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Angegebener Zweizahl-Gerauschemis- Maskenteil Werkstoff

sionswert nach 1SO 4871: Elasthan, Polyester,

- Schalldruckpegel 15 dB(A) . PU (Polyurethan),

- Schallleistungspegel 23 dB(A) Kopfbanderung UBL Loop, Baumwolle,

- Unsicherheitsfaktor 3 dB(A) PA (Polyamid)

Gebrauchsdauer Bis zu 12 Monate ' Notfallausatemventil TPE, PP (Polypropylen)
EN ISO 17510- I POM, Polyester,

Angewandte Normen 2:2009 ReiBleine PA (Polyamid)

1 Die Materialien der Maske altern, wenn sie z. B. ag-
gressiven Reinigungsmitteln ausgesetzt sind. Im Ein-
zelfall kann es notwendig sein, Maskenteile friiher zu
ersetzen.
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Konstruktionsanderungen vorbehalten.

9 Druck-Flow-Kennlinie

In der Druck-Flow-Kennlinie wird der Leckageflow in
Abhéangigkeit vom Therapiedruck dargestellt.
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Mittlerer Leckageflow (I/min)

Ausgangsdruck am Therapiegerat (hPa)

10 Werkstoffe

Maskenteil Werkstoff
Maskenwulst, Stirnpolster Silikon, Silikon-Lack
Verschluss Druckmessanschluss, Fe- Silikon
der der Stirnstiitze
Sicherungsring (Hartkomponente) | PP (Polypropylen)

) . ) TPE (Thermoplastisches
Sicherungsring (Weichkomponente) Elastomer)

. . PA (Polyamid),
Banderungsclip POM (Polyoxymethylen)
Stirnstltze, Drehhilse, PA (Polyamid),
Maskenkérper, Winkel PC (Polycarbonat)
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Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC (Polyvi-
nylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).

11 Garantie

Weinmann raumt dem Kunden eines neuen origina-
len Weinmann-Produktes und eines durch Weinmann
eingebauten Ersatzteils eine beschrankte Hersteller-
garantie gemal der fur das jeweilige Produkt gelten-
den Garantiebedingungen und nachstehend
aufgefuhrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein. Die
Garantiebedingungen sind im Internet unter
www.weinmann-medical.com abrufbar. Auf Wunsch
senden wir Ihnen die Garantiebedingungen auch zu.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren
Fachhandler.

Produkt
Masken inklusive Zubehor

Garantiezeiten
6 Monate

12 Konformitatserklarung

Hiermit erklart die Weinmann Gerate fur Medizin
GmbH + Co. KG, dass das Produkt den einschlagigen
Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medi-
zinprodukte entspricht. Den vollstandigen Text der
Konformitatserklarung finden Sie unter:
www.weinmann-medical.com
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1 Einfithrung

1.1 Verwendungszweck

Die Mund-Nasen-Maske JOYCEone Full Face wird zur
Behandlung von Schlafapnoe und zur nicht-invasiven
sowie nicht lebenserhaltenden Beatmung von Patien-
ten mit ventilatorischer Insuffizienz eingesetzt. Sie
dient als Verbindungselement zwischen Patient und
Therapiegerat.

1.2 Kontraindikationen

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

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

1.3 Nebenwirkungen

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

2 Sicherheit

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch. Sie ist Bestandteil der Maske und muss
jederzeit verfligbar sein. Gemal der Richtlinie 93/42/
EWG beachten Sie folgende Punkte.
Verletzungsgefahr durch Sauerstoffeinleitung!
Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwasche und
Haaren ablagern. In Verbindung mit Rauchen,
offenem Feuer und elektrischen Gerdten kann er
Brande und Explosionen verursachen.
= Nicht rauchen.
= Offenes Feuer vermeiden.
= Keine elektrisch leitfédhigen Schlauche verwenden
(Ausnahme: elektrisch beheizbare Atemschlau-
che)
Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!
Bei falscher Handhabung der Maske kann CO,
rickgeatmet werden.
= Offnungen der Maske nicht verschlieBen.
= Maske nur langere Zeit aufsetzen, wenn das The-
rapiegerat lauft.
= Maske nur im angegebenen Therapiedruckbe-
reich verwenden.

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

= Patienten mit obstruktiven und restriktiven Lun-
genkrankheiten wahrend der Verwendung von
JOYCEone-Masken individuell Gberwachen.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abfallt, ist die

Therapie nicht wirksam.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung
Uberwachen.

= Unterdruck- / Leckagealarme am Therapiegerat
aktivieren.

= Patienten mit obstruktiven und restriktiven Lun-
genkrankheiten individuell Uberwachen.

Patientengefahrdung durch Einsatz der Maske

wahrend der Anéasthesie!

Wenn die Maske wahrend einer Anasthesie

eingesetzt wird, kann das eingeleitete Narkosegas

durch das Ausatemventil der Maske entweichen und

den Patienten oder Dritte gefahrden.

= Maske niemals wahrend der Anasthesie verwen-
den.

2.1 Allgemeine Hinweise

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

e Um eine Infektion, bakterielle Kontamination
oder Funktionsbeeintrachtigungen zu vermeiden,
beachten Sie das Kapitel , Hygienische
Aufbereitung”.

3  Produktbeschreibung
3.1 Ubersicht

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der
Titelseite.

Legende

1. Kopfbanderung
2. Stirnpolster

3. Stirnstutze

4. Sicherungsring
5. Winkel
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Notfallausatemventil

7. Verschluss Druckmessanschluss
8. Druckmessanschluss

9. Drehhilse

10. Maskenkorper

11. Banderungsclip

12. Maskenwulst

3.2 Kompatible Gerite

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

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

3.3 Ausatemsystem

Die Maske verfuigt Uber ein integriertes
Ausatemsystem. Sicherungsring und Maskenkorper
sind so geformt, dass zwischen diesen Teilen ein Spalt
entsteht. Durch diesen Spalt kann die ausgeatmete
Luft entweichen.

3.4 Notfallausatemventil

/AWARNUNG

Erstickungsgefahr durch nicht korrekt

funktionierendes Notfallausatemventil!

Ruckstande kénnen die Maske verstopfen und den

Therapieerfolg gefahrden.

= Vor jedem Gebrauch prifen, ob das Notfallaus-
atemventil korrekt funktioniert.

= Kontaktflachen zwischen Winkel und Drehhtlse

grindlich reinigen.

Sicherheitsfunktion des Notfallausatemventils

Das Notfallausatemventil verfligt tber eine Atmo-
spharenoffnung, durch die der Patient bei Ausfall des
Therapiegerdtes Raumluft einatmen kann. Dies redu-
ziert deutlich das Risiko der CO2-Ruickatmung und
damit auch der Erstickungsgefahr. Im Inneren des
Notfallausatemventils befindet sich eine Membran,
die zwei Positionen einnehmen kann:
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e Solange das Therapiegerat in Betrieb ist, wird die
Membran durch den Flow vor die
Atmospharendffnung gedriickt und verschlieBt
diese vollstandig. Der Patient atmet Uber das
Therapiegerat.

e Bei Ausfall des Therapiegerates oder wenn das
Gerat nicht angeschlossen ist, befindet sich die
Membran in Ruhestellung, d. h. die
Atmosphdrendffnung ist frei. Der Patient atmet
tber diese Offnung Raumluft.

3.5 Druckmessanschluss

Die Maske besitzt einen Druckmesssanschluss, um
den Druck zu messen oder Sauerstoff einzuleiten.
Wenn Sie den Anschluss nicht benutzen, verschlieBen
Sie ihn mit dem Verschluss Druckmessanschluss, um
den Therapiedruck zu erreichen.

4 Bedienung

Wie Sie die Maske anlegen, einstellen, abnehmen,
zerlegen und zusammenbauen, entnehmen Sie den
Abbildungen:

Abbildung 1: Maske anlegen
Abbildung 2: Maske einstellen
Abbildung 3: Maske abnehmen
Abbildung 4: Maske zerlegen

Abbildung 5: Maske zusammenbauen

5 Hygienische Aufbereitung

/AWARNUNG

Verletzungsgefahr durch ungeniigende

Reinigung!

Ruckstande kénnen die Maske verstopfen, das

integrierte Ausatemsystem beeintrdchtigen und den

Therapieerfolg gefahrden.

= Bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem
oder besonderem Krankheitshintergrund
Maskenteile nach Ricksprache mit dem Arzt tag-
lich desinfizieren.

= Kontaktflachen zwischen Winkel und Drehhdlse

grundlich reinigen.

5.1 Maske reinigen
1. Maske zerlegen (siehe Abbildung 4).

2. Maske gemaB nachfolgender Tabelle reinigen:
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Aktion

Taglich
Wachentlich

Maskenteile mit warmem Wasser und mildem

Reinigungsmittel waschen. X
Maskenteile (Ausnahme: Maskenwulst und

Stirnpolster) beim Waschen griindlich mit ei- X
nem Tuch oder einer weichen Biirste reinigen.
Kopfbanderung mit der Hand waschen. X

3. Alle Teile mit klarem Wasser nachspulen.

HINWEIS

Sachschaden durch Abrieb!

Reiben an Maskenwulst und Stirnpolster kann die

Beschichtung beschadigen.

= Maskenwulst und Stirnpolster nicht trocken rei-
ben.

Alle Teile an der Luft trocknen lassen.

4

5. Sichtprufung durchfihren.

6. Wenn notwendig: Beschadigte Teile ersetzen.
7

Maske zusammenbauen (siehe Abbildung 5).

o Verfarbungen von Maskenteilen beein-
) | trachtigen die Funktion der Maske nicht.

5.2 Patientenwechsel

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

6 Entsorgung

Sie kénnen alle Teile Gber den Hausmull entsorgen.

7 Storungen

Storung Ursache Behebung
Pruckgchmerz Maske sitzt zu fest. Kopfbanderung etwas
im Gesicht. weiter stellen.
Maske sitzt zu Kopfbanderung etwas
Zugluft im locker. fester einstellen.
Auge. 5 ie-
g Maske passt nicht. rFs;hhandler kontaktie

Storung Ursache Behebung
Maske nicht korrekt | Maske neu einstellen
eingestellt. (siehe Abbildung 2).
gﬁ;gﬁgﬁum be- | Maskenwulst ersetzen.
Schlauchsystem un-| Steckverbinder und Sitz
dicht. der Schlduche prifen.

Therapie- Druckmessanschluss

druck wird | Luft tritt an Druck- | mit Verschluss (im Lie-

nicht erreicht. | messanschluss aus. | ferumfang enthalten)
verschlieBen.

Notfallausatem- Notfallausatemventil
ventil nicht korrekt | korrekt montieren
montiert. (siehe Abbildung 5.

Notfallausatemventil
ersetzen.

Notfallausatem-
ventil defekt.

8 Technische Daten

Gerateklasse nach Richtlinie 93/42/ lla

EWG

Abmessungen 120 mm x 150 mm x
(BxHXT) 100 mm
Gewicht 100 g
Therapiedruckbereich 4 hPa - 30 hPa
Schlauchanschluss: Konus nach @22 mm

EN 1SO 5356-1 (mannlich)
Druckmessanschluss @4 mm
Breite 24 mm

Banderungsclips

Temperaturbereich:

Betrieb +5 °C bis + 40 °C
Lagerung -20 °C bis +70 °C
Stromungswiderstand

bei 50 I/min 0,05 hPa

bei 100 I/min 0,28 hPa
Stromungswiderstand

Notfallausatemventil

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

Notfallausatemventil

o Offnen: 1 hPa

o SchlieBen: 2 hPa




