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2 Sicherheitshinweise

2.1 Sicherheitshestimmungen

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung

aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil der
Maske und muss jederzeit verfligbar sein.
GemaB den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG beachten Sie folgende Punkte:

2.1.1 Gefahren

Verletzungsgefahr durch extra
zugefiihrten Sauerstoff!

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

— Nicht rauchen.
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— Kein offenes Feuer verwenden.
— Keine elektrisch leitfahigen Schlduche
verwenden.

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

Verletzungsgefahr durch CO,-
Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann
CO, rickgeatmet werden.

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

Verletzungsgefahr durch Verrutschen
der Maske!

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

— Patienten mit eingeschrankter
Spontanatmung standig Gberwachen.

— Unterdruck-/Leckagealarme am Beat-
mungsgerat aktivieren.

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

2.1.2 Allgemeines

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

® Um eine Infektion, bakterielle
Kontamination oder Funktionsbeein-

trachtigungen zu vermeiden, beachten
Sie den Abschnitt , Hygienische Aufbe-
reitung” auf Seite 6.

2.2 Kontraindikationen

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

2.3 Nebenwirkungen

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

3 Geratebeschreibung

3.1 Verwendungszweck

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

3.2 Einweisungspflicht

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

3.3 Funktionsbeschreibung

3.3.1 Therapiedruckbereich

Der Therapiedruckbereich betragt
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatible Gerite

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

e Bei manchen Geratekombinationen ent-
spricht der tatsachliche Druck in lhrer




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

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

e \Wenn |hr Beatmungsgerat Uber
Leckage- oder Niedrigdruckalarme ver-
flgt, stellen Sie diese so ein, dass ein
Alarm ausgel6st wird, sobald Sie die
Maske abnehmen oder diese verrutscht.

3.3.3 Ausatemsystem

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

3.3.4 Druckmessanschluss

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

3.3.5 Atemluftbefeuchter

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

4 Bedienung

Alle Abbildungen finden Sie auf dem
beigeflgten Faltblatt.

4.1 Maske anlegen

1.
2.

Geeignetes Nasenpolster wahlen.

Nasenpolster auf Maskenkorper
stecken (Abb. B).

. Nasenpolster an die Nasenlocher dru-

kken.

. Kopfbanderung tber den Kopf streifen

(Abb. K).

. Mit der Klettzunge am Querband 2 auf

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

. Stirnband 15 und Wangenband 16 mit

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

. Laschen der Stirnstutze 4 gedrtckt hal-

ten.

. Stirnstitze in einer der sieben Posi-

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

. Maskenschlauch 10 tber den

Schlauchadapter 7 mit dem Beat-
mungsschlauch des Therapiegerates
verbinden.

Tipp:

Durch das Kugelgelenk kénnen Sie den
Maskenschlauch frei fuhren (Abb. I). Sie
koénnen ihn mit dem Schlauchfixierband
seitlich (Abb. J) oder oben (Abb. H) auf
der Kopfbanderung befestigen.

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

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

4.2 Maske abnehmen

1. Maske ohne Veranderung der Ein-
stellungen abnehmen.

2. Maskenschlauch vom Beatmungs-
schlauch des Therapiegerates trennen.

4.3 Maske zerlegen/zusammenbauen

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

2. Maskenschlauch mit der Drehhtlse 11
vom Winkel |6sen.

3. Nasenpolster vom Maskenkdrper l6sen.

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

5. Kopfbanderung von den Banderungs-
clips und der Stirnstttze l6sen.

6. Maskenteile und Kopfbanderung
hygienisch aufbereiten.

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

Tipp:

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

Wangenband 16 sind dunkelblau
(Abb. E).

e Fadeln Sie das Stirnband der
Kopfbanderung immer in den Schlitz a
(Abb. Ea) der Stirnsttitze und den
Schlauchfixierclip in Schlitz b (Abb. Eb)
der Stirnstutze.

5 Hygienische Aufbereitung

5.1 Vorgehensweise

Verletzungsgefahr durch ungeniigende
Reinigung!

Ruckstande konnen Maske und Masken-
schlauch verstopfen. Sie konnen das integ-
rierte Ausatemsystem beeintrachtigen und
den Therapieerfolg geféhrden.

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

— Kontaktflachen zwischen Winkel und
Drehhulse sorgfaltig reinigen.

5.1.1 Taglich
1. Maske wie beschrieben zerlegen.

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

3. Alle Teile sorgfaltig mit klarem Wasser
abspilen.

Die Teile missen frei von Ruckstanden
sein.

4. Teile an der Luft trocknen lassen.

5.1.2 Wéchentlich
1. Maske wie beschrieben zerlegen.

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

Tipp:

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

e Trocknen Sie die Teile nicht bei direkter
Sonneneinstrahlung.

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




e Bugeln Sie die Kopfbanderung nicht, da
sonst die Klettverschlisse nicht mehr
halten.

e Trocknen Sie die Kopfbanderung nicht
im Trockner.

5.2 Zulassige Verfahren

5.3 Beschreibung der Verfahren

Geschirrspuler

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

Verfahren

Geschirrspuler
Handwasche
Desinfektion’
Sterilisation?

Teile

Handwaésche

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

Nasenpolster

Stirnpolster

Verschluss .

Maskenkaorper . . .

Desinfektion’

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

Winkel . . .

Banderungsclip . . .

Kopfban-
derung

Sterilisation
(alternativ zur
Desinfektion)

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

3 Minuten.

Masken-
schlauch

Schlauchfixier-
clip

Schlauchfixier-
band

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

2 Alternativ zur Desinfektion.

Hinweise zur hygienischen Aufbereitung
und zur hygienischen Aufbereitung bei Pa-
tientenwechsel finden Sie auch in einer
Broschire im Info-Portal auf
www.loewensteinmedical.de. Wenn Sie
keinen Internetzugang haben, wenden Sie
sich an Lowenstein Medical.

5.4 Nach der Aufbereitung

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

2. Bei Bedarf hygienische Aufbereitung
wiederholen.

3. Funktionskontrolle durchfihren.
4. Maske wieder zusammenbauen.

5.5 Patientenwechsel

1. Maske zerlegen.

2. Vor einer Desinfektion oder Sterilisa-
tion Maske ruckstandsfrei in warmem
Wasser mit mildem Reinigungsmittel
(z.B. Geschirrspulmittel) reinigen.
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3. Maske hygienisch aufbereiten (siehe
Tabelle).

4. Neue Kopfbanderung verwenden.

6 Funktionskontrolle

8 Storungen und deren

6.1 Fristen

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

6.2 Vorgehensweise

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

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

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

7 Wartung

Die Maske ist wartungsfrei.

7.1 Lagerung

Die Maske darf nur unter den angegebe-
nen Umgebungsbedingungen (siehe

. Technische Daten” auf Seite 8) gelagert
werden

7.2 Entsorgung

Nicht mehr brauchbare Teile kénnen Uber
den Hausmull entsorgt werden.

Beseitigung
Storung Ursache Beseitigung
Druck- Kopfbanderung
schmerzen . :
; : Maske sitzt | einstellen und
im Gesicht " )
zu fest Position der Stirn-
oder an stltze anpassen
der Nase P
Maske nicht Klopfbanderung
einstellen und
korrekt " :
. Position der Stirn-
eingestellt -
stitze anpassen
Luft tri
u'ttrltt Nasenpolster zurecht
zwischen .
ricken oder
Nasen-
Nasenpolster anderer
polster und i
) GroBe verwenden
Therapie- | Nase aus
druck wird
. Nasen-
nicht Nasenpolster
erreicht polster ersetzen
beschadigt
Schlauch- Steckverbinder und
system Sitz der Schlauch-
undicht muffen prifen
Luft tri
utttrittam Druckmessanschluss
Druckmess- .
mit Verschluss
anschluss .
verschlieBen
aus

9 Technische Daten

9.1 Spezifikationen

NP15

Wert

Gerateklasse nach
Richtlinie 93/42/EWG:

Ila

Abmessungen (B x H x T):

ca. 140 mm x
100 mm x 40 mm

Gewicht:

ca.90g’

Therapiedruckbereich:

4 hPa - 25 hPa




NP15 Wert

Schlauchanschluss: Konus

nach DIN EN 10 5356-1 | 2 22 mm (mannl.)

Druckmessanschluss: g4 mm

Temperaturbereich

Artikel Werkstoff

Ethylenvinyl-

Maskenschlauch acetat-
Copolymer
Lycra,

Kopfbéanderung, Polyester,

Schlauchfixierband Polyurethan,
UBL Loop

Betrieb: + 5 °C bis + 40 °C
Lagerung - 20 °C bis +70 °C
Strémungswiderstand 3
bei 50 I/min < 0,9 hPa
bei 100 I/min <3,5hPa
Angegebener Zweizahl-
Gerauschemissionswert
nach 1SO 4871:
—Schalldruckpegel 15 dB(A)
—Schallleistungspegel 23 dB(A)
(Unsicherheitsfaktor:
3 dB(A))
Gebrauchsdauer bis zu 12 Monate?

" abhangig von GroBe

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

Seite 8).

? Die Strdmungswiderstande sind von der
GroBe des Nasenpolsters abhdngig und
kénnen abweichen.

9.2 Werkstoffe

Alle Teile der Maske sind frei von Latex,
PVC und DEHP.
9.3 Druck-Flow-Kennlinie

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

_

/
-

Mittlerer Leckageflow

(I/min)

Ausgangsdruck am Therapiegerat (hPa)

Konstruktionsanderungen

C € 0197 vorbehalten.

10 Garantie

Artikel Werkstoff

Nasenpolster, Verschluss
Druckmessanschluss,
Stirnpolster

Silikon

Maskenkaérper, Drehhtilse,
Schlauchadapter (Kugel-
pfanne), Stirnstutze,
Banderungsclips, Klettzungen

Polyamid

Winkel, Schlauchadapter

(Kugel) Polycarbonat

e Lowenstein Medical garantiert fur einen
Zeitraum von 6 Monaten ab Kaufda-
tum, dass das Produkt bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch frei von
Mangeln ist.

¢ Voraussetzung fur die Ansprtiche aus
der Garantie ist die Vorlage eines Kauf-
belegs, aus dem sich Verkaufer und
Kaufdatum ergeben.

e Wir gewahren keine Garantie bei:

— Nichtbeachtung der Gebrauchs-
anweisung
— Bedienungsfehler




— unsachgeméaBem Gebrauch oder
unsachgemaBer Behandlung

— Fremdeingriff durch nicht autorisierte
Personen in das Gerat zu Reparatur-
zwecken

— hoherer Gewalt

— Transportschaden aufgrund unsachge-
maBer Verpackung bei Riicksendungen

— Betriebsbedingter Abnutzung und
Ublichem Verschleil3

— Nichtverwendung von Originalersatztei-
len.

e Lowenstein Medical haftet nicht far
Mangelfolgeschédden, sofern sie nicht
auf Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit
beruhen oder bei leicht fahrlassiger Ver-
letzung von Leib oder Leben.

e Ldwenstein Medical behalt sich das
Recht vor, nach seiner Wahl den Man-
gel zu beseitigen, eine mangelfreie
Sache zu liefern oder den Kaufpreis
angemessen herabzusetzen.

e Bei Ablehnung eines Garantieanspru-
ches Ubernehmen wir nicht die Kosten
fur den Hin- und Ricktransport.

¢ Die gesetzlichen Gewahrleistungs-
anspriche bleiben hiervon unberuhrt.

11 Konformitatserklarung

Hiermit erklart die Lowenstein Medical
GmbH + Co. KG, dass das Produkt den
einschlagigen Bestimmungen der Richtli-
nie 93/42/EWG fur Medizinprodukte ent-
spricht.

Den vollstandigen Text der Konformitats-

erklarung finden Sie unter:
www.loewensteinmedical.de
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For individual parts, see enclosed leaflet
(Fig. A):

1 Headgear
2 Crossband
3 Tube anchoring clip
4 Forehead support
5 Mask body
6 Elbow

7 Tube adapter

8 Pressure measurement port with plug
9 Tube anchoring strap

10 Mask tube

11 Rotating sleeve

12 Headgear clip

13 Nasal pillow

14 Forehead cushion

15 Forehead strap

16 Cheek strap

2 Safety instructions

2.1 Safety instructions

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

2.1.1 Hazards

Risk of injury from additionally-supplied
oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing,
bed linen and hair. In conjunction with
smoking, naked flame and electrical
eguipment, it can cause fires and
explosions.

— Do not smoke.

&N 1



- Do not use naked flame.
— Do not use electrically-conductive tubes.

Risk of injury from oxygen therapy!

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

Risk of injury from re-inhaling CO,!

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

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

Risk of injury from mask slipping!

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

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

— Activate low pressure/leakage alarms on
ventilation device.

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

2.1.2 General

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

e To prevent an infection, bacterial con-
tamination or functional impairments,
follow the instructions in the section
entitled “Hygiene treatment” on
Page 14.

2.2 Contraindications

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

2.3 Side effects

Blocked nose, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the sinuses,
irritated mucous membrane, skin rashes,

irritating noises when breathing.

3 Description of device

3.1 Intended use

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

3.2 Duty to provide instruction

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

3.3 Description of function

3.3.1 Therapy pressure range

The therapy pressure range is
4 hPa - 25 hPa.

3.3.2 Compatible devices

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

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

12 (&N



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

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

3.3.3 Exhalation system

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

3.3.4 Pressure measurement port

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

3.3.5 Respiratory air humidifier

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

4 Operation

All the figures are on the enclosed leaflet.

4.1 Put on mask

1. Select a suitable nasal pillow.

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

3. Push nasal pillow against nostrils.

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

5. Using the Velcro tab on crossband 2 on
the head, adjust the width of the head-
gear so that the crossband is located
centrally on the head (Figs. H-J).

6. Adjust forehead strap 15 and cheek
strap 16 using the Velcro tabs on both
sides so that the mask seals on the
face, but is not too tight.

7. Keep the tabs of forehead support 4
depressed.

8. Engage the forehead support in one of
the seven positions (numbers 1-7,
Fig. €) so that the mask seals on the
face but is not too tight.

9. Connect mask tube 10 to the ventila-
tion tube of the therapy device via tube
adapter 7.

Tip

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

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

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

1. Remove mask without changing
settings.

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

4.3 Dismantle/assemble mask

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

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

3. Release nasal pillow from mask body.

4. Release forehead cushion from fore-
head support by pulling sideways
(Fig. D).

5. Release headgear from headgear clips
and forehead support.

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

7. Following the hygiene treatment, reas-

semble the mask in reverse sequence.

Tip

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

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

5 Hygiene treatment

5.1 Procedure

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

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

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

5.1.1 Daily

1. Dismantle mask as described.

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

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

4. Allow parts to air-dry.

5.1.2 Weekly

1. Dismantle mask as described.

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

Tip

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

e Do not dry parts in direct sunlight.

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

¢ Do notiron the headgear, otherwise the
Velcro tabs will stop gripping.
¢ Do not dry the headgear in a dryer.
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5.2 Permitted processes 5.3 Description of processes

Process Cycle at 65 °C. Then
_ Dishwasher carefully rinse off all parts in
2 % - clean water.
%] [ + ~
« 2 ] ] ;
2 S = B Hand wash in warm water.
< c = = .
part 2 ks 2 g Use a mild detergent. Then
arts o Hand wash carefully rinse off all parts
Nasal pillow . . . . with clean water. Allow to
air-dry.
Forehead
cushion ) ) * : Clean mechanically in dilute
solution, using a brush, for
Plug ) * * ) Disinfect’ example. Carefully rinse off
Mask body . . . all parts with clean water.
Allow to air-dry.
Elbow . . .
- Sterilize Steam-sterilize in devices to
Headgear clip : : : . EN 285. Temperature
(alternative to 134 °C, minimum dwell time
Headgear . disinfecting) .
3 minutes.
Mask tube . . .
Tube anchorin Notes on the hygiene treatment and on
i 9 . . . the hygiene treatment for a change of pa-
P tient can be found in a brochure from our
Tube anchoring . information portal at
strap www.loewensteinmedical.de. If you do
; — not have Internet access, contact
Compatibility has been proven for the Léwenstein Medical.
disinfectants GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA
and ANIOSYME® DD1. Follow the instruc- 5.4 Following treatment
tions for use for the disinfectants. .
5 , . , 1. Thoroughly dry all parts following the
Alternative to disinfecting. hygiene treatment.

2. Repeat the hygiene treatment if
required.

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

5.5 Change of patient
1. Dismantle mask.

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

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

4. Use new headgear.
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6 Function check Fault Cause Remedy
Mask not Adjust headgear and
6.1 Intervals correctly modify position of
) ) adjusted forehead support
Perform a function check after every hy- Iy
giene treatment. estaping Position nasal pillow
correctly or use nasal
6.2 Procedure ::E\;vlee”r?ow pillow of a different
. | [f the forehead cushion becomes and ngse size
1 | discolored, this does not affect its Therapy
function. pressure | Nasal pillow Replace nasal pillow
1. Check all parts for soiling and damage. not hed damaged
Replace parts if necessary. reache Tube sys- Check connector
2. In the event of leaks due to damage, tem leaking and firm location of
replace the nasal pillow. tube sleeves
Air
7 Servicing escaping at | Seal pressure measu-
pressure rement port with
) o measu- plug
The mask requires no servicing. rement port

7.1 Storage

The mask may only be stored under the
ambient conditions described (see “Tech-
nical data” on Page 16)

7.2 Disposal

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

9 Technical data

9.1 Specifications

NP15

Value

Product class to directive
93/42/EEC:

Ila

Dimensions (W x H x D):

approx. 140 mm x
100 mm x 40 mm

Weight:

approx. 90 g '

8 Troubleshooting
Fault Cause Remedy
Pain in the
face or on Mask 00 Adju;t headgear and
the nose tight modify position of
from 9 forehead support
pressure

Therapy pressure range:

4 hPa - 25 hPa

Tube connection: tapered
connector to
DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (male)

Pressure measurement
port:

@4 mm

Temperature range
Operation:
Storage:

+5°C to+40°C
-20°C to +70 °C
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NP15 Value
Flow resistance 3
at 50 I/min < 0.9 hPa
at 100 I/min <3.5hPa
Quoted two-number
noise emission value to
I1SO 4871:
—sound pressure level 15 dB(A)
—sound power level 23 dB(A)

(uncertainty factor:
3 dB(A))

Service life up to 12 months?

' Depending on size

2 Materials used to manufacture masks will
age if exposed to aggressive detergents,
for example. In individual cases, therefore,
it may be necessary to replace your mask

sooner (see “6. Function check” on

Page 16).

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

9.2 Materials

9.3 Characteristic pressure/flow
curve
The characteristic pressure/flow curve

shows outlet flow rate as a function of
therapy pressure.

E //
/

Mean leakage flow rate

(/min),

Outlet pressure at therapy device (hPa)
The right to make design
C € 0197 modifications is reserved.

10 Warranty

Article Material
Nasal pillow, pressure
measurement port plug, Silicone
forehead cushion
Mask body, rotating sleeve,
tube adapter (ball socket), Polyamide

forehead support, headgear
clips, Velcro tabs

Elbow, tube adapter (ball)

Polycarbonate

Ethylene vinyl

Mask tube acetate
copolymer
Lycra,

Headgear, tube anchoring polyester,

strap polyurethane,
UBL loop

All parts of the mask are free from latex,

PVC and DEHP.

¢ Lowenstein Medical warrants that the
product will remain free from defects
for a period of six months from the date
of purchase if used in accordance with
purpose.
¢ A condition for claims under warranty is
presentation of a proof of purchase
showing salesperson and date of
purchase.
¢ We do not accept claims under
warranty if:
— the instructions for use are not followed
— there are operating errors
— the product is not used or treated
properly
— an unauthorized third party interferes
with the device for repair purposes
— there is force majeure
— transport damage is sustained due to
incorrect packing of returned goods
— normal wear and tear is sustained during
operation
— genuine replacement parts are not used.
¢ Lowenstein Medical accepts no liability
for consequential damages due to

&N 17



defects unless these are due to deliber-
ate or gross negligence or in the case of
negligent injury to life or limb.
Lowenstein Medical reserves the right
to decide whether to rectify the defect,
supply a defect-free item or reduce the
purchase price by a reasonable amount.
If we reject a claim under warranty, we
will not bear any of the expense of
transport between customer and
manufacturer.

Statutory claims under warranty are not
affected by these provisions.

11 Declaration of conformity

Lowenstein Medical GmbH + Co. KG here-
by declares that the product complies with
the relevant provisions of directive 93/42/
EEC pertaining to medical devices.

The complete text of the declaration of
conformity can be found at:
www.loewensteinmedical.de
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Risque de blessures imputables a
I'oxygéne délivré en supplément !
L'oxygéne peut imprégner les vétements,
la literie et les cheveux. Il peut provoquer
un incendie ou une explosion en présence
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d'une cigarette ou d'une flamme nue et
dans le contexte de I'utilisation d'un
appareil électrique.

— Ne pas fumer.

— Ne pas utiliser de flamme nue.

— Ne pas utiliser de tuyaux conduisant
|'électricité.

Risque de lésions imputables a
I'oxygénothérapie !

Une oxygénothérapie mal conduite ou mal
dosée peut avoir des effets secondaires.

— Toujours procéder a |'oxygénothérapie
suivant la prescription du médecin.

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

Risque de lésions imputables au CO,-
Réinspiration !

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

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

Risque de lésions si le masque vient a
glisser !

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

— Surveiller en permanence les patients

dont la respiration spontanée est limitée.

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

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

2.1.2 Remarques générales

e ['utilisation d'articles d'autres marques
peut étre a I'origine de
dysfonctionnements et compromettre
['usage de I'appareil. Il est possible en
outre que les exigences de
biocompatibilité ne soient pas
satisfaites. Veuillez noter que nous

déclinons toute responsabilité et
n‘accordons aucune garantie lorsque ni
les accessoires conseillés dans le mode
d'emploi, ni des piéces de rechange
originales ne sont utilisés.

e Pour prévenir les risques d'infection, de
contamination bactérienne ou de
dysfonctionnement, observez les
consignes données dans le chapitre
« Procédures d'hygiéne » a la page 22.

2.2 Contre-indications

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

2.3 Effets secondaires

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

3 Description de I'appareil

3.1 Domaine d'utilisation

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

3.2 Obligation d'initier le patient
Initiez le patient a I'utilisation du masque
avant le début du traitement.

3.3 Description fonctionnelle

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

3.3.2 Appareils compatibles

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

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

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

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

3.3.3 Fuite intentionnelle

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

3.3.4 Raccord de prise de pression

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

3.3.5 Humidificateur

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

4 Utilisation

Toutes les figures se trouvent sur le
dépliant joint.

4.1 Pose du masque

1. Choisir une bulle narinaire appropriée.

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

3. Presser la bulle contre les narines.

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

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

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

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

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

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

Remarque :

o ['articulation sphérique (rotule) permet
de guider le tuyau librement (fig. I). Le
tuyau peut étre fixé sur le coté (fig. J)
ou sur le dessus (fig. H) du harnais a
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I'aide de la boucle attache-tuyau.

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

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

4.2 Retrait du masque

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

de ventilation de |'appareil de thérapie.

4.3 Démontage/assemblage du
masque

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

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

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

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

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

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

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

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

e Toujours insérer la sangle frontale du
harnais dans la fente a (fig. Ea) de la

cale frontale et le clip attache-tuyau
dans la fente b (fig. Eb) de cette cale.

5 Procédures d'hygiéne

5.1 Mode opératoire

Risque de lésions imputables a un
nettoyage insuffisant !

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

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

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

5.1.1 Tous les jours

1. Démonter le masque en procédant
comme indiqué.

2. Nettoyer le masque a I'eau chaude
avec un nettoyant doux (liquide
vaisselle par exemple).

3. Rincer avec soin toutes les piéces a
|'eau claire. Les pieces doivent étre
exemptes de résidus.

4. Faire sécher les pieces a I'air.

5.1.2 Toutes les semaines

1. Démonter le masque en procédant
comme indiqué.

2. Soumettre le masque et le harnais aux
procédures d'hygiéne indiquées dans le
tableau.

Remarque :

e Effectuez ces opérations en portant des
gants appropriés (gants a usage unique
par exemple).

¢ Ne faites pas sécher les piéces en plein
soleil.
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e Sachant que le harnais risque de

déteindre, lavez-le avant de |'utiliser

pour la premigre fois.

¢ Ne repassez pas le harnais faute de quoi

les fixations velcro ne tiendront plus.
¢ Ne faites pas sécher le harnais dans un

séche-linge.

5.2 Procédés autorisés

5.3 Description des procédés

Lave-vaisselle

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

Lavage a la
main

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

Procédé @ £ _ Nettoyage mécanique, p. ex.
< S _5 N ala brosse, dans une solution
a = o] 2 Désinfection' | diluée. Rincer avec soin
g G HG_) T N T
S g = 2 toutes les pieces a I'eau
Pieces S @ D @ claire. Faire sécher & I'air.
= ® o &
e Stérilisation a la vapeur dans
. Stérilisation . N
Bulle narinaire . . . . . des appareils conformes a
(en alternative )
. R EN 285. Température
Coussinet ala o o
. . . . . . 134 °C, durée minimale
frontal désinfection) .
3 minutes.
Obturateur . . . . . T
Vous trouverez aussi des indications
Coque du . . . relatives aux procédures d'hygiene en cas
masque de changement de patient dans une
Raccord coude . . . brochure accessible sur le portail
d'information ww.loewensteinmedical.de.
Attache . . . Si vous ne disposez pas d'un accés a
Harnais . Internet, veuillez contacter Léwenstein
Medical.
Tuyau du . . .
masque 5.4 Achévement des procédures
) .
Clip attache- . . . d hygle“e
tuyau 1. Apres les procédures d'hygiéne, faire
Boucle attache- sécher a fond toutes les piéces.
tuyau ’ 2. Répéter les procédures si besoin est.

1

La compatibilité a été testée pour les

w

. Procéder a un contréle du

fonctionnement.

désinfectants GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA
et ANIOSYME® DD1. Tenez compte du 4. Assembler a nouveau le masque.
mode d'emploi des désinfectants utilisés.

2 En alternative a la désinfection. 5.5 Changement de patient

1. Démonter le masque.

2. Avant toute désinfection ou
stérilisation, nettoyer le masque a I'eau
chaude avec un nettoyant doux (liquide
vaisselle par exemple) en veillant a ne
laisser aucun résidu.
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3. Soumettre le masque aux procédures
d'hygiéne indiquées dans le tableau.

4. Utiliser un harnais neuf.

6 Contréle du fonctionnement

8 Anomalies de fonctionnement
- Dépannage

6.1 Périodicité

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

6.2 Mode opératoire

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

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

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

7 Maintenance

Le masque ne demande aucun entretien.

7.1 Stockage

Le masque doit impérativement étre
entreposé dans les conditions indiquées
(voir « 9. Caractéristiques techniques » a
la page 25).

7.2 Elimination

Les pieces devenues inutilisables peuvent
étre éliminées avec les déchets ménagers.

Anomalie Cause Action corrective
Douleurs
sur le
visage ou . .
9 Le masque | Régler le harnais et
le nez : .
R est trop ajuster la position de
dues ala .
) serré la cale frontale
pression
du
masque
Le masque . .
. d Régler le harnais et
n'est pas ) ..
i ajuster la position de
réglé cor-
la cale frontale
rectement
De l'air
s'échappe | Redresser la bulle
entre la narinaire ou utiliser
bulle nari- | une bulle de taille
naire etle | différente
nez
La pres-
ap La bulle
sion pres- S
! . narinaire Remplacer la bulle
crite n'est L
est endom- | narinaire
pas magée
atteinte 9
Défaut Vérifiez les raccords
d'étan- et la fixation des
chéité du manchons des
circuit tuyaux.
De 'air
s'échappe
par le rac- | Obturer leraccord de
cord de prise de pression
prise de
pression
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9 Caractéristiques techniques

9.1 Spécifications

NP15

Valeur

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

9.2 Matériaux

Classe de I'appareil suivant
Directive 93/42/CEE

Ila

Dimensions (Lx H x P) :

env. 140 mm x
100 mm x 40 mm

Poids :

env.90 g’

Plage de pression
thérapeutique :

4 hPa - 25 hPa

Article Matériau
Bulle narinale, obturateur du
raccord de prise de pression, | Silicone
coussinet frontal
Coque du masque, douille
rotative, adaptateur circuit .
P Polyamide

(cuvette rotule), cale frontale,
attaches, fixations velcro

Raccord de tuyau : raccord
conique DIN EN I1SO 5356-1

@ 22 mm (male)

Raccord coudé, adaptateur

circuit (rotule) Polycarbonate

Raccord de prise de
pression :

@4 mm

Plage de température
Fonctionnement :
Entreposage

+5°Ca+40°C
-20°Ca+70°C

Copolymere
éthylene
acétate de
vinyle

Tuyau du masque

Résistance a |'écoulement 3

Lycra,
polyester,
polyuréthanne,
UBL Loop

Harnais, boucle attache-tuyau

admissible
(Facteur d'incertitude :
3 dB(A))

a 50 I/min < 0,9 hPa
a 100 I/min < 3,5 hPa
Valeur déclarée a deux

chiffres de I'émission

sonore selon ISO 4871:

—Niveau de pression 15 dB(A)

acoustique
— Puissance acoustique 23 dB(A)

Durée d'utilisation

jusqu'a 12 mois?

' Suivant la taille

2 Les matériaux utilisés pour la fabrication
des masques vieillissent, par exemple
lorsgu'ils sont soumis a I'action de
détergents agressifs. Il arrive donc dans
certains cas gu'un masque doive étre
remplacé plus t6t (voir « 6. Contréle du
fonctionnement » a la page 24).

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

9.3 Courbe pression-débit

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

_

/
—

Pression de sortie au niveau de

I'appareil de thérapie (hPa)
Sous réserve de

C € 0197 modifications de la

conception de I'appareil.

Fuite intentionnelle moyenne

(/min) _
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10 Garantie 11 Déclaration de conformité

e [Owenstein Medical garantit pendant La société Lowenstein Medical GmbH +
une durée de six mois a compter de la Co. KG déclare par la présente que le
date d'achat que le produit ne produit est conforme aux dispositions
présentera aucun défaut s'il est utilisé pertinentes de la directive
dans les régles de I'art. 93/42/CEE relative aux dispositifs

e Le droit a garantie est assujetti a la médicaux.
présentation d'un justificatif indiquant Vous trouverez le texte complet de la
le vendeur et la date d'achat. déclaration de conformité sur le site :

¢ Nous n'accordons aucune garantie en www.loewensteinmedical.de
cas de :

— Non-respect du mode d'emploi

Erreurs de manipulation

Utilisation impropre ou traitement

impropre

— Intervention de personnes non autorisées
a réparer |'appareil

— Force majeure

— Endommagement pendant le transport
d0 a un emballage inapproprié lors du
renvoi de |'appareil

— Usure normale et conditionnée par
['utilisation de I'appareil

— Non-utilisation de piéces de rechange
originales.

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

e | 6wenstein Medical se réserve le droit,
a sa convenance, de remédier au
défaut, de livrer un produit sans défaut
ou de réduire le prix d'achat en
conséquence.

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

e Les droits de garantie légaux ne s'en
trouvent pas affectés.
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Afzonderlijke delen, zie bijgevoegd
vouwblad (afb. A):

Hoofdbanden

Dwarsband

Slangfixatieclip

Voorhoofdsteun

Maskereenheid

Hoek

Slangadapter

Drukmeetaansluiting met afsluitdop

O 00 N O U A WIN =

Slangfixatieband
Maskerslang

- -
- O

Draaihuls

-
N

Bandenclip

-
w

Neuskussen

-
H

Voorhoofdvulling
Voorhoofdband
Wangenband

- -
S n

2 Veiligheidsinstructies

2.1 Veiligheidsvoorschriften

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

2.1.1 Gevaren

Gevaar voor letsel door extra toegevo-
erde zuurstof!

Zuurstof kan in de kleding, het bedden-
goed of in de haren gaan zitten. Zuurstof
kan in combinatie met roken, open vuur
en elektrische apparaten brand en explo-
sies veroorzaken.

— Niet roken.
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— Geen open vuur gebruiken.
— Geen elektrisch geleidende slangen ge-
bruiken.

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

Gevaar voor letsel door
CO,-terugademing!

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

— Masker alleen langere tijd opzetten wan-
neer het therapieapparaat ingeschakeld
is.

Gevaar voor letsel door verschuiven van
het masker!

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

— Patiénten met gereduceerde spontane
adembhaling continu bewaken.

— Onderdruk-/lekkagealarmen op beade-
mingsapparaat activeren.

— Patiénten met obstructieve en restrictieve
longziektes individueel bewaken.

2.1.2 Algemeen

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

e Om infecties, bacteriéle contaminatie of
functiebelemmeringen te vermijden, zie

paragraaf , Hygiénische voorbereiding”
op pagina 30.

2.2 Contra-indicaties

De volgende contra-indicaties zijn moge-
lijk: sereuze rhinitis, neusbloeding, erosies
en ulceraties in het gebied van de neusga-
ten, huidallergieén.

2.3 Bijwerkingen

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

3 Beschrijving van het apparaat

3.1 Toepassing

Het neuskussenmasker NP15 dient als ver-
binding tussen de patiént en het therapie-
apparaat. Het wordt toegepast voor de
behandeling van slaapapnoe en van pati-
énten met ventilatie-insufficiéntie. Het
masker is niet bestemd voor de beademing
om het leven in stand te houden.

3.2 Instructieplicht

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

3.3 Functiebeschrijving

3.3.1 Therapiedrukbereik

Het therapiedrukbereik bedraagt
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Compatibele apparaten

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

¢ Bij sommige combinaties apparaten
stemt de daadwerkelijke druk in uw
masker niet overeen met de voorge-
schreven therapiedruk, ook wanneer
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het therapieapparaat de correcte druk
aangeeft. Laat de combinatie apparaten
door een arts of vakhandelaar zodanig
instellen dat de daadwerkelijke druk in
het masker overeenkomt met de thera-
piedruk.

e \Wanneer u het masker met een
Weinmann slaaptherapieapparaat met
autostart-functie gebruikt, schakelt het
therapieapparaat bij het afnemen van
het masker eventueel niet automatisch
uit. Dit geldt in het bijzonder voor neus-
kussen maat S.

e \Wanneer uw beademingsapparaat over
lekkage- of laagdrukalarmen beschikt,
stel deze dan zodanig in dat er een
alarm wordt geactiveerd zodra u het
masker afneemt of wanneer dit ver-
schuift.

3.3.3 Uitademsysteem

Het masker beschikt over een geintegreerd
uitademsysteem. Draaihuls 11en

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

3.3.4 Drukmeetaansluiting

De masker heeft op de slangadapter 7 een
drukmeetaansluiting 8 waarmee u de the-
rapiedruk kunt meten of zuurstof kunt in-
voeren. Wanneer u de
drukmeetaansluiting niet gebruikt, sluit u
deze met de afsluitdop af om de therapie-
druk te bereiken.

3.3.5 Ademluchtbevochtiger

Het masker kan met koude en met warme
luchtbevochtigers worden gebruikt. Daar-
bij mag de bevochtigingsgraad nooit zo
hoog zijn dat er water inde maskerslang
neerslaat. Let in elk geval op de gebruiks-
aanwijzing van de ademluchtbevochtiger.

4 Bediening

Alle afbeeldingen vindt u op het bijge-
voegde vouwblad.

4.1 Masker opzetten
1. Een geschikt neuskussen kiezen.

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

3. Neuskussen tegen de neusgaten druk-
ken.

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

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

6. Voorhoofdband 15 en
wangenband 16 met de klittenband-
strips aan beide zijden zodanig verstel-
len dat het masker afsluit maar niet te
strak op het gezicht zit.

7. Lussen van de voorhoofdsteun 4 aan-
gedrukt houden.

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

9. Maskerslang 10 via de slangadapter 7
met de beademingsslang van het the-
rapieapparaat verbinden.

Tip:

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

e Wanneer u de maskerslang tijdens het
slapen op het hoofd wilt fixeren, sluit u
eerst de maskerslang op de beade-
mingsslang van het therapieapparaat
aan. Bevestig dan selectief de masker-
slang met de slangfixatieclip 3 op de
voorhoofdsteun en/of met de
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slangfixatieband 9 boven op de hoofd-
banden.

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

4.2 Masker afnemen

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

2. Maskerslang van beademingsslang van
het therapieapparaat loskoppelen.

4.3 Masker demonteren/monteren

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

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

3. Neuskussen van de maskereenheid los-
maken.

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

5. Hoofdbanden van de bandenclips en
de voorhoofdsteun losmaken.

6. Maskerdelen en hoofdbanden
hygiénisch voorbereiden.

7. Masker na de hygiénische voorberei-
ding in omgekeerde volgorde
monteren.

Tip:

¢ De klittenbandstrips op de

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

¢ \/oer de voorhoofdband van de hoofd-
banden altijd in de sleuf a (afb. Ea) van
de voorhoofdsteun en de slangfixatie-
clip in sleuf b (afb. Eb) van de voor-
hoofdsteun.

5 Hygiénische voorbereiding

5.1 Werkwijze

| /\ VOORZICHTIG

Gevaar voor letsel door onvoldoende
reiniging!

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

— Bij patiénten met een verzwakt immuun-
systeem of een bijzondere ziektegeschie-
denis de maskerdelen na overleg met de
arts dagelijks desinfecteren of sterilise-
ren.

— Contactoppervlakken tussen hoek en
draaihuls zorgvuldig reinigen.

5.1.1 Dagelijks

1. Masker volgens de beschrijving de-
monteren.

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

3. Alle delen zorgvuldig met helder water
afspoelen.

De delen moeten vrij zijn van residuen.

4. Delen aan de lucht laten drogen.

5.1.2 Wekelijks

1. Masker volgens de beschrijving de-
monteren.

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

Tip:

¢ Draag bij de hygiénische voorbereiding
geschikte handschoenen (bijv. weg-
werphandschoenen).

e Droog de delen niet bij directe
zonbestraling.

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

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

¢ Droog de hoofdbanden niet in de

droger.

5.2 Toegelaten methodes

5.3 Beschrijving van de methodes

Vaatwasser

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

Methodes - - N
] n QL ]
a © S =
© 2 ] ©
2 © = =
= c £ =
< 2 8 ot

Onderdelen > e n

Neuskussen . . . .

Handwas

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

Voorhoofdvulling

Afsluitdop

Maskereenheid

Hoek

Desinfectie'

In verdunde oplossing
mechanisch reinigen, bijv.
met een borstel. Alle delen
zorgvuldig met helder water
afspoelen. Aan de lucht laten
drogen.

Bandenclip

Hoofdbanden

Maskerslang

Slangfixatieclip

Sterilisatie
(alternatief
voor
desinfectie)

Stoomsterilisatie in
apparaten overeenkomstig
EN 285. Temperatuur

134 °C, min. contactduur
3 minuten.

Slangfixatieband

' Voor de desinfectiemiddelen
GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA en

ANIOSYME® DD1 werd de verdraagbaar-

heid aangetoond. Let op de gebruiks-

aanwijzingen van het desinfectiemiddel.

2 Alternatief voor desinfectie.

Aanwijzingen voor de hygiénische voorbe-
reiding en voor de hygiénische voorberei-
ding bij patiéntwissel vindt u ook in een
brochure in het infoportaal op
www.loewensteinmedical.de. Wanneer u
geen internettoegang heeft, neem dan
a.u.b. contact op met Léwenstein Medical.

5.4 Na de behandeling

1. Alle delen na de hygiénische voorberei-
ding grondig drogen.

2. Desgewenst de hygiénische voorberei-
ding herhalen.

3. Functiecontrole uitvoeren.
4. Masker weer monteren.

5.5 Wissel van de patiént
1. Masker demonteren.

2. Voor een desinfectie of sterilisatie het
masker grondig reinigen in warm wa-
ter met een mild reinigingsmiddel (bijv.
afwasmiddel).
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3. Masker hygiénisch voorbereiden (zie
tabel).

4. Nieuwe hoofdbanden gebruiken.

6 Functiecontrole

6.1 Termijnen

Voer na elke hygiénische reiniging een
functiecontrole uit.

6.2 Werkwijze

. | Verkleuringen van de

1 | voorhoofdvulling belemmeren de

functie ervan niet.

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

2. Bij ondichtheden door beschadigingen
het neuskussen vervangen.

7 Onderhoud

Het masker is onderhoudsvrij.

7.1 Opslag

Het masker mag alleen onder de aangege-
ven omgevingsvoorwaarden (zie , Techni-
sche gegevens” op pagina 32) worden
opgeslagen.

7.2 Verwijderen van afvalstoffen

Nier meer bruikbare delen kunnen met het
huisvuil verwijderd worden.

8 Storingen en het verhelpen

ervan
Storing Oorzaak Verhelpen
Drukpijn Hoofdbanden instel-
in gezicht | Masker zit | len en positie van de
of aan de | te strak voorhoofdsteun
neus aanpassen.
Masker niet Hoofdbanden instel-
len en positie van de
correct
) voorhoofdsteun
ingesteld
aanpassen.
Er treedt Neuskussen op zijn
lucht uit plaats schuiven of
tussen een andere maat
neuskussen | neuskussen
Therapie- | en de neus | gebruiken
druk . Neuskus-
wordt niet Neuskussen
bereikt sen bescha- vervangen
digd
Slangsys- Steekverbinding en
teem zitting van de slang-
ondicht moffen controleren
LL.JCh.t.trEEdt Drukmeetaanslui-
uit bij de ting met afsluitdo
drukmeet- d P
o sluiten
ansluiting

9 Technische gegevens

9.1 Specificaties

NP15

Waarde

Apparaatklasse
overeenkomstig richtlijn
93/42 EEG:

Ila

Afmetingen (B x H x D):

ca. 140 mm x
100 mm x 40 mm

Gewicht:

. 90g’

Therapiedrukbereik:

4 hPa - 25 hPa
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NP15 Waarde Artikel Materiaal
SIangaansttmg: Conus 222 mm Hoek, slangadapter (kogel) Polycarbonaat
overeenkomstig (mannelijk) Ethyleenvinyl-
DIN EN ISO 5356-1 I y y

Maskerslang acetaat-
Drukmeetaansluiting: &4 mm copolymeer
Temperatuurbereik Lycra,
Werking: + 5 °C tot + 40 °C Hoofdbanden, Polyester,
Opslag - 20 °C tot +70 °C slangfixatieband Polyurethaan,
Stromingsweerstand ® UBL Loop
bij 50 I/min < 0,9 hPa Alle delen van het masker zijn vrij van
bij 100 I/min <3,5hPa latex, PVC en DEHP.
Opgegeven geluidermis- 9.3 Drukflow-karakteristiek
siewaarde in twee getal- o )
len overeenkomstig In de drukflow-karakteristiek wordt de uit-
1SO 4871 laatflow afhankelijk van de therapiedruk
- Geluiddrukniveau 15 dB(A) weergegeven.
— Geluidvermogenniveau | 23 dB(A) .
(Onzekerheidsfactor: el o
3 dB(A) g s
g 0
Gebruiksduur t102t rr::;(hden 5 v /
3 —
'Afhankelijk van grootte % o
’Het materiaal dat voor de vervaardiging % é
van maskers wordt gebruikt, veroudert oS
.. Uitgangsdruk op het therapieapparaat
sneller wanneer het bijvoorbeeld aan (hPa)
agressieve reinigingsmiddelen wordt
blootgesteld. In sommige gevallen kan het Wijzigingen van de
daarom nodig zijn uw masker eerder te C € 0197 constructie voorbehouden.

vervangen (zie ,6. Functiecontrole” op

pagina 32).

3 De stromingsweerstanden zijn afhanke-
lijk van de maat van het neuskussen en

kunnen afwijken.

9.2 Materialen

10 Garantie

Artikel

Materiaal

Neuskussen, afsluitdop
drukmeetslang,
voorhoofdvulling

Siliconen

Maskereenheid, draaihuls,

slangadapter (kogelpan),

voorhoofdsteun, bandenclips,

klittenbandstrips

Polyamide

e L 6wenstein Medical verleent vanaf de

koopdatum voor

een periode van 6

maanden de garantie dat het apparaat

bij reglementaire
gebreken is.

* \oorwaarde voor

toepassing vrij van

de garantieaanspra-

ken is het overleggen van een koopkwi-

tantie waarop de

verkoper en de

koopdatum zichtbaar zijn.
¢ Wij verlenen geen garantie bij:
— niet-inachtneming van de gebruiks-

aanwijzing
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— bedieningsfouten

— onvakkundig gebruik of onvakkundige
behandeling

— externe ingrepen door niet
geautoriseerde personen voor reparatie-
doeleinden

— force majeur

— transportschade op grond van onvakkun-
dige verpakking bij retourzendingen

— door de werking veroorzaakte en/of
gebruikelijke slijtage

— niet gebruiken van originele
reserveonderdelen.

¢ Lowenstein Medical kan niet aansprake-
lijk worden gesteld voor gevolgschade
uit gebreken die niet voorvloeien uit
opzet of grove nalatigheid of bij letsel
of overlijden door lichte nalatigheid.

e Ldwenstein Medical behoudt zich het
recht voor naar keuze de gebreken te
verhelpen, een product zonder gebre-
ken te leveren of de koopprijs overeen-
komstig te reduceren.

¢ Bij weigering van de garantieaanspraak
overnemen wij de kosten voor heen- en
retourzending niet.

¢ De wettelijke aansprakelijkheidsaan-
spraken blijven onverminderd geldig.

11 Verklaring van overeenkomst

Hierdoor verklaart de Léwenstein Medical
GmbH + Co. KG, dat het product in over-
eenstemming is met de betreffende bepa-
lingen van de richtlijn 93/42/EEG voor
medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de conformiteitver-
klaring vindt u onder:
www.loewensteinmedical.de
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Per informazioni sui singoli componenti
ved. pieghevole allegato (Fig. A):

Fasce per la testa

Fascia trasversale

Clip di fissaggio del tubo flessibile
Appoggio frontale

Corpo della maschera

Raccordo angolare

Adattatore per tubi

Raccordo per la misurazione della
pressione con tappo di chiusura

00 N O Ul A WN =

9 Fascia di fissaggio del tubo flessibile
10 Tubo flessibile della maschera

11 Manicotto girevole

12 Clip delle fasce

13 Cuscinetti nasali

14 Cuscinetto per la fronte

15 Fascia frontale

16 Fascia guancia

2 Avvertenze per la sicurezza

2.1 Disposizioni di sicurezza

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

portata di mano. Conformemente ai requi-

siti della direttiva 93/42/CEE, rispettare le
seguenti indicazioni:
2.1.1 Pericoli

Pericolo di lesioni dovuto ad eccessiva
somministrazione di ossigeno!

L'ossigeno puo depositarsi negli abiti, nella

biancheria da letto e tra i capelli. In presen-

za di fumo, fiamme libere e dispositivi elet-
trici pud causare incendi ed esplosioni.

— Non fumare.
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— Non utilizzare fiamme libere.
— Non utilizzare tubi conduttori di corrente.

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

Pericolo di lesioni dovuto a reinalazione
di CO,!

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

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

Pericolo di lesioni dovuto a
scivolamento della maschera!

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

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

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

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

2.1.2 Regole generali

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

o Al fine di evitare infezione, contamina-
zione batterica o compromissione del

normale funzionamento dell'apparec-
chio, rispettare quanto indicato alla
sezione "Trattamento igienico" a
pagina 38.

2.2 Controindicazioni

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

2.3 Effetti collaterali

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

3 Descrizione dell’apparecchio

3.1 Impiego previsto

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

3.2 Obbligo di addestramento

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

3.3 Descrizione del funzionamento

3.3.1 Range di pressione necessaria per
la terapia

Il range di pressione necessaria per la

terapia & compreso fra 4 hPa e 25 hPa.

3.3.2 Apparecchi compatibili

e La maschera puo essere utilizzata con
tutti gli apparecchi terapeutici non
destinati al trattamento mirato al soste-
gno delle funzioni vitali di pazienti
affetti da apnea notturna o insufficienza
ventilatoria.
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¢ In alcune combinazioni di apparecchi la
pressione effettiva all'interno della
maschera non corrisponde alla pres-
sione necessaria per la terapia pre-
scritta, anche qualora I'apparecchio
terapeutico indichi la pressione corretta.
Si consiglia di far scegliere la combina-
zione di apparecchi da un medico o da
un rivenditore specializzato, in modo
tale che la pressione effettiva all'interno
della maschera corrisponda alla pres-
sione necessaria per la terapia.

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

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

3.3.3 Espiratore

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

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

3.3.5 Umidificatore dell’aria inalata

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

4 Uso

Tutte le figure sono raccolte nel pieghevole
allegato.

4.1 Applicazione della maschera

1. Scegliere cuscinetti nasali della misura
adeguata.

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

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

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

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

7. Tenere premute le linguette dell'ap-
poggio frontale 4.

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

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

Suggerimento:

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

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

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

4.2 Rimozione della maschera

1. Rimuovere la maschera senza
modificare le regolazioni.

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

4.3 Smontaggio/Assemblaggio
della maschera

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

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

3. Rimuovere i cuscinetti nasali dal corpo
della maschera.

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

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

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

7. Al termine del trattamento igienico
assemblare la maschera nella sequenza
inversa.

Suggerimento:

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

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

Trattamento igienico

5.1 Procedura

| /\ ATTENZIONE |

Pericolo di lesioni per pulizia
insufficiente!

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

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

— Pulire accuratamente le superfici di con-
tatto tra raccordo angolare e manicotto
girevole.

5.1.1 Quotidianamente
1. Smontare la maschera come descritto.

2. Pulire la maschera in acqua calda con
detergente delicato (ad es. detersivo
per stoviglie).
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3. Sciacquare accuratamente tutti i com-
ponenti con acqua pulita.
Verificare che i componenti non
presentino residui.

4. Lasciare asciugare i componenti
all'aria.

5.1.2 Settimanalmente
1. Smontare la maschera come descritto.

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

Suggerimento:

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

e Non asciugare i componenti alla luce
diretta del sole.

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

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

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

5.2 Procedimenti consentiti

. o
Procedimento S v
Q = v 5
) c L
= © @] N
3 o N i\
2 o L N
g 3| £ 3
i N4 ]
Componenti I z 2 2
—
Cuscinetti
nasali

Cuscinetto per
la fronte

Tappo di
chiusura

Corpo della
maschera

Raccordo
angolare

Clip delle fasce

Fasce per la
testa

Tubo flessibile
della maschera

Clip difissaggio
del tubo
flessibile

Fascia di
fissaggio del
tubo flessibile

1

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

CIDEX® OPA e ANIOSYME® DD1. Attenersi

alle istruzioni d'uso dei disinfettanti.

2 In alternativa alla disinfezione.
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5.3 Descrizione dei procedimenti

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

Lavastoviglie

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

Lavaggio a
mano

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

Disinfezione'

Sterilizzazione a vapore in
apparecchi conformi a

EN 285. Temperatura
134 °C, tempo minimo di
riposo 3 minuti.

Sterilizzazione
(in alternativa
alla
disinfezione)

Per informazioni sul primo trattamento
igienico e sul trattamento igienico al cam-
bio del paziente, consultare la relativa bro-
chure disponibile nel portale informativo
www.loewensteinmedical.de. Se non si di-
spone di un accesso a Internet, rivolgersi
direttamente a Lowenstein Medical.

5.4 Dopo il trattamento

1. Al termine del trattamento igienico
asciugare accuratamente tutti i
componenti.

2. Se necessario ripetere il trattamento
igienico.

3. Eseguire un controllo funzionale.

4. Riassemblare la maschera.

5.5 Cambio paziente
1. Smontare la maschera.

2. Prima della disinfezione o sterilizza-
zione, pulire la maschera con acqua

calda e detergente delicato (ad es. de-
tersivo per stoviglie) avendo cura di
eliminare ogni residuo.

3. Sottoporre la maschera a trattamento
igienico (ved. tabella).

4. Utilizzare nuove fasce per la testa.

6 Controllo funzionale

6.1 Scadenze

Eseguire un controllo del funzionamento
dopo ogni trattamento igienico.

6.2 Procedura

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

1. Controllare tutti i componenti per veri-
ficare che siano puliti e non presentino
danni. Se necessario sostituire i
componenti.

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

7 Manutenzione

La maschera non richiede manutenzione.

7.1 Stoccaggio

La maschera deve essere conservata esclu-
sivamente alle condizioni ambientali indi-
cate (ved. "Dati tecnici” a pagina 41)

7.2 Smaltimento

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

9 Dati tecnici

9.1 Specifiche

NP15

Valore

Classe di dispositivi
conforme alla direttiva
93/42/CEE

Ila

Dimensioni (L x H x P):

ca. 140 mm x
100 mm x 40 mm

Peso:

ca.90g'

Range di pressione

necessaria per la terapia:

4 hPa - 25 hPa

Attacco del tubo
flessibile: connettore
conico secondo

DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (uomini)

Raccordo per la
misurazione della
pressione:

4 mm

Range di temperatura
Esercizio

+ 5 °C fino a + 40 °C

Anomalia Causa Eliminazione

cD(;)rIr?p:Ir:i La \ Regolare le fasce per

sione al maschera & | la testae adeguare la

Viso 0 al troppo posizione dell'appo-
stretta. ggio frontale.

naso.
rE:aschera Regolare le fasce per
non & rego- la telsfta e adeguare la
lata cor- posizione dell'appo-
rettamente. 9gio frontale.
Fuoriuscite | “\ccostare maggior-
di aria tra mentg i cuscmgﬂ
naso e na.s.all alle naricio
cuscinetti utlllzzar_e c_uscmettl

. ) nasali di diversa

Non viene nasali. misura.

raggiunta

la pres- Cuscnetti | ¢ tituire i cuscinetti

sione nasali .

necessaria | danneggiati nasali.

per la. o Controllare il connet-

terapia. Perdite di
tenuta nel torg e la corrletta
tubo flessi- | PO>'#'0n€ de
bile. man!cqttl del tubo

flessibile.

Fuoriuscita
di aria dal Chiudere il raccordo
raccordo di | di misurazione della
misura- pressione con |'appo-
zione della | sito tappo.
pressione.

Stoccaggio -20°C finoa +70 °C

Resistenza al flusso 3

a 50 I/min < 0,9 hPa

a 100 I/min <3,5hPa

Valore di pressione

acustica a due cifre

conformemente a

ISO 4871:

—livello di pressione 15 dB(A)
sonora

—livello di potenza 23 dB(A)

sonora
(fattore di insicurezza:
3 dB(A))

Durata utile

fino a 12 mesi 2

" A seconda della misura

2 | materiali utilizzati per la realizzazione di
maschere sono soggetti ad un rapido in-
vecchiamento se esposti ad es. all'azione
di detergenti aggressivi. In singoli casi puo
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quindi essere necessario sostituire la ma-

schera prima del previsto (ved.
“6 Controllo funzionale” a pagina 40).

3 Le restistenze al flusso dipendono dalla

misura del cuscinetto nasale e possono
differire da quelle indicate.

9.2 Materiali

Articolo Materiale

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

silicone

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

poliammide

9.3 Curva flusso-pressione

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

Flusso di perdita medio

I/min)

2 1+ & s

T

o
w12 ow s w2 om ® B

Pressione di uscita sull’apparecchio
terapeutico (hPa)

Con riserva di modifiche

C € 0197 costruttive.

10 Garanzia

raccordo angolare, adattatore
per tubi (sfera)

policarbonato

etilene vinil
acetato

tubo flessibile della maschera

copolimero di

lycra,
poliestere,
poliuretano,
UBL Loop

fasce per la testa, fascia di
fissaggio del tubo flessibile

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

Lowenstein Medical garantisce per un

periodo di 6 mesi dalla data di acquisto

che, in caso di utilizzo conforme, il pro-

dotto & privo di difetti.

| diritti di garanzia valgono solo dietro

presentazione di un documento di

acquisto in cui sia riportata I'indicazione

del venditore e della data di acquisto.

Non viene concessa alcuna garanzia in

caso di:

— inosservanza delle istruzioni d'uso

— utilizzo errato

— utilizzo o manipolazione non appropriati

— intervento sull’apparecchio a scopo di
riparazione da parte di personale non
autorizzato

— cause di forza maggiore

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

— logoramento dovuto all'uso e alla
normale usura

— mancato utilizzo di parti di ricambio
originali.

e Lowenstein Medical non risponde dei

danni derivanti da difetti del prodotto,
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nella misura in cui non siano premedi-
tati o dovuti a grave negligenza, o in
caso di lesioni corporali o mortali cau-
sati da lieve negligenza.

e Ldwenstein Medical si riserva il diritto di
scegliere se eliminare il difetto del pro-
dotto, fornire un prodotto privo di
difetti o ridurre adeguatamente il
prezzo di acquisto.

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

e | diritti alla garanzia previsti dalla legge
rimangono invariati.

11 Dichiarazione di conformita

Con la presente Lowenstein Medical
GmbH + Co. KG dichiara che questo pro-
dotto & conforme alle vigenti disposizioni
della direttiva 93/42/CEE relativa agli appa-
recchi medicali.

Il testo completo della dichiarazione di
conformita & disponibile all'indirizzo:
www.loewensteinmedical.de
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Detaljer se det medféljande utviksbladet
(figur A):

Huvudrem

Tvdrrem

Slangfixeringskldmma

Pannstod

Maskstomme

Vinkel

Slangadapter

Tryckmataranslutning med férslutning
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Slangfixeringsrem
Maskslang
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Hylsa
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Remspdnne
Naskudde
Pannkudde
Pannrem
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[=) I, B~ V)

Kindrem

2 Sakerhetsforeskrifter

2.1 Sakerhetsbestammelser

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

2.1.1 Risker

Risk for skador pa grund av extra tillford
syrgas!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne

och har. I kombination med roékning, 6p-

pen laga och elektriska apparater kan den
orsaka brander och explosioner.

— Rok inte.
— Anvand inte 6ppen laga.
— Anvand inte elektriskt ledande slangar.
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Risk for skador vid syrgashehandling!

Syrgasbehandling kan medféra biverk-
ningar om den anvands eller doseras
felaktigt.

— Syrgasbehandling far bara ges pa lakares
ordination.

— Folj bruksanvisningarna for syrgassyste-
met och behandlingsapparaten.

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

Risk for skador genom att masken
glider!

Om masken glider eller faller av fungerar
inte behandlingen.

- Overvaka kontinuerligt patienter med be-
gransad spontanandning.

— Aktivera undertrycks- och lackagelarmet
pa andningshjélpapparaten.

— Overvaka patienter med obstruktiv och
restriktiv lungsjukdom individuellt.

2.1.2 Allmant

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

e Folj anvisningarna i avsnitt ,Rengdéring”
pa sida 47 for att forhindra infektion,
bakteriekontamination och funktions-
nedsattningar.

2.2 Kontraindikationer

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

2.3 Biverkningar

Tappt nasa, torr nasa, muntorrhet pa mor-
gonen, tryckkansla i bihdlorna, binde-
hinneirritation, hudrodnad, stérande ljud
vid andning.

3 Beskrivning av apparaten

3.1 Anvandningsomrade

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

3.2 Instruktionsskyldighet

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

3.3 Funktionsbeskrivning

3.3.1 Behandlingstryckomrade

Tryckomradet vid behandling ar
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatibla apparater

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

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

e Om du anvander masken tillsammans
med en Weinmann sémnterapiapparat
med autostartfunktion stangs i vissa fall
behandlingsapparaten inte av automa-
tiskt nar masken tas av. Detta galler
framfér allt masker med storlek S.
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* Om andningshjalpapparaten &r forsedd
med lackage- eller lagtryckslarm staller
du in larmen sa att de |6ser ut sa snart
du tar av masken eller om masken
skulle glida av.

3.3.3 Utandningssystem

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

3.3.4 Tryckmaétaranslutning

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

3.3.5 Andningsluftbefuktare

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

4 Anvéandning

Alla figurer finns pa det medféljande ut-
viksbladet.

4.1 Pasattning av masken
1. Valj en lamplig naskudde.

2. Satt pa naskudden pa maskstommen
(figur B).

3. Tryck naskudden mot nashalorna.

4. Dra huvudremmen &ver huvudet
(figur K).

5. Anpassa huvudremmens bredd pa
hjassan med hjalp av kardborrbandet
pa tvarremmen 2 sa att tvdrremmen
sitter mitt éver hjassan (figur H-J).

6. Stall in pannremmen 15 och kindrem-
marna 16 pa bada sidor med kardborr-
banden sa att masken sitter stadigt
mot ansiktet, men utan att kldamma.

7. Tryck in pannstddets 4 flikar.

8. Snépp fast pannstddet i ett av de sju la-
gena (siffrorna 1-7) (figur C) sa att
masken sitter stadigt mot ansiktet,
men utan att klamma.

9. Forbind maskslangen 10 via
slangadaptern 7 med behandlings-
apparatens andningshjalpslang.

Tips:

e Tack vare kulleden kan du dra mask-
slangen fritt (figur I). Satt fast den med
slangfixeringsremmen pa sidan (figur J)
eller upptill (figur H) pa huvudremmen.

e Om du vill fixera maskslangen mot
huvudet ndr du ska sova ansluter du

forst maskslangen till behandlingsappa-
ratens andningshjalpslang. Satt sedan
antingen fast maskslangen med
slangfixeringskldamman 3 pa pannstodet
och/eller med slangfixeringsremmen 9
upptill pa huvudremmen.

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

4.2 Avtagning av masken

1. Andra inga instélningar nar du tar av
masken.

2. Lossa maskslangen fran behandlings-
apparatens maskslang.

4.3 Isartagning/hopsattning av
masken
1. Dra av forslutningen fran tryckmata-
ranslutningen (figur F).

2. Lossa maskslangen med hylsan 11 fran
vinkeln.

3. Lossa naskudden fran maskstommen.

4. Lossa pannkudden fran pannstodet ge-
nom att dra det i sidled (figur D).
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5. Lossa huvudremmen fran remspan-
nena och pannstodet.

6. Rengor maskdelarna och huvudrem-
men.

7. Satt ihop masken i omvand ordnings-
foljd efter rengoringen.

Tips:

¢ Kardborrbanden pa pannremmen 15 ar
ljusbla. Kardborrbanden pa
kindremmen 16 ar morkbla (figur E).

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

5 Rengoring

5.1 Gor sa har:

| /\ OBSERVERA: |

Risk for skador vid otillracklig
rengoring!

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

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

— Rengdr kontaktytorna mellan hylsan och
vinkeln noggrant.

5.1.1 Dagligen

1. Ta isdr masken enligt beskrivningen
ovan.

2. Tvdtta masken i varmt vatten med milt
rengoringsmedel (t.ex. diskmedel).

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

4. Lat delarna lufttorka.

5.1.2 Varje vecka

1. Ta isdr masken enligt beskrivningen
ovan.

2. Rengdr masken och huvudremmen (se
tabellen).

Tips:

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

e Lt inte delarna torka i direkt solljus.

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

e Stryk inte huvudremmen. Kardborrban-
den kan forstoras.

e Torka inte huvudremmen i torktumla-
ren.

5.2 Tillatna metoder

Metod - ~
c S o
g | x 2 =
8 | © 3 g
El 2| £ =
K% © n 7]
Delar [a) T a &
Naskudde . . .
Pannkudde . . . .
Forslutning . . . .
Maskstomme . . .
Vinkel . . .
Remspdnne . . .
Huvudrem .
Maskslang . . .
Slangfixerings- . . .
klamma
Slangfixeringsrem .

' Desinfektionsmedlen GIGASEPT® FF,
CIDEX® OPA och ANIOSYME® DD1 har vi-
sats vara kompatibla. Folj bruksanvisning-
arna for desinfektionsmedlen.

2 Alternativ till desinfektion.
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5.3 Beskrivning av metoden

6 Funktionskontroll

Diska i 65 °C. Skolj sedan

Diskmaskin delarna noggrant med rent
vatten.
Handdiska i varmt vatten.
Anvand ett milt

Handdisk rengoringsmedel. Skolj sedan

alla delarna noggrant med
rent vatten. Lat delarna
lufttorka.

Rengor mekaniskt i utspadd
|6sning, t.ex. med en borste.
Skolj alla delarna noggrant
med rent vatten. Lat delarna
lufttorka.

Desinfektion’

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

Sterilisering
(alternativ till
desinfektion)

Anvisningar for rengdring och fér rengéring
vid patientbyte finns ocksa i en broschyr
som du kan ladda ned fran infoportalen
www.loewensteinmedical.de. Kontakta
Lowenstein Medical om du inte har till-
gang till Internet.

5.4 Efter rengdringen

1. Lat alla delarna torka ordentligt efter
rengdéringen.

2. Upprepa rengéringen om sa behovs.
. Gor en funktionskontroll.
. Satt ihop masken pa nytt.

5.5 Patientbyte

1. Ta isar masken.

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

3. Rengo6r masken (se tabellen).

4. Anvand en ny huvudrem.

N W

6.1 Intervall
Gor alltid en funktionskontroll efter rengo-
ringen.

6.2 GOr sa har:

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

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

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

7 Underhall

Masken ar underhallsfri.

7.1 Lagring

Masken far bara lagras under angivna om-
givningsforhallanden (se "Tekniska data"
pa sida 49).

7.2 Avfallshantering

Obrukbara delar far omhandertas som
vanligt hushallsavfall.

8 Fel och felavhjalpning

Fel Orsaker Atgard

Trycksmar-
tor i ansik-| Masken sit-
tet eller ter for hart.
nasan

Stall in huvud-
remmen och justera
pannstodets lage.
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Fel Orsaker Atgard NP15 Varde
Masken ar | Stéll in huvud- Angivet dubbelt
inte ratt remmen och justera bulleremissionsvarde
installd. pannstodets lage. enligt ISO 4871:
" - — Ljudtrycksniva 15 dB(A)
Luft trdnger| Justera naskuddens . e
ut mellan | lage eller anvand en _L_gjsqal'?:f:et?sl;/;ktor' 23 dB(A)
naskudden | annan naskuddstor- 3 dB(A)) ’
och ndsan. | lek.
Behandlin | Naskudden Byt naskudden Anvéndningstid ?gprr;[glnader 2
gstrycket | ar skadad
Iy 1
uppnds | Kontrollera anslut- beror av S.torleken o ]
inte. Slangsys- ningarna och att ? De material som anvénds vid tillverkning-
temetdr | g angmuffarna sitter en av maskerna aldras om de utsatts for
otatt stadigt. t.ex. aggressiva rengdringsmedel. | vissa
- fall kan det darfor bli nédvandigt att byta
Luft tranger A masken tidigare (se "6 Funktionskontroll"
ul‘i vid try- Stang |tlII t.ryckma- . pa sida 48).
a- t t . . o "
Earrgr?slutnin fgrrilr:t;r?glzgen me 3 Stromningsmotstéanden beror av naskud-
gen dens storlek och kan ha avvikande varden.

9 Tekniska data

9.2 Material

9.1 Specifikationer

NP15

Varde

Produktklass enligt
direktiv 93/42/EEG:

IIa

Yttermatt (B x H x D):

cirka 140 mm x
100 mm x 40 mm

Artikel Material

Naskudde, forslutning till tryck-| ...

p . Silikon
métaranslutning, pannkudde
Maskstomme, hylsa, slang-
adapter (kulskal), pannstod, Polyamid
remspannen, kardborrband
Vinkel, slangadapter (kula) Polykarbonat

Vikt:

cirka90g'

Maskslang

Etylenvinylacet
atkopolymer

Behandlingstryckomrade:

4 hPa - 25 hPa

Slanganslutning: Kona
enligt DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (man)

Huvudrem, slangfixeringsrem

Lycra,
polyester,
polyuretan,
UBL Loop

Tryckmaétaranslutning: &4 mm
Temperaturomrade

Anvéndning: +5°C-+40°C
Lagring -20°C-+70°C
Stromningsmotstand >

vid 50 I/min < 0,9 hPa

vid 100 I/min <3,5hPa

Alla maskdelar &r fria fran latex, PVC och

DEHP.
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9.3 Tryck-flodeskurva

Tryck-flodeskurvan visar utloppsflodet som
funktion av behandlingstrycket.

[}

Ne)

k)

x

[

i© //
£ /

s,

Utgangstryck vid behandlingsapparaten (hPa)

Med forbehall for kon-
C € 0197 struktionsandringar.

10 Garanti

e [Owenstein Medical garanterar under
sex manader raknat fran inkdpsdagen
att apparaten ar felfri om den anvands
for avsett andamal.

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

e Garantin galler inte:

— om bruksanvisningen inte har foljts,

— vid felaktigt handhavande,

— vid felaktig anvandning eller felaktig
behandling,

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

— vid force majeure,

— for transportskador som uppstatt genom
felaktig forpackning vid atersandning,

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

— om originalreservdelar inte har anvants.

e Lowenstein Medical ansvarar inte for
foljdskador om de inte har orsakats
med uppsat eller av grov vardsléshet,
eller betraffande kroppsskador av ringa
vardsloshet.

e Lowenstein Medical forbehaller sig ratt
att efter eget gottfinnande atgarda bris-

ten, leverera en felfri produkt eller i rim-
lig utstrackning sanka priset.

e Om vi avvisar garantianspraken patar vi
oss inte transportkostnaderna.

e Lagstadgade garantirattigheter
paverkas inte av detta.

11 Overensstammelseférklaring

Lowenstein Medical GmbH + Co. KG for-
klarar harmed att produkten uppfyller gal-
lande bestammelser i direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter.

Den fullstandiga texten till Gverensstam-
melseforklaringen finns pa
www.loewensteinmedical.de

50 (V)



OrnasneHue

1 O6wwun BuUAO

1 OOWMNBUA......covvvernnnnn 51
2.1 lMNpasuna TexHukn 6e3onacHocTu. . 51
2.2 NpOTMBONOKA3aHNS . . .. ... ... .. 52
2.3 MoboYHble AENCTBUSA . . . .. ... ... 52
3 OnucaHuMe annapata .......... 52
3.1 HasHayeHne.................. 52
3.2 O653aHHOCTb MHCTPYKTaXa . . . . . . 53
3.3 OnucaHve PyHKUMA . . . ... ... ... 53
4 TMonb3oBaHMe................ 53
4.1 HagpeBaHMe Mackn . . ........... 53
42 CHATME MACKMN . . .. ..o un. .. 54
4.3 Pa3bopka / cbopka macku . . ... .. 54
5 TIvrueHuyeckas obpaboTka. . ... 54
5.1 MNMopsgok 4ENCTBUNA. . . . ... ...... 54
5.2 PaspelueHHble meToapl . ... ... .. 55
5.3 OnucaHune metogoB 06paboTku . . . 56
5.4 MNocne o6paboTkM . ............ 56
55CmMeHa naumMeHToB . . ... ........ 56
6 KoHTponb ucnpaBHOCTM . ...... 56
6.1 MepnoanYHOCTb . . . oo oo v 56
6.2 MNopsaoKk OeNCTBUR. . . . . ... ... .. 56
7 TMpodunakTuyecknm yxoa. . . .. . 56
7.1 XpaHeHune. . ......... ..o 56
72YMnmsaums . ... ... 56
8 HeucnpaBHocTU U UX

YCTPAHEHMUE. . . ..o v i v e e 57
9 TexHM4YecKMe JaHHbIe .. ....... 57
9.1 Cneundmkaumm . .. ............ 57
92 Matepmanbl . ................. 58
11.33aBncumocTb pacxoga ot

OaBAEHUSA . ... ................ 58
10 MapaHTUA. . ... ..o i i i ie i e eee s 58
11 Ceptucmkar cooTBeTcTBUA . ... 59

OTaenbHble geTanu cM. B npunaraemom
6ykneTte (puc. A):

1 OronoBsbe
MNepembluka
3axum ans dukcauum Tpyoku
Hano6Huk

Yronok

Apantep Tpy6kun

LTyuep Ansa namepeHns AaBneHus ¢
KPbILLKOW

3
4
5 Kopnyc macku
6
7
8

9 CrsaxHasa neHTa ans Tpybkn
10 Tpy6ka macku

11 WapHupHas BTynka

12 3axnMm peMHel orofnoBbsi
13 HocoBas nogylika

14 Hano6Has nogylika

15 HanobHbii peMeHb

16 BokoBon pemeHb

2 TlpaBuna 6e3onacHocTH

2.1 MNpaBuna TeXHUKKU
6e3onacHocTn

BHMMaTENbHO NPOYTUTE AaHHYHO UHC
TPYKUMIO MO Nonb3oBaHuto. OHa siBnsieT-
CSl HEOTBEMIIEMOW YaCTbO Macku u
[OIKHa BCerga HaxoauTbCsi NMof, PYKOW.
B cooTBeTCcTBUM C TpeGoBaHMAMM ONpeK
TnBbl 93/42/EWG Heobxoanmo cobnto-
[atb crneayroLwme noroxeHust.

2.1.1 OnacHocTu

OnacHoOCTb TpaBM 3a CYeT AOMNOJIHU
TenbHOW NoAa4yu kucnopopaal
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Kncnopog moxeT ckannmBaTtbCs B 04eX
e, noctenbHom 6enbe 1 Bonocax. Mpu
KYPEHWM, OTKPLITOM NaMeHU U B CoYe-
TaHUM ¢ aneKkTponpmbopamm OH MOXET

cTaTb NPUYUHON NOXKapoB N B3PbIBOB.

— He kyputb.

— He nonb3oBaTbCs OTKPbLITEIM Mname
HeM.

— He ncnonb3oBaTb 3N1eKTPONPOBOAHbIE
TPy6KU.

OnacHoOCTb TpaBM B pe3ynbTaTe KAC
nopoaHoun tepanuun!
Mpu HenpaBunbHOM Mcnonb3oBaHnW/
OLWMBOYHONM JO3UPOBKE OKCUreHoTepa
N BO3MOXHbI MOGOYHbIE ABMEHUS.
— BbinonHaTtb OKCUreHoTepanuio TOJ1bKO
Mo Ha3Ha4yeHuto Bpava.
— CobntogaTb UHCTPYKLUMK NO NONb30Ba
HWIO CMCTEMON Noaayum kucrnopoaa v
TepaneBTUYECKMM annapaToMm.

OnacHocTb TpaBM B pe3yrnbTarte o6

paTHoro BabixaHus CO,!

[Mpu HenpaBunbHOM 06paLleHun ¢ Mac

KOW BO3MOXHO 0bpaTHOe BAbIXaHue

CO,.

— HapesaTb Macky Ha AnuTenbsHoe Bpe

MSA TOJIbKO NpPU BKITIOYEHHOM TepaneB
TUYECKOM annapare.

OnacHOCTb TpaBM Npuv CNos3aHnun
macku!

B cny4yae cnonsaHuna unn cnagaHua mac

K1 Tepanusa He OencTByeT.

— lNaumeHTbl C orpaHMyYeHHbIM Camonpo
N3BOJbHbLIM ObIXaHWeM OOIMKHbl Haxo
OUTbCS NoA NOCTOSIHHBLIM HabNoaAeHN-
eM.

— BkniounTb CUrHann3auyuto NOHM>XeHHo
ro AaBneHusa/yTeykn Ha annaparte uc-
KYCCTBEHHOWN BEHTUMALMMN NETKMX.

— [ns nauneHToB O6CTPYKTUBHLIMU U
PECTPUKTUBHBIMU 3aboneBaHnaMn ner
KNX YCTaHOBUTb nHOAUBUAyarnbHOe Ha
o6ntoaeHve.

2.1.2 O6wme cBepeHnsA

 [pu ncnonb3oBaHUV U3aenun Opyrnx
N3rotoBMTENEN BO3MOXHbI HEMCTpaB
HOCTV B paboTe 1 orpaHMyYeHHas npu
rogHocTb annaparta. Kpome Toro,
MOTYT He BbINONMHATLCA TpeboBaHns
no 6ronorn4yeckon CoBMeCTUMOCTY.
WwmeliTe B BUAY, 4TO B NOQOOHbIX Cy-
Yyasx ntobble rapaHTUHbLIE NpaBa n
OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENSA
TEPSIOT CUIY, €CMN UCMOMb3YITCH He
peKoMeHAO0BaHHbIE B MHCTPYKLIMK MO
Nonb30BaHUIO NPUHAANEXHOCTU U
HedUPMEHHbIe 3anacHble YacTu.

* Yt06bI NpEaoTBpaTUTh NHEKLMIO,
BakTepunanbHoe 3apaxeHve unu orpa
HU4YeHWe yHKUMIA, cobniroaaTe nono-
XeHns pasgena ,[MrneHndyeckas
obpaboTka“ Ha cTp. 54.

2.2 [poTuBONOKasaHUA

Bo3moxHbI criegytoLime NpoTMBONOKasa
HWSI: CEPO3HbIN PUHUT, HOCOBOE KPOBOTE-
YyeHue, 3po3unsa U A3Bbl B HO3PEBON 06-
nacTu, KOXHble annepruu.

2.3 TMobo4Hble gencrTeusa

3anoxeHHOCTb HOoCa, CYXOCThb B HOCY, CY-
XOCTb BO pPTYy MO yTpam, Y4yBCTBO AaBrie-
HWUS1 B MPUOATOYHbIX MNOMOCTSAX HOCA,
pasapaxeHne coeqMHUTENbHOM 06004
KW rnas, NnoKpacHeHue rnas, Wwymbl npu
ObIXaHuu.

3 OnucaHwme annapara

3.1 Has3HaueHue

Msrkas HasanbHas macka NP15 cnyxut
B KaYeCTBe COeANHUTENBHOrO 3fIeMeHTa
Mexay nauveHTOM 1 TepaneBTUYEeCcKnM
annapaTtoM. OHa ncnonb3yeTcst Ans ne-
YEHWUs1 OCTaHOBKM ObIXaHWs BO BPEMS
CHa 1 ANd NauUMEeHTOB C BEHTUIATOPHOWN
HepocTaToyHoCTbo. Macka He npegHa-
3Ha4yeHa Ans xu3HeobecneymsaroLLen
WCKYCCTBEHHOWN BEHTUNALMUN NETKNX.

52 RO



3.2 06s3aHHOCTb UHCTPYKTaxa
Mepen Havanom TepanMu NPOUHCTPYKTU

py|7|Te naumeHTa no Nofib30BaHMIO MACKOWN.

3.3 OnucaHue pyHKUMN

3.3.1 Omuana3oH TepaneBTUYECKOro
AaBrieHus

[nana3oH TepaneBTUYeCcKoro AaBreHus

coctaBnset oT 4 rl1a go 25 rlMa.

3.3.2 CoBmecTuMbIe annaparbl

» Macky MOXHO 1Cnosb30BaTh CO BCEMM
TepaneBTUYECKMMU annaparamu, crny-
XKalmMmun ans HexxnsHeobecne4ymeato
Len Tepanun NauneHToB C OCTAHOB-
KaMu OblXaHUsl BO BPEMS CHa UNK C
BEHTUNSATOPHOW HEAOCTAaTO4YHOCThIO.

* MNpw HekoTopbIX KOMOUHaUMAX anna
paToB hakTU4eckoe AaBneHve B
Macke He COOTBETCTBYET npeanucaH
HOMY TepaneBTU4ECKOMY AaBIEHMIO,
npuyem gaxe B cryyae, ecnuv Tepa-
NeBTUYECKMI annapaT nokasblBaeT
npasBunbHoe aaeneHue. lNonpocute
Bpayva unu cneumanncta ToproBom
UpMbI OTPErynnupoBaTb KOMBUHaLMIO
annapaToB Takum obpasom, 4ToObl
dakTnyeckoe AaBrneHve B macke
COOTBETCTBOBAIIO TEPANEBTUYECKOMY
OaBneHuio.

* [Mpu ucnonb3oBaHMM Macku B KOMBU
Haumm ¢ annapatoMm Weinmann gns
NneyYeHus ANeKTPOCHOM C PyHKLMEN
aBTOMAaTNYEeCKOro Mycka BO3MOXHO,
4YTO B onpeaeneHHbix o6cTosaTensc
TBaXx MPW CHATMU MacKu He NPoun3on
[eT aBToMaTUYeCKOe BbIKMOYEHNE
TepaneBTM4eCcKoro annapara. JT1o, B
YaCTHOCTU, OTHOCUTCS K HOCOBOW
nogyLuke pasmepa S.

» Ecnu Baw annapaTt UCKYCCTBEHHON
BEHTUNSALMM NErKUX OCHALLEH CUrHa
nn3aunen yTeuku Unm HM3Koro Aaene
HWs1, HACTPOKTE ero Taknm obpasom,
4YTOObI CUrHan TPeBOrn nogasancs
NPV CHATUM U cocKarnb3blBaHUU
MacKku.

3.3.3 BbigbixaTenbHasa cuctema

Macka ocHalleHa BCTPOEHHOW BblabIXa-
TenbHou cuctemon. Popma LapHUPHOWN
BTYNkn 11 1 yronka 6 Takoa, 4TO MeXay
aTMK geTtansammu obpasyeTcs 3a3op
(puc. G), yepes KOTOPbIA MOXET BbIXO-
OWTb BbiAbIXaeMblil BO34yX. 3a CYET 0Co-
Oon reomeTpun getanen
obecneynBaeTcs, 4TO 3a30p NpU BCTaB-
NEHHON LIAapHUPHOW BTYIKE HE MOXET
3aKPbITLCS.

3.3.4 UWTyuep ans namepeHus
AaBrneHus
Ha apantepe Tpybku 7 macku umeetca
WITYyUep Ana nusMepeHns gasnexHmsa 8 , ¢
NMOMOLLIbIO KOTOPOrO MOXHO U3MEPSTb
TepaneBTUYECKOE JaBreHne nnm BBO
auTtb kucropog. Ecnu wryuep ans name-
peHusi 4aBneHns He NCMonb3yeTcs,
3aKynopbTe ero KpbiLwKow, 4Tobbl obec-
neynTb TepaneBTUYECKOE AaBleHNE.

3.3.5 YBnaxHutenb BOblXaemoro
BO3ayxa
Macky MOXHO MCNOMb30BaTh C YBMAXHN
TENsMU XONOAHOro UM TENNOro Bo3ay
xa. Mpu 3TOM cTeneHb yBnaXHeHUs He
[OSMKHa ObITb CIIULLKOM BbICOKOM, YTOObI
He npoucxoauna koHaeHcaums Boabl B
Tpybke macku. CobnopanTe NHCTPYK-
LU0 MO NOMb30BaHUI0 YBRNAXHUTENEM
BAbIXaeMOro Bo3ayxa.

4 MMonb3oBaHue

Bce vnnioctpaumn nprBeeHsl B npuna
raemom BykrerTe.

4.1 HapeBaHue mackmu
1. BbibpaTb noaxoasiiyyo HOCOBYHO
NoAYLLKY.

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

3. MNpwxaTb HOCOBYIO NOAYLLIKY K
HO34psAM.

4. Hapetb oronosbe Ha ronosy (puc. K).
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5. C nomoupbto nmny4yero sidblyka Ha
nepembliyke 2 NoBepXx rofioBbl OTPery-
NMpOBaTh LUMPWHY OrOMNOBbS TaKUM
06pa3om, 4ToObl NepemMbluka Haxoau-
nacb nocpeauHe ronossl (puc. H-J).

6. OTperynupoBatb Hanob6HbIN 15 n
60okoBoM 16 peMeHb NUMyYNMKM A3blY-
Kamu Tak, 4Tobbl Macka NnoTHO, HO
6€e3 upe3MepHOro AaBneHnst npune-
rana K nuuy.

7. YoepxuBaTb HakaTblMU MNaHKu
HanobHuka 4 .

8. 3admkcupoBaTb HanoGHUK B OAHOM
13 cemMu nornoxeHuw (undpsl 1-7) Tak
(puc. C), 4ToBbl Macka NIoOTHO, HO
6e3 Ype3aMepHOro AaBneHus npune-
rana K nuuy.

9. MopcoeamHnTb TPyOKy Mackm 10 no-
cpencTBoM aganTepa Tpyoku 7 K Abl-
xaTenbHou TpyOke TepaneBTNYECKOro
annaparta.

Coser:

* LllapoBow wapH1p NO3BOMSET CBO
60aHO ynoxuTb TpyoKy macku (puc. I).
Ee MOXHO 3aKpenunTb CTAXXHOW NEHTON
cboky (puc. J) unm ceepxy (puc. H) Ha
OroroBbeE.

* YTt06bl Ha BPEMS CHa 3aKpenuTb
TpyOKy Macku Ha rornose, BHa4ane
nogcoeanHuTe TpybKy Macku K gpixa-
TenbHON Tpybke TepaneBTUYECKOro
annapata. 3atem npukpenute no
BbIGOpy TPyOKy 3aKnuMom Ans dukca-
unm Tpyokmn 3 kK HaNoBbHKKY u/nnn
CTSXKHOW NEeHTON 9 cBEpXy K Orono-
BbHO.

* Heobxogmmo obecneuntb HagexHoe n
BO3[yXOHENPOHNLIaEMOE COeUHEHNE
C AbIxaTtensHoun Tpybkon. OHO He
AOIMKHO OTCOEAMHATLCA B NpoLecce
Tepanuu.

4.2 CHATHMe MmacKu

1. CHaTtb Macky, He USBMeHAA ee oTpery-
JNTMPOBA@HHOIo COCTOAHUA.

2. OtcoeaunHnTb TPYOKY Mackm OT Abixa-
TENbHON Macku TepaneBTU4ecKoro
annapara.

4.3 Pasb6opka / cbopka macku

1. CHSITb KpbILWKY C WITyLepa nsmepe-
Hus gasnenus (puc. F).

2. OTcoeamnHnTb TPYOKY Mackn BMecTe C
LapHUpHON BTYnKow 11 oT yronka.

3. OTcoeauHUTL HOCOBYHO MOAYLUKY OT
Kopryca Mackm.

4. MNoTsaHyB cboKy, 0TCOeanHUTL Hanob-
HY0 NOAYLUKY OT HanobGHuka (puc. D).

5. OcBo6OAMTL OrofioBbE OT 3aXUMOB
peMHein OronoBbs U OT HaNobHUKa.

6. BbINOnMHUTbL rMrneHnyeckyto obpa-
©OTKy AeTanen Macku 1 OrorioBbsi.

7. MNocne rurneHnyeckon 06paboTkm
cobpaTb Macky B o6paTHoI nocneao
BaTENbHOCTY.

Coser:

* Jlnny4yme 3bI14kn HanobHoro pemHsa 15
umetoT ronybon, a nunyyne A3bIYku
60KOBOro pemMHst 16 - TEMHO-CUHWIA
uger (puc. E).

» O6Gs3aTenbHO NPoAeTb HANOBHbLIN
pemeHb OronoBbs B Npopesb a
(puc. Ea) HanobHuka, a 3axum ans
dukcaumm Tpyokn - B npopesb b
(puc. Eb) HanoGHuka.

5 IurneHunyeckasa obpabotka

5.1 Mopspok aencrBun

| /\ OCTOPOXHO

OnacHoCTb TpaBM BCneAcTBUE HeOo
CTAaTOYHOM O4YUCTKM!

OcTaTouHble BellecTBa MOryT BbI3BaTb

3acopeHue mMacku n ee Tpyoku. OHK Mo-
ryT oTpvLaTenbHO NOBNUSTL Ha paboTy
BCTPOEHHOW BblbIXaTeNbHOM CUCTEMbI 1
Ha pe3ynbTaTt Tepanuu.

54 RO



— [Ansa naumMeHToB ¢ ocriabneHHon v
MYHHOW CUCTEMOW 1M ocobow KapTu-
Hol 3aboneBaHuUi NO COrnacoBaHUK C
BpayoM exeaHeBHO noasepraTtb AeTa-
NN Mackun Ae3nHgeKLnmM nu cTtepunu-
3aumn.

— TwaTtenbHO oYMLLAaTb KOHTAKTHbIE MO
BEPXHOCTU MEXAY YrofikoM U LapHuUp-
HOWN BTYNKOW.

5.1.1 ExepHeBHO

1. PasobpaTtb Macky B COOTBETCTBUM C
onucaHueMm.

2. BbIMbITb Macky B TENMOW BOAE C MAr-
KMM MOIOLLIMM CPeACTBOM (Hanpumep,
ANt MbITbS MOCYAbI).

3. Bce getanu TwarenbHO NpoMbITb
YMCTOWN BOAOW.
[eTtanu He QOMKHbI cogepXaTb ocTa-
TOYHbIX BELLECTB.

4. OcTtaBuUTb COXHYTb AeTanu Ha BO3-
ayxe.

5.1.2 ExeHepgenbHoO

1. Pa306paTb MacKy B COOTBETCTBUU C
onncaHunem.

2. BbINOMHUTbL rMrMeHNYeckyto obpa-
©0TKy Macku 1 oronosba (CM. Tab-
nmuy).

CoBerT:

* [Mpu rurneHnyeckon obpaboTke
HocuTe nogxoasiume (Hanpumep,
0OHOPas30BbIE) NepYaTKu.

* He cywwurte getanm npu Bo3gencTemm
NPSIMbIX COMHEYHbIX NyYen.

* BbimoliTe oronoBbe nepes nepebIM
NCMONb30BaHNEM, TaK KaK BO3MOXHO
N3MeHeHue ee LBeTa.

* He npornaxuBainTte Oronosbe yTHOroM,
TaK KaK MHa4e 3acCTeXKW Ha Nuny4dke
nepecTaT AeACTBOBaTb.

* He CcywiunTe oronoBbe B CyLLUSIKE.

5.2 PaspelueHHble meTOoabl

5 | %% | o

Meton o z & z
3 T =1 =
[0] > i~ @®©
o [°3 ) ®
2o @ B =
o % © g [
Is | 2 5 3

Letanu g3| 3 3 o

© -

C = = = O

HocoBas . . . .

nogyLika

Hano6Has

nogyLika

Kpbliwka . . . .

Kopnyc macku . . .

Yronok . . .

3axum

pemHen . . .

OrosioBbsi

OronoBbe .

Tpy6ka mackn . . .

3axum ans

dukcayum . . .

Tpybkn

CrskHas

neHTa Ans .

TpybKM

! [leTanu npoLunv npoBepKy Ha CoBMeC-
TUMOCTb C A€3UHMEKLIMOHHBIMM CPeac-
TBaMn GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA 1
ANIOSYME® DD1. Co6ntogante uHc-
TPYKLMM MO NOSb30BaHMIO Ae3UHAEKUM-
OHHBLIMM CPeaCcTBaMMU.

2 B kadyecTBe anbTepHaTUBbI Ae3nHMek-
Lmn.
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5.3 OnucaHue metogoB
o6paboTku

Morika npu 65 °C. 3atem
TWaTenbHO NPOMbITL BCE
[eTanu YicTon Boaon.

[MocygomoeyHas
MaluuHa

Molika Bpy4Hyto B Tennon
Boge. Vicnonb3oBatb mar-
Koe motoLlee cpeacTso. B
3aBeplUeHMe TLaTenbHO
NpPOMBbITb BCE AeTanu 4y1c-
Tow Bogon. OcTaBuTb
COXHYTb Ha BO3AyXxe.

Molika BpyyHyto

B pasbaeneHHom pac
TBOPE NOABEPrHYTb Mexa-
HUYECKOWN OYMCTKE, Hanpu-
Mep, C MOMOLLbIO LLETKN.
Bce petanu TwarensHo
NPOMBbITb YNCTOWN BOOOW.
OcTaBUTb COXHYTb Ha BO3-
ayxe.

[eaunHdekumst’

Crepunusauusi napom B
Crepunu3aumns | annapartax cormnacHo

(B kayecTBe anb-| EN 285 npu Temnepatype
TepHaTuBbl 134 °C, MuHMMansHoe
Ae3nHdekumm) BPeMS BblAEPXKU

3 MUHYTBI.

YkasaHus no rurneHundeckon obpabotke
W rurmneHnyeckon obpaboTke Npu cMmeHe
nauueHTa cogepxaTtcs Takke B 6GpoLuio-
pe Ha HopmaLMoHHOM nopTane
www.loewensteinmedical.de. [Npwn oTcyT-
cTBum goctyna B VIHTepHeT o6paliaii-
Tecb Ha pupmy Léwenstein Medical.

5.4 MNocne o6paboTku

1. Mocne rurneHnyeckom obpaboTkn
TWaTeNbHO BbICYLUUTL BCE AETarN.

2. Mpu HeoBXoANUMOCTY NOBTOPUTL FUTK-
eHu4veckyto o6paboTky.

3. BbINOMHUTBL KOHTPOMb UCMNPABHOCTH.
4. CHoBa cobpaTb Macky.

5.5 CmeHa naumeHTOB
1. PasobpaTtb macky.

2. MNepen aesvHekumen unn ctepmnu-
3aumen BbIMbITb Macky Ha4McTo B Te-
Mron BoAe C MANKUM MOKLLIUM
CcpeacTBoM (Hanpumep, Ans MbiTbs
nocyabl).

3. BbINonHUTbL rurneHnyeckyto obpa-
60TKy Macku (cM. Tabnuuy).

4. icnonb3oBaTb HOBOE OrONOBLE.

6 KOHTponb ucnpaBHOCTHU

6.1 MNepuoanyHoCTb

Mocne kaxgow rurneHn4eckon obpaboT-
KM BbIMOMHWUTE KOHTPOSb UCNPaBHOCTY.

6.2 Mopspok aencrBun

. | V3ameHeHue useTa HanobHom ro-

1 | Aywku He yxyawaet ee yHK-

uuto.

1. MNpoBepuTb BCe AeTanu Ha 3arpssHe-
HMSA 1 nospexaeHus. Mpn Heobxoan-
MOCTW 3aMEHUTb AeTanu.

2. B cny4yae yTeuek 3a cuet noBpexae-
HWI 3aMeHWUTb HOCOBYHO MOAYLLIKY.

7 MpodmnakTnyeckum yxoa

Macka B npodunakTn4eckom yxone He
Hy>XOaeTC4.

7.1 XpaHeHue

Macky paspeluaeTcsi XpaHUTb TOMbKO
NpW yKa3aHHbIX OKPY>KatoLLMX YCMOBUSAX
(cm. , TexHuyeckne aaHHbIE” Ha CTp. 57).

7.2 Ytununsauma

CraBLune HenpuroaHbIMy AeTanu MoXHo
yTUNM3NpoBaTbL BMECTE C ObITOBLIMY OT-
xo4amu.
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8 HeucnpaBHOCTU U UX

9 TexHu4yeckue AaHHble

9.1 Cneuuncukauun

NP15

3HaueHue

Knacc annapara
cornacHo Oupektuse 93/
42/EWG

Ila

Pa3amepb! (LumpurHa x
BbICOTa X rMybuHa):

oK. 140 Mm X
100 MM x 40 Mm

Macca: ok.90r'
[nana3soH

TepaneBTUYECKNX 4rMa-25rMa
OaBneHuin:

MoaknioyeHwe TpyoKu:
KOHYC Mo
DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (wTekep)

LWTyuep Ans nsmepenns
AaBneHus:

D4 mm

OwnanasoH TemnepaTtyp
Okcnnyatauus
XpaHeHune

or+5°C oo+
40 °C

oT - 20 °C po
+70 °C

yCTpaHeHune
Hewucnpa
MpnunHa YcTpaHeHue
BHOCTb
Bonb o1
Macka upes | OTperynvpoBarb
Hagaenu-
MEpPHO Mpu- | Oronosbe ¥ nogor
BaHUs Ha
neraer K HaTb MoMoXeHve
nnuo nnm
niuy HanobHuka
Ha HoC
Macka
OTperynupoBaTb
Henpa-
OrofioBbe 1 NoAor
BUIbHO
oTbervmpo.| HaTb MonoxeHue
perynvp HanobHuka
BaHa
OTtperynupoBaTb
Bbixoa Bo3 perymip
nyxa MKz NONIoXXeHne HOCo
y _ y BOW NOAYLLKN UK
HOCOBOW
. 1crnonb3oBaTh
noayLIKow un
HOCOBYO MOAYLLKY
HOCOM
Tepanes apyroro pasmepa
TU4Yeckoe
HocoBas
naene-
nogyLuka 3ameHnTb Hoco
Hne He noBpex BYH MOAYLLK
poctura- P y ALKy
AeHa
etcH
Cucrema MpoBepuThb WTE
Tpybok KepHble coeavHe
Herepme HUS 1 KpenrneHve
TUYHA MydT TPpYy6OK
Bbixoa Bo3
ayxa u3 3akynoputb LTy
wTyuepa Lep Ans usmepe
Ans nave- HVSA faBneHus
pEeHVs faB- | KPbILLKOM
neHus

AspoanHaMmuyeckoe
conpoTuenexue’
npu 50 n/mMuH

npu 100 n/mMuH

<0,9rMa
<3,5mMa

YKa3aHHOe ABy3Ha4Hoe
3HayeHue
LLyMOBbIAENeHNs
cornacHo 1SO 4871:
—YpoBeHb 3BYKOBOIO
OaBneHus
—YpoBeHb 3BYKOBOIro
AaBneHus
(BenunuvHa
HeucnpeaeneHHoCTy:
3 nB(A)

15 B(A)

23 aB(A)

Cpok cnyx0bl

1o 12 mecsiLes?

' B 3aBUCUMOCTU OT pa3mMepa
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2 MaTepwuarnsl, MCMOmMb3yemble A5 U3ro-
TOBMNEHMSA MACOK, CTapetoT, Hanpumep,
npu BO34ENCTBUN arpecCuBHbIX OYUCT
HbIX cpeacTB. [MosToMy B psige cryyaeB
MOXET NoTpeboBaTbCA 3aMEHUTb MACKy
paHbLue (cM. ,,6. KoHTponb ucnpasHo-
CcTW” Ha cTp. 56).

? ConpoTvBEHNsi NOTOKa 3aBUCHT OT
pa3amMepoB HOCOBOW NOAYLLUKU WU MOTYT OT
nuyaTbes.

9.2 Martepuansl

9.3 3aBucumocTb pacxoga oT
OaBreHus

[laHHas xapakTtepucTuieckas Kpusas
oToBpaxaeT 3aBUCUMOCTb BbIXOHOIO
pacxofa BO3yxa OT TepaneBTUYeCcKoro
JaBneHus.
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O & BbixogHoe AaBreHne Ha

TepaneBTuyeckom npubope (rfla)

Mbl ocTaBnsieMm 3a cobon
C € 0197 npaso Ha KOHCTPYKTUB-
Hble U3MEHEHWS.

10 MapaHTHA

Uspnenue Matepuan
HocoBsast noayLuka, Kpbllwka
WITyUepa ans usmepeHust
yuepa 4 P CWUIMUKOH

[aBneHusi, HanobHas

nogyLuka

Kopnyc macku, wapHupHas

BTYJIKa, agantep Tpyoku

(cdepuyeckuin BknagbiLw), nonnammng

HanoBOHWK, 3aXKMMbl PEMHEN

OrosioBbs, NUNyYNe A3bIYKM

Yronok, agantep Tpybku nonukap6oHa

(wapoBoW WwapHup) T
3TUNEHBUHWI-

Tpyb6ka macku aueTaTHbIN
cononvumMep
navikpa,

Oronoebe, CTsXHas NeHTa nonuacvp,

anst Tpy6ku nonuypeTaH,
UBL Loop

Bce petanu macku He cogepxaT narek
ca, NBX n DEHP.

* ®upma Loéwenstein Medical rapaHTtu-

pyeT B Te4eHne 6 MecsaueB, HaYnHas ¢

Aatbl Npodaxu, oTcyTCTBME Aedek-

TOB M3[enus Npyu ero UCnonb3oBaHun

Nno Ha3Ha4YeHuo.

Ycnosvnem ons npegocraBreHns

rapaHTUHbIX NpaB SIBNSETCH Npeab-

AIBMEHWEe KBUTAHLUM O MOKYMKe, Ha

KOTOpOW yKasaHbl NpodaseL, 1 aaTa

MOKYTKW.

Hawa rapaHTus Tepsiet cuny B

cnyvae:

— HecobnoaeHNs NHCTPYKUMK No
Nonb30BaHUIo

— OWKBOK NpK NOMb30BaHWM

— HeHagnexallero ynotpebnenuns nnm
HEeKBanNMUUMPOBaHHOM 06paboTKn

— BbINOJTHEHWSI HEAaBTOPU30BaHHbIMUN
nvuamu paboT No pemMoHTy annapara

— hbopc-MaXkOpHbIX 0OCTOATENBCTB

.
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— TpaHCnopTHOro yulepba BcrneacTane
HeHagnexallen ynakoBku npu
obpaTHON BbICbINKE

— M3HOCA B pe3ynbrare NpUMEHeHUs u
00bIYHOroO M3HOCa

— Hencnonb3oBaHUA OUPMEHHbIX
3anacHbIX getanen.

+ ®upma Léwenstein Medical He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 32 KOCBEHHbIN
yuepb Kpome criydaeB yMbILLITEHHbIX
OeNCTBUIN Unun rpyboi xanaTtHocTu, a
Takke B Cnyvyae TpaBmaTtusmMa B
pesynsrate HEGPEXHOCTMU.

+ ®upma Loéwenstein Medical coxpa-
HSIeT 3a coboW NpaBo Mo CBOEMY
BbIOOPY yCTpaHUTb AedEKT, NOCTaBUTb
6e3nedeKkTHOe n3genue nnm CHU3NTL B
npuemMneMbIx paamepax NokyrnHyto
LiEHY.

* B cnyyae oTKNOHEeHWs rapaHTUNHBbIX
NMPeTeH3nii pacxodbl Ha Bo3BpaT uaae-
NNS M3roTOBUTENIO U 0BpaTHYyto
MOCTaBKy Hamy He BO3MELLAOTCS.

* [laHHble NonoxeHust He pacnpocTpa-
HAKOTCA Ha rapaHTUiHbIE NpaBa, npea-
MUCaHHbIE 3aKOHOM.

11 CepTudomkaTt cooTBeTCTBUA

Hactosawmm coupma Léwenstein Medical
GmbH + Co. KG, 3asaBnserT, Yto nsgenve
OTBEYAET COOTBETCTBYHOLLMM MONOXEHN-
am Oupektnebl 93/42/EWG gns megu-
LIMHCKOW NpoayKLMuU.

[MonHbIN TEKCT cepTudmkaTa COOTBET-
CTBUSA ONyGrMKOBaH Ha canTe:
www.loewensteinmedical.de
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Mdinferit parcalar icin bkz. birlikte verilen
acilir kagrt (Resim A):

Kafa bandi

Enine bant

Hortum sabitleme klipsi

Alin destegi

Maske gévdesi

Ara baglanti parcasi

Hortum adaptoru

Tapall basing 6lcme baglantisi

W 00 N O Ul A WIN =

Hortum sabitleme bandi
10 Maske hortumu

11 Doner kovan

12 Bant klipsi

13 Burun yastigi

14 Alin yastigi

15 Alin bandi

16 Yanak bandi

2 Giivenlik uyarilan

2.1 Giivenlikle ilgili genel hiikiimler

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

2.1.1 Tehlikeler

Olmasi gerekenden fazla verilen oksijen
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Oksijen, giysilerin Uzerinde, ¢arsaflarda
veya saclarda birikebilir. Bu oksijen, sigara
icildiginde, acik ates yakildiginda ve
elektrikli cihazlar kullanildiginda yanginlara
ve patlamalara yol acabilir.
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— Sigara igmeyin.

— Acik ates kullanmayin.

— Elektrigiiletme 6zelligine sahip hortumlar
kullanmayin.

Yetersiz oksijen terapisi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

Oksijen tedavileri, yanlis kullanim veya
yanhs doz uygulanmasi durumunda yan
etkilere neden olabilmektedir.

— Oksijen terapisi, sadece doktorun
direktifleri dogrultusunda yapiimalidir.

— Oksijen sisteminin ve terapi cihazinin
kullanma kilavuzlarini dikkate alin.

CO0,-'nin geri solunmasi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

Maske yanlis kullanildiginda, CO, geri
solunabilir.
— Maskeyi uzun sureli olarak, sadece terapi
cihazi galistiginda takin.

Maskenin kaymasi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

Maske kaydiginda veya dusttgunde, terapi
etkisini kaybeder.

— Kisith spontan solunumlu hastalari strekli
kontrol altinda tutun.

— Solunum cihazinda vakum basing/ sizinti
uyarilarini etkinlestirin.

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

2.1.2 Genel hususlar

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

e Bir enfeksiyonu, bakteriyolojik
kontaminasyonu ve islev bozulmalarini
engellemek icin, , Hijyenik hazirlik

islemleri” Sayfa 63 bolumunu dikkate
alin.

2.2 Kontrendikasyonlar

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

2.3 Yan etkiler

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

3 Uriin aciklamalar

3.1 Kullanim amaci

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

3.2 Bilgilendirme yiikiimliiliigii

Terapiye baslamadan once hastalari
maskenin kullanim sekli konusunda
bilgilendirin.

3.3 islev aciklamalan

3.3.1 Terapi basinci araligi
Terapi basinci araligi: 4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Uyumlu cihazlar

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

e Bazi cihaz kombinasyonlarinda
maskenizdeki gercek basing, terapi
cihazi dogru basinci gostermesine
ragmen 6ngorilen terapi basinci ile ayni
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olmaz. Cihaz kombinasyonlarinizi bir
doktor veya yetkili satici tarafindan
ayarlattirarak, maskedeki gercek
basincin terapi basinc dizeyinde
olmasini saglayin.

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

e Solunum cihazinizda sizinti veya distk
basing uyarilart mevcut oldugunda,
cihazi, maske ¢ikarildiginda veya
kaydiginda uyari verilecek sekilde
ayarlayin.

3.3.3 Soluma sistemi

Maske, entegre bir soluma sistemine
sahip. Doner kovan 11 ve ara baglanti
parcas! 6, iki parca arasinda bir bosluk
olusacak (Resim G) ve disari solunan hava
bu bosluktan gikabilecek sekilde
bicimlendirilmistir. Parcalarin 6zel
geometrisi, takilan déner kovan bogslugu
kapatmamasini saglamaktadir.

3.3.4 Basing 6lcme baglantisi

Maske, hortum adaptériinde 7 bir basing
6lgme baglantisina 8 sahiptir. Bu basing
6lgme baglantisi tzerinden, terapi
basincini dlgebilir ve oksijen verebilirsiniz.
Basing 6lcme baglantisini
kullanmadiginizda, gereken terapi
basincina ulasabilmek icin baglantiyr tapa
ile kapatin.

3.3.5 Hava nemlendirici cihaz

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

4 Kullanim

Tum resimler, birlikte verilen katlanir
kagitta bulunmaktadir.

4.1 Maskenin takilmasi

1. Uygun burun yastigi segin.

2. Burun yastigini maske gévdesine takin
(Resim B).

3. Burun yastigini, bastirarak burun
deliklerine gegirin.

4. Kafa bandini basinizin Gzerinden
gecirin (Resim K).

5. Enine banttaki 2 cirt bant c¢ikintisi ile
kafa bandinin genisligi, enine bant
kafanin tam ortasinda bulunacak
sekilde kafaniza uygun hale getirin.
(Resim H-J)

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

7. Alin desteginin 4 mandallarini basili
tutun.

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

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

Oneri:

* Maske hortumunu, bilya basli
mafsaldan rahatlikla gecirebilirsiniz
(Resim 1). Maske hortumunu, hortum
sabitleme bandi ile kafa bandinin yan
(Resim J) ve Ust (Resim H) tarafina
tespitleyebilirsiniz.

¢ Maske hortumunu uyumak icin basiniza
sabitlemek istediginizde, 6ncelikle
maske hortumunu terapi cihazinin
soluma hortumuna baglayin. Ardindan
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maske hortumunu, isteginize gére
hortum sabitleme klipsi 3 ile alin
destegine ve/veya hortum sabitleme
bandi 9 ile Ust tarafta kafa bandina
tespitleyin.

e Soluma hortumu ile saglam ve sizdirmaz
birlestirildiginden emin olun. Hortum
baglantisi terapi sirasinda yerinden
ctkmamalidir.

4.2 Maskenin cikartilmasi

1. Maskeyi, ayarlarda herhangi bir
degisiklik yapmadan c¢ikarin.

2. Maske hortumunu, terapi cihazinin
soluma hortumundan ayirin.

4.3 Maskenin parcalara ayrilmasi /
parcalarinin birlestirilmesi

1. Tapayl basing 6lgme baglantisindan
cekerek cikarin (Resim F).

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

3. Burun yastigini maske govdesinden
¢ozun.

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

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

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

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

Oneri:

e Alin bandindaki 15 cirt bant cikintilari
acik mavi, yanak bandindaki 16 cirt
bant cikintilari ise koyu mavi renktedir
(Resim E).

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

5 Hijyenik hazirlik islemleri

5.1 islem sekli

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

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

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

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

5.1.1 Giinliik

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

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

3. Tam parcalar temiz suyla iyice
calkalaymn.

Parcalardaki artiklar tamamen gitmis
olmalidir.

4. Parcalari, kendiliginden kurumaya
birakin.

5.1.2 Haftalhk

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

2. Maskeyi ve kafa bandini hijyenik
hazirlik islemine tabi tutun (bkz. tablo).

Oneri:

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

e Parcalari, dogrudan gunes isinlari
altinda kurumaya birakmayin.
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e Renk birakabilecegi igin kafa bandini ilk

kez kullanmadan 6nce yikayin.

e Cirt bantlar tutma &zelligini
kaybedebilecegi icin kafa bandini

Gtulemeyin.

e Kafa bandini kurutucuda kurutmayin.

5.2 Miisaade edilen yontemler

5.3 Yontemlerin tanitimi

Bulasik
makinesi

65 C'lik yikama programi
kullanin. Ardindan tim
parcalar temiz suyla iyice
calkalaym.

Yoéntem

Parcalar

Bulasik makinesi

Elle yikanan parcalar

Dezenfeksiyon'

Sterilizasyon?

Elle yikanan
parcalar

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

Burun yastigi

Alin yastigi

Dezenfeksiyon
1

Parcalari inceltilmis solvent
icinde bir firca yardimiyla
temizleyin. TUm pargalari
temiz suyla iyice calkalaymn.
Kendiliginden kurumaya
birakin.

Tapa

Maske govdesi

Ara baglanti
parcasi

Sterilizasyon
(Dezenfeksiyon
a alternatif
olarak)

EN 285 standardina uygun
bir cihazla buhar ile
sterilizasyonu. Sicaklik
134 °C, Asgari bekletme
suresi 3 dakika.

Bant klipsi

Kafa bandi

Maske
hortumu

Hortum
sabitleme klipsi

Hortum
sabitleme bandi

' GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA ve

ANIOSYME® DD1 dezenfeksiyon

maddelerinin uygunlugu test edilip
onaylanmistir. Dezenfeksiyon maddesine
ait kullanma kilavuzunu dikkate alin.

2 Dezenfeksiyona alternatif olarak.

Hijyenik hazirlik islemine ve hasta
degisiminde yapilacak hijyenik hazirlik
islemine iliskin bilgiler,
www.loewensteinmedical.de Internet
adresinde sunulan bir brostirde
verilmektedir. Internet baglantiniz
olmadiginda, lttfen Léwenstein Medical
firmasina basvurun.

5.4 Hazirlik islemlerinin ardindan

1. Hijyenik hazirlik isleminden sonra tim
parcalari iyice kurutun.

2. Gerektiginde hijyenik hazirlik islemini

tekrarlayin.

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

5.5 Hasta degisimi
1. Maskeyi parcalarina ayirin.

2. Bir dezenfeksiyon veya sterilizasyon
isleminden 6nce maskeyi, hig artik




kalmayacak sekilde sicak suda yumusak

temizlik maddesi (6rnegin bulagik
deterjani) ile temizleyin.

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

4. Yeni kafa bandi kullanin.

6 islev kontrolii

8 Anzalar ve ¢oziim yollan

6.1 Zaman araliklan

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

6.2 islem sekli

. Alin destegindeki renk

1 | degisiklikleri, alin desteginin

islevini etkilemez.

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

2. Hasarlar nedeniyle sizdirma

durumlarinda burun yastigini degistirin.

7 Bakim

Maske bakim gerektirmez.

7.1 Depolama

Maske, sadece belirtilen ortam
kosullarinda (bkz. “Teknik degerler”,
Sayfa 65) depolanabilir.

7.2 imha

Kullanilamayacak hale gelmis parcalar
evsel atiklar Gzerinden imha edilebilir.

Ariza Nedeni Coziim yolu
Yuzde Kafa bandini ayarla-
veya Maske cok | yin ve alin destegi-
burunda | siki bagh nin pozisyonunu
baski izleri uygun hale getirin

Maske ayar- Kafa bandini ayavr.la-
» yin ve alin destegi-
lari dogru } .
i, nin pozisyonunu
degil e
uygun hale getirin
Burun yas- | Burun yastigini
tgi ile uygun bir sekilde geri
burun ara- | cekin veya baska boy
sindan hava | bir burun yastigi kul-
Terapi cikiyor lanin
basincina »
Burun yas- | Burun yastigini
ulaglami- | 4 o hasarl | degistirin
yor g gls
Hortum sis- Ge_gr_nell baglanti yer-
. lerini ve hortum
teminde
mansonlarini kontrol
kacak var ;
edin
Basing
olcme bag- | Basing 6lgme baglan-
lantisindan | tisini tapa ile kapatin
hava cikiyor
9 Teknik degerler

9.1 Uriin ozellikleri

NP15

Deger

93/42/EEC Yonetmeligi
uyarinca cihaz sinifi:

Ila

Olctler (G x Y x D):

Yaklasik 140 mm x
100 mm x 40 mm

Agirlik:

Yaklasik 90 g

Terapi basinci araligi:

4 hPa - 25 hPa
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NP15 Deger Uriin ach Malzeme

Hortum baglantisi: Etilen vinil
DIN EN ISO 5356-1 Cap: 22 mm Maske hortumu asetat
standardina uygun koni (erkek) kopolimer
sekli Likra,
Basing 6lgme baglantisi: | Cap: 4 mm Kafa bandi, Hortum sabitleme | Polyester,

~ bandi Politiretan,
Sicaklik araligi UBL Loop
Kullanim sirasinda: +5°C'den +

40 °C'ye kadar Maskenin tim parcalari lateks, PVC ve

Depolama sirasinda: -20°C'den DEHP icermemektedir.

+70 °C'ye kadar

Akim direnci 3

50 litre/dak'da < 0,9 hPa
100 litre/dak'da <3,5hPa
ISO 4871 uyarinca

ongorilen iki sayili

gurdlta emisyon degeri:

—Ses basing seviyesi 15 dB(A)
- Ses siddeti seviyesi 23 dB(A)

(Belirsizlik faktoru:
3 dB(A))

Kullanim stiresi

12 aya® kadar

' Boya bagh olarak

9.3 Basing-akis karakteristik egrisi

Basing-akis karakteristik egrisinde, terapi
basincina bagl olarak havanin ¢ikistaki

degerleri gosteriimektedir.

Sn
i)
g //
T
~
% *
~
©
P »
S
©
Ao
S~
o D
=
=
o= e

Terapi cihazi cikis basinci (hPa)

2 Maskelerin imalati icin kullanilan
malzemeler, 6rnegin agresif temizlik
maddelerine maruz kaldiklarinda eskir.
Bazi durumlarda, maskenin éngorulenden
daha 6nce degistirilmesi gerekebilir (bkz.
6. Islev kontroli”, Sayfa 65).

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

9.2 Malzemeler

Yapisal degisiklik yapma
(3 0197 hakki saklidrr.

10 Garanti

Uriin ad Malzeme
Burun yastigi, Basing 6lgme .
baglantisi tapasi, Alin yastigi Silikon
Maske govdesi, Doner kovan,
Hortum adaptord (Bilya Poliamid

yuvasl), Alin destegi, Bant
klipsi, Cirt bant cikintilari

Ara baglanti parcasi, Hortum

adaptorti (Koni) Polikarbonat

o [ dwenstein Medical firmasi, Grinin
kullanim talimatlarina uyulmasi halinde
satin alma tarihini takip eden 6 ay
boyunca sorunsuz bir sekilde kullanimini
garanti etmektedir.

e Garanti kapsamindaki taleplerde fatura
ibrazi zorunludur.

e Asagida belirtilen durumlarda garanti
sartlarl gecersizdir:

— Kullanma kilavuzundaki talimatlara
uyulmamasi

— Hatali kullanim

— Amac disi kullanim ve terapi

— Onarim amaciyla yetkili olmayan kisilerce
yapilan mudahaleler
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Muicbir sebepler

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

Kullanimdan kaynaklanan asinmalar
Orijinal yedek parca kullanilmamasi.

e Lowenstein Medical, bilingli olarak veya
dikkatsizlik ve tedbirsizlik nedeniyle veya
bilingsiz kullanim nedeniyle meydana
gelebilecek yaralanma veya 6ltimlerden
dolayr sorumluluk kabul etmez.

e Lowenstein Medical, Urtnlerde
meydana gelebilecek sorunlar karsisinda
sorunsuz bir Urin génderme veya para
iadesi yapma seceneklerinden istedigini
secme hakkini sakli tutar.

e Bir garanti hakkinin kabul edilmemesi
halinde tGrtintn firmamiza génderilmesi
veya firmamizdan Urndn musteriye
ulastinimasi sirasinda olusacak kargo
tasima Ucreti mUsteriye aittir.

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

11 Uygunluk Beyani

Lowenstein Medical GmbH + Co. KG
firmasi, Granun tibbi Granlere iliskin 93/42/
EEC sayili yonetmeligin gecerli
hukumlerine uygun oldugunu beyan
ediyor.

Eksiksiz Uygunluk Beyani’'ni bulabileceginiz
Internet adresi:
www.loewensteinmedical.de
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— Mnv xpnoluoToLE(Te yupvr) GAOYQ.
— MnVv XPNOIUOTIOIETE NAEKTPOAYWYILOUC OW-
ARVEC,

Kivéuvog tpavpatiopov e§artiag Ogpa-
neiag pe ofuyovo!
Oepareiec 0EUYOVOU e ECPAALEVN EQPAPUO-
yr//6ocohoy(a Umopei va €xouv TApEVEPYELEG,
- H extéheon Beparneiac ofuydvou emitpéme-
TAl HOVO KATOTTV EVIONAG 1aTPOU.
— Tnpeite 11 0ONYIEC XPriONG TOU CUCTAKATOS
o&uyovou kal TNG CUOKELNC Beparneiac.

Kivduvog tpavpatiopov e§aitiag emavel-

onvorig CO,!

Y€ MePIMTWON €0QPANIEVOU XEIPIOUOU TNG HA-

oKag evOEXETal va TTPOKANBEL emavelomnvor)

CO,.

— H tomofétnon tng HAoKag yla LeyaAo Xpo-

VIKS SlA0TNHA ETIITPEMETAL HOVO EQOCOV Ei-
Val EVEPYOTIOINWEVN N CUOKELH Beparmeiac.

Kivéuvog tpavpatiopou e§attiag petato-
mong TnG paokag!
Edv petatomiotel ry méoel n pdoka, n Beparneia
Oev glval ATTOTENEOUATIKT.
- lMNapakolouBeite cuvexwg acBeveic Le Tept-
oplopévn auBdpuntn avamnvon.
- Evepyomoleite ouvayepud vmomnieonc/dlap-
0OIG 0TN CUOKEULT umofRorBnong avarmvo-
NG
- lNapakohouBeite e¢atopikeupéva aoBeveic
LE AMOPAKTIKES KAl TTEPIOPIOTIKEG AOBEVEL
£G TIVEUUOVWV.

2.1.2 Tevika

+ Katd tnv epappoyr Eévwy owpatidiwv
(oW¢ épBeTe avTipéTwol e PAAPBES Ael-
TOUPYIAC KAl TIEPIOPICHEVN KATAMNASGTNTA
xpriong. Emiong, iowg n ouokeur| va mayet
Va QVTATTOKPIVETAL OTIG AMAITACELG BlOCU-
Batotnrag. AdPete umdyPn oag OTL OTIG
TIEQIMTTWOEIG AUTEC AVETAL OTTOIAOHTIOTE
aiwon amdédoonc eyyunong kal euduvn,
gpodoov Gev XpnolpomolovvTal Ta e6apTH-
pata mmou mpoteivovTal oTig odnyieg xpr-
oNg ) Ta AUBEVTIKA QVTAMNAKTIKA.

- Tpoc amoguyn mEdKANoNS Aoluwéng,
BakTnPEIOIAKAG HOAUVONG 1 TIEPIOPICUWV
Aertoupyiag, ABete urtdyn oag To TuRua
"YYEIOVOUIKH TTPOETOIAcIA" OTN
oehiba 71.

2.2 Avtevdeilelg

Eivat duvatég ol mapakdtw avtevoeiCels:
Opwdn¢ pwvitida, alpoppayia putng, SlaBpw-
OEIC KAl EAKWOEIC TNV TTIEPLOXT TWV pouBouvl
wv, OEPUATIKEC aNNEPYIEC.

2.3 NMapevépyeleg

BouAwpévn potn, Enery puTn, Enpdtnta oto-
patog Ta mpwivd, aiobnon mieong otoug ma-
PAPPIVIKOUC KOATTOUG, EpeBiopol Tou

EMMEPUKATOC OTA LATIA, KOKKIVIopa §épua-
TOG, EVOXANTIKY BSpUBoL KaTtd TV avarnvor).

3 Nepryparn CUOKEVNG

3.1 ZKomog Xpriong

H paoka pe pivikd paidapla NP15 e€urnpe-
Tel WG CLUVOETIKO OTOIKEID HETAEL a0BeVOUC
Kal CUOKEUNC Beparmeiac. Xpnolgonoleitalotn
Beparmeia UTVIKAC dmvolag kal acBevwy Je
TIVEUHOVIKN avemdpkela. H pdoka dev mpo-
BAémetal yia TN (WTIKK avamvor.

3.2 Yoxpéwon evnuépwaong
Evnuepwvete Tov acBevr) mptv amod Tnv évap-

&n Beparneiag oxeTIKA Pe TNV papuoyr TNG
pdaokag.

3.3 NMeprypa@n Asrroupyiag

3.3.1 'Opua mieong Oepamneiag

Ta épta mieong Beparneiag avépyovtal os
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 ZupPatég OUOKEVEG

« Mnopeite va xpnolUOTOLE(TE TN HAOKA [e
ONEC TIC CUOKEVEC Beparteiag, ol omoieg
eCurnpetoLy otn un (wTikr) Bepameia
aoBevwV HE UTIVIKH Amvola 1) TIVEUUOVIKNA
QVETTAPKELQ.
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Y€ UEPIKOUC OLUVEUATHOUC CUCKEUWY N
TIPAyHaATIKA Tiieon otn paoka oag Sev
QVTamoKpiveTal oTnV Kaboplopévn and
ToV laTPO Tiieon Bepareiag, akoua Kl av n
ouokeur| Bepameiag Seixvel TN CwWOTA
nileon. AvaBéote Tn puBuion Tou cuvdua-
OOV OUCKEUWV O€ 1aTPO 1 EEEISIKEUUEVO
QVTUTPOOWTTO, ETOL WOTE N TTPAYUATIKN
mileon oTn pd&oka va avtamokpivetal oTnv
ieon Bepameiac.

- Edv xpnowuomnolgite Tn AOKa e CLUOKELN
Beparmeiag Umvou Weinmann e Asitoupyia
aUTOPATNG EKKivNONG, N cuoKeur Bepa-
nielag evOEXETAl va NV amEVEQYOTTOLETAl
QUTOHATA PETA TNV apaipeon TNG HACKAC.
AuTO 1oxUel 18laitepa yia pvikd pagindpla
eyéboug S.

- Edav n ouokeun Beparneiag oac Slabétel
oLVayEPHO BlapPONG i XaUNANG TTieonc,
PUBLIOTE €101 WOTE va evEPYOTIOIELTAl
OUVAYEPHOC, HONIG AQAIPEITE TN HACKA 1
otav petatormideTal n paoka.

3.3.3 ZUoTnpa EKMVONG

H pdoka Sl1abétel evowpatwévo cuoTnua
ekmvonc. O TepIoTPEPOLEVOS OaKTUAIOC 11
Kal n ywvia 6 éxouv oxedlaoTel €101, WOTE e-
TA&Y AUTWV TWV €£APTNUATWY va dnUIoVPYE(-
Tat oxioun (EiK. @), péoa amd tnv omoia
umopei va dlagpelyel o aépag ekmvonc. H eidi-
Kr YEWUETPIA TwV e6apTnUAETwy Slac@alilel
TO YEYOVOC OTI O TOTTOBETNUEVOG TTIEPIOTPEPO-
HEVOG SaKTUNIOG Sev Umopei va ppAagel T oxl-
oun.

3.3.4 YnoSoxn pérpnong mieong

H udoka Siabétel otov mpooappoyéa
owhrjva 7 pia urodoxr pétpnong mieong 8,
LE TNV oTToia PmopEiTe va UETPAOETE TNV Tile-
on f va Tpo@odoTAOETE 0fuydvo. Eav Sev
XPNOIUOTIOLETE TNV LTTOSOXT UETPNONG TriE-
ong, TN oppayileTe Ue TNV TATIA, YA VA EMMITU-
XETE TNV TTieon Bepameiag,

3.3.5 Yypavtrpag aépa avanvong

H udoka pmopel va xpnolpomoleital e uypa-
VTN PES PuxpoL 1 Beppol aépa. Ouwe o Bab-
HOG Uypavong Oev eMTPENETAl VA £ival TOCO
UPNAGCE, WOTE va ONUIoVPYETAl CUMTTUKVWA

VEPOU Péoa OTO OWARVA TNG pdokac. Mpo-
0€€Te TIc 0ONYlEC XPriong Tou LypavTripa
aépa.

4 X€1pIOMOG

‘ONeC TIC elkOveC Ba TIC Bpeite OTO CLVNUUEVO
aAvaSIMAOUHEVO PUANO.

4.1 Epappoyn HAcKag
1. Em\éyete KatdMnAo pvIKS pagindpt.

2. TomoBeTeiTe TO PIVIKO HA&NGpL OTO Cwua
™G paokag (Eik. B).

3. Mélete 10 pviIKO HagiNdpl ota pouBouvia.

4. Nepvdrte TnV mepibeon KePANOL TTAVW
armd 1o Ke@AA (Eik. K).

5. Me TV auTtoKOANTN YAwooida oTov
EYKAPOIO (UAVTA 2 TTPOCAPUOCETE TO €U-
00 TNG MEPIBEONC KEPANOU OTO KEPAN|,
£TOL WOTE 0 EYKAPOIOC INAVTAC va KABeTal
oTn péon Tou kepahioL (Eik. H-J).

6. PuBpilete To HETWIKO AvTta 15 kat Tov
IAvVTa TTAPEIAC 16 LIE TIC AUTOKOMNTEC
YAWOGISEG Kal OTIG OUO TMAEVPEG, WOTE N
Haoka va epapudlel oteyavd, aAa Oxt
TIAPA TTOAU OQIXTA OTO TTPACWTIO.

7. AOTNPE(TE TOUC CUVOETPEC TOU PETWTTI-
KoU oTnPlypatog 4 matnUEVOUG.

8. AQrVETE TO HETWTTIKO OTHPLYHA VA 00Pa-
Noel oe pia ek Twv entd Béocwv (aplBuof
1-7) (Eik. €), €70l WOTE N PAOKaA Va epap-
HOCel oTeyavd, aMA OxI TTAPA TTOAD OQIXTA
OTO TPOOWTTO.

9. Yuvbéete To CWAvVa Haokag 10 PEow Tou
TIPOCAPHOYEN CWANVA 7 LIE TOV AVATIVEL-
OTIKO OWArVa TNG OUCKELNC Bepareiac.

TupBouAn:

- Méow TN opalpiknc dpBpwonc umopeite
va 08nNyNoeTe eEAeUBePa TO CwARvVa
pdokac (Eik. ). Mmopeite va Tov oTepew-
OETE e ToV [udvta otabepomoinong
owArva meupikd (Eik. J) ry mavw (Eik. H)
oTNnV TEPIdeoN KEPAAIOU.

« Edv Bélete va otabepormolr|oeTe 1o
OWAAVA HACKAG YO TOV UTTVO TIAVW OTO
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KEPAN, CUVOEETE TIPWTA TO CWARVA
HAOKAG OTOV QVATVEUOTIKO OWARVA TNG
OUOKELNC Beparmeiag. Katomly otepeveTe
ETTAEKTIKA TO CWAAVA UACKAC [IE TO KA
otaBepomnoinong cwArva 3 0To LETWTTIKO
OTHPLYHA rY/Kal YE ToV [pdvTa otabeporofl-
NonNg SwArva 9 mavw otnv nepideon
Ke@aAoU.

+ [1pOCEXETE WOTE VA UTIAPXEL ACPANAG KAl
QEPOOTEYNC OUVOEDN TTPOC TOV AVATTVEU-
oTikd owArjva. H ouvdeon dev emTpénetal
va AVetal katd tn Bepaneia.

4.2 A@aipeon paockag

1. AQQIPEITE TN HACKA XWPEIC LETABOAN TwV
puBuicEWV.

2. ATTOCUVSEETE TO WA VA pdokag amd Tov
QVATIVEUOTIKO OWARVA TNG CUOKEUNG
Bepameiag.

4.3 AnocuvappoAdynon/
GUVAPHOAGYNON HACGKAG

1. Tpafdte Kal a@alpeite TNV Tama and v
unodoxn pétpnong mieong (Ew. F).

2. AUOVETE TO CWAVA PHACKAS E TOV TTEQI-
OTPEPOUEVO SAKTUAIO 11 amd TN ywvia.

3. AUVETE TO PVIKO Pa&INpL amd TO cwua
pdokac.

4. AUOVETE TO UETWTTIKO HAEINAQL UE TTAEUPIKO
TPABNYHA arTd TO PETWTTIKO OTrPLYHA
(Ew. D).

5. AUvete TNV mepideon ke@aliol amd Ta
KAUTT TTEQIOEONC KAl ATTO TO UETWTTIKS
oThpLyua.

6. Mpoetolpdlete Ta €apTAPATA TNG YA-
oKkag Kat TNV mepideon KeaMoU OXETIKA
HE TNV LYLEWVN.

7. META TNV UYEIOVOIKN TTpOETOIac{a ou-
VAPUOAOYEITE TN HACKA O avTioTpoen
akolouBia.

TupBouln:

+ O1 aUTOKONNTEC YAWOOIOEC OTO PETWTTIKO
Hé&vTa 15 €xouv avolxTd UIMAE XpWwua, Ol
QAUTOKONNTEC YAWOOIOEC OTOV IHAVTA
TIAPELAG 16 £xouv BabU UMAe Xpwpa
(E. E).

« TepvaATe TO PHETWTTIKO IWdvTa TNE EPISE-
ONG KEPAAIOU TTAVTA Pé€oa OTn OXIoUN a
(Eik. Ea) TOU peTWTIKOU OTNPIyHATOC KAl TO
KAITT 0TABePOTOINONC CWARVA OTN OXIoUr
b (Eik. Eb) TOU peTWMIKOU 0TNplyHaToC,.

5 Yy&giovouikn mpogtolpacia

5.1 Awadikaocia

Kivduvog tpavpatiopov e§arriag eAAt-
mou¢ Kabapiopou!

YroAgippata evdéxeTal va BOUAWCOUY TN Ka-
oKa Kal To owArva pdokac. Evoéxetal va emnn-
pedo0UV APVNTIKA TO EVOWHATWHIEVO
oUOTNUA EKTVONG Kal va Béoouv oe kivouvo
Vv emtuyia Tng Bepaneiac.

- e aoBevelq pe e€aobevnpévo avooomolnTt-
KO oUoTNUA 1 PE I81A{TEPO IOTOPIKO TTIPETTEL
va yivetal kKabnuepivry amolupavon ry ano-
otelpwon Twv ££apTNUATWY TN HACKAS Ka-
TOTIV 1ATPIKAC CUBOUAAC.

- KaBapilete OxONAOTIKA TIG EMPAVELEG ETTA-
PNC HETACD ywviag Kal TEPIOTPEPOUEVOU
OaKTUAIOU.

5.1.1 Ka®npuepiva

1. ATTOCUVOPUONOYEITE UACKA CUUPWVA UE
™V mepypaen.

2. KaBapilete T pdoka og Beppo vepd e
MTTLO ATTOPEUTAVTIKO (TT.X. AMOPPUTIAVTIKO
TATWV).

3. Zem\éveTte OXOAAOTIKG ONA Ta €apTruaTa
e kabapd vepo.

Ta e€aptripata mpEMel va gival eEheUBepa
and umoAeippata.

4. Agrvete Ta e€QPTANATA VA OTEYVWOOOUV
oToV aépal.

5.1.2 EBSopadiaia

1. ATTOCUVAPUONOYEITE UACKA CUUPWVA UE
TV TEPLypaPn.

2. MPOETOIACETE LYEIOVOUIKA TN LAOKA Kal
v mepideon kepahiol (BAETe TTivaka).
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TuppouAR:
+ Katd tnv uyelovopikn mpoetolpacia

@opPATE KATAAMNAa yavTia (1m.x. yavtia piag

Xprong).

« Mnv OTeYWWVETE TA €€QPTAUATA OE AUEDN

NALaKr akTivoolia.

« [M\évete TNV mepideon Keahiov Tptv and
™V mEWwTn Xprion, S10Tt evdéxetal va
EeBayeL

+ Mnv 016epWVeTE TNV TTERIOECN KEPAAIOU,
SIOTL SIAPOPETIKA EVOEXETAL VA NV
OUYKQATOUV TTAEOV Ol AUTOKOAMNTEG GUV-
Séoslc.

« MnV oTeyvwveTe TNG ep{deon Ke@ahiol oTo

OTEYVWTNPLO.

5.2 Emtpenopeveg Stadikacieg

1

Ma Ta amoAupavTiké péoa GIGASEPT® FF,

CIDEX® OPA kat ANIOSYME® DD1 éyel amo-
Seixtel n oupBatotnta. Mpooéxete TG 0dnyi-
€C XPrONG TWV AMOAUHAVTIKWDV LECWV.

2 EVONNOKTIKOC TPATIOC QVTE amoAdpavonc.

5.3 Nepypagr) Stadikaciwv

MAuvtrplo
MAaTWV

Mpdypaupa muong 65 °C.
Katomy oxohaoTikd EEmupa
OAWV TV £6QPTNUATWY UE
KaBapo vepo.

MAUolo oTo
Xép!L

MAUoIUO oTO Xépt OE BeppO
vePO. XpNOIUOTOLE(TE ATTIO
anoppunavtiko. Katomv
EEMAEVETE OXONAOTIKA ONa TA
eCapTruata pe kabapd vepod.
AQr\VETE VA OTEYVWOOLY OTOV
agpa.

Anohopavon

KaBapilete unyavikd os
aApalWEEVO SIANLLA, LY. LE Hia
Bouptoa. Zem\évete
OXONAOTIKA ONA TA €6PTAATA
e kaBapd vepod. Aprivete va
OTEYVWOOLV OTOV aépal.

AnooTeipwon
(evoANaKTIKG
avtl
amoAUpavonc)

ArnooTeipwon pe atpod o
OUOKEeVEG TpoTUuTou EN 285.
Oeppokpaoia 134 °C,
ENAXIOTOC XPOVOG EPAPUOYNS
3 Aemmtd.

Aadikacia 3 3
5 . ~
E o 5 s
gl 5] s 2
S| g 2| @
> o =< o
> D [e] Ie)

. < < E E

E€aptuata [ [ < Z

Pwiko pa&inapt . . . .

Metwrikd . . . .

[letdhYelell

Tana . . . .

> WHA paokag . . .

[wvia . . .

KA mepideong . . .

MNepideon .

KEQOAIOU

>wArvag . . .

pAaokag

KA

otaBepornoinon . . .

C OWARva

luavrtag

otaBepornoinon .

C OWAAva

YTIOSEIEEIC OXETIKA JUE TNV UYEIOVOUIKT| TTPOE-
Tolaoia Kal Katd TNV aAhayr| acBevoug Ba
Bpeite og évtumo MANPo@oPIWY oTn SIAdIKTU-
akr TUAN www.loewensteinmedical.de. Eav
Oev €xete dladiktuakn mpooBaon, ancubuv-
Oeite otnv Loéwenstein Medical.

5.4 Metd tTnVv mpoetolpacia

1. MEeT& TNV LYEIOVOUIKT TTPOETOIAC(a OTE-
YVWVETE OXONAOTIKA OAA Ta €€QPTAUATA.

2. Ev avaykn emavalaufdvete tnv
UYEIOVOIKT) TTpoETOIacia.

3. Ekteléote éheyxo Aermoupyiac.

4. YUVOPUOANOYNOTE TIAAL TN UACKA.
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5.5 AA\ayR ac0&evoug
1. ATTIOCUVOPUOAOYEITE TN UACKA.

2. Mpwv amd amoAuuavon ry amocTeipwon
kaBapilete TN pdoka xwpig UMOAEiUpaTa
o€ Bepud vePO e TTIO ATTOPPUTTAVTIKS
(T.X. AMOPPUTAVTIKS THIATWV).

3. MPOoeTOIUALETE LYEIOVOUIKA TN UACKA
(BAéme mivaka).

4. Xpnolpomoleite véa mepidean KeEQaAov.

6 NerToupyIKOG EAeyX0G

8 BAGBEC KAl N AVTIMETWITION TOUG

6.1 MpoBeopieg

MpayUaTOmOLE(TE EAEYXO AEITOVPYIAC UETA
amd KABE LYEIOVOUIKH TIPOETOIUATIA.

6.2 Awadikacia

o ATTOXPWUATIOUO{ TOU HETWTTIKOU pa-
1 EIaplov Sev emnpealouv TN A
Toupyla Tou.

1. ENéyxete OAa ta e€apTrUaTa OXETIKA HE
PUTTAVOEIC Kal pBopéc. Ev avaykn avTika-
Taoteite e€apTrata.

2. Yemnepimtwon dlappowyv e€artiac Bopwv
QVTIKATAOTEITE TO PIVIKO Pa&INAPL.

7 Zuvtipnon

H udoka Sev amaitel ouvtrjpnon.

7.1 AnoOnikevon

H pdoka emrpénetal va amoBnkeveTal udvo

OUUPWVA HE TIG AVAPEPOEVEC OUVONKEG TTE-
piBaNovToC (BAéme , Texvika Sedopéva” otn

oeNiba 74).

7.2 Anécupon

Ta Gxpnota méov e€apTAPATa Umopouy va
amoouPBoVV LECW TWV OIKIAKWY ATTOPEIUUA-
TWV.

BAapn Arrtia AvtipeTwmion
Mévot PuBuiCete mepideon
e€artiac Mdéoka KEQAAIOU Kall
mieong oto | epapuodlel TPOoapPUOETE Béon
POCWMOT | TTOAD OQIXTE | HETWTTIKOU
otn puT OTNPEIYMATOG

MdoKa Sev Pueptisrys niepideon
, KEPAAIOU Kal
Xl TpooapudeTe Béon
ouUBUIOTEL P .
) HETWTTIKOUY
owoté .
otnpiyuatog
AI,G(PEUYEI Metatomilete pvikd
agpag ) .
€10E0 pa&dpt o cwotn
H i B¢on | xpnoluornoleite
pVIKOU . .
.| pWIKS paghapt dGAou
pagihaptov véBou
Aev Kal putng HEY <
emTu/yxonvs PO / /
Tat igon LaENGpLEel AVTIKOTAOTE(TE PIVIKO
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9 Texvika 8eSopéva

9.2 YAIKa

9.1 Mpodiaypagég

NP15

Ty

KA\&on ouokeurg cupewva
pe Odnyia 93/42/EOK:

Ila

Alaotéoelc (M x Y x B):

niep. 140 mm x
100 mm x 40 mm

B&pog:

nep. 90 g !

Opla mieong Bepameiac:

4 hPa-25hPa

Mpoiov YAIko
Pwikd pagihapl, tama umodoxnc
péTPNOoNG meong, HETWTTIKO SIhkdvn
[letdhYeloll
2 WHA pAaoKag,
TIEPIOTPEPOUEVOG SAKTUNIOG,
TIPOCAPHOYEAG WAV Mouaisio

(0QAIPIKOG TPIBEAC), LETWTTIKO
OTHPLYHA, KAIT TIEpiSEONC,
QUTOKOAMNTEG YAWOOISES

> Ovdeon owArva: Kivog
olupwva Pe
DIN EN ISO 5356-1

@22 mm (dppev)

Fwvia, TPOCAPUOYEAS CWAvVa

(Gpaipidio) MohukapBovikd

S UUITONUUEPES
alBuleviou kal
o€1koU Bivuliou

> WAAVAG HAoKaAG

Lycra,
Mepideon Ke@aAAOU, ILAVTAG TIOAVEOTEPAL,
otabepomoinong cwArva moAuoupeBavn,

Bpodxog UBL

aBeBaidtnrac: 3 dB(A))

Ynodoxr puétpnong mieonc | @4 mm
Opta Beppokpaociag
Aettoupyia: +5°Céwc40 °C
AmoBrikeuon -20°Céwg+70°C
AvTtiotaon porig 3
og 50 I/min <09hPa
oe 100 I/min <3,5hPa
Avapepopevn TIUnA
eKTIOUTTG BopuBou
OUHPWVA PE TPOTUTIO
ISO 4871:
- 2Td0uN NXNTIKAG ieong | 15 dB(A)
- >Té0UN AKOUOTIKAG 23 dB(A)
[le)'(¥lels
(ouvteheoTrg

Adpkela xpriong

EwgKkal 12 ur’]vecz

! Avéhoya e To péyedog

2 YAIKA Y10 TNV KATAOKELH HOOKWV, YNPed-
oKouv €4V T.Y. EKTIBevTal O EMBETIKA amop-
QUTTAVTIKA HECQ.  2€ UEPOVWHEVES
TIEQUTTWOELG EVOEXETAL Va €ival avaykaia n
QVTIKATACTAON TNG HAOKAG 0aG TTIO VWP
(BAéme 6. AeITOUPYIKOG ENeyXOG" OTN

oeNida 73).

3 01 avTIoTAoEIC POAC e€apTWVTAl Od TO Ué-
y€60¢ TOU pIvIKOU Pa&INapIoU Kal evEEXETal

Va AmoKAVOUV.

ONa Ta €apTraTa TNG pAoKag Sev TepLé-
xouv Aaté, PVC kat DEHP.

9.3 XapaKTnNpIoTIKA KAUTUAN mieong
pONC
3TN XaPAKTNEIOTIKK KAPTTUAN TTHEEONC PONG

TIAPIOTAVETAL N por| e€aywyrig oe e€4pTNON
armod TNV miieon Beparmeiag,

o
1

ey //
9

a

o]

S5 »

= /

)

Q _

o £

8 £,

Mieon e€66ou otn cuokeur] Bepameiag
(hPa)

Me em@UAa&n KATAOKEUAOTI-

C€ 0197 v avayor.
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10 Eyyonon 11 ARAWGN CURHGPPWONG

+ HLowenstein Medical eyyudral yia xpo- Me to mapdv, n Lowenstein Medical GmbH +
VIKO S14oTNHA 6 PnvWy armod TV NUEPOUN- Co. KG &nAvel &Ti To TIpoidv avtanokpiveTal
via ayopdc apoyn Asiroupyia mpoidvtog OTOUC OXETIKOUG KAVOVIOHOUE TN Odnyiag
E(POOOV XPNOIUOTIOLETAl CUUPWVA JIE TOUG 93/42/EOK yia 1atplka Bondrjuata.
KQVOVIGHOUC. To MAAPEC Kelevo TS SHAWONC CURHOPQW-

- MNpolndBeon yia agiwon SikawpaTtwy aroé onc 6a 1o Bpeite ot SIASIKTUAKH TTOAN;:

NV eyyunon eivat n emideitn e amddeigng www.loewensteinmedical.de

ayopdg, amd tnv omoia TTPOKUTTTOLY O
TIWANTAC KAl N NUEPOUNVia ayopdc.
- Aev voplotatal eyyunon oe mepimtwon:
~ N TPNONG Twv 08NYIWY XPHONG
— OQAANUATOC XEIPIOUOU
— katd tnv omoia dev yiveTal cwaoTr Xerion
1} OWOTOC XEIPIOMOG
gévnc emépBaong amé un e€ouctodotnué-
va ATopa oTn OUCKEUN yla OKOTTOUG
ETOKEUNG
- avwTépag Biag
- BAaBwv Katd TN HETAPOPA OPENOHEVWY
O€ aKATAMANAN CUCKeLasia OE EPIMTW-
on EMOTPOPNS
— @BopAg o oPeileTal OTN XPrIoN KAl
Aoimwy eBopwv
— XPAONG KN QUBEVTIKWY AVTAAMAKTIKWOV.

- HLowenstein Medical dev avahapBavel
€UBLVN Yla EMAKONOUOEC PAAREC 0PENOUE-
VEC O€ ENATTWMATA, EQOCOV AUTEC SeV
opeilovtal o€ mpdBeon ) Bapld apérelan
yla EMMOAQIOUS TPAUHATIOHOUC OQEINOLIE-
VOUG OE EAAPPIA ALENELQ.

- H Lowenstein Medical Siatnpei To dikai-
(WHA VA arToKaBIoTA T EAATTWUATA, VA
napadidel Ayoyo ayabo 1 va Pelwvel TNV
ayopaoTIKH TIUr Katd tn 8IKr TNE Kpion.

. Yemepimwon apvnong anmddoong eyyun-
ong, dev avahapBavoupe ta é€oda yia tnv
QTTOOTOAN Kal TNV EMOTEOPN.

+ AloTnPOUVTAL AVETTAPES Ol VOUIKES AEIW-
oelG eyyvodoaiac.
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6.1 Plazos ... g7 15 Cintapara lafrente

6.2 Procedimiento..................... 87 16 Cinta para la mejilla

7 Mantenimiento................. 87

7.1 Almacenamiento................... 87 2 Indicaciones de seguridad

7.2 Eliminacion ....................... 87

8 Averias y soluciones. ............ 88 2.1 Disposiciones de seguridad

9 Datos técnicos. ................. 88 Lea con atencién este manual de instruc-

9.1 Especificaciones.................... 88 ciones. Forma parte de la mascara y debe

9.2 Materiales........................ 89 estar disponible en todo momento. De

9.3 Curva caracteristica presion-flujo . . . . .. 89 acuerdo con los requisitos de la Directiva

10 G ti 89 93/42/CEE, tenga en cuenta los siguientes

arantia...............cc0unnn. puntos:

11 Declaracion de conformidad. .. ... 90 2.1.1 Peligros
iPeligro de lesion debido a oxigeno
alimentado de forma extra!
El oxigeno puede depositarse en la ropa,
las sdbanas y el pelo. Al fumar, prender
fuego o en combinacion con aparatos
eléctricos puede ocasionar incendios y ex-
plosiones.
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— No fumar.

— No utilizar llama libre.

— No utilizar tubos flexibles conductores de
la electricidad.

iRiesgo de lesion por terapia de
oxigeno!
Las terapias de oxigeno pueden provocar
efectos secundarios en caso de aplicaciéon
o dosificacién incorrecta.
— La terapia de oxigeno solo se puede rea-
lizar bajo prescripcion médica.
— Debe tener en cuenta también el manual
de instrucciones del sistema de oxigeno'y
del aparato de terapia.

iRiesgo de lesion si se vuelve a respirar

el CO, exhalado!

En caso de manejo incorrecto de la masca-

ra se puede volver a respirar el CO, exha-

lado.

— La mascara solo se puede colocar duran-

te un tiempo relativamente largo si el
aparato de terapia esta encendido.

iRiesgo de lesion por deslizamiento de
la mascara!
Si la mascara se desliza o se cae, la terapia
no resulta eficaz.
— Vigile continuamente a los pacientes con
respiracion espontanea limitada.
— Active la alarma de depresion/fugas en el
aparato de respiracién artificial.
— Vigile individualmente a los pacientes

con enfermedades pulmonares obstructi-

vas y restrictivas.

2.1.2 Informacion general

e Si se utilizan articulos de otros fabrican-
tes, pueden producirse fallos en el fun-
cionamiento y limitarse la aptitud para
el uso. Ademas, pueden no cumplirse
los requisitos de biocompatibilidad.
Tenga en cuenta gque en estos casos
perderd cualquier derecho de garantia o
de indemnizacién si no utiliza los acce-
sorios recomendados en el manual de

instrucciones ni las piezas de repuesto
originales.

e Para evitar una infeccién, una contami-
nacion bacteriana o anomalias en el
funcionamiento, observe el apartado
" Acondicionamiento higiénico” en la
pagina 85.

2.2 Contraindicaciones

Son posibles las siguientes contraindicacio-
nes: Rinitis serosa, hemorragia nasal, ero-
siones y ulceraciones en la zona de los
orificios nasales, alergias cutaneas.

2.3 Efectos secundarios

Nariz tapada, sequedad en la nariz, seque-
dad de boca matutina, sensacién de opre-
sion en los senos paranasales, irritaciones
de la conjuntiva, enrojecimientos cuta-
neos, ruidos andmalos en la respiracion.

3 Descripcion del aparato

3.1 Finalidad de uso

La mascara con la almohadilla nasal NP15
se utiliza como elemento de conexién en-
tre el paciente y el aparato de terapia. Se

utiliza para el tratamiento de la apnea del
sueno y de pacientes con insuficiencia ven-
tilatoria. La méascara no esta prevista para

la respiracion de soporte vital.

3.2 Obligacion de instruccion

Antes de comenzar la terapia, ensefie al
paciente a utilizar la méascara.

3.3 Descripcion del funcionamiento

3.3.1 Margen de presion de terapia
El margen de presion de terapia es de
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Aparatos compatibles

¢ Puede utilizar la mascara con todos los
aparatos de terapia para el tratamiento,
no de soporte vital, de pacientes con
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apnea del suefo o insuficiencia
ventilatoria.

e En algunas combinaciones de aparatos,
la presion efectiva de su méascara 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 combinacion de
aparatos de forma que la presion efec-

tiva de la mascara se corresponda con la

presion de terapia.

e Si utiliza la méascara con un aparato de
terapia del suefo Weinmann con fun-
cion de arranque automatico, al retirar
la mascara, segun las circunstancias, el
aparato de terapia no se desconecta
automaticamente. Esto es valido, espe-
cialmente, para la almohadilla nasal de
la talla S.

e Sisu aparato de respiracion artificial
tiene una alarma para fugas o de baja
presion, ajustela de tal modo que se
active una alarma cuando retire la
maéscara o esta se deslice.

3.3.3 Sistema de espiracion

La mascara dispone de un sistema de espi-

racion integrado. El manguito giratorio 11

y el &ngulo 6 tienen una forma tal que en-

tre estas dos piezas se crea una rendija
(Fig. G), a través de la cual puede salir el
aire espirado. La forma geométrica espe-

cial de las piezas garantiza que el mangui-

to giratorio enchufado no pueda cerrar la
rendija.

3.3.4 Conexion para la medicion de la
presion

En el adaptador de tubos 7, la mascara tie-

ne una conexién para medicion de la
presion 8 con la que puede medir la pre-

sion de terapia o introducir oxigeno. Cuan-
do no utilice la conexiéon para medicion de

la presion, obturela con el cierre para al-
canzar la presion de terapia.

3.3.5 Humidificador del aire de
respiracion
La mascara se puede utilizar tanto con hu-
midificadores de aire frio como de aire ca-
liente. Aqui el grado de humectacion
nunca debe ser tan alto como para que el
agua se condense en el tubo flexible para
la méascara. Observe el manual de instruc-
ciones del humidificador del aire de respi-
racion.

4 Manejo

Encontraréa todas las ilustraciones en el
folleto adjunto.

4.1 Colocar la mascara

1. Elegir una almohadilla nasal adecuada.

2. Encajar la almohadilla nasal en el
cuerpo de la mascara (Fig. B).

3. Presionar la almohadilla nasal contra
los orificios nasales.

4. Pasar las cintas para la cabeza por la
cabeza (Fig. K).

5. Con la lengUeta de velcro de la cinta
transversal 2 en la cabeza, adaptar el
ancho de las cintas para la cabeza de
tal manera que la cinta transversal se
asiente centrada en la cabeza
(Fig. H-J).

6. Ajuste la cinta para la frente 15y la
cinta para la mejilla 16 con las lengte-
tas de velcro a ambos lados de tal ma-
nera que la mascara se asiente en la
cara herméticamente, pero sin apretar
demasiado.

7. Mantenga presionadas las solapas del
soporte frontal 4.

8. Enclavar el soporte frontal en una de
las siete posiciones (nUmeros 1-7) de
tal manera (Fig. C) que la méascara se
asiente en la cara herméticamente,
pero sin apretar demasiado.

9. Unir el tubo flexible para la mascara 10
a través del adaptador de tubos 7 con




el tubo respiratorio del aparato de
terapia.

Consejo:

Con la articulacion esférica puede dirigir
libremente el tubo flexible para la
mascara (Fig. ). Puede fijarlo con la
cinta de fijacion de tubo flexible a un
lado (Fig. J) o arriba (Fig. H) en las cintas
para la cabeza.

Si para dormir quiere fijar en la cabeza
el tubo flexible para la mascara, en pri-
mer lugar conecte el tubo flexible para
la mascara al tubo respiratorio del apa-
rato de terapia. Después fije opcional-
mente el tubo flexible para la méscara
con el clip de fijacién del tubo flexible 3
al soporte frontal y/o con la cinta de
fijacion de tubo flexible 9 arriba a las
cintas para la cabeza.

Asegurese de gque la conexién con el
tubo respiratorio sea segura y hermética
al aire. La conexion no debe soltarse por
la terapia.

4.2 Retirar la mascara

1.

2.

Retirar la mascara sin cambiar los
ajustes.

Separar el tubo flexible para la mascara
del tubo respiratorio del aparato de
terapia.

4.3 Desarmar/ensamblar la mascara

1.

Retirar el cierre de la conexién para
medicion de la presién (Fig. F).

. Soltar el tubo flexible para la mascara

con el manguito giratorio 11 del
angulo.

. Soltar la almohadilla nasal del cuerpo

de la méscara.

. Soltar la almohadilla de apoyo para la

frente tirando lateralmente del soporte
frontal (Fig. D).

. Soltar las cintas para la cabeza del clip

de las cintas y del soporte frontal.

6. Someter a un tratamiento higiénico las
piezas de la mascara y las cintas para la
cabeza.

7. Después del tratamiento higiénico, vol-
ver a ensamblar la méascara en el orden
inverso.

Consejo:

e Las lengletas de velcro de la cinta para
la frente 15 son de color azul claro, las
lengUetas de velcro para la cinta para la
mejilla 16 son de color azul oscuro
(Fig. E).

¢ Introduzca la cinta para la frente de las
cintas para la cabeza siempre en la
ranura a (Fig. Ea) del soporte frontal y el
clip de fijacion del tubo flexible en la
ranura b (Fig. Eb) del soporte frontal.

5 Acondicionamiento higiénico

5.1 Procedimiento

/\ PRECAUCION

iRiesgo de lesion por limpieza
insuficiente!

Los restos pueden atascar la mascara y el
tubo flexible para la mascara. Pueden in-
fluir negativamente sobre el sistema de es-
piracién integrado y poner en peligro el
éxito de la terapia.

— En el caso de pacientes que tengan el sis-
tema inmunoldégico debilitado o que pre-
senten un cuadro clinico especial se han
de desinfectar o esterilizar diariamente
las piezas de la mascara, previa consulta
con el médico.

— Limpie minuciosamente las superficies de
contacto entre el angulo y el manguito
giratorio.
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5.1.1 Diariamente

1. Desarmar la mascara tal y como se
describe.

2. Limpiar la mascara en agua caliente
con un detergente suave (p. e]. deter-
gente lavavajillas).

3. Enjuague todas las piezas minuciosa-
mente con agua limpia.
Las piezas deben quedar sin restos.

4. Deje secar las piezas al aire.

5.1.2 Semanalmente

1. Desarmar la mascara tal y como se
describe.

2. Someter a un tratamiento higiénico la
mascara y las cintas para la cabeza
(véase la tabla).

Consejo:

e Llevar guantes adecuados (p. €]. guan-
tes desechables) para el tratamiento
higiénico.

¢ No seque las piezas exponiéndolas
directamente a la radiacién solar.

e Lave las cintas para la cabeza antes de
usarlas por primera vez porque podrian
destefiir.

e No planche las cintas para la cabeza,
porque los cierres de velcro perderian la
adherencia.

¢ No seque las cintas para la cabeza en la
secadora.

5.2 Procedimientos permitidos

Procedimiento

Lavavajillas
Lavado a mano
Desinfeccion’
Esterilizacion?

Piezas

Almohadilla
nasal

Almohadilla de
apoyo para la . . . .
frente

Cierre . . . .

Cuerpo de la
mascara

Angulo . . .

Clip para cintas . . .

Cintas para la
cabeza

Tubo flexible
para la méascara

Clip de fijacion
del tubo . . .
flexible

Cinta de
fijacion para el .
tubo flexible

! Para los agentes desinfectantes

GIGASEPT® FF, CIDEX® OPAy
ANIOSYME® DD1 se comprobd la
compatibilidad. Debe tener en cuenta el
manual de instrucciones de los agentes
desinfectantes.

2 Alternativamente a la desinfeccion.




5.3 Descripcion de los
procedimientos

Ciclo de lavado a 65 °C. A
continuacion, aclare
cuidadosamente todas las
piezas con agua limpia.

Lavavaijillas

Lavado a mano en agua
caliente. Utilizar detergente
suave. A continuacion
enjuague todas las piezas
minuciosamente con agua
limpia. Deje secar al aire.

Lavado a mano

Limpiar mecanicamente,

p. ej. con un cepillo, en una
solucién diluida. Enjuague
todas las piezas
minuciosamente con agua
limpia. Deje secar al aire.

Desinfeccion’

Esterilizacion por vapor en
aparatos segun EN 285.
Temperatura 134 °C, tiempo
minimo de mantenimiento

Esterilizacion
(alternativame
nteala
desinfeccién)

3 minutos.

También encontrara indicaciones sobre el
acondicionamiento higiénico y el acondi-
cionamiento higiénico antes de cada cam-
bio de paciente en un folleto en el portal
de informacion
www.loewensteinmedical.de. Si no dispo-
ne de acceso a Internet, péngase en con-
tacto con Léwenstein Medical.

5.4 Después del tratamiento

1. Tras el tratamiento higiénico, seque
cuidadosamente todas las piezas.

2. Sifuera necesario, repita el tratamiento
higiénico.

3. Realizar un control de funcionamiento.

4. Volver a ensamblar la mascara.

5.5 Cambio de paciente
1. Desmontar la mascara.

2. Antes de una desinfeccién o esteriliza-
cion, limpiar la mascara en agua
caliente con detergente suave (p. €].
detergente para lavavajillas) sin que
queden restos.

3. Someter la mascara a un tratamiento
higiénico (véase la tabla).

4. Utilizar nuevas cintas para la cabeza.

6 Control del funcionamiento

6.1 Plazos

Efectte una verificacion funcional después
de cada tratamiento higiénico.

6.2 Procedimiento

. | Ladecoloracion de la almohadilla
1 | de apoyo para la frente no afecta
a su funcionamiento.

1. Comprobar que ninguna pieza esté
sucia ni presente danos. Cambiarla si
fuera necesario.

2. En caso de fugas debido a dafos,
cambiar la almohadilla nasal.

7 Mantenimiento

La mascara no requiere mantenimiento.

7.1 Almacenamiento

La méscara solo se puede almacenar en las
condiciones ambientales (siehe , Datos
técnicos” auf Seite 88) indicadas

7.2 Eliminacion

Las piezas que ya no se puedan utilizar
pueden eliminarse con la basura
doméstica.




8 Averias y soluciones

9 Datos técnicos

Problema Causa Solucion 9.1 Especificaciones
Dolores La mascara | Ajustar las cintas NP15 Valor
por la pre- .
sionenla | 5@ asienta para la cabeza_y_, Clase de aparato segan
caraoen | €N dema- | adaptar la posicion Directiva 93/42/CEE- Ila
la nariz siada fuerza | del soporte frontal
. X X Dimensiones (An x Al x P): aprox. 140 mm x
La méscara | Ajustar las cintas 100 mm x 40 mm
no esta ajus-| parala cabezaly_, Peso: aprox. 90 g '
tada correc- | adaptar la posiciéon
tamente del soporte frontal Marg?ﬁ de presion de 4 hPa - 25 hPa
: terapia:
sale aire Enderezar la almo- .
entre la ) o Conexién de tubo
almohadilla hadilla nasal o Ut,'l" flexible: Cono segin @ 22 mm (macho)
nasal y la zar una almohadilla DIN EN ISO 5356-1
nariz nasal de otra talla —
Conexioén para la @4 mm
No se La almohadi- L medicién de la presion:
. | Sustituir la almoha-
alcahlza la | lla pasal estad dilla nasal Margen de temperatura
presion ,de dafiada Funcionamiento: de+5°Ca+40°C
la terapia ) Comprobar los Almacenamiento de-20°Ca+70°C
El sistema de
tubos flexi- | conectores enchufa- Resistencia al flujo 3
bles no es bles y el asiento de a 50 I/min <0,9 hPa
estanco los mang.wtos de a 100 I/min <3,5hPa
tubo flexible
- Valor indicado de emisién
Sale alrel;,)or B de ruidos, dos cifras,
la conexion | Cerrar la conexion segan SO 4871:
para la para medicionde la || _ i e| de intensidad 15 dB(A)
med|C|9n de | presion con el cierre acustica
la presion —Nivel de potencia 23 dB(A)
acustica [Factor de
incertidumbre: 3 dB(A)]
Tiempo de uso hasta 12 meses?
! dependiendo del tamafo
% Los materiales que se utilizan para la fa-
bricacién de maéscaras envejecen si estan
expuestos, p. ej., a agentes corrosivos. Por
lo tanto, en algun caso particular puede
ser necesario sustituir piezas de su mascara
en un tiempo menor al previsto (véase
"6. Control del funcionamiento” en la
pagina 87).
B ®




3 Las resistencias al flujo dependen del
tamafo de la almohadilla nasal y pueden
variar.

9.2 Materiales

Articulo Material

Almohadilla nasal, cierre de la
conexién para medicion de la
presion, almohadilla de apoyo
para la frente

Silicona

Cuerpo de la méscara,
manguito giratorio,
adaptador de tubos (cojinete
esférico), apoyo frontal, clips
para cintas, lengUetas de
velcro

Poliamida

Angulo, adaptador de tubos

(bola) Policarbonato

Copolimero de

Tubo flexible para la mascara | etileno acetato

de vinilo

Lycra,
Cintas para la cabeza, cinta poliéster,
de fijacion de tubo flexible poliuretano,

lazo UBL

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

9.3 Curva caracteristica presion-
flujo
En la curva caracteristica presion-flujo se

representa el flujo de salida en funcién de
la presion de la terapia.

E

—

Flujo de fuga medio

2 4 s 8w w w6 8 2 2w % ®

Presion de salida en el aparato de
terapia (hPa)

Reservado el derecho a mo-

C € 0197 dificaciones constructivas.

10 Garantia

e Lowenstein Medical garantiza durante
un periodo de 6 meses a partir de la
fecha de compra que el producto esta
exento de deficiencias si se utiliza con-
forme a lo dispuesto.

¢ Para los derechos de la garantia, es con-
dicion previa la presentaciéon de un justi-
ficante de compra en el que consten el
vendedor y la fecha de compra.

¢ No prestamos garantia en caso de:

— incumplimiento de las indicaciones del
manual de instrucciones

— error de manejo

— uso o tratamiento incorrecto

— manipulacién del aparato por parte de
personas no autorizadas con fines de re-
paracion

— fuerza mayor

— dafos producidos durante el transporte
debido a un embalaje incorrecto durante
el envio de retorno

— desgaste condicionado por el servicio y
desgaste habitual

— no utilizacién de piezas de repuesto
originales.

* Lowenstein Medical no asume la res-
ponsabilidad por las consecuencias de
las deficiencias, siempre que estas no se
deban a dolo o a negligencia grave o,
en caso de lesiones o muerte, por negli-
gencia leve.

¢ Lowenstein Medical se reserva el dere-
cho a decidir si repara la deficiencia,
suministra un objeto sin deficiencias o
reduce el precio de compra de manera
apropiada.

¢ En caso de gue no se conceda un dere-
cho de garantia no asumimos los gastos
de transporte de ida y vuelta.
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e Los derechos legales de prestacion de
garantia no se ven afectados por ello.

11 Declaracion de conformidad

Por la presente, Lowenstein Medical
GmbH + Co. KG declara que el producto
cumple las disposiciones pertinentes de la
directiva 93/42/CEE para productos sanita-
rios.

Encontrara el texto completo de la

declaracion de conformidad en
www.loewensteinmedical.de
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— Anvend ikke slanger, der er elektrisk
ledende.

Fare for kvastelser pa grund af
iltterapi!

Iltterapier kan medfare bivirkninger ved
forkert anvendelse/dosering.

— lltterapi ma kun foretages som ordineret
af laegen.

— Overhold brugsanvisningen til iltsystemet
og terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af
C0,-genindanding!
Hvis masken anvendes forkert, er der fare
for genanding af CO,.
— Seet kun masken pa i laengere tid, nar
terapiapparatet er taendt.

Fare for kvastelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er
terapien uvirksom.

— Overvdg patienter konstant med
begraenset spontant andedraet.

— Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa
ventilationsapparatet.

— Overvdg patienter med obstruktive og
restriktive lungesygdomme individuelt.

2.1.2 Generelt

¢ Ved brug af artikler fra andre leverandg-
rer kan der forekomme funktionssvigt
0g nedsat brugbarhed. Desuden kan
det vaere, at kravene til bio-kompatibili-
teten ikke opfyldes. Hvis der bruges
andet tilbehar end det, der er anbefalet
i brugsanvisningen, eller der bruges ikke
originale reservedele, skal du vaere
opmaerksom pa, at ethvert krav om
garanti og ansvar bortfalder.

o Se afsnittet , Hygiejnisk behandling” pa
side 94 for at undga infektion, bakteriel
kontamination eller funktionsbegraens-
ninger.

2.2 Kontraindikationer

Falgende kontraindikationer er mulige:
Alvorlig rhinitis, naeseblod, erosioner og
ulcerationer i omradet omkring naesebore-
ne, hudallergier.

2.3 Bivirkninger

Forstoppet naese, tar naese, ter mund om
morgenen, trykfornemmelse i bihulerne,
irritation af bindehinden, regdmen, forstyr-
rende stgj ved indanding.

3 Beskrivelse af apparatet

3.1 Formal med anvendelsen

Naesepolstermasken NP15 anvendes som

forbindelseselement mellem patienten og
terapiapparatet. Den bruges til behandling
af savnapng og til patienter med ventilato-
risk insuffisiens. Masken er ikke beregnet

til livsbevarende brug.

3.2 Pligt til instruktion

Instruér patienten i anvendelsen af
masken, far terapien pabegyndes.

3.3 Funktionsbeskrivelse

3.3.1 Terapitrykomrade
Terapitrykomradet er pa 4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatible apparater

e Masken kan anvendes sammen med
alle terapiapparater, der ikke er bereg-
net til livsbevarende behandling af
patienter med sgvnapng eller ventilato-
risk insufficiens.

¢ Ved en del apparatkombinationer svarer
det faktiske tryk i masken ikke til det
ordinerede terapitryk, ogsa selv om
terapiapparatet angiver det korrekte
tryk. Lad apparatkombinationen ind-
stille sddan af en laege eller autoriseret
forhandler, at det faktiske tryk i masken
svarer til terapitrykket.
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e Hvis masken anvendes en et Weinmann
sgvnterapiapparat med autostart-funk-
tion, slukkes terapiapparatet eventuelt
ikke automatisk, nar masken tages af.
Dette geelder iszer for naesepolster med
starrelse S.

e Hvis ventilationsapparatet har laekage-
eller lavtryksalarmer, skal de indstilles,
sa alarmen lyder, sa snart masken tages
af eller glide af.

3.3.3 Udandingssystem

Masken er udstyret med et integreret
udandingssystem. Drejebgsning 11 og
vinkel 6 er udformet pa en sddan made, at
der opstar en spalte mellem disse dele
(fig. G), som den udandede luft udledes
igennem. Delenes specielle geometri sik-
rer, at den pasatte drejebgsning ikke kan
lukke spalten.

3.3.4 Trykmaletilslutning

Maskens slangeadapter 7 har en
trykmaletilslutning 8, som terapitrykket
kan males med eller ilten kan indledes
med. Hvis trykmaletilslutningen ikke an-
vendes, skal den lukkes med lukningen for
at opnas terapitrykket.

3.3.5 Andeluftbefugter

Masken kan anvendes med koldluft- eller
varmluftsbefugtere. Vaelg i den forbindel-
se aldrig en befugtningsgrad, der er sa hgj,
at vandet saetter sig i maskeslangen. Over-
hold brugsanvisningen til andeluftsbefug-
teren.

4 Betjening

Alle illustrationer findes i den vedlagte
folder.

4.1 Sadan s=ttes masken pa
1. Veelg et egnet naesepolster.

2. Saet naesepolsteret pd maskeelementet
(fig. B).
3. Tryk naesepolsteret mod naeseborene.

4. Laeg hovedbandene omkring hovedet
(fig. K).

5. Tilpas bredden af hovedbandene til
hovedet med velcrostriben pa
tvaerbandet 2, sa tveerbandet sidder
midt pd hovedet (fig. H-J).

6. Indstil pandebandet 15 og
kindbandet 16 med velcrostriberne pa
begge sider, sa masken sidder teet,
men ikke for stramt mod ansigtet.

7. Hold pandestatternes tapper 4 trykket.

8. Lad pandestatten ga i hak i et af de syv
positioner (tal 1-7) (fig. C), s masken
sidder taet, men ikke for stramt mod
ansigtet.

9. Forbind maskeslangen 10 via slange-
adapteren 7 med terapiapparatets
ventilationsslange.

Tip:

e Ved hjaelp af kugleleddet kan maske-
slangens fares frit (fig. I). Den kan fares
i siden med slangefikseringsbandet
(fig. J) eller foroven (fig. H) pa hoved-
bandene.

¢ Hvis maskeslangen skal fikseres pa
hovedet under sgvn, skal man forst til-
slutte maskeslangen til terapiappara-
tets ventilationsslange. Fastger enten
maskeslangen med slangefikserings-
clipsen 3 pa pandestatten og/eller med
slangefikseringsbandet 9 foroven pa
hovedbandene.

¢ Sgrg for en sikker og lufttaet forbindelse
til ventilationsslangen. Forbindelsen ma
ikke lgsne sig under terapien.
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4.2 Sadan tages masken af

1. Tag masken af uden at aendre
indstillingerne.

2. Adskil maskeslangen fra terapiappara-
tets ventilationsslange.

4.3 Sadan adskilles/samles masken

1. Traek lukningen af trykmaletilslutnin-
gen (fig. F).

2. Lgsn maskeslangen fra vinklen med
drejebgsningen 11.

3. Lasn naesepolsteret fra maske-
elementet.

4. Lgsn pandepolsteret fra pandestgtten
ved at traekke i siden (fig. D).

5. Lasn hovedbandene fra bandclipsene
0g pandestgtten.

6. Serg for at behandle maskedelene og
hovedbandene hygiejnisk.

7. Saml masken efter den hygiejniske be-

handling i omvendt raekkefalge.

Tip:

¢ Velcrostriberne pa pandebandet 15 er
lysebld, velcrostriberne pa
kindbandet 16 er markebla (fig. E).

e Szt altid pandebandet til hovedban-
dene i slidsen a (fig. Ea) i pandestatten
og slangefikseringsclipsen i slidsen b
(fig. Eb) i pandestatten.

5 Hygiejnisk behandling

5.1 Fremgangsmade

/\ FORSIGTIG

Fare for kvastelser pga. utilstraekkelig
rengoring!

Rester kan tilstoppe masken og maske-
slangen. De begraense funktionen af det
integrerede udandingssystem og @ge risi-
koen for, at terapien slar fejl.

— Desinficér eller sterilisér maskedelene
dagligt efter aftale med laegen, hvis ma-
sken anvendes pa patienter med svaekket
immunsystem eller saerlig sygdomsbag-
grund.

— Renggr kontaktfladerne mellem vinklen
og drejebgsningen grundigt.

5.1.1 Dagligt
1. Adskil masken som beskrevet.
2. Renger masken i varmt vand med et

mildt rengeringsmiddel (f.eks. opvaske-
middel).

3. Skyl alle dele grundigt af med rent
vand.
Delene skal vaere fri for rester.

4. Lad delene lufttarre.

5.1.2 Ugentligt

1. Adskil masken som beskrevet.

2. Serg for at behandle masken og ho-
vedbandene hygiejnisk (se tabellen).

Tip:

¢ Baer egnede handsker (f.eks. engangs-

handsker) under den hygiejniske
behandling.

e Undlad at tarre delene i direkte sollys.

¢ Vask hovedbdndene, inden det tages i
brug ferste gang, da det kan smitte af.

¢ Hovedbandene ma ikke stryges, da vel-
crolukningen @delaegges.

¢ Hovedbandene ma ikke tarres i
tarretumbler.




5.2 Tilladte fremgangsmader

5.3 Beskrivelse af

fremgangsmaderne
.| Vask ved 65 °C. Derefter skal
Opvaskemaski .
ne alle dele skylles grundigt med

rent vand.

Vask i handen med varmt
vand. Anvend et mildt
renggringsmiddel. Derefter
skal alle dele skylles grundigt
af med rent vand. Lad delene
lufttarre.

Vask i handen

Renggr mekanisk i en
fortyndet oplgsning, f.eks.
Desinfektion’ | med en bgrste. Skyl alle dele
grundigt af med rent vand.
Lad delene lufttarre.

Fremgangsmé&der 1S
Mm GC.) Fc ~
© © o e
E |5 E=] K]
1= |3 | B
n — = %]
o v £ =
5|8 9|9
Dele o|>|a | &
Naesepolster . . . .
Pandepolster . . .
Lukning . . . .
Maskeelement . . .
Vinkel . . .
Bandclips . . .
Hoved-band .
Maske-slange . . .
Slangefikseringsclips . . .
Slangefikseringsband .

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

3 minutter.

Sterilisation
(som alternativ
til desinfektion)

' Forligeligheden med desinfektionsmid-
lerne GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA og

ANIOSYME® DD1 er blevet pavist.

Overhold brugsanvisningen
desinfektionsmidlerne.

2 Alternativ til desinfektion

til

Henvisninger om den hygiejniske behand-
ling og den hygiejniske behandling ved
skiftende patienter finder du ogsa i en bro-
chure i Info-portalen under
www.loewensteinmedical.de. Hvis du ikke
har internetadgang, bedes du kontakte
Lowenstein Medical.

5.4 Efter behandlingen

1. Ter alle dele grundigt efter den
hygiejniske behandling.

2. Gentag om ngdvendigt den hygiejniske
behandling.

3. Gennemfar en funktionskontrol.

4. Saml masken igen.

5.5 Skiftende patienter
1. Adskil masken.

2. Inden en desinfektion eller sterilisation
skal masken renggres med et mildt ren-
geringsmiddel (f.eks. opvaskemiddel),
sa der ikke er nogen rester tilbage.

3. Serg for at behandle masken hygiejnisk
(se tabellen).

®A 95



4. Anvend nye hovedband.

6 Funktionskontrol

8 Fejl og afhj=lpning af disse

6.1 Intervaller

Udfer en funktionskontrol efter hver
hygiejniske rensning.

6.2 Fremgangsmade
Misfarvninger pa pandepolstrene

i forringer ikke funktionen.

1.Kontrollér alle dele for tilsmuds-
ninger og beskadigelser. Udskift om
nadvendigt delene.

2. Udskift naesepolsteret ved utaetheder
som falge af beskadigelser.

7 Vedligeholdelse

Masken ved vedligeholdelsesfri.

7.1 Opbevaring

Masken ma kun opbevares under de an-
givne omgivelsesbetingelser (se , Tekniske
data” pa side 97).

7.2 Bortskaffelse

Dele, som ikke leengere kan bruges, kan
bortskaffes med husholdningsaffaldet.

Fejl Arsag Afhjeelpning
Tryksmer- Indstil hovedban-
ter i ansig-| Maskensidder| dene, og tilpas
tetellerpa| for stramt. pandestgttens
naesen. position.

e | DEEI i
ikke indstillet 09 tlp
pandestgttens
korrekt. o
position.
Der siver luft | Ret pa naesepolste-
ud mellem ret, eller anvend et
naese-polste- | naesepolster med
ret og naesen. | anden starrelse.
Terapitryk-| Naesen-polster | Udskift
ket opnas | beskadiget. naestepolsteret.
ikke.

Slangesyste-

Kontroller, om
stiksamlingerne
og slange-muf-

met er uteet. ferne sidder kor-
rekt.

Der komr:ner Luk trykmaletil-
luft ud pa )

. slutningen med
trykmale-til- .

. lukningen.

slutningen.

9% (A




9 Tekniske data

9.2 Materialer

9.1 Specifikationer

Artikel Materiale
Naesepolster, lukning til
trykmaletilslutning, Silikone
pandepolster
Maskeelement, drejebgsning,
slangeadapter (kuglesaede), Polyamid

pandestgtte, bandclips,
velcrostriber

Vinkel, slangeadapter (kugle) | Polycarbonat

NP15 Veerdi
Produktklasse iht. direktiv I3
93/42/EDF:
Mal (6 x H x D) 700 mm x40
Vaegt: Ca. 90g'
Terapitrykomrade: 4 hPa - 25 hPa

Slangetilslutning: Konus
iht. DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (han)

Ethylenvinyl-
acetat-
copolymer

Maskeslange

Trykmaéletilslutning:

@4 mm

Temperaturomrade
Drift:
Opbevaring

+5°Ctil+40°C
-20°Ctil +70 °C

Lycra,
polyester,
polyurethan,
ubl loop-
materiale

Hovedband,
slangefikseringsband

Strgmningsmodstand 3

Ingen maskedele indeholder latex, PVC

ved 50 I/min. <0,9 hPa eller DEHP.
ved 100 I/min. <3,5hPa Lo
: 9.3 Tryk-flow-karakteristik

Angivet o )
Stgjemissionsv&rdi iht. | tl’yk-ﬂOW-karakteI’IStIkken vises
1SO 4871: udlgbsflowet afhaengigt af terapitrykket.
— Lydtryksniveau 15 dB(A) z ’
— Lydeffektniveau 23 dB(A) =

(usikkerhedsfaktor: =) //

3 dB(A) ® /
Brugsvarighed Op til 12 maneder? g’ /
' Afhaengig af sterrelse é
2 De materialer, som bruges til fremstilling g ’g —m—
af masker, aldes, hvis de f.eks. udszettes &= Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

for aggressive renggringsmidler. | enkelte
tilfeelde kan det vaere ngdvendigt at ud-
skifte masken tidligere (se

.6. Funktionskontrol” pa side 96).

3 Strgmningsmodstandene afhaenger af
naesepolsterets starrelse og kan have
afvigelser.

Ret til konstruktionsaen-
€ 0197 dringer forbeholdes.

N
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10 Garanti 11 Overensstemmelseserklzering

* Léwenstein Medical garanterer i en Hermed erklaerer Lowenstein Medical
periode pa 6 maneder fra salgsdatoen, GmbH + Co. KG, at produktet opfylder de
at produktet er uden mangler ved brug i gaeldende bestemmelser i direktiv 93/42/
overensstemmelse med formalet. EQGF om medicinsk udstyr.

* Betingelsen for kravene fra garantien er, Overensstemmelseserklaeringens fuld-
at der_fremlaegges en kabskvittering, staendige ordlyd kan findes pa:
som viser selger og kegbsdato. www.loewensteinmedical.de

e Vi giver ingen garanti ved:
- manglende overholdelse af
brugsanvisningen
— forkert betjening
— ukorrekt brug eller ukorrekt behandling
— fremmede indgreb i apparatet til repara-
tionsformal udfert af ikke autoriserede
personer
— force majeure
— transportskader pa grund af faglig ukor-
rekt indpakning ved returneringer
— driftsbetinget slid og normal slitage
— brug af uoriginale reservedele.
¢ Lowenstein Medical haefter ikke for fal-
geskader, medmindre de skyldes for-
saetlighed eller grov uansvarlighed eller
ved let uagtsom kraenkelse af liv og lev-
ned.
¢ Lowenstein Medical forbeholder sig ret
til efter eget valg at udbedre manglen,
levere en genstand uden mangler eller
reducere salgsprisen i rimeligt omfang.
e Hvis et garantikrav afvises, overtager vi
ikke udgifterne for transporten frem og
tilbage.
¢ Garantikravene ifglge loven bergres
ikke heraf.
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Jednotlivé diely pozri priloZzeny letak
Obr. A):

Hlavové popruhy

—

Prie¢ny popruh

Spona na fixaciu hadice

Celovéa opierka

Telo masky

Koleno

Hadicovy adaptér

Pripojka na meranie tlaku s uzdverom

O 00 N O U A WIN =

Popruh na fixaciu hadice
10 Hadica pre masku

11 Otoc¢né puzdro

12 Spona popruhu

13 Nosovy vankusik

14 Celové poduska

15 Celovy popruh

16 Tvarovy popruh

2 Bezpecnostné pokyny

2.1 Bezpecnostné ustanovenia

Precitajte si tento ndvod na pouZivanie po-
zorne. Je stcastou masky a musi byt kedy-
kolvek k dispozicii. Podla poZiadaviek
smernice 93/42/EHS dodrziavajte prosim
nasledovné:

2.1.1 Nebezpecenstva

Nebezpecenstvo urazu v dosledku
pridavne privadzaného kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve,
postelnej bielizni a vlasoch. V spojenf s faj-
¢enim, otvorenym plamenom a elektricky-
mi zariadeniami mdze sposobit poziare a
explozie.

— Nefajcite.
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— NepouZivajte otvoreny plameri.
— Nepouzivajte elektricky vodivé hadice.

Nebezpecenstvo urazu v désledku
oxygenoterapie!
Oxygenoterapie mdzu pri nespravnom po-
uzivani/davkovanf viest k vedlajsim ucin-
kom.
— Oxygenoterapiu vykonavajte len po
naordinovani lekarom.
— DodrZiavajte navody na pouZivanie
kyslikového systému a terapeutického
pristroja.

Nebezpecenstvo drazu spatnym
vdychovanim CO,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze
dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.
— Masku si nasadzuje na dlhsiu dobu len
ked je terapeuticky pristroj zapnuty.

Nebezpecenstvo trazu pri skiznuti
masky!
Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je
terapia neucinna.
— Neustdle sledujte pacientov
s obmedzenym spontannym dychanim.
— Aktivujte na respiratnom pristroji alarmy
upozoriujlice na podtlak/netesnosti.
— Individualne sledujte pacientov
s obstrukenymi alebo restrikénymi
plucnymi chorobami.

2.1.2 VSeobecne

e Pri pouziti cudzich sucasti mdze dojst
k vypadkom funkcie a k obmedzenej
upotrebitelnosti. Okrem toho eventu-
alne nie st splnené poziadavky na bio-
kompatibilitu. Dbajte na to, Ze
v pripade, ak sa nepouzije prislusenstvo
alebo originalne nahradné diely odporu-
¢ané navodom na pouzivanie, zanika
akykolvek ndrok na zaruku a rucenie.

e Aby sa zabranilo infekcii, kontaminacii
baktériami alebo funk¢nému obmedze-
niu, prihliadajte na odsek ,Hygienicka
priprava” na strane 102.

2.2 Kontraindikacie

Mozné su nasledujuce kontraindikacie:
serdzna rinitida, krvacanie z nosa, odreni-
ny a ulceracie v oblasti nosnych dierok,
kozné alergie.

2.3 Vedlajsie ucinky
Upchaty nos, suchy nos, ranna suchost
v Ustach, pocit tlaku v prinosovych duti-

nach, podrazdenie o¢nych spojoviek,
s¢ervenanie koZze, rusivé zvuky pri dychant.

3 Popis pristroja

3.1 Uéel poutzitia

Maska s nosovym vankusikom NP15 sluzi
ako spojovaci prvok medzi pacientom a
terapeutickym pristrojom. Pouziva sa na
oSetrovanie spankového apnoe a na liece-
nie pacientov s ventila¢nou nedostatoc-
nostou. Maska nie je uréend na
zabezpecenie Zivotnych funkcif.

3.2 Povinnost instruovat pacientov

Pred zaciatkom terapie instruujte pacienta
o pouzivani masky.

3.3 Popis funkcie

3.3.1 Rozsah terapeutického tlaku

Rozsah terapeutického tlaku je
4 hPa-25 hPa.

3.3.2 Kompatibilné pristroje

e Masku mézete pouzivat so vietkymi
terapeutickymi pristrojmi, ktoré nesluzia
na udrziavanie Zivotnych funkcif pacien-
tov so spankovym apnoe alebo s venti-
la¢nou nedostato¢nostou.

e Pri niektorych kombinéaciach pristrojov
nezodpoveda skutocny tlak vo Vasej
maske predpisanému terapeutickému
tlaku, aj ked je na terapeutickom pri-
stroji zobrazeny spravny tlak. Kombina-
ciu pristrojov nechajte nastavit lekarovi
alebo odbornému predajcovi tak, aby
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skutoc¢ny tlak v maske zodpovedal
terapeutickému tlaku.

e Ak pouzivate masku s Lowenstein
Medical pristrojom na spankovu terapiu
s funkciou Autostart, terapeuticky
pristroj sa pri sfati masky eventudlne
nevypne samocinne. Plati to obzvlast
pre nosové vankusiky velkosti S.

e Ak je VaS respiracny pristroj vybaveny
alarmami upozorfiujucimi na netesnosti
alebo podtlak, nastavte ich tak, aby bol
alarm vybaveny hned po sati alebo
sklznuti masky.

3.3.3 Vydychovy systém

Maska je vybavena integrovanym vydycho-
vym systémom. Otocné puzdro 11 a
koleno 6 su tvarované tak, aby medzi tymi-
to dielmi vznikla strbina (Obr. G), cez ktoru
méZe unikat vydychovy vzduch. Specidlna
geometria dielov zarucuje, Ze Strbina ne-
moze byt zatvorend nasunutym oto¢nym
puzdrom.

3.3.4 Pripojka na meranie tlaku

Maska je vybavena hadicovym

adaptérom 7 tlakomernou pripojkou 8,
ktorou mdzete merat terapeuticky tlak ale-
bo privadzat kyslik. Ak pripojku na mera-
nie tlaku nepouzivate, uzavrite ju
uzdverom na dosiahnutie terapeutického
tlaku.

3.3.5 Zvlhcovac¢ dychaného vzduchu
Maska sa moze pouzivat so zvih¢ova¢mi
studeného alebo teplého vzduchu. Stupen
zvih¢ovania pritom nikdy nesmie byt tak
vysoky, Ze by sa voda zrazala v hadici
masky. Dodrziavajte ndvod na pouzivanie
zvih¢ovaca dychaného vzduchu.

4 Obsluha

Vsetky vyobrazenia najdete na prilozenom
letaku.

4.1 Nasadenie masky
1. Zvolte vhodny nosovy vankusik.

2. Nosovy vankusik nasurite na teleso
masky (Obr. B).

3. Nosovy vankUsik zatlacte proti nosnym
dierkam.

4. Natiahnite hlavové popruhy cez hlavu
(Obr. K).

5. Pouzitim velcro pasky na prie¢nom
popruhu 2 prisposobte Sirku hlavovych
popruhov na hlave tak, aby bol prie¢ny
popruh umiestneny v strede hlavy
(Obr. H-J).

6. Celovy popruh 15 a tvarovy popruh 16
prestavte velcro paskou na oboch stra-
nach tak, aby maska sedela na tvari
tesne, ale nie prili$ tesne.

7. Podrzte jazycek Celovej opierky 4
stlaceny.

8. Nechajte celovu opierku zapadnut do
niektorej zo siedmich poléh (&islice 1-7)
tak (Obr. C), aby maska sedela na tvari
tesne, ale nie prili$ tesne.

9. Spojte hadicu masky 10 pomocou ha-
dicového adaptéra 7 s ventila¢nou ha-
dicou terapeutického pristroja.

Tip:

e Gulovy kib umozriuje volné vedenie
hadice masky (Obr. ). MéZete ho upev-
nit pomocou popruhu na fixaciu hadice
bocne (Obr. J) alebo hore (Obr. H) na
hlavovych popruhoch.

e Ak budete chciet pripevnit hadicu
masky na hlave pre spanie, pripojte naj-
prv hadicu masky k ventila¢nej hadici
terapeutického pristroja. Pripevnite
potom volitelne hadicu masky sponou
na fixaciu hadice 3 na Celovu opierku a/
alebo pomocou popruhu na fixaciu
hadice 9 hore na hlavovych popruhoch.

¢ Dbajte na bezpe¢né a vzduchotesné
spojenie s ventila¢nou hadicou. Spoje-
nie sa v dosledku terapie nesmie uvol-
nit.
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4.2 Siatie masky
1. Snimte masku bez zmeny nastaveni.

2. Odpojte hadicu masky od ventila¢nej
hadice terapeutického pristroja.

4.3 Rozobratie/zostavenie masky

1. Stiahnite uzaver z tlakomernej pripojky
(Obr. F).

2. Uvolnite hadicu masky otocnym
puzdrom 11 z kolena.

3. Uvolnite nosovy vankusik z telesa
masky.

4. Celovt podusku uvolnite z celovej
opierky tahanim na bok (Obr. D).

5. Uvolnite hlavové popruhy zo spon
popruhu a z Celovej opierky.

6. Diely masky a hlavové popruhy
hygienicky pripravte.

7. Masku po hygienickej priprave zostavte
v opa¢nom poradi.

Tip:

e Velcro pasky na ¢elovom popruhu 15 st
svetlomodré, velcro pasky na tvarovom
popruhu 16 su tmavomodré (Obr. E).

e Navlieknite ¢elovy popruh hlavovych
popruhov vzdy do 3trbiny a (Obr. Ea)
Celovej opierky a sponu na fixaciu
hadice do $trbiny b (Obr. Eb) celovej
opierky.

5 Hygienicka priprava

5.1 Postup

Nebezpecenstvo urazu v désledku
nedostatocného vycistenia!l

Zvysky mdzu upchat masku a hadicu.
Mo6Zzu narusit integrovany vydychovy
systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

— Pri pacientoch s oslabenym imunitnym
systémom alebo 3pecifickou diagnézou
dezinfikujte alebo sterilizujte diely masky
po konzultacii s lekarom denne.

— Sty¢né plochy medzi kolenom a oto¢nym
puzdrom dokladne ocistite.

5.1.1 Denne

1. Rozoberte masku podla popisu.

2. Ocistite masku teplou vodou s jemnym
Cistiacim prostriedkom (napr. Cistiacim
prostriedkom na riad).

3. V3etky diely dokladne oplachnite Cistou
vodou.

Diely musia byt bez zvyskov.

4. Diely nechajte vysusit na vzduchu.

5.1.2 Tyzdenne

1. Rozoberte masku podla popisu.

2. Masku a hlavové popruhy hygienicky
pripravte (pozri tabulka).

Tip:

¢ Pri hygienickej priprave pouzivajte
vhodné rukavice (napr. jednorazové
rukavice).

e Nesuste diely pri priamom slne¢nom
oziareni.

e Pred prvym pouzitim vyperte hlavové
popruhy, pretoze mézu pustat farbu.

¢ Nezehlite hlavové popruhy, pretoze inac
nebudu drzat velcro uzavery.

¢ Nesuste hlavové popruhy v susicke.
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5.2 Dovolené postupy

5.3 Popis postupov

Postupy 5
E ol -
= c .© ~
© o] ©
g 5 3| %
2 g £ =
B 3 8 @
Sucasti 3 & a vl
Nosovy vankusik . . . .
Celova poduska . . . .
Uzaver . . . .
Telo masky . . .
Koleno . . .
Spona popruhu . . .
Hlavové popruhy .
Hadica masky . . .
Spona na fixaciu . . .
hadice
Popruh na fixaciu .
hadice

' Pre dezinfek¢né prostriedky

GIGASEPT® FF, CIDEX® OPA a
ANIOSYME® DD1 bola kompatibilita preu-
kézana. Dodrziavajte nadvod na pouzivanie
dezinfek¢nych prostriedkov.

2 Alternativne k dezinfekdii.

Preplachovy cyklus pri 65 °C.
Potom vsetky diely dokladne
oplachnite ¢istou vodou.

Umyvacka
riadu

Rucné pranie v teplej vode.
Pouzite jemny Cistiaci
prostriedok. Potom vsetky
diely dékladne oplachnite
Cistou vodou. Nechajte
vysusit na vzduchu.

Ru¢né pranie

Mechanicky vycistite

v zriedenom roztoku, napr.
kefkou. Vsetky diely
dokladne oplachnite ¢istou
vodou. Nechajte vysusit na
vzduchu.

Dezinfekcia'

Sterilizacia parami v
Sterilizacia pristrojoch podla EN 285.
(alternativne Teplota 134 °C, doba

k dezinfekcii) posobenia minimalne

3 minuty.

Pokyny na hygienickd pripravu pri zmene
pacienta najdete aj v brozure na informac-
nom portali na adrese
www.loewensteinmedical.de. Ak neméte
pristup na internet, obratte sa na spoloc¢-
nost Lowenstein Medical.

5.4 Po priprave

1. Po hygienickej priprave vietky diely
dokladne osuste.

2. Hygienicku pripravu podla potreby
opakujte.

3. Vykonajte funk¢nu kontrolu.

4. Masku opat zostavte.

5.5 Zmena pacienta

1. Rozobratie masky.

2. Pred dezinfekciou alebo sterilizaciou
ocistite masku bez zvyskov teplou vo-
dou s jemnym cistiacim prostriedkom
(napr. cistiacim prostriedkom na riad).

3. Masku hygienicky pripravte (pozri
tabulka).
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4. Pouzite nové hlavové popruhy.

6 Funkéna kontrola

8 Poruchy a ich odstranenie

6.1 Terminy

Po kazdej hygienickej priprave vykonavajte
funk&nu kontrolu.

6.2 Postup

. Sfarbenia ¢elovej podpery nemaju
1 | negativny vplyv na jej funkciu.
1.Skontrolujte v3etky diely, ¢&i sa
nevyskytuju znecistenia a poskodenia.
Diely podla potreby vymerite.
2. V pripade netesnosti vplyvom
poskodenia vymerite nosovy vankusik.

7 Udrzba

Maska je bezudrzbova.

7.1 Skladovanie

Maska sa smie skladovat len podla
uvedenych okolitych podmienok (pozri
. Technické udaje” na strane 105).

7.2 Likvidacia

Nepouzitelné diely je mozné likvidovat
prostrednictvom domového odpadu.

Porucha Pric¢ina Odstranenie
Tlakové .
bolesti Maska Nca)stri\;te hlavové
v tvari prilieha popruny

. a prispésobte polohu
alebo na prilis tesno | A
Celovej opierky
nose
Maska je Nastavte hlavové
. popruhy
nespravne A
. | aprispbsobte polohu
nastavend | . RN
Celovej opierky
Vzduch Posunite nosovy
unikd medzi| vankusik do spravnej
nosovym polohy alebo pouzite
vankusikom| nosovy vankusik inej
Nedosa- a nosom velkosti
huje sa NOSOYX Vymerite nosovy
terapeu- vankusik vankugik
ticky tlak | poskodeny
Hadicovy Skontrolujte
. konektor a
systém . . . :
. umiestenie hadicovej
netesny :
spojky
Unik
vzduchu na | Zatvorte tlakomernu
tlakomernej| pripojku uzaverom
pripojke
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9 Technické udaje

9.2 Materialy

9.1 Specifikacie

NP15

Hodnota

Trieda pristroja podla
smernice 93/42/EHS:

Ila

Rozmery (5 x V x H):

cca 140 mm x
100 mm x 40 mm

Hmotnost:

cca90g’

Rozsah terapeutického
tlaku:

4 hPa - 25 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel
podfa DIN EN ISO 5356-1

@ 22 mm (samec)

Pripojka na meranie
tlaku:

g4 mm

Teplotny rozsah
Prevadzka:
Skladovanie

+5°Caz+40°C
-20°Caz +70°C

Prietokovy odpor 3

vykonu (faktor neistoty:
3 dB(A))

pri 50 I/min < 0,9 hPa
pri 100 I/min <3,5hPa
Uvedena dvojciferna

hodnota emisii hluku

podla ISO 4871:

—Hladina akustického 15 dB(A)

tlaku
—Hladina akustického 23 dB(A)

Vyrobok Material
Nosovy vankusik, uzaver
tlakomernej pripojky, celova | Silikén
poduska
Teleso masky, oto¢né puzdro,
hadlcovyv adapl)ter ‘(gulova Polyamid
panva), ¢elovéa opierka, spony
popruhu, velcro pasky
Kolcleno, hadicovy adaptér Polykarbonat
(qula)
Kopolymér
Hadica pre masku etylénvinyl-
acetatu
Lycra,
Hlavové popruhy, popruh na | polyester,
fixaciu hadice polyuretan,
UBL Loop

Doba pouzivania

do 12 mesiacov?

' v zavislosti od velkosti

2 Materialy pouzité pre vyrobu masiek pod-
liehaju starnutiu, ked su vystavené napr.
agresivnym Cistiacim prostriedkom.

V ojedinelom pripade preto méze byt nut-
na skorsia vymena Vasej masky (pozri

6. Funk&na kontrola” na strane 104).

3 Prietokové odpory su zavislé od velkosti
nosového vankusika a mézu sa lisit.

Ziadny diel masky neobsahuije latex, PVC
a DEHP.

9.3 Charakteristika tlak/prietok

Na charakteristike tlak/prietok je znazorne-
ny prietok unikania v zavislosti od terapeu-
tického tlaku.
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10 Zaruka 11 Vyhlasenie o zhode

* Lowenstein Medical za obdobie Spolo¢nost Léwenstein Medical GmbH +
6 mesiacov od datumu kupy ruci, ze na Co. KG, tymto vyhlasuje, Ze vyrobok spliia
vyrobku v pripade pouZivania podla prislugné ustanovenia smernice 93/42/EHS
zamyslaného Gcelu nebudu nedostatky. pre zdravotnicke pomocky.

* Predpokladom pre naroky vyplyvajice Uplné znenie vyhlasenia o zhode je
z0 zaruky je predlo_Zeme_ dokladu . k dispozicii na adrese:

o kdpe, z ktorého je zrejmy predajca www.loewensteinmedical.de

a datum kupy.
¢ Neposkytujeme zaruku v pripade:

— nedodrzania ndvodu na pouZzivanie

— chyby obsluhy

— neodbornom pouzivani alebo
neodbornom zaobchadzani

— cudzieho zdsahu neautorizovanej osoby
do pristroja za U¢elom opravy

— zésahu vy33ej moci

— poskodenia pri doprave z dévodu neod-
borného zabalenia pri spatnej dodavke

— opotrebovania podmieneného prevadz-
kou a bezného opotrebovania

— nepouzitia originalnych nahradnych
dielov.

o Lowenstein Medical neruci za poskode-
nia v doésledku nedostatkov, pokial
nespocivaju v umyselnosti alebo hrubej
nedbanlivosti alebo pri mierne nedbanli-
vom ohrozeni zdravia alebo Zivota.

o Lowenstein Medical si vyhradzuje pravo
rozhodnut sa pre odstranenie nedo-
statku, dodavku bezchybnej veci alebo
primeranu nahradu kupnej ceny.

e Pri zamietnuti naroku na zaruku nepre-
berame Ziadne naklady na dopravu
k ndm a naspat.

e Tymto zostavaju zadkonné ndroky na
zaru¢né plnenie nedotknuté.
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