporte. A
mascara apenas pode ser utilizada em combinacao
com aparelhos de terapia que dispdem de alarmes e
sistemas de seguranca adequados para uma eventual
falha do aparelho.

JOYCEclinic FF Utilizar NV somente em combinacao
com os aparelhos de terapia que disponham de uma
valvula de expiracao ativa.

2.2 Contraindicacoes

Caso aparegam os seguintes sintomas, a mascara nao
deve ser utilizada, ou pode ser utilizada somente com
cuidado extra:

Erosdes e ulceracoes, alergias da pele, vermelhidao
na pele do rosto, pontos de pressdo no rosto,
claustrofobia, medo, deformacdes faciais ou na
nasofaringe, uso de medicamentos que possam
causar vomito, necessidade de intubacdo imediata,
refluxo acentuado, perturbacao do reflexo de tosse.
Observe também as contraindicacbes nas instrucoes
de uso do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Nariz entupido, nariz seco, boca seca pela manha,
sensacao de pressao sinusal, irritacdes no tecido
conjuntivo, vermelhidao na pele, pontos de pressao
no rosto, sons desagradaveis na respiracao. As
mascaras podem provocar dores de dentes, no palato
ou nos maxilares.

3 Seguranca

Risco de ferimentos por introducao de oxigénio!

Oxigénio pode se acumular nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. Em combinacdo com fumacga,

fogo e aparelhos elétricos, ele pode causar

queimaduras e explosdes.

= E proibido fumar.

= Nenhum fogo desprotegido.

Perigo de ferimentos por reinalacao de CO,!

No caso de manuseio incorreto da mascara, pode

ocorrer a reinalacdo de CO,.

= Apenas variante vented: Nao fechar o sistema de
expiracdo da mascara.

= Ficar com a mascara por um tempo mais longo
somente enquanto o aparelho de terapia estiver
ligado.

= Utilizar a mdscara somente na faixa de pressao da
terapia descrita.

= Nao utilizar a mascara em pacientes que nao sao
capazes de retira-la sozinhos.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mascara escorregar ou cair, a terapia nao tem

efeito.

= Monitorar os pacientes com respiragao
espontanea limitada.

= Ativar o alarme de baixa pressao/alarme de fugas
no aparelho de terapia.

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gas anestésico pode sair pela valvula de expiracao

e por em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mascara durante a anestesia.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

A ilustracao das pecas individuais pode ser
encontrada na pégina do titulo.

1. Arnés de cabeca

Almofada para a testa

Apoio para a testa

Anel de retencao

Angulo

Vélvula de expiracao de emergéncia
Corpo da mascara

Rebordo de mascara

L 0 N v ok~ W N

Clipe do arnés

10. Corda de ruptura



4.2 Aparelhos compativeis

Em algumas combinacoes de aparelhos, a pressao
real na mascara ndo corresponde a pressao da terapia
prescrita, ainda que o aparelho de terapia mostre a
pressao correta. Peca a um médico ou agente
autorizado para ajustar a combinacao de aparelhos,
de maneira que a pressao real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia.

4.3 Sistema de expiracao

Variantes vented

As variantes vented (anel de retencdo e cotovelo
transparente) dispdem de um sistema de expiracdo
integrado. O anel de retencdo e o corpo da mascara
sao formados de maneira que uma coluna fique entre
essas pecas. Assim, o ar expirado sai através dessa
coluna.

Variantes non vented

As variantes non vented (anel de retencao de cor azul)
nao dispéem de um sistema de expiracdo. As masca-
ras para nariz e boca non vented sé podem ser usadas
em combinacdo com aparelhos de terapia, que pos-
suem uma valvula de expiracdo ativa, e alarmes e sis-
temas de seguranga para uma eventual falha do
aparelho. Se usar a variante non vented com valvula
de expiracdo externa, respeite as instrucoes de uso
correspondentes.

4.4 Valvula de expiracao de
emergéncia

A ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiracao de emergéncia!

Os residuos podem colar a valvula e causar a

reinalacao de CO,.

= Verificar antes de cada utilizacdo se as aberturas
da vélvula de expiracdo de emergéncia estao
desimpedidas.

5.1 Troca de paciente

A méscara apenas ¢ indicada para uma Unica

utilizacao.

6 Descarte

Descarte a mascara em conformidade com as
diretivas da unidade hospitalar.

7 Falhas

Falha Causa

Solucao

Dores de pres-| A mascara esta
sdo no rosto. | muito apertada. | arnés.

Soltar um pouco o

muito

Entrada de ar solta.

nos olhos.

A mascara esta

Apertar um pouco o
arnés.

cabe.

A mdscara nao

Utilizar outro tamanho
de méscara.

terapia ndo é | mente.

A mascara ndo foi | Ajustar a mascara no-
A pressdo da | ajustada correta-

vamente (ver ilustracdo

B.

alcancada.

Sistema de tubos
nao estanque.

Verificar o conector e o
assento dos tubos.

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo

a diretiva 93/42/CEE lla

Dimensdes (L x A x P)

Tamanho S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Tamanho M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Tamanho L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Peso

Tamanho S 103 g

Tamanho M 105¢g

Tamanho L 108 g

Faixa de presséo da terapia 0 hPa - 50 hPa

Conexao do tubo: Cone se-
gundo EN 1SO 5356-1

@ 22 mm (feminino)

Em caso de falha do aparelho de terapia, a vélvula de
expiracdo de emergéncia se abre para que o paciente
possa respirar ar ambiente.

5 Procedimentos de higiene

A maéscara se destina apenas a uma Unica utilizagdo e
nao deve ser desinfetada nem limpa apds a utilizacdo
no paciente. Caso se verifique uma sujidade ligeira, se
recomenda a limpeza da mascara com um pano em-
bebido com alcool isopropilico (70% V/V).

Limites de temperaturas:
Funcionamento

+5°Caté + 40 °C

Armazenamento -20°Caté +70 °C
Resisténcia de corrente

vented

a 50 I/min 0,03 hPa
com 100 I/min 0,1 hPa
Resisténcia de corrente non

vented

a 50 I/min 0,08 hPa
com 100 I/min 0,32 hPa

Resisténcia de corrente na

valvula de expiracdo de

emergéncia

Inspiracdo a 50 I/min: 8; E:
Expiracdo a 50 I/min: '
Pressao de comutacao

Valvula de expiracao de

emergéncia

o Abrir: ; E:

o Fechar:

Espaco morto geométrico:

Tamanho S 210 ml
Tamanho M 240 ml
Tamanho L 290 ml
Fugas involuntarias:

4-20 hPa < 4,0 l/min
20-50 hPa < 6,0 I/min

CEE relativa a produtos médicos. O texto completo da
declaracdo de conformidade pode ser obtido com a
Heinen + Lowenstein.

11 Informacao da encomenda

Todas as partes da mascara estdo isentas de latex,
PVC (polivinilcloreto) e DEHP (dietilhexilftalato).

C€o197

Reservamo-nos o direito de alteracdes na construcao.

9 Garantia

O fabricante Weinmann concede ao cliente que ad-
quirir um novo produto original da Weinmann e uma
peca sobressalente montada pela Weinmann uma
garantia do fabricante limitada, de acordo com as
condig6es de garantia validas para o respectivo pro-
duto e dentro dos periodos de garantia a seguir refe-
ridos, validos a partir da data da compra. As
condices de garantia podem ser consultadas na In-
ternet em www.weinmann-medical.com. A pedido,
podemos enviar-lhe as condicdes de garantia.

Ter em atengdo que a garantia perde a validade e que
nao assumimos qualquer responsabilidade pela ndo
utilizacdo dos acessorios recomendados nas instru-
¢oes de uso e das pecas sobressalentes originais.

Caso necessite acionar a garantia, se dirija a
Heinen + Léwenstein.

Produto Periodos de
garantia
Mascaras com acessorios inclusos 6 meses

10 Declaracao de conformidade

O fabricante Weinmann Gerate fiir Medizin GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg) declara
pela presente, que o produto estd em conformidade
com as especificacoes aplicaveis da diretiva 93/42/

Artigo, 1 unidade por unidade de | Nimero de
embalagem artigo
JOYCEclinic FF NV

Tamanho S WM 26805HLO
Tamanho M WM 26815HLO
Tamanho L WM 26825HLO
JOYCEclinic FF Vented (Fuga 2)

Tamanho S WM 26840HLO
Tamanho M WM 26850HLO
Tamanho L WM 26860HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (Fuga 1)

Tamanho S WM 26845HLO
Tamanho M WM 26855HLO
Tamanho L WM 26865HLO

Arnés de cabeca JOYCEclinic FF

(5 unidades) WM 26835HL0

Artigo, 10 unidades por unidade de | Nimero de
embalagem artigo

JOYCEclinic FF NV

Tamanho S WM 26857HLO
Tamanho M WM 26858HLO
Tamanho L WM 26859HL0
JOYCEclinic FF Vented (Fuga 2)

Tamanho S WM 26866HLO
Tamanho M WM 26867HLO
Tamanho L WM 26868HL0O
JOYCEclinic FF NV + AAV (Fuga 1)

Tamanho S WM 26869HLO
Tamanho M WM 26870HLO
Tamanho L WM 2687 1HLO
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1 Kullanim

Bu kullanma kilavuzunun bas sayfasindaki ayar
sablonunun (bakiniz resim [J)) yardimiyla, dogru
maske boyutunu seciniz. Maskeyi nasil
takacaginizi, ayarlayacaginizi ve cikaracaginizi
gormek icin ilgili resimlere bakiniz:

Bl Maskenin takilmasi
B Maskenin ayarlanmasi

Maskenin cikariimasi.
2 Giris
2.1 Kullanim amaai

Agiz-Burun maskesi JOYCEclinic FF, hastanelerde / kli-
niklerde noninvaziv pozitif basingl ventilasyon tedavi-
siicin hasta ile tedavi cihazi arasinda baglanti Unitesi
olarak kullanilir. Bu Unite, basing¢ destekli noninvaziv
ventilasyon tedavisi uygulanabilecek, spontane solu-
num s6z konusu olan solunum yetmezIigi rahatsizligi
olan tek bir hasta (> 30 kg) icin kullanilmalidir. Bu
maske sadece olasi bir cihaz arizasi icin uygun alarm
ve glvenlik sistemlerine sahip tedavi cihazlari ile bir-
likte kullanilabilir.

JOYCEclinic FF NV cihazi sadece aktif nefes cikis valfi-
ne sahip tedavi cihazlari ile birlikte kullanilmalidir.

2.2 Kontrendikasyonlar

Maske, asagida belirtilen semptomlarda
kullaniimamali veya cok dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir:

Ciltte asinma, Ulser, alerjiler, yuz cildinde kizarikliklar,
maskenin ylze temas ettigi yerlerde basing izleri,
kapali veya dar yer korkusu, genel korku, ylzde veya
burun nazofarenks (geniz) bélgesinde
deformasyonlar, acil enttbasyon gerekliligi, belirgin
reflli, 6ksuruk refleksinin bozulmus olmasi. Tedavi
cihazinizin kullanma kilavuzunda belirtilen
kontrendikasyonlari da dikkate aliniz.

2.3 Yan etkiler

Burun tikanmasi, burun ici kurumasi, sabahlari agizda
kuruluk, burun bosluklarinda (sins) basing hissi,
goziin mukoza zarlarinda yangi (konjunktivitis), cilt
kizariklari, maskenin ylze temas ettigi yerlerde basing
izleri, solunum esnasinda rahatsiz edici sesler.
Maskeler dislerde, damakta ve cenede agrilara neden
olabilir.

3 Givenlik

Oksijen girisi saglanmasindan kaynaklanan

yaralanma tehlikesi!

Oksijen, giysilerde, yatak carsaflarinda ve saglarda

birikebilir. Sigara icilmesi, acik ates mevcut olmasi ve

elektrikli cihazlar kullanilmasi halinde, oksijen

yanginlara ve patlamalara yol acabilir.

= Sigara icmeyiniz.

= Acik ates mevcut olmasini énleyiniz.

CO, gazinin tekrar teneffiis edilmesinden

kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Maske yanlis kullanilirsa, CO, gazi yeniden teneffis

edilebilir.

= Sadece vented varyanti: Maskenin nefes cikis
sistemini kapatmayiniz.

= Maskeyi ancak tedavi cihazi calistigr zaman uzun
sure takiniz.

= Maskeyi sadece bildirilmis tedavi basinci
araliginda kullaniniz.

= Maskeyi kendi basina ¢ikartamayan hastalarda bu
maskeyi kullanmayiniz.

Maskenin kaymasindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Maske kayarsa veya ylzden diserse, tedavi etkisiz

olur.

= Kisitl spontane solunum s6z konusu olan
hastalari denetleyiniz.

= Tedavi cihazinda 6ngorilmus olan vakum
alarmini / sizinti alarmini etkinlestiriniz.

Narkoz gazlarindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Narkoz gazi nefes cikis valfinden disari sizabilir ve

Uclincl sahislar icin tehlike olusturabilir.

= Maskeyi kesinlikle anestezi esnasinda
kullanmayiniz.

4  Oriniin tarifi
4.1 Genel bakis

Her bir parcanin gérinimu icin bas sayfaya bakiniz.
1. Kafa bandi

Alin yastigi

Alin destegi

Emniyet bilezigi

Ara baglanti parcasi

Acil durum nefes cikis valfi

Maske gévdesi

Maske lastigi
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. Bant klipsi
10. Cekme ipi



4.2 Maskeyle birlikte kullanilmaya
uygun cihazlar

Tedavi cihazi dogru basinc gosterse de, bazi cihaz
kombinasyonlarinda maskede s6z konusu olan
gercek basing ve 6ngorilen tedavi basincr ayni
degildir. Cihaz kombinasyonunu bir doktora veya
yetkili saticlya ayarlatarak, maskede s6z konusu olan
gercek basincin tedavi basinci ile ayni olmasini
saglayiniz.

4.3 Nefes cikis sistemi
vented varyantlari

vented varyantlari (emniyet bilezigi ve ara baglanti
parcasi saydam) entegre edilmis bir nefes cikis
sistemine sahiptir. Emniyet bilezigi ve maske
gdvdesinin bigimi, bu parcalar arasinda bir bosluk
olusacak sekilde gerceklestirilmistir. Hastanin verdigi
nefes bu bosluktan disari cikabilir.

non vented varyantlari

non vented varyantlarinda (emniyet bilezigi mavi
renktedir) nefes cikis sistemi yoktur. non vented tipi
Agiz-Burun maskeleri sadece aktif bir nefes ¢ikis siste-
mi olan, olasi bir cihaz bozulmasi durumu icin alarm
ve glvenlik sistemlerine sahip tedavi cihazlari ile bir-
likte kullaniimalidir. Eger harici nefes cikis valfli non
vented varyantini kullaniyorsaniz, lutfen ilgili kullan-
ma talimatini dikkate aliniz.

4.4 Acil durum nefes cikis valfi

A UYARI

Dogru calismayan acil durum nefes cikis

valfinden kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Artiklar valfi tikayip yapistirabilir ve CO, gazinin

yeniden teneffUs edilmesine neden olabilir.

= Her kullanimdan 6nce acil durum nefes ¢ikis val-
finin deliklerini kontrol ediniz ve acik olmasini
saglayiniz.

Tedavi cihazi bozuldugunda acil durum nefes cikis
valfi acilir ve boylelikle hastanin odadaki havayi tenef-
fus etmesi saglanir.

5 Hijyenik hazirlama islemleri

Maske sadece bir kez kullaniimak icin tasarlanmistir
ve hastada kullanildiktan sonra dezenfekte edilme-
meli veya temizlenmemelidir. Maskenin kullanim es-
nasinda hafif kirlenmesi halinde izopropil alkollt bir
bez (%70 V/V) ile temizleyiniz.

5.1 Hasta degismesi

Maske sadece bir kez kullaniimak icin tasarlanmistir.

6 Maskenin imha edilmesi

Maskeyi hastane yonetmeliklerine gére gideriniz veya
imha islemine tabi tutunuz.

7 Anzalar

Ariza Nedeni

Giderilmesi

Yiizde baski

Maske yiize fazla

Kafa bandini biraz bol

Eedemyle 9 s oturuyor. ayarlayiniz.
Maske cok Kafa bandini biraz daha
Hava cereyani | bol takilmis. siki ayarlayiniz.
gbze geliyor. | Maske ylize Baska boy bir maske
uymuyor. kullaniniz.
Maske dogiru Maskeyi yeniden ayar-
. ayarlanmamis. layiniz (bakiniz resim
Tedavi B.
basincina Gecmeli baglanti yerle-
ulagilamiyor. | Hortum sisteminde | rini ve hortumlarin dog-

kacak var. ru oturmasini kontrol
ediniz.
8 Teknik veriler
93/42/EEC yonetmeligi uya- la

rinca Grln sinifi

Olciiler (G x Y x D)

Boy S 100 mm x 140 mm x 105 mm
Boy M 100 mm x 148 mm x 105 mm
Boy L 100 mm x 160 mm x 105 mm
Agirlik

Boy S 103 ¢

Boy M 1059

Boy L 108 g

Tedavi basinc araligi 0 hPa - 50 hPa

Hortum baglantisi: EN 1SO
5356-1 normuna uygun koni

@ 22 mm (disi ug)

Ist derecesi araligi:
Calistirma
Depolama

+5°Cila + 40 °C
-20°Cila +70 °C

Akis direnci vented

50 L/dk degerinde

100 L/dk degerinde
Akis direnci non vented
50 L/dk degerinde

100 L/dk degerinde

0,03 hPa
0,1hPa

0,08 hPa
0,32 hPa

uygun oldugunu beyan eder. Uygunluk beyaninin
tam metni icin miteakip internet adresine bakiniz:

Heinen + Léwenstein.

11 Siparis icin bilgi

Uriin, her ambalaj birimde 1 adet

Uriin numarasi

JOYCEclinic FF NV
Boy S
Boy M
Boy L

WM 26805HLO
WM 26815HLO
WM 26825HL0

Akis direndi Acil durum nefes

cikis valfi

Nefes alma, 50 L/dk 0,5 hPa
degerinde:

Nefes verme, 50 L/dk 0,5 hPa
degerinde:

Devreye girme basinci

Acil durum nefes cikis valfi

o Acllmasi: 1 hPa

® Kapanmasi: 2 hPa
Geometrik 610 bosluk:

Boy S 210 ml
Boy M 240 ml
Boy L 290 ml
istenmeden olusan sizmalar:

4-20 hPa < 4,0 Udk
20-50 hPa <6,0 L/idk

JOYCEclinic FF Vented (Kagak 2)
Boy S
Boy M
Boy L

WM 26840HLO
WM 26850HLO
WM 26860HLO

Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC (polivinilklo-
rid) ve DEHP (dietilheksilftalat) bulunmamaktadir.

C€o197

Yapisal degisiklik yapma hakki saklidir.

9 Garanti

Uretici konumundaki Weinmann sirketi, yeni bir oriji-
nal Weinmann Grtintine ve Weinmann tarafindan
monte edilmis yedek bir parcaya sahip musterilerine,
ilgili rain icin gecerli olan garanti kosullari ve asagida
bildirilen garanti sureleri uyarinca, satin alma tarihin-
den itibaren sinirli bir Gretici garantisi vermektedir.
Garanti kosullarina internet Gzerinden www.wein-
mann-medical.com adresinde ulasabilirsiniz. Talep et-
meniz halinde garanti kosullarini size postayla da
gonderebiliriz.

Eger kullanma kilavuzunda 6nerilenlerin disinda akse-
suarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar kullanilir-
sa, garanti ve sorumluluk htukdmlerinin tamamen
gecersiz olacagini lutfen dikkate aliniz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda
basvurulacak yer: Heinen + Lowenstein.

Garanti siirele-
ri

Uriin

Maskeler ve aksesuarlari 6 ay

10 Uygunluk beyani

isbu yazi ile, Uretici konumundaki Weinmann Gerate
fir Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg) firmasl, bu Granan, tibbi Grinlere
iliskin 93/42/EEC sayili direktifinin gecerli hikimlerine

JOYCEclinic FF NV + AAV (Kacak 1)
Boy S
Boy M
Boy L

WM 26845HLO
WM 26855HLO
WM 26865HLO

Kafa bandi JOYCEclinic FF (5 adet)

WM 26835HLO

Uriin, her ambalaj birimde 10 adet

Oriin numarasi

JOYCEclinic FF NV

Boy S WM 26857HLO
Boy M WM 26858HLO
Boy L WM 26859HLO
JOYCEclinic FF Vented (Kagak 2)

Boy S WM 26866HL0
Boy M WM 26867HLO
Boy L WM 26868HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (Kacak 1)

Boy S WM 26869HLO
Boy M WM 26870HLO
Boy L WM 2687 1HLO




JOYCEclinic FF NV + AAV (cTeneHb
HerepmeTnyHocTH 1)

Pasmep S

Pasvep M

Pa3mep L

WM 26869HLO
WM 26870HLO
WM 26871HLO

WM 68110 12/2015 RU

1 Monb3oBaHue

BbibepuTe ¢ MOMOLbIO MPYMEPOYHOTO LabnoHa Ha
TUTYNBHOM NINCTE (CM. pUC. n) 3TOW MHCTPYKLMM NO
MoNb30BaHMIO MOAXOAALLMIA Pa3mep Macku. Hagearue,
MOATOHKA 1 CHATME MACKM MOKa3aHbl Ha PUCYHKax:

Bl Hanesatine macku
B Moaronka mackn
CHATME MaCKM

2 BeBepeHue

2.1 Ha3HauyeHue

PoTo-HocoBast Macka JOYCEclinic FF aBnaeTca coeguHu-
TeNbHbIM YCTPOWCTBOM MeXAy NaLMeHTOM 1 TepanesTy-
YeCK1M annapaToM 1A BbINOSHEHWA HEMHBA3MBHON
pPeCnMpPaToOPHON Tepanuny C NONOXKUTENbHBIM AaBNeH-
em. OHa npefHa3HaueHa 415 OTAeNbHOro nauveHTa (>
30 Kr) C pecnnpaTopHOW HeAOCTATOYHOCTBIO 1 CAMOMPO-
M3BOJIbHBIM [IbIXaHNEM, [115 KOTOPOro paspelleHa HemH-
Ba3VIBHaAA UCKYCCTBEHHAA BEHTUAALMA NETKMX C
noafepXKon faBneHvem. Macky paspeLiaeTca ncnosb-
30BaTb TOSIbKO B KOMOUHALIMM C TEPANEBTUYECKMMM ar-
napaTamu, y KOTOPbIX MMEIOTCA COOTBETCTBYIOLLVE
aBapUiAHble CUrHaMbl 1 CUCTEMbI 6e30MacHOCTY Ha Cly-
Yali BbIxOAa annapata 13 CTpos.

JOYCEclinic FF NV MOXHO 1MCNOMb30BaTh TONBKO B COYe-
TaHWW C TepaneBTMYECKMMM annapaTamm, UMeoWMMm ak-
TVBHbIV BblbIXaTeNbHbIV KnanaH.

2.2 lpoTmnBonokasaHuA

Mpw cnegyowmx CUMNTOMax Macky NPUMEHATb He
cnefyeT BOOBLLE UM TONBKO C 0COHOM OCTOPOXKHOCTbIO:

DPO31K 1 A3BbI, KOXKHbIE aniepriu, MOKPACHEHNS KOXW
nvua, Cnefbl HaAABNMBaHUS Ha NuLe, KnaycTpodobus,
CTpax, aedbopmaLm AnLa Uan HOCOTNOTKM, MPUEM
MEeVKaMEHTOB, MOTYLLVX Bbl3BaTb PBOTY,
HeobXoAMMOCTb 6e30TnaraTenbHON UHTYbaLnK,
BbIPaXXeHHbI PedIOKC, HapYLIEHHbIN Kalneson
pednekc. Obpatnte Takxe BHUMaHNE Ha
NPOTUBOMOKA3aHWA, MPUBEAEHHbBIE B UHCTPYKLUMN MO
MOJIb30BAHMIO BALLIMM TEPANEBTUYECKIMM armapaToM.

2.3 TMo6ouHble ABNeHnA

3an0KeHHOCTb HOCa, CYXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTY MO
yTpam, UyBCTBO AaBNEeHNA B MPUAATOUHbIX MONOCTAX
HOCa, pasapakeHne COeanHNTENbHOM 0BONOUKM a3,
NOKpaCcHeHVie KOXK, Cnefibl HaAaBNMBaHUA Ha nLe,
LUYMBI MPW AbIXaHnn. Mackn MOTyT Bbi3BaTb 3yOHyto,
HeOHYI0 N YentoCTHY0 60sb.

3 be3onacHocTb

OnacHoCTb TpaBM Npu BBoAe Kncnopopa!l

Kncnopoa MoxeT ckannmeaTbCa B OAEXAE, MOCTENbHOM

6enbe 1 Bonocax. [pu KypeHum, OTKPLITOM NAaMeHV 1 B

COUETaHUV C 3neKTPONpPrbopamm OH MOXET CTaTb

NPUYNHO NMOXaPOB 1 B3PbIBOB.

= He kypwTb.

= He nonb30BaTbCA OTKPbLITHIM MAaMEHEM.

OnacHOCTb TpaBM BUleACTBUe o6paTHOro

BAbixaHua CO,!

Mpw HenpaBUIbHOM OOPALLEHNMN C MACKOK BO3MOXHO

obpatHoe BbixaHue CO,.

= ToMbKO ANA BEHTUAMPYEMbIX BapUaHTOB: He
3aKpbiBaTh BbIAbIXaTENbHYIO CUCTEMY MACKM.

= HapeBaTb MacKy Ha ANvTeNbHOe Bpems TONbKO Npw
paboTatolem TepanesTMYecKoM annapare.

= /Icnonb3oBaTb MacKy TOMbKO B YKa3aHHOM
AvanasoHe TepaneBTUYeCKNX AaBneHN.

= He ucnonb3osaTb Macky AnA NaLMEHTOB, KOTOPbIE He
MOTYT CAMOCTOATENbHO €€ CHATb.

OnacHOCTb TpaBM NpU CNON3aHNMN MacKu!

B ciyyae cnonsaHvA vav CnagaHna Macky Tepanua He

Lencrayer.

= [MaumeHTbl C OrpaHMyYeHHbIM CaMOMPON3BObHBIM
AblXaHVieM JOMKHbI HaXOAUTLCA NOA HabnlofeHVem.

= BKIOUMTb CUrHaNM3aLmio NOHMXKEHHOTO AaBneHna /
YTeUKM Ha TepaneBTNYeCcKOM annapare.

OnacHOCTb TpaBM noj AencTBMem

HapKOTMYeCKNX ra3oo6pasHbix Belecrs!

HapkoTrueckoe razoobpasHoe BELLEeCTBO MOXET BbIMTY

Hapyxy Yepes BblabIxaTeNbHbIM KnanaH 1 NPUUNHUTL

BPEe NOCTOPOHHUM.

= KaTeropuyecku 3anpeliaeTca nonb30BaTbCA Mackoi
BO BpeMmA aHeCTe3nu.

4 OnwucaHvie nsgenua

4.1 O6wumin Bug

OT,EleJ'IbeIe Yyactn I/I306pa>KeHb\ Ha TI/ITyJ'IbHOI;\ CTpaHunue.

1. Oronosbe

N

HanobHas nogyLka

HanobHuk

CTonopHoe KonbLo

Yronok

ABapUIHbIV BblAbIXaTeNbHbIN KnanaH
Kopnyc mackm

3akparHa Mackn

O o N oy AW

3aXKMM pemMHel OronosbA

10. BbiTAXHOWM WHYP



4.2 CoBmecTMMble annaparbl

MoK HEKOTOPbLIX KOMOMHALMAX annapaToB GakTrueckoe
[aBIEHVE B MaCKe He COOTBETCTBYET NPEAnMCaHHOMY
TepaneBTUYECKOMY AABNEHMIO, MPUYEM axe B Clydae,
eCnIv TepaneBTUYECKIIA annapaT NoKa3biBaeT
npasunbHoe fasnexue. Nonpocute Bpaya nnu
cneymanicTa TOproeow GrpMbl OTPETYNINPOBaTL
KOMOWHALMIO annapaToB TakMM 06pa3omM, UToob!
baKTMyeckoe fasneHme B Macke COOTBETCTBOBAIO
TepanesTUYECKOMY AABNEHWIO.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema

BeHTUnupyembie BapuaHTbl

BeHTURMpyemble BapuaHTbl Macky (CTOMOPHOE KOMbLO ¥
YrOSOK U3 NMPO3PayHOro MaTeprana) MeT BCTPOEHHYO
BblabIXaTENbHYIO CUcTEMY. CTOMOPHOE KOJbLIO U KOPIYC
MacKu UMEIOT Takyto GOpMy, UTO MeX/Y STVMM AeTanamu
0b6pa3zyeTcs 3a30p. Yepes 3TOT 3a30p MOXKET BbIXOANTb
BbIbIXaEMbI BO3YX.

HeBeHTIIIJ'IIIIpyeMbIe BapuaHTbl

HeBeHTVNVpyeMble BapraHTbl Macku (CTOMOPHOE KOMbLO
CMHEro LBETa) BblAbIXaTeNbHOM CUCTEMBI He UMetoT. He-
BEHTUNIVIPYEMbIE POTO-HOCOBbIE MACKV Pa3peLiaeTcs uc-
MO/b30BaThb TOMBKO B BMECTE C TepaneBTUYeCKUMM
annapaTtami, y KOTOPbIX MMeOTCA aKTVBHbIM BblAbIXaTesb-
HbIl1 KNanaH, a Takke COOTBETCTBYIOLLME aBAPUMHbIE CUT-
Hanbl ¥ crcTembl 6€30MaCHOCTM Ha Cllyyaii BbixoAa
annapata 13 cTpos. ECin HeBeHTUVpyeMas Macka 1c-
NOJb3yeTCA C BHELIHMM BbiAbIXaTesbHbIM KNanaHoMm, Co6-
nlofanTe COOTBETCTBYIOWLYIO MHCTPYKLMIO MO
NOMb30BaHWIO.

4.4 ABapuiiHbl BbigbiXxaTeNbHbIN
KnanaH

AAOCTOPOY{HO

OnacHOCTb 3aJ0XHYTbCA U3-3a HeNPaBUNbHO

$yHKUNOHMpYIoLLLEero aBapninHoOro

BbifibIXaTe/IbHOTO KnanaHa!

B0o3MOXHO 3aKyrnoprBaHvie KnanaHa oCTaTkamu, YTo

npuseet kK obpatHomy BabixaHwo CO,.

= [lepen Kax/abiM NpUMeHeHeM NpoBepbTe, CBOOOA-
Hbl /11 OTBEPCTUS aBAPUINHOIO BbIAbIXATENIbHOMO
KrnanaHa.

ﬂpl/\ BbIXOAE V3 CTPOA TepaneBTnYeCckoro arnapata OT-
KpbIBaeTCA aBapVIV\HbIVI BblbIXaTeNbHbIV KNanaH, yTOObI
nauneHT MOr AbllaTb BO34YXOM NMOMeLeHUA.

5 TurueHnyeckas o6pabotka

Macka npefiHazHaueHa ToNbKO 41A OAHOPA30BOro Mosb-
30BaHViA, 1 NOCse NCMOSb30BaHMA NaLVEHTOM ee 3anpe-
Lwaetca Ae3anHGULUMPOBaTh MM oumnLaTh. B cnydae
HeOONbLLVX 3arPA3HEHI PEKOMEHIYETCA OUMLLATbL Mac-
Ky MaTepuaToit candeTkol, NPomnmUTaHHOM 130Mponuio-
BbIM CNMPTOM (70% no obbemy).

5.1 CmeHa nauyuneHTa

Macka npeaHasHa4yeHa ToONbKO ANnA 0AHOPasoBOro
MoJ1b30BaHMA.

6 Ytunamsauma

YTUNM3npyiTe MacKy COrnacHo npaswiam
MeAMLMHCKOrO yUpexaeHua.

7 HeuncnpaBHoOCTN

Hewncnpas-
HOCTb

MpuunnHa YcTpaHeHne

bonv ot Ha- | Macka upesmep-
[aBNVBaHWA | HO Mpuneraert K
Ha n1uo. nmy.

HemHoro ocnabutb
PeEMHWM OronosbA.

Macka cnaut
3aTAHYTb MOTYyXe

C MLIKoM eMHW OrofoBbs
TpyA B - .
PyA BO3AY cBobogHO. P
Xa B rnasa.
Macka He Vlcnonb3oBaTb Macky
NOAXOANT. Lpyroro pasmepa.

Macka Henpa- 3aHOBO OTperynmpo-
TepaneBTmf BMNbHO OTpery- BdTb MaCKy (CM. puc.
yeckoe flag- | IMpoBaHa. E)A

NeHvie He
[OCTUraeTcA.

MpoBepuThb WTekep-
Hble COeAVHEHMA 1
KpenneHue Tpyook.

Cucrema TpyboK
HerepmeTHyHa.

8 TexHnuyeckmne gaHHble

Knacc npogykra cornacHo

nMpekTnBbl 93/42/E3C lla

Pa3mepb! (LUMpKHa X BbICOTa

X Ty61Ha)

Pasmep S 100 MM x 140 Mm x 105 Mm
Pasvep M 100 MM X 148 Mm x 105 Mm
Paswvep L 100 MM x 160 Mm x 105 Mm
Bec

Pasmep S 103 r

Pasvep M 1051

Paswvep L 1081

ana3oH TepaneBTUYECKO-
A P Orfa-50rMa

ro fasneHnAa

[MogkntoueHvie TPYOKM: KO-
D22
Hyc cornacHo EN ISO 5356-1 MM (pasvewm)
[nanasoH Temnepartyp:
npw 3KCNayaTaumm oT+5°Cpao +40°C
npwv XpaHeHnK o1 -20°C go +70 °C
A3poanHammyeckoe conpo-
TVIBNEHWE, BEHTUA.
npw 50 n/MuH 0,03 rlMa
npu 100 N/MyH 0,1rMa
AspoanHammyeckoe conpo-
TVBNEHWNE, HEBEHTUS.
npwu 50 n/M1H 0,08 rlMa
npw 100 1/mMyH 0,32 rMa
AspoanHammyeckoe
conpoTuBneHve
aBapuMHOro
BblAbIXaTeIbHOrO KnanaHa 0,5rMa
Baox npw 50 n/muH: 0,5rMa
Bbigox npw 50 n/MmnH:
[laBneHvie cpabatbiBaHua
ABapuiiHbIN
Bgﬁn:x::;znlmbm KnanaH 1 A
P ) 2rMa

+ 3aKpbiTHe:
[eomeTpuyeckoe mepTBOE
E;);)Mc;paSHCTBo: 210w
Pa3:v|ep M 240 n

P 290 mn
Pasmep L
BeCcKOHTPOMbHbIE yTEeUKN:
4-20rMMa < 4,0 n/MUH
20-50 rMa < 6,0 N/MUH

Bce uacTvi Macku He copiepar natekca, NBX (nonmsumHmn-
xnopwia) n DEHP (guatunrekcundranar).
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Mbl ocTaBnsiem 3a coboi MPaBO Ha KOHCTPYKTUBHbIE
N3MEHEHWA.

9 TlapaHTuUA

V3roToBuTens - prpma Weinmann npeaocTasnaeT noky-
naTenio Ha HOBOe OpUrMHanbHOe v3fenvie Grpmbl
Weinmann v Ha ycTaHoBneHHylo dupmon Weinmann 3a-
MacHyI0 YaCTb OrPaHMYEHHYIO FapaHTUIO M3roTOBUTENA
COrNacHO AENCTBYIOWMM ANA COOTBETCTBYIOLErO 13ae-
NIVA TapaHTUIAHBIM YCNOBUAM U MPUBEAEHHBIM HIXe ra-
PaHTUMHbBIM CPOKaM, HauMHaA C AaTbl NOKynKu. C
rapaHTUMHBIMU YCNIOBUAMM MOXHO O3HaKOMUTLCA B VIH-
TepHeTe Ha cante www.weinmann-medical.com. Mo xe-
NaHWIO Mbl BblLLIEM BaM 3TV FrapaHTUIHbIE YCIIOBHA.

VimeiiTe B BUAY, U4TO NI0GbIE rapaHTUIHbIE NPaBa W OTBETC-
TBEHHOCTb W3rOTOBUTENA TEPAIOT CUNY, ECAIW UCMOMb3Y-
I0TCA HE PEKOMEHAOBAHHbIE B UHCTPYKLMN MO
MOMb30BAHMIO MPUHALJIEXHOCTM U HEPUPMEHHbIE 3anac-
Hble YacTu.

C rapaHTUnHBIMK peKknamaumaMmn obpallanTecs B
KoMmnaHuo Heinen + Lowenstein.

Uspenne lFapaHTuiiHble
CpoKMN
Macku, BKTouaa NpUHaAnexHocT | 6 MecaLes

10 CeptunduKkart cooTBETCTBUA

HacToswmm nsrotosutens - prupma Weinmann Gerate fur
Medizin GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg), 3aaBnseT, uto U3nenvie oTBeYaeT COOTBETC-
TBYIOLLMM NonoxeHnam [upektunebl 93/42/E3C ana me-
OVUMHCKOM NpoayKumn. MonHbI TekcT cepTrdukaTta
COOTBETCTBUA MOXHO MOMYUYUTb B KOMMAHW

Heinen + Lowenstein.

11 Nndopmauunsa gna 3akasa

Homep
Uspenue, no 1 wT. B ynakoBke

apTukyna
JOYCEclinic FF NV
Pasmep S WM 26805HLO
Pasvep M WM 26815HLO
Paswep L WM 26825HL0
JOYCEclinic FF BeHTUA. (CTeneHb
HerepMeTUYHOCTM 2)
Pasvep S WM 26840HLO
Pasvep M WM 26850HLO
Pasmep L WM 26860HLO
JOYCEclinic FF NV + AAV (cTeneHb
HerepmeTnyHoCT 1)
Pasmep S WM 26845HLO
Pasvep M WM 26855HL0
Pasvep L WM 26865HL0
Oronosbe JOYCEclinic FF (5 wr.) WM 26835HL0
Uspenne, no 10 wiT. B ynakoBKe Homep

apTuKyna
JOYCEclinic FF NV
Pasvep S WM 26857HLO
Pasvep M WM 26858HLO
Pasmep L WM 26859HL0
JOYCEclinic FF BeHTun. (CTeneHb
HerepMeT1yHOCTH 2)
Pasmep S WM 26866HLO
Pasmep M WM 26867HLO
Pasvep L WM 26868HLO






