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Silent Papillon®

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Nasenmaske Silent Papillon®, das Kopfband
AeroFix® Il und die getrennt erhaltliche Schlauchfixierung AeroFix® plus der MAP
Medizin-Technologie GmbH. Die Abbildungen befinden sich auf der Innenseite
dieses Umschlags.

This Instruction Manual applies for the Silent Papillon® nasal mask, the AeroFix® Il
headgear and the separately available AeroFix® plus tubing clip from MAP Medi-
zin-Technologie GmbH. The figures are found inside this wrapper.

Ce mode d’emploi concerne le masque nasal Silent Papillon®, le harnais AeroFix®
Il et le clip de raccord AeroFix® plus de MAP Medizin-Technologie GmbH (ce der-
nier étant fourni séparément). Les figures représentant les différentes parties du
produit se trouvent au verso de la page de couverture.

Deze handleiding is voor het Silent Papillon® neusmasker, de AeroFix® Il hoofd-
band en de AeroFix® plus slangfixeerband (deze laatste is apart verkrijgbaar) van
MAP Medizin-Technologie GmbH. De afbeeldingen van de productonderdelen
staan op de binnenzijde van dit omslag.

Questo manuale di Istruzioni per I'uso riguarda i seguenti prodotti MAP Medizin-
Technologie GmbH: maschera nasale Silent Papillon®, fascia per la testa AeroFix®
II, e clip per il tubo AeroFix® plus (quest’ultima disponibile separatamente). Le illus-
trazioni relative alle varie sezioni del manuale si trovano nel risvolto di copertina.

To mapov eyxelpiblo odnylov xprong mpoopiCeTal yia T pivikn pdoka Silent
Papillon®, Tov kepalod£m AeroFix® Il kat To kKA owArvwong AeroFix® plus (To
TeAeutaio SiatiBeTal xwplotd) g MAP Medizin-Technologie GmbH. Ta oxfjuata
TIOU ATIEIKOVICOULV TA TUNMOTA TOU TIPOIOVTOCG BPIiOKOVTAL OTNV E0WTEPIKT TIAEUPA
TOU €EWPUAAOL.

Bu Kullanim Kilavuzu; MAP Medizin-Technologie GmbH'in Silent Papillon® burun
maskesi, AeroFix® Il baslik ve AeroFix® plus arti tlp klipsi (bu ayrica mevcuttur)
igindir. Uriin kesitlerini gdsteren sekiller, bu kapagin igerisinde yer almaktadir.

Silent Papillon® Sets

REF 632 063 Silent Papillon® - Standard, GroRe / size 1

REF 632 064 Silent Papillon® - Large, GroRe 2 / size 2

Lieferumfang / Scope of Delivery

REF 632 033 Maskenrahmen / Mask frame

REF 632 071 Maskenkissen mintgriin - Standard, GréBe 1 (in REF 632 063)
Mask cushion mint green - Standard, size 1 (in REF 632 063)

REF 632 072 Maskenkissen mintgriin - Large, Groe 2 (in REF 632 064)
Mask cushion mint green - Large, size 2 (in REF 632 064)

REF 632 075 Stirnpolster mintgriin / Forehead pad mint green

REF 632 074 Ausatemsystem / Exhalation system

REF 632 027 Kopfband / Head gear AeroFix® Il

REF 632 019 Clip-Verschluss / Clip fastener

REF 560 186 Gebrauchsanweisung Silent Papillon®

Instruction Manual Silent Papillon®

Weiteres Zubehor / Further Accessories
REF 632 006 Schlauchfixierung / Tubing clip AeroFix® plus
REF 560 210 Gebrauchsanweisung AeroFix® Il

Instruction Manual AeroFix® Il



Hinweis

Die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung kénnen Unterschiede zum Produkt
aufweisen. Die Leistungsfahigkeit des Produktes ist dadurch nicht beeinflusst. Diese
Gebrauchsanweisung ist urheberrechtlich geschiitzt. Alle Rechte bleiben vorbehalten.
Vervielfaltigungen, auch auszugsweise, bedirfen der ausdriicklichen Genehmigung
der MAP Medizin-Technologie GmbH.

Note

The instructions in this manual may differ from the product. This does not affect the
product’s performance. This instruction manual is protected by copyright. All rights
reserved. Any reproduction including excerpts requires the express consent of MAP
Medizin-Technologie GmbH.

Remarque

Les données mentionnées dans cette notice d'utilisation peuvent diverger de celles
du produit, ceci n’affectant en rien les qualités et les performances du produit. Cette
notice d'utilisation est protégée par les droits de la propriété intellectuelle. Tous les
droits demeurent réservés. Toute reproduction, méme partielle, requiert I'autorisation
expresse de la société MAP Medizin-Technologie GmbH.

Belangrijk

De gegevens in deze gebruiksaanwijzing kunnen verschillen met het product. Het
prestatievermogen van het product wordt daardoor niet beinvioed. Deze gebruiks-
aanwijzing is beschermd door de auteurswet. Alle rechten voorbehouden. Voor
vermenigvuldigingen, ook uittreksels, is de uitdrukkelijke toestemming van MAP
Medizin-Technologie GmbH vereist.

Avvertenza

Quanto indicato nelle presenti istruzioni per I'uso potrebbe differenziarsi dal pro-
dotto; cio non influisce comunque sulle prestazioni del prodotto stesso. Le presen-
ti istruzioni per I'uso sono protette da diritti d’autore. Tutti i diritti sono riservati.
Riproduzioni, anche parziali, necessitano dell’espressa previa autorizzazione della
MAP Medizin-Technologie GmbH.

Yrnodewgn

Ta Aedwpéva o€ autr) v O8nyla Xproewg umopel v exouv S1apopEG e

TO MPOIOV. H amodoTIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG OUWG BEV eMMPedleTe. Au )
0bdnyta Xproewg untdyete € oUYKPAPIKO Sikainua. OAAa Té Sikainuata
£TPUAGooovTe. NMoAuypdapnal, £0T® KAl HEPIKOG ATAITOUV TV PNTr) £YKPLOL TAG
MAP Medizin-Technologie GmbH.

Bilgi

Bu kullanma talimatindaki bilgiler Grtinden farkl olabilir. Ancak bu, Griinin
verimliligini etkilemez. isbu kullanma talimat telif haklari agisindan korunmustur.
Butun haklari saklidir. Kismen de olsa, ¢ogaltiimasi veya kopyalanmasi icin MAP
Medizin-Technologie GmbH firmasinin kesin onayi gereklidir.

Gedruckt auf chlorfreiem Papier (Umschlagpapier mit ECF-Siegel, Innenteil mit SWAN- und TCF-Siegel)
Printed on chlorine free paper (wrapper paper with ECF label, inner pages with SWAN and TCF label)




Hersteller / Manufacturer

MAP Medizin-Technologie GmbH
Fraunhoferstr. 16 0123

82152 Martinsried Q
GERMANY

Kostenlose Servicenummer:
Free service number:
+49 (0)8 00 / 27 77 - 000

Kostenlose 24-h-Notfall-Nummer (keine Bestellungen):
Free 24 h emergency number (not for orders):
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Silent Papillon®

Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Die Nasenmaske Silent Papillon® dient der Be-
handlung von Patienten, die unter restriktiven,
obstruktiven oder zentralen Atemstérungen lei-
den und eine nasale Uberdrucktherapie (nCPAP
oder biLEVEL) benétigen. Beispiele solcher Erkran-
kungen sind unter anderem Schlafapnoe, chro-
nisch restriktive oder obstruktive Lungenerkrank-
ungen sowie Deformationen des Brustkorbes.

restriktiv. = einschrankend
obstruktiv = verschlieBend
zentral = vom Gehirn ausgehend

Die Nasenmaske Silent Papillon ist ein hochwer-
tiges Produkt der MAP Medizin-Technologie
GmbH, das nach modernsten Erkenntnissen der
Atemtherapieforschung entwickelt wurde. Silent
Papillon l&sst sich nach sachgerechter Aufberei-
tung fur mehrere Patienten wiederverwenden.

Legende

siehe Abbildungen im Umschlag

1 Stirnpolster, Farbe mintgriin

Befestigungslocher fir das

Stirnpolster

Stirnelement

Rahmenbasis

Druckpunkte des Gelenks

Maskenrahmen

Ausatemsystem

Luftweiche des Ausatemsystems

Verschlusskappe

Anschluss fur externe Druckmessung

oder Sauerstoffgabe

11 Offnungen der Luftweiche

12 Maskenkissen, Farbe mintgriin

13 Fuhrungsfedern

14 Flhrungsschlitze

15 Einsteckrohrchen des Ausatemsystems

16 Befestigungsschlitze fur das Kopfband

17 Schwarzer Clip-Verschluss

18 Kopfband AeroFix® Il

19 Schlauchfixierung AeroFix® plus
(nicht im Lieferumfang enthalten)

20 Atemschlauch

21 Schlauchanschluss

22 Skala der vier Gelenkpositionen

N
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-

(Siehe Kapitel ,Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation im Klinikbereich*).

Vor der ersten Benutzung

Beachten Sie die Abbildungen auf der Innenseite
des gefalteten Umschlags und lesen Sie die Ge-
brauchsanweisung vollstandig durch. Nur so l8sst
sich die Nasenmaske Silent Papillon hygienisch
einwandfrei einsetzen und die jeweils angege-
bene Nutzungsdauer erreichen.

Verwenden Sie die Nasenmaske Silent Papillon
nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist. Uber-
prifen Sie den Packungsinhalt auf Vollstandig-
keit. Zum Lieferumfang gehort die Nasenmaske,
das Kopfband AeroFix®II [18], der Clip-Verschluss
[17] und diese Gebrauchsanweisung.

Reinigen Sie vor der ersten Benutzung alle Teile
und das Kopfband Ihrer neuen Maske. Lesen Sie
hierzu die Kapitel ,Zerlegen der Nasenmaske”
und ,Reinigung im Heimbereich”. Waschen Sie
das Kopfband bei den ersten Waschgangen se-
parat, da es ausfarben kann.

Sicherheitshinweise

Beachten Sie folgende Hinweise um eine magli-
che Gesundheitsgefédhrdung zu vermeiden und
um eine wirksame Atemtherapie zu ermdglichen:

* Die Nasenmaske Silent Papillon darf nur zur
nasalen Uberdrucktherapie (nCPAP oder
biLEVEL) verwendet werden.

e Die Nasenmaske ist fur Therapiedriicke zwi-
schen 4 und 20 hPa geeignet.

e Der Maskentyp hat Einfluss auf den Therapie-
druck. Deshalb sollte der behandelnde Arzt
prifen, ob der Therapiedruck angepasst wer-
den muss, falls Sie zuvor mit einer anderen
Maske behandelt wurden.

e Setzen Sie sich mit Ihrem behandelnden Arzt
in Verbindung, wenn Sie nach Beginn der The-
rapie Schmerzen in Nase, Nebenhohlen oder
Ohren haben oder auf eines der verwende-
ten Materialien allergisch reagieren sollten.

 Die Einatemluft ist sauerstoffreicher (O,) als
die CO,-angereicherte Ausatemluft. Damit
eine Ruckatmung verbrauchter Atemluft ver-
hindert wird, muss die Ausatemluft stets
durch die Luftweiche [8] des Ausatemsystems
[7] entweichen konnen [siehe Abb. C]. Ver-
gewissern Sie sich vor jedem Gebrauch, dass
die Offnungen der Luftweiche niemals ver-
stopft sind. Etwaige Ablagerungen sind zu
entfernen.




e Um die Funktion des Ausatemsystems [7] zu
gewadhrleisten, muss das Maskenkissen [12] kor-
rekt montiert werden. Schieben Sie dazu die run-
de Offnung des Maskenkissens bis zum Anschlag
Uber die Luftweiche [8] .

e Das Ausatemsystem funktioniert nur mit einge-
setztem Einsteckréhrchen, da ansonsten zu viel
Luft entweichen und die Atemtherapie dadurch
nur eingeschrankt moglich wirde.

e Verwenden und reparieren Sie keine defekte
Maske. Verwenden Sie ausschlieBlich Original-
teile der MAP Medizin-Technologie GmbH.

e Achten Sie beim Einsatz von Ersatzteilen auf die
Farbe des Maskenkissens: Verwenden Sie mit
der Silent Papillon ausschlieBlich das mintgrine
Maskenkissen. Das mintgriine Maskenkissen der
Nasenmaske Silent Papillon darf keinesfalls mit
dem eisblauen Maskenkissen mit integrierten
Ausatemoffnungen der Nasenmaske Papillon
vertauscht werden.

e Das Ausatemsystem der Nasenmaske Silent Pa-
pillon darf nie mit dem Anschlusssystem der
Nasenmaske Papillon vertauscht werden.

e Sobald Sie das Atemtherapiegerdt ausschalten,
sollten Sie die Maske absetzen oder die Verbin-
dung zwischen Maske und Atemschlauch tren-
nen. Dadurch vermeiden Sie die Riickatmung Ih-
rer Atemluft.

e Eine externe Druckmessung ist nur moglich,
wenn der Anschluss fir die externe Druckmes-
sung [10] sauber und trocken ist.

e Wird der Anschluss fur eine externe Druckmes-
sung nicht verwendet, muss er stets mit der Ver-
schlusskappe [9] abgedichtet sein.

* \Vermeiden Sie eine UbermaBige Kondenswasser-
bildung insbesondere bei geringen Therapie-
drucken. Reduzieren Sie gegebenenfalls die
Befeuchtungsleistung des Atemluftbefeuchters.

¢ Offnen Sie zum sicheren Absetzen der Maske
zuerst den Clip-Verschluss [17] des Kopfbands
[18] und trennen Sie den Schlauchanschluss [21]
von der Luftweiche des Ausatemsystems [8]. Zie-
hen Sie nicht an der Maske.

¢ Befolgen Sie die Anweisungen zur regelméaBigen
Reinigung der Maske, um eine mdgliche Infek-
tion der Atemwege zu verhindern.

Zerlegen der Nasenmaske

Trennen Sie das Stirnelement [3] von der Rahmen-
basis [4] Driucken Sie hierzu die Druckpunkte des
Gelenks [5] der Rahmenbasis [4] zusammen.

Losen Sie das Stirnpolster [1] vom Stirnelement.

Trennen Sie den Schlauchanschluss [21] von der Luft-
weiche des Ausatemsystems [8].

Entnehmen Sie das Einsteckrohrchen des Ausatem-
systems [15] aus der Luftweiche [8].

Drucken Sie das Maskenkissen [12] nach hinten aus

der Rahmenbasis.

Trennen Sie die Luftweiche des Ausatemsystems [8]
von der Rahmenbasis, indem Sie sie gegen den Uhr-
zeigersinn drehend entriegeln und herausziehen.
Ziehen Sie die Verschlusskappe [9] vom Anschluss
fir externe Druckmessung [10] ab.

Zusammenbau

Waschen Sie sich vor dem Zusammenbau der gerei-
nigten Teile die Hande. Informationen zur Reinigung
der Nasenmaske finden Sie im Kapitel ,Reinigung
im Heimbereich”. Folgen Sie den Abbildungen A bis
H auf der Innenseite des gefalteten Umschlags.

Zu Abbildung B: Driicken Sie die Druckpunkte des
Gelenks [5] zusammen, um das Stirnelement [3] in
die Fhrungsschiene der Rahmenbasis [4] schieben
zu kénnen.

Zu Abb. D: Stecken Sie die Luftweiche des Ausatem-
systems [8] von oben in die runde Offnung der
Rahmenbasis. Fihren Sie dabei die beiden unter-
schiedlich breiten Nasen in die entsprechenden Aus-
sparungen. Verriegeln Sie die Luftweiche, indem Sie
sie im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen.

Zu Abb. E: Schieben Sie die runde Offnung des Mas-
kenkissens [12] bis zum Anschlag tber die Luft-
weiche. An dem Maskenkissen befindet sich unten
eine Nase. Diese muss im Rahmen einrasten [Abb.
E-a]. Achten Sie darauf, dass die Fiihrungsfedern [13]
in die entsprechenden Fuhrungsschlitze [14] an den
Seiten des Maskenkissens greifen [Abb. E-b].

Zu Abb. F: Es ist am einfachsten, das Einsteckrohr-
chen des Ausatemsystems [15] erst nach dem Mas-
kenkissen [12] zu montieren. Fihren Sie es von hin-
ten durch das Maskenkissen und stecken Sie es von
unten bis zum Anschlag in die Luftweiche des Aus-
atemsystems.

Zu Abb. H: Breiten Sie das Kopfband AeroFix Il [18]
vor sich aus, so dass die Seite mit dem Waschezei-
chen auf dem Riicken liegt. Verbinden Sie die lange-
ren Bander mit den oberen Befestigungsschlitzen am
Maskenrahmen und die kirzeren mit den unteren
bzw. mit dem Clip-Verschluss.

Optional: Verbinden Sie die oberen Bander des Kopf-
bands mittig mit der getrennt erhéltlichen Schlauch-
fixierung AeroFix plus [19] (REF 632 006).

Anlegen der Nasenmaske

Waschen Sie sich vor dem Anlegen die Hande und
das Gesicht. Folgen Sie den Abbildungen | bis M
auf der Innenseite des gefalteten Umschlags.
Tipp: Stellen Sie sich zum Anlegen der Silent Papillon
vor einen Spiegel.

Zu Abb. I: Lockern Sie die Bander durch Lésen der
Klettverschlisse. Ziehen Sie das Kopfband mit ge-
offnetem Clip-Verschluss Gber den Kopf.

Zu Abb. J: SchlieBen Sie den Clip-Verschluss. Zie-
hen Sie gleichmaBig die Bander an und befestigen



Sie die Klettverschlisse. Vergewissern sie sich, dass
die oberen Bander links und rechts auf gleicher Hohe
Uber den Ohren sitzen. Die unteren Bander mussen
unter den Ohren sitzen. Der Mittelsteg sollte sich
genau in der Mitte des Hinterkopfes befinden.

Zu Abb. L: (Optional) Fixieren Sie den Atemschlauch
[20] Gber dem Kopf mit dem Klettverschluss des
getrennt erhaltlichen AeroFix plus [19].

Schalten Sie Ihr Atemtherapiegerat ein und bege-
ben Sie sich zu Bett. Priifen Sie den korrekten Sitz
der Maske.

Hinweis: Die Maske darf nicht driicken und keine
Druckstellen hinterlassen. Es sollte keine Luft zwi-
schen Haut und Maskenkissen entweichen. Passen
Sie hierzu den Sitz lhrer Nasenmaske Silent Papillon
mit dem Kopfband an.

Bei Bedarf kdnnen Sie den Winkel zwischen der
Rahmenbasis [4] und dem Stirnelement [3] in vier
Positionen [22] einstellen [Abb. M]. Das Stirnpolster
[1] kénnen Sie wahlweise an den oberen oder un-
teren Befestigungslochern [2] des Stirnelements be-
festigen.

Reinigung im Heimbereich

Aus hygienischen Griinden ist es notwendig, die
Nasenmaske taglich zu reinigen.

Waschen Sie sich vor der Reinigung der Nasenmaske
die Hande und verwenden Sie zur Reinigung und
Spulung stets Wasser mit Trinkwasserqualitat. Ver-
wenden Sie keine Seifen, chlorhaltigen, dtzenden,
scheuernden oder stark alkoholhaltigen Reinigungs-
mittel, da diese das Material angreifen kbnnen. Ver-
wenden Sie nie Metallblrsten oder Stahlwolle.
Reinigung

Reinigen Sie taglich nach jeder Anwendung alle Ein-
zelteile der Nasenmaske mit einer handwarmen
(ca. 30 °C) milden Geschirrspulmittellésung fur etwa
5 Minuten.

Zerlegen Sie fur eine effiziente Reinigung die Nasen-
maske in ihre Einzelteile [s. , Zerlegen der Maske"].
Entfernen Sie mogliche Ablagerungen in der Luft-
weiche [8]. Das Maskenkissen kann zu einer opti-
malen Reinigung umgestllpt werden.

Spulen Sie alle Einzelteile nach der Reinigung griind-
lich mit Trinkwasser, um alle Rickstande der
Geschirrspulmittellésung zu entfernen.

Reinigen Sie das Kopfband AeroFix Il [18] und die
Schlauchfixierung AeroFix plus [19] einmal wochent-
lich. Trennen Sie das Kopfband und die Schlauch-
fixierung von der Nasenmaske und schlieBen Sie die
Klettverschlusse.

Das Kopfband kénnen Sie entweder mit der Hand
oder bei 30 °C in der Waschmaschine reinigen.
Schleudern Sie das Kopfband bei niedriger Dreh-
zahl oder hangen Sie es tropfnass auf.

Achtung! Das Kopfband ist hitzeempfindlich und
darf nicht gebtgelt werden!

Trocknung

Es ist aus hygienischen Griinden wichtig, die Nasen-
maske sorgfaltig zu trocknen. Trocknen Sie die ge-
reinigten Teile mit einem sauberen fusselfreien Tuch.

Achtung! Die Nasenmaske darf keiner direkter Son-
nenstrahlung ausgesetzt und nicht auf eine Heizung
gelegt werden, da dies zu einer Materialschadigung
fahren kann.
Thermische Desinfektion
Im Heimbereich ist eine Desinfektion der Nasen-
maske in der Regel nicht notwendig. Bei vorliegen-
den Infektionskrankheiten oder einer bekannten Im-
munschwadche sowie auf arztliche Anordnung kann
eine Desinfektion erforderlich sein. Durch die Des-
infektion werden krankheitserregende Keime ab-
getotet. Fur die Desinfektion lhrer Nasenmaske
empfehlen wir die Verwendung eines handelstbli-
chen Vaporisators zur Desinfektion von Baby-
flaschen.
Warnung! Verbrennungsgefahr! Beachten
Sie die Gebrauchsanweisung des Vaporisa-
tors.
Vor einer Desinfektion ist die Nasenmaske in alle
Einzelteile zu zerlegen, zu reinigen, zu spulen und
zu trocknen.
Verwenden Sie fir die Desinfektion in jedem Fall
destilliertes Wasser, um Kalkrickstande an der
Nasenmaske zu vermeiden. Die gesamte Nasen-
maske muss vom Wasserdampf erreicht werden.
Lassen Sie die Nasenmaske abkuhlen, bevor Sie die
Nasenmaske aus dem Vaporisator entnehmen. Nach
der Desinfektion muss die Nasenmaske erneut ge-
trocknet werden.
Die Nasenmaske kann bis zu 60 mal mit einem Va-
porisator thermisch desinfiziert werden.
Funktionspriifung
Prafen Sie nach Abschluss jeder Reinigung oder Des-
infektion die Funktionsfahigkeit der Nasenmaske.
Kontrollieren Sie die Nasenmaske auf Defekte und
Materialverdnderungen. Eine defekte Nasenmaske
ist auszutauschen.
Bei Anwendung des beschriebenen Reinigungs-
verfahrens haben die Nasenmaske Silent Papillon,
das Kopfband AeroFix Il und die Schlauchfixierung
AeroFix plus eine einjahrige Nutzungsdauer.
Lagerung
Bis zur nachsten Anwendung bewahren Sie die Na-
senmaske an einem trockenen, staubfreien Ort auf,
der vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt ist.

Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation im Klinikbereich

Informationen zum Reinigungs-, Sterilisations- und
Desinfektionsverfahren der Nasenmaske
Silent Papillon in der Klinik erhalten Sie auf Anfra-
ge bei der MAP Medizin-Technologie GmbH
(REF 560 080).




Entsorgung

Die Nasenmaske Silent Papillon, das Kopfband
AeroFix Il und die Schlauchfixierung AeroFix plus
enthalten keine giftigen Substanzen. Die Entsor-
gung der Nasenmaske muss gemaB den jeweili-
gen nationalen Bestimmungen und Gesetzen er-
folgen. Sofern nicht anders vorgeschrieben, ist
dabei zu beachten, dass die Nasenmaske gemal
den Beschreibungen in dieser Gebrauchsanwei-
sung gereinigt werden muss, bevor sie der Wert-
stoffverwertung zugefthrt wird.

Gewabhrleistung

Es gilt eine Gewahrleistungsfrist von zwei Jahren

auf Herstellungsfehler. Gebrauchsbedingte Ab-

nutzung ist von der Gewabhrleistung ausgeschlos-

sen. Weitere Informationen enthalten die allge-

meinen Geschaftsbedingungen der MAP

Medizin-Technologie GmbH.

MAP ist nicht verantwortlich fir die Auswirkun-

gen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Lei-

stung des Produktes, wenn:

e esnicht gemaR der Gebrauchsanweisung ver-
wendet wird.

e es mit anderen Produkten kombiniert wird,
die hierfur nicht vorgesehen sind.

e technische Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

Bevor Sie die Nasenmaske zum Service ein-

schicken, mussen Sie die Nasenmaske unbedingt

reinigen und desinfizieren. Verpacken Sie die

Nasenmaske aufbereitet und getrocknet in eine

verschlieBbare Versandtasche.

Symbolerlauterung

Beiliegende Dokumente (Gebrauchsan-
weisung) beachten

Warnung: Bei Nichtbeachtung ist eine
Gesundheitsgefahrdung méglich.
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REF  Bestellnummer

=
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2)

I
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Herstelldatum (Monat, Jahr)

A,
&

Waschtemperatur 30 °C
Keine Chlorbleiche

Nicht Blgeln

K% g

Nicht im Trockner trocknen

Technische Daten

Normen

CE-Kennzeichnung geméaB EG-Richtlinie

93/42/EWG, Klasse Il a 0123
Qualitatsmanagement: Entwicklung,

Herstellung, Vertrieb und Service zertifiziert 'OE
nach ISO 13485:2003

ENISO 17510-2

(Schlafapnoe-Atemtherapie — Teil 2: Masken und
Anwendungszubehor)

Validierte Reinigung und Desinfektion

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Nasen-
maske Silent Papillon fir die wirksame Reinigung und
Desinfektion durch die in dieser Gebrauchsanweisung an-
gegebenen Verfahren wurde durch ein unabhéngiges ak-
kreditiertes Pruflabor erbracht.

Stromungswiderstand (Resistance)

Druckabfall gemessen bei Maskenkissen GroBe 2

bei 50 I/min = max. 0,1 hPa

bei 100 I/min = max. 0,4 hPa

Schlauchanschluss

& 22 mm fur Elastomer-Schlauche

Gewicht

ca.92g

Therapiedruck

4 bis 20 hPa

Lagertemperatur

-20 °C bis +60 °C

Betriebstemperatur

+5 °C bis +40 °C

Verwendete Materialien

Maske (latexfrei): Silikon, PSU, PC

Kopfband (neoprenfrei): Nylon, Lycra, Spandex,
Polyurethan, Polyester

Reinigung des Kopfbandes

XX B

Druck-/Flow-Kurve
Mittlerer Flow [I/min]

45
35 //
25
15
4 8 12 16 20

P [hPa]
Druckeinheiten
1 hPa =1 mbar = ca. 0,98 cm H,0
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Silent Papillon®

Instruction Manual

Intended Use

The Silent Papillon® nasal mask is designed for
the treatment of patients suffering from
restrictive, obstructive, or central respiratory
disorders who require nasal positive pressure
therapy (NCPAP or biLEVEL). Examples of these
conditions include sleep apnea, chronic
restrictive or obstructive lung diseases, and rib
cage deformations.

restrictive = limiting

obstructive = blocking

central = brain-triggered
The Silent Papillon nasal mask is a high-quality
MAP Medizin-Technologie GmbH product, and
has been developed on the basis of leading-
edge research into respiratory therapies. Silent

Legend
See Figures on inside front cover

1 Forehead pad, mint-green color

2 Mounting holes for forehead pad

3 Forehead frame

4 Frame base

5 Hinge grip pressure points

6 Mask frame

7 Exhalation system

8 Exhalation system air junction

9 Connector cover

10 External pressure measurement and

oxygen connector
11 Air junction openings
12 Mask cushion, mint-green color
13 Tongue joint
14 Groove joint
15 Exhalation system insert tube
16 Slots to attach the headgear
17 Black clip fastener
18 AeroFix® Il headgear
19 AeroFix® plus tubing clip

(not included in package contents)
20 Air tubing
21 Tubing connector
22 Scale of the four hinge positions

Papillon is suitable for reuse by multiple patients
following proper cleaning. (See Chapter
"Cleaning, Disinfection and Sterilisation in
Clinical Practice").

Before Using for the First Time

Please examine the figures on the inside front
cover and read carefully all the information
provided in the Instruction Manual. Hygienic
use of the Silent Papillon nasal mask and product
durability in accordance with the useful life
specifications can be achieved only by strict
compliance with these instructions.

Do not use the Silent Papillon nasal mask if the
packaging is damaged. Check that the
complete package contents are present. The
packag% contents comprise the nasal mask, the
AeroFix Il headgear [18], the clip fastener [17],
and this Instruction Manual.

Clean all components and the headgear of the
new mask before using them for the first time.
See the “Disassembly of the Nasal Mask” and
“Cleaning in the Home Environment” sections
for more information. Wash the headgear
separately for the first few times, as the color
may run.

Safety Information

Please follow the instructions below to avoid
possible risks to health and to ensure your
respiratory therapy is fully effective.

e The Silent Papillon nasal mask may be used
only for the delivery of nasal positive pressure
therapy (nCPAP or biLEVEL).

e The nasal mask is suitable for delivering
therapeutic pressures ranging between 4
and 20 hPa.

e The type of mask used affects the therapeutic
pressure. If you have been treated with a
different mask in the past, the treating
physician should check whether the
therapeutic pressure needs to be adjusted.

e Please contact your treating physician if you
experience earache or pain in the nose or
sinuses after starting your therapy, or if you
have an allergic reaction to one of the
materials used.

* Inhaled air is richer in oxygen (O,) than CO,-
enriched exhaled air. To prevent exhaled air
being rebreathed, this air must always be
able to escape through the air junction [8]
of the exhalation system [7] [see Figure C].




Before each use, ensure that the openings in
the air junction are not blocked. Any deposits
must be removed. For the exhalation system
to function properly, it is essential that the
mask cushion is assembled correctly. To ensure
this, push the round opening of the mask
cushion [12] over the air junction up to the
limit stop [see “Assembly” section].

e The exhalation system operates only with the
use of the insert tube, since otherwise too
much air would escape, thus reducing the
efficacy of the therapy.

e Do not use or repair a defective mask. Use
only original spare parts manufactured by MAP
Medizin-Technologie GmbH.

e When using replacement parts, please note
the color of the mask cushion: use only mint-
green mask cushions with the Silent Papillon
model. The mint-green mask cushion for the
Silent Papillon nasal mask may under no
circumstances be replaced by the arctic-blue
mask cushion with integral exhalation vents
for the Papillon nasal mask.

e The Silent Papillon nasal mask exhalation
system may under no circumstances be
exchanged for the Papillon nasal mask
connection system.

e The mask should be taken off as soon as you
switch off your respiratory therapy device, or
alternatively the mask and air tubing should
be disconnected. This will prevent you from
rebreathing exhaled air.

e External pressure measurement is possible only
if the external pressure measurement
connector [10] is clean and dry.

e |f the external pressure measurement
connector is not in use, it must always be sealed
by the connector cover [9].

e Avoid excess formation of condensation,
particularly at low therapeutic pressures. If
necessary, reduce the settings of the air
humidifier accordingly.

e To remove the mask safely, first open the clip
fastener [17] on the headgear [18] and sepa-
rate the tubing connector [21] from the
exhalation system air junction [8]. Do not pull
on the mask.

e Follow the instructions on regular cleaning of
the mask to prevent possible respiratory tract
infections.

Disassembly of the Nasal Mask

Detach the forehead frame [3] from the frame
base [4] by pressing together the hinge grip
pressure points [5] on the frame base [4].
Detach the forehead pad [1] from the forehead
frame.

Detach the tubing connector [21] from the
exhalation system air junction [8].

Remove the exhalation system insert tube [15]
from the air junction [8].

Push the mask cushion [12] backwards out of the
frame base.

Detach the exhalation system air junction [8] from
the frame base by turning it counterclockwise to
release it, and then pulling it out.

Pull off the connector cover [9] from the external
pressure measurement connector [10].

Assembly

Always wash your hands before assembling the
components after cleaning. You will find
information on cleaning the nasal mask in the
“Cleaning in the Home Environment” section.
Follow the steps shown in Figures A to H on the
inside front cover.

Fig. B: Press together the hinge grip pressure points
[5] so that the forehead frame [3] can be pushed
into the guide rail of the frame base [4].

Fig. D: Press the exhalation system air junction [8]
from above into the round opening in the frame
base. Insert the two different-sized catches into
the corresponding slots. Secure the air junction
by turning it clockwise to the limit stop.

Fig. E: Push the round opening of the mask cushion
[12] over the air junction to the limit stop. There is
a catch under the mask cushion; this has to lock
into the frame [Fig. E-a]. Make sure that the
tongue joints [13] snap into the matching groove
joints [14] on the sides of the mask cushion [Fig.
E-b].

Fig. F: It is easier to attach the mask cushion [12]
first, and then attach the exhalation system insert
tube [15]. Feed it through the mask cushion from
behind and insert it from below into the exhalation
system air junction to the limit stop.

Fig. H: Lay out the AeroFix Il headgear [18] in
front of you, so that the side with the washing
instructions is facing away from you. Connect the
longer straps to the upper slots on the mask frame
and the shorter ones to the lower slots, and to
the clip fastener.

Optional: Attach the middle of each upper strap
of the headgear by the AeroFix plus tubing clip
[19], available separately

(REF 632 006).
Fitting the Nasal Mask

Always wash your face and hands before fitting
the mask. Follow the steps shown in Figures | to
M on the inside front cover.

Tip: Stand in front of a mirror when fitting your
Silent Papillon nasal mask.



Fig. I: Loosen the straps by releasing the Velcro®
fasteners. With the clip fastener open, pull the
headgear over your head.

Fig. J: Close the clip fastener. Tighten the straps
on each side and close the Velcro fasteners. Ensure
that the upper straps are at the same height
above each ear. The lower straps must be below
the ears. The saddle part of the headgear should
be centered at the back of your head.

Fig. L: (Optional) Secure the air tubing [20] over
your head using the Velcro fastener of the AeroFix
plus tubing clip [19], available separately.

Switch on your respiratory therapy device and
get into bed. Check that the mask is fitted
correctly.

Note: The mask should not pinch, and should not
leave any pressure marks. No air should be able
to escape between the skin and the mask cushion.
Use the headgear to adjust the fit of your Silent
Papillon nasal mask accordingly.

If necessary, you can adjust the angle between
the frame base [4] and the forehead frame [3] to
four different positions [22] [Fig. M]. The forehead
pad [1] can be attached to the upper or lower
attachment holes [2] on the forehead frame.

Cleaning in the Home
Environment

For reasons of hygiene, the nasal mask must be
cleaned every day.

Wash your hands before cleaning the nasal mask,
and always clean and rinse the mask with drinking-
quality water. Never use soap, chlorinated,
corrosive, or abrasive products, or cleaning agents
with a high alcohol content, since these may
damage the material. Never use metal brushes
or steel wool.

Cleaning

Clean all components of the nasal mask daily after
use with a warm (approx. 30°C), mild dishwashing
solution for about 5 minutes.

For effective cleaning, take the mask apart as
described in the “Disassembly of the Nasal Mask”
section. Remove any deposits in the air junction
[8]. For optimum cleaning, the mask cushion can
be turned inside out.

Then rinse all parts thoroughly in drinking-quality
water to remove all remaining traces of
dishwashing solution.

The AeroFix Il headgear [18] and AeroFix plus
tubing clip [19] should be cleaned once weekly.
Detach the headgear and tubing clip from the
nasal mask and close the Velcro fasteners.

The headgear may be washed by hand or in the

washing machine at 30°C. Dry the headgear on
slow spin, or drip dry.

Caution! The headgear is sensitive to heat, and
must not be ironed.

Drying

For reasons of hygiene, it is important to dry the
nasal mask thoroughly. Wipe the cleaned
components dry with a clean, lint-free cloth.
Caution! Ensure that the nasal mask is not exposed
to direct sunlight or placed on a heater, since this
could damage the mask material.

Thermal Disinfection

Disinfection of the nasal mask in the home
environment is generally not required. Disinfection
of the mask may be necessary where infectious
diseases are present, in the case of a known im-
mune deficiency, or where directed by a physician.
The purpose of the disinfection process is to kill
pathogens. For disinfecting your nasal mask, we
recommend the use of a commercial baby bottle
disinfector.

Warning! Burn hazard. Always comply
strictly with the contents of the disinfector
instruction manual.

The nasal mask must be disassembled, cleaned,
rinsed, and dried before disinfecting.

Always disinfect with distilled water, to prevent
any lime deposits from building up on the surface
of the nasal mask. The water vapor must reach
all parts of the nasal mask. Allow the nasal mask
to cool before removing it from the baby bottle
disinfector. After disinfection, the nasal mask must
be dried once again.

The nasal mask can be thermally disinfected up
to 60 times using a baby bottle disinfector.
Functional Test

Test the correct functioning of the nasal mask
after each cleaning or disinfection operation.
Inspect the nasal mask for any defects or changes
in the condition of the materials. A defective mask
must always be replaced.

Assuming the cleaning procedure described above
is followed, the Silent Papillon nasal mask, AeroFix
Il headgear, and AeroFix plus tubing clip have a
useful life of one year.

Storage

Keep the nasal mask in a dry, dust-free location
protected from direct sunlight until next required.

Cleaning, Disinfection, and
Sterilization in the Hospital
Environment

Information on cleaning, sterilization, and
disinfection procedures for the Silent Papillon
nasal mask in the hospital environment is available
on request from MAP Medizin-Technologie GmbH
(REF 560 081).




Disposal

The Silent Papillon nasal mask, AeroFix Il
headgear, and AeroFix plus tubing clip contain
no toxic substances. Dispose of the nasal mask
in accordance with applicable national laws and
regulations. Except where stipulated otherwise,
before being taken to a recycling center the
nasal mask should be cleaned in accordance
with the procedures described in this Instruction
Manual.

Statutory Warranty

A two-year statutory warranty applies for

manufacturing defects. The statutory warranty

does not cover normal wear and tear. For further

details, see the MAP Medizin-Technologie GmbH

General Terms and Conditions of Business.

MAP shall not be liable for any impairments to

the safety, reliability, or performance of the

product caused by:

e use other than that specified in the
Instruction Manual

e use in conjunction with other products not
designed for this purpose

e any technical alterations made to the
product.

The nasal mask must always be cleaned and

disinfected before being returned for servicing.

On completion of the above procedure, dry

the mask and pack it in a sealable padded

mailing bag.
Symbols
c Attention: consult accompanying
documents (Instruction Manual)

Warning: failure to comply with the
instructions could pose a health risk.

REF  Part number
LOT| Lot number

Date of manufacture (month, year)

Washing temperature 30 °C

Do not iron

K Do not use chlorine bleach
=]

Do not tumble dry

Technical Data

Standards

CE labeling in accordance with EC directive

93/42/EEC, class lla 0123
Quality Management: development,

manufacture, sale, and service certified in 50 134852003

accordance with I1SO 13485:2003
quality management principles
EN ISO 17510-2

(Sleep apnea respiratory therapy, Part 2: masks and
application accessories)

£

Validated Cleaning and Disinfection

The general suitability of the Silent Papillon nasal mask
for effective cleaning and disinfection using the
procedures specified in this Instruction Manual has been
established by an independent accredited test laboratory.
Flow Resistance

Pressure drop measured with mask cushion size 2

at 50 I/min = max. 0.1 hPa

at 100 I/min = max. 0.4 hPa

Tubing Connection

@ 22 mm for elastomer tubing

Weight

Approx. 92 g

Therapeutic Pressure

4 to 20 hPa

Storage Temperature

-20°Cto + 60 °C

Operating Temperature

+5°Cto+40°C

Materials Used

Mask (latex-free): silicone, PSU, PC

Headgear (neoprene-free): nylon, lycra, spandex,
polyurethane, polyester

Cleaning of Headgear

G A=

Pressure/Flow Curve
Mean flow [I/min]

45
35 //
25
15
4 8 12 16 20

P [hPa]
Pressure Units

1 hPa = 1 mbar = approx. 0.98 cm H,0
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Silent Papillon®

Mode d’emploi

Usage prévu

Le masque nasal Silent Papillon® est concu pour
le traitement des patients souffrant de troubles
respiratoires restrictifs, obstructifs ou centraux et
requérant un traitement par pression positive
nasale (NCPAP ou biLEVEL). Parmi ces conditions,
on trouve l'apnée du sommeil, les pathologies
respiratoires chroniques restrictives ou obstructives
et les déformations de la cage thoracique.

restrictif = limitatif
obstructif = bloquant
central = déclenché par le cerveau

Le masque nasal Silent Papillon est un produit
de haute qualité fabriqué par MAP Medizin-
Technologie GmbH et le fruit de recherches
d’'avant-garde en matiere de traitements
respiratoires. Le masque Silent Papillon peut
étre utilisé a maintes reprises sur différents

lllustrations

Voir les illustrations au verso
de la couverture

1 Tampon frontal, vert menthe

2 Trous de montage pour le tampon
frontal

3 Haut de I'entourage rigide

4 Base de |'entourage rigide

5 Points de pression de la surface de
prise du joint mobile

6 Entourage rigide

7 Systeme de ventilation

8 Raccord a air du systeme de ventilation

9

0

Bouchon

Raccord pour la mesure de la pression

et I'apport d’oxygéne

11 Orifices du raccord a air

12 Bulle du masque, vert menthe

13 Languette de fixation

14 Rainure de fixation

15 Tube de raccordement du systéeme de
ventilation

16 Fentes pour la fixation du harnais

17 Clip de fixation noir

18 Harnais AeroFix® Il

19 Clip de raccord AeroFix® plus (non
fourni)

20 Circuit respiratoire

21 Raccord de tuyau

22 Echelle des quatre positions du joint
mobile

patients apres avoir été correctement nettoyé
entre chaque patient. (Voir le chapitre «
Nettoyage, désinfection et stérilisation en milieu
hospitalier »).

Avant la premiére utilisation

Veuillez examiner les figures qui se trouvent au
verso de la couverture et lire attentivement toutes
les informations fournies dans ce mode d’emploi.
Seul le respect scrupuleux des instructions permet
de garantir une utilisation correcte et hygiénique
pour toute la durée de vie du masque nasal Silent
Papillon.

N'utilisez pas le masque nasal Silent Papillon si
I'emballage est abimé. Vérifiez le contenu de
I'emballage. Il doit contenir le masque nasal, le
harnais AeroFix® Il [18], le clip de fixation [17] et ce
mode d’emploi.

Nettoyez tous les composants et le harnais du
masque neuf avant de les utiliser. Pour plus
d'informations, veuillez vous référer aux sections «
Démontage du masque nasal » et « Nettoyage a
domicile ». Lavez le harnais séparément les
premieres fois car il risque de déteindre.

Informations de sécurité

Veuillez suivre les instructions suivantes afin
d'éviter de mettre votre santé en danger et
d'assurer I'efficacité optimale de votre appareil
de traitement.

e e masque nasal Silent Papillon est destiné
uniguement au traitement par pression positive
nasale (NCPAP ou biLEVEL).

e e masque nasal peut étre utilisé pour délivrer
des pressions de traitement comprises entre
4 et 20 hPa.

e Le type de masque utilisé a une incidence sur
la pression de traitement. Si, par le passé,
vous avez été traité avec un autre masque,
votre médecin traitant doit vérifier si les
pressions de traitement doivent étre ajustées
ou non.

e \Veuillez contacter votre médecin traitant si
votre nez, vos sinus ou vos oreilles vous font
mal une fois que vous avez commencé le
traitement ou si vous faites une allergie a I'un
des matériaux utilisés.

e Lair inspiré est plus riche en oxygéne (O,) que
I'air expiré qui, lui, est enrichi en CO,. Pour
éviter la réinhalation de l'air expiré, il est
primordial que celui-ci puisse s'échapper via
les orifices du raccord a air [8] du systeme de
ventilation [7] a tout moment [voir Figure CJ.




Avant d’utiliser votre masque, vérifiez
systématiquement que les orifices du raccord a
air ne sont pas obstrués. Retirez tout dépot
éventuel. Pour que le systeme de ventilation
fonctionne correctement, il est primordial que
la bulle du masque soit assemblée correctement.
Pour cela, poussez |'ouverture ronde de la bulle
du masque [12] sur le raccord a air jusqu'a la
butée [voir la section « Montage »].

e Le systtme de ventilation fonctionne
uniquement lorsque le tube de raccordement
est fixé, sans quoi trop d'air s'échapperait, ce
qui, a son tour, réduirait I'efficacité du
traitement.

e N'utilisez pas de masques défectueux et n'essayez
pas de les réparer. Utilisez uniquement des piéces
de rechange authentiques fabriquées par MAP
Medizin-Technologie GmbH.

e Lorsde I'utilisation de pieces de rechange, veuillez
noter la couleur de la bulle du masque : utilisez
uniquement des bulles de masque vert menthe
avec le modeéle Silent Papillon. La bulle de masque
vert menthe du masque nasal Silent Papillon ne
doit en aucun cas étre remplacée par la bulle de
masque bleu marine avec orifices de ventilation
intégrés prévue pour le masque nasal Papillon.

e Le systéme de ventilation du masque nasal Silent
Papillon ne doit en aucun cas étre remplacé par
le systéme de raccords du masque nasal Papillon.

e \ous devez retirer le masque des que vous
arrétez votre appareil de traitement, ou sinon
vous devez détacher le masque et le circuit
respiratoire. Cette précaution vous empéche de
réinhaler I'air que vous expirez.

e La mesure de la pression par des appareils
externes n'est possible que si le connecteur [10]
permettant le raccordement desdits appareils
est propre et sec.

e Lorsqu'il n'est pas utilisé, connecteur prévu pour
le raccordement des appareils externes de
mesure de la pression étre protégé a l'aide du
bouchon [9].

e Prenez les mesures nécessaires pour éviter
['accumulation excessive de condensation,
notamment a des pressions de traitement
basses. Si nécessaire, modifiez le réglage de
I"'humidificateur en conséquence.

e Pour retirer le masgque, commencez par ouvrir
le clip de fixation [17] du harnais [18], puis retirez
le raccord de tuyau [21] du raccord a air du
systéme de ventilation [8]. Ne tirez pas sur le
masque.

e Suivez les instructions relatives au nettoyage
régulier du masque afin de prévenir toute
infection des voies aériennes.

Démontage du masque nasal

Détachez le haut de I'entourage rigide [3] de la
base de I'entourage rigide [4] en appuyant au niveau

des points de pression de la surface de prise du joint
mobile [5] a la base de I'entourage rigide [4].

Retirez le tampon frontal [1] du haut de I'entourage
rigide.

Détachez le raccord de tuyau [21] du raccord a air
du systéme de ventilation [8].

Détachez le tube de raccordement du systeme de
ventilation [15] du raccord a air [8].

Poussez la bulle du masque [12] vers I'arriére pour la
retirer de la base de I'entourage rigide.

Détachez le raccord a air du systeme de ventilation
[8] de la base du masque en le faisant tourner dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour le
libérer, puis en tirant dessus.

Retirez le bouchon [9] du connecteur prévu pour le
raccordement des appareils externes de mesure de
la pression [10].

Montage

Lavez-vous systématiquement les mains avant de
monter les composants aprés leur nettoyage. Pour
de plus amples informations sur le nettoyage du
masque, veuillez vous référer a la section «
Nettoyage a domicile ». Suivez les étapes
représentées sur les Figures A a H du verso de la
couverture.

Fig. B : appuyez au niveau des points de pression de
la surface de prise du joint mobile [5] afin de pouvoir
pousser le haut de I'entourage rigide [3] sur la glissiere
de la base de I'entourage rigide [4].

Fig. D : introduisez le raccord a air du systéme de
ventilation [8] dans I'ouverture ronde de la base de
I'entourage rigide en procédant par le dessus. Veillez
a ce que les deux pattes distinctes s'insérent dans
leurs logements respectifs. Verrouillez le raccord a
air en position en le tournant a fond dans le sens des
aiguilles d'une montre.

Fig. E : poussez I'ouverture ronde de la bulle du
masque [12] sur le raccord a air jusqu‘a la butée. Le
cliquet d'arrét qui se trouve sous la bulle du masque
doit se verrouiller sur I'entourage rigide [Fig. E-a].
Veillez a ce que les languettes de fixation [13]
s'inserent dans les rainures correspondantes [14]
sur les cotés de la bulle du masque [Fig. E-b].

Fig. F : il est plus facile de monter la bulle du masque
[12] avant le tube de raccordement du systeme de
ventilation [15]. Faites passer ce dernier dans la bulle
du masque par l'arriere et introduisez-le par en
dessous dans le raccord a air du systéme de
ventilation jusqu’a la butée.

Fig. H : mettez le harnais AeroFix Il [18] a plat devant
vous avec les instructions de nettoyage en dessous.
Faites passer les longues sangles dans les fentes
supérieures de |'entourage rigide du masque et les
sangles courtes dans les fentes inférieures, puis
fermez le clip de fixation.

Facultatif : fixez chaque sangle supérieure au milieu
a 'aide du clip de raccord AeroFix plus [19] fourni
séparément (REF 632 006).



Mise en place du masque nasal

Lavez-vous systématiquement les mains et le visage
avant de mettre le masque. Suivez les étapes
représentées sur les Figures | a M au verso de la
couverture.

Astuce : mettez-vous devant un miroir pour mettre
votre masque nasal Silent Papillon en place.

Fig. | : desserrez les sangles en détachant les bandes
Velcro®. Aprés avoir ouvert le clip de fixation, faites
passer le harnais par-dessus votre téte.

Fig. J : fermez le clip de fixation. Serrez les sangles
de chaque coté et fermez les bandes Velcro. Vérifiez
que les sangles supérieures reposent a la méme
hauteur au-dessus de chaque oreille. Les sangles
inférieures doivent passer sous les oreilles. La partie
support du harnais doit se trouver exactement au
milieu de l'arriere de votre téte.

Fig. L : (facultatif) fixez ensuite le circuit respiratoire
[20] sur votre téte a I'aide de la bande Velcro du clip
de raccord AeroFix plus [19] vendu séparément.

Mettez votre appareil de traitement en marche et
couchez-vous. Vérifiez que le masque est bien en
place.

Remarque : le masque ne doit pas vous pincer ni
laisser de marques sur votre visage. Aucune fuite
d'air ne doit se produire au niveau de la bulle du
masque. Le cas échéant, servez-vous du harnais
pour ajuster la position de votre masque nasal Silent
Papillon.

Il est également possible d'ajuster I'angle entre la
base [4] et le haut [3] de I'entourage rigide sur quatre
positions [22] [Fig. M]. Le tampon frontal [1] peut se
fixer aux trous de fixation supérieurs ou inférieurs
[2] du haut de I'entourage rigide.

Nettoyage a domicile

Pour des raisons d’'hygiéne, le masque nasal doit
étre nettoyé tous les jours.

Lavez-vous les mains avant de nettoyer le masque
nasal, et nettoyez-le et rincez-le toujours avec de
I'eau potable. N'utilisez jamais de savon ni de produits
a base de chlore, corrosifs ou abrasifs ni de produits
de nettoyage avec une forte teneur en alcool au
risque d’endommager les matériaux. N'utilisez jamais
de brosse métallique ni de paille de fer.
Nettoyage

Nettoyez quotidiennement tous les composants du
masque nasal apres chaque utilisation pendant
environ 5 minutes dans une solution douce d’eau
tiede (env. 30°C) et de liquide vaisselle.

Pour assurer I'efficacité du nettoyage, démontez le
masque comme indiqué dans la section «
Démontage du masque nasal ». Retirez tout dépot
éventuel du raccord a air [8]. Pour un résultat
optimal, mettez la bulle du masque a I'envers.

Rincez alors soigneusement tous les composants avec
de I'eau potable pour enlever tous les résidus de

produit vaisselle.

Le harnais AeroFix Il [18] et le clip de raccord AeroFix
plus [19] doivent étre nettoyés une fois par semaine.
Détachez le harnais et le clip de raccord du masque
nasal et fermez les bandes Velcro.

Le harnais peut étre lavé a la main ou en machine a
30°C. Laissez-le sécher a l'air libre ou essorez-le en
machine a vitesse lente.

Attention : le harnais ne résiste pas a la chaleur et
ne doit pas étre repassé !

Séchage

Pour des raisons d'hygiéne, il est important de bien
sécher le masque nasal. Séchez les composants
nettoyés avec un chiffon propre non pelucheux.

Attention : le masque nasal ne doit pas étre exposé
a la lumiere directe du soleil ni posé sur un radiateur
au risque de I'endommager.

Désinfection thermique

La désinfection du masque nasal a domicile n'est
généralement pas nécessaire. La désinfection du
masque peut étre requise en présence de maladies
infectieuses, en cas de déficience immunitaire ou
sur instruction du médecin. L'objectif de la
désinfection est de détruire les agents pathogenes.
Nous vous recommandons d'utiliser un stérilisateur
pour biberons pour la désinfection de votre masque
nasal.

Avertissement : risque de bralures ! Veuillez
A scrupuleusement respecter les instructions du
mode d’emploi du stérilisateur.

Le masque nasal doit étre démonté, nettoyé, rincé
et séché avant la désinfection.

La désinfection doit toujours étre réalisée avec de
I'eau distillée afin d'éviter les dépots calcaires a la
surface du masque nasal. La vapeur d'eau doit
pénétrer dans I'ensemble du masque nasal. Laissez
au masque nasal le temps de refroidir avant de le
sortir du stérilisateur pour biberons. Apres la
désinfection, le masque nasal doit étre séché une
nouvelle fois.

Le masque nasal peut étre désinfecté a la vapeur
jusqu’a 60 fois a I'aide d'un stérilisateur pour biberons.

Essai de fonctionnement

Le fonctionnement du masque nasal doit étre testé
a llissue de chaque nettoyage ou désinfection.
Inspectez le masque nasal pour détecter tout défaut
ou changement des matériaux. Tout masque
défectueux doit systématiquement étre remplacé.
Lorsque les procédures décrites ci-dessus sont
respectées, le masque nasal Silent Papillon, le harnais
AeroFix Il et le clip de raccord AeroFix plus ont une
durée de vie d'un an.

Entreposage

Entreposez le masque nasal dans un endroit sec,
exempt de poussiére et a I'abri de la lumiere directe
du soleil jusqu‘a la prochaine utilisation.




Nettoyage, désinfection et
stérilisation en milieu hospitalier

Les informations sur les procédures de nettoyage,
de stérilisation et de désinfection du masque nasal
Silent Papillon en milieu hospitalier sont disponibles
sur demande auprés de MAP Medizin-
Technologie GmbH (REF 560 082).

Elimination

Le masque nasal Silent Papillon, le harnais AeroFix
Il et le clip de raccord AeroFix plus ne contiennent
aucune substance toxique. L'élimination du
masque nasal doit se faire conformément aux
lois en vigueur dans votre pays. Sauf indication
contraire, le masque nasal doit étre nettoyé en
suivant les procédures décrites dans ce mode
d’emploi avant d'étre envoyé dans un centre de
recyclage.

Garantie statutaire

Les défauts de fabrication sont couverts par une garantie

statutaire de deux ans. La garantie statutaire ne couvre

pas I'usure normale. Pour plus de détails, veuillez vous

référer aux conditions générales de vente de MAP Medizin-

Technologie GmbH.

MAP décline toute responsabilité en cas de vice de sécurité,

de fiabilité ou de performance dans les situations suivantes :

e utilisation autre que celle spécifiée dans le mode
d’emploi ;

e utilisation en conjonction avec des produits
inappropriés ;

e toute modification technique du produit.

Le masque nasal doit toujours étre nettoyé et désinfecté

avant d'étre retourné pour réparation. Une fois la procédure

de nettoyage et de désinfection susmentionnée terminée,

séchez le masque et mettez-le dans une enveloppe a

bulles fermable.

Symboles
Attention : consultez la documentation jointe
(mode d’emploi)

Avertissement : le non-respect des instructions
peut mettre la santé en danger

REF  Numéro de piece

Numeéro de lot

Date de fabrication (mois, année)
Température de lavage 30°C
Ne pas utiliser d’agent de blanchiment au chlore

Ne pas repasser

Ne pas passer au séche-linge

Caractéristiques techniques

Normes

Désignation européenne en conformité avec
la classe lla selon la directive CE 93/42/CEE. 0123

Gestion de la qualité : développement,
fabrication, vente et aprés-vente en @3
conformité avec les principes de gestion

de la qualité selon ISO 13485:2003.

EN ISO 17510-2

(Traitement de I'apnée du sommeil, 2éme partie :
masques et accessoires)

Validation du nettoyage et de la désinfection

Un laboratoire de test accrédité et indépendant a validé
I'efficacité des procédures de nettoyage et désinfection
du masque nasal Silent Papillon spécifiées dans ce mode
d’emploi.

Résistance au débit

Chute de pression mesurée avec une bulle de masque
de taille 2

a 50 I/min = max 0,1 hPa

a 100 I/min = max 0,4 hPa

Raccord de tuyau

@ 22 mm de diameétre pour tuyaux en élastomere
Poids

Env. 92 g

Pression de traitement

4420 hPa

Température de stockage

-20°C a + 60°C

Température de service

+5°C a + 40°C

Matériaux

Masque (exempt de latex) : silicone, polysulfone
(PSU), PC

Harnais (exempt de néoprene) :
polyuréthanne, polyester

nylon, lycra, spandex,

Nettoyage du harnais

G A=

Courbe Pression/Débit
Débit moyen [I/min]

45
35 //
25
15
4 8 12 16 20

P [hPa]

Unités de pression
1 hPa = 1 mbar = environ 0,98 cm H,0

11.2005 (3) Copyright 2005 by MAP Medizin-Technologie GmbH
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Silent Papillon®

Handleiding

Bedoeld gebruik

Het Silent Papillon® neusmasker is bedoeld voor
de behandeling van patiénten die lijden aan res-
trictieve, obstructieve of centrale adem-
halingsstoornissen en die nasale positieve over-
druktherapie nodig hebben (nCPAP of biLEVEL).
Voorbeelden van deze aandoeningen zijn
slaapapneu, chronische restrictieve of ob-
structieve longziekten en vervormingen van de
ribbenkast.

restrictief = beperkend
obstructief = blokkerend
centraal = door de hersenen geactiveerd

Het Silent Papillon neusmasker is een product
van hoge kwaliteit, geleverd door MAP Medizin-
Technologie GmbH, en ontwikkeld op basis van
technologisch vooraanstaand onderzoek naar
ademhalingstherapieén. Silent Papillon kan na
grondige reiniging door meerdere patiénten op-

Legenda

Zie afbeeldingen op
binnenzijde omslag

Voorhoofdkussentje, mintgroene kleur

Bevestigingsopeningen voor

voorhoofdkussentje

Voorhoofdframe

Framebasis

Drukpunten scharniergreep

Maskerframe

Uitademsysteem

Luchtaansluiting uitademsysteem

Afdekplaat aansluiting

Externe drukmeting en

zuurstofconnector

11 Luchtaansluitingsopeningen

12 Maskerkussentje, mintgroene kleur

13 Tongverbinding

14 Groefverbinding

15 Insteekslang uitademsysteem

16 Sleuven voor bevestiging van de
hoofdband

17 Zwarte bevestigingsklem

18 AeroFix® Il hoofdband

19 AeroFix® plus slangfixeerband (niet
bijgeleverd)

20 Ademslang

21 Slangaansluiting

22 Schaal met vier posities

N =

cwoNOOUbhW

nieuw worden gebruikt. (Zie Hoofdstuk "Reini-
ging, Ontsmetting en Sterilisatie in de Klinische
Praktijk").

Voorafgaand aan het eerste gebruik

Raadpleeg de afbeeldingen op de binnenzijde van
het omslag en lees aandachtig alle informatie in
de handleiding. Alleen door deze aanwijzingen
strikt op te volgen, kunnen hygiénisch gebruik
van het Silent Papillon neusmasker en de
duurzaamheid van het product overeenkomstig
de verwachte levensduur worden bereikt.
Gebruik het Silent Papillon neusmasker niet als
de verpakking is beschadigd. Controleer of alle
onderdelen zijn meegeleverd. Het pakket be-
staat uit het neusmasker, de AeroFix Il hoofd-
band [18], de bevestigingsklem [17] en deze hand-
leiding.

Reinig alle onderdelen en de hoofdband van het
nieuwe masker alvorens deze de eerste keer te
gebruiken. Raadpleeg voor meer informatie de
gedeeltes “Demontage van het neusmasker” en
“Reiniging in de thuissituatie”. Was de hoofd-
band de eerste keren apart van uw andere was,
omdat de kleur kan afgeven.

Veiligheidsinformatie

Volg de onderstaande instructies op om mo-
gelijke gezondheidsrisico's te voorkomen en om
ervoor te zorgen dat uw ademtherapie volle-
dig effectief is:

e Het Silent Papillon neusmasker mag alleen
worden gebruikt voor het leveren van nasale
positieve druktherapie (NCPAP of biLEVEL).

e Het neusmasker is geschikt voor het leveren
van therapeutische druk variérend van 4 tot
20 hPa.

e Het gebruikte maskertype is van invioed op
de therapeutische druk. De behandelend arts
moet daarom controleren of de druk dient te
worden aangepast als u eerder met een an-
der masker bent behandeld.

e Neem contact op met uw behandelend arts
als u na aanvang van de behandeling pijn in
de neus, neuswegen of oren hebt, of ingeval
van een evt. allergische reactie op de ge-
bruikte materialen.

e Ingeademde lucht bevat meer zuurstof (O,)
dan met CO, verrijkte uitgeademde lucht. Om
te voorkomen dat uitgeademde lucht weer
wordt ingeademd is het van belang dat deze
lucht kan ontsnappen door de luchtaansluiting
[8] van het uitademsysteem [7] [zie figuur C].




Voorafgaand aan ieder gebruik dient u er zeker
van te zijn dat de luchtaansluitingsopening niet
is verstopt. Eventuele aanslag dient te worden
verwijderd. Het is voor het goed functioneren
van het uitademsysteem van essentieel belang
dat het maskerkussentje correct is gemonteerd.
Dit kan worden bereikt door de ronde opening
van het maskerkussentje [12] op de lucht-
aansluiting te drukken, tot de eindaanslag [zie
hoofdstuk “Montage”].

e Het uitademsysteem werkt alleen bij gebruik van
de insteekslang, aangezien er anders teveel
lucht ontsnapt, wat ten koste gaat van de
effectiviteit van de therapie.

e Het masker niet gebruiken of repareren wan-
neer het defect is. Maak alleen gebruik van ori-
ginele reserveonderdelen die zijn vervaardigd
door MAP Medizin-Technologie GmbH.

e Wanneer u vervangingsonderdelen gebruikt, let
dan op de kleur van het maskerkussentje: voor
het model Silent Papillon mogen alleen mint-
groene maskerkussentjes worden gebruikt. Het
mintgroene maskerkussentje voor het Silent
Papillon neusmasker mag onder geen enkele
voorwaarde worden vervangen door het ijs-
blauwe maskerkussentje met geintegreerde uit-
ademopeningen voor het Papillon neusmasker.

e Het Silent Papillon neusmasker-uitademsysteem
mag nooit worden vervangen door het Papillon
neusmasker-aansluitsysteem.

e U dient het masker af te doen zodra u het adem-
therapie-apparaat uitschakelt of als u het mas-
ker loskoppelt van de ademslang. Dit voorkomt
dat u uw eigen uitgeademde lucht weer ina-
demt.

e Externe drukmeting is alleen mogelik wanneer
de externe drukmetingsaansluiting [10] schoon en
droog is.

e Wanneer de externe drukmetingsaansluiting niet
in gebruik is, moet deze altijd worden afgeslo-
ten met de aansluitingsafdekplaat [9].

e \ermijd buitengewone ophoping van geconden-
seerd water, vooral bij lage therapeutische druk.
Indien noodzakelijk kunt u de instellingen van de
bevochtiger overeenkomstig aanpassen.

e Om het masker op een veilige manier af te doen
eerst de bevestigingsklem [17] op de hoofdband
[18] openen en daarna de slangaansluiting [21]
loskoppelen van de luchtaansluiting van het uita-
demsysteem [8]. Niet aan het masker trekken.

e Om mogelijke infecties aan luchtwegen te voor-
komen de instructies met betrekking tot regel-
matige reiniging van het masker opvolgen.

Demontage van het neusmasker

Koppel het voorhoofdframe [3] los van de frame-
basis [4] door in de scharniergreep [5] te knijpen op
het maskerframe [4].

Verwijder het voorhoofdkussentje [1] van het voor-
hoofdframe.

Koppel de slangaansluiting [21] los van de lucht-
aansluiting van het uitademsysteem [8].

Verwijder de insteekslang van het uitademsysteem
[15] van de luchtaansluiting [8].

Druk het maskerkussentje [12] achterwaarts uit de
framebasis.

Koppel de luchtaansluiting van het uitademsysteem
[8] los van het maskerframe door deze naar links te
draaien om te ontgrendelen en dan los te trekken.
Verwijder de aansluitingsafdekplaat [9] van de aan-
sluiting voor de externe drukmeting [10].

Montage

Was altijd uw handen voordat u de componenten
monteert na reiniging. Informatie over de reiniging
van het neusmasker kunt u vinden in de sectie “Rei-
niging in de thuissituatie”. Volg de stappen zoals
aangegeven in figuren A t/m H op de binnenzijde
van het omslag.

Fig. B: Knijp de scharniergreep [5] in zodat het
voorhoofdframe [3] in de geleidestrip van de frame-
basis kan worden gedrukt [4].

Fig. D: Druk de luchtaansluiting van het uitadem-
systeem [8] van boven af in de ronde opening van
het maskerframe. Steek de twee pallen van ver-
schillende grootte in de bijbehorende sleuven. Verg-
rendel de luchtaansluiting door deze naar rechts te
draaien, tot de eindaanslag.

Fig. E: Druk de ronde opening van het masker-
kussentje [12] op de luchtaansluiting, tot de eind-
aanslag. Er bevindt zich een pal onder het masker-
kussentje; deze moet in het frame klikken [Fig. E-
al. Zorg ervoor dat de tongverbindingen [13] klik-
ken in de bijbehorende groefverbindingen [14] aan
de zijkanten van het maskerkussentje [Fig. E-b].
Fig. F: Het is eenvoudiger het maskerkussentje [12]
eerst vast te maken en dan de insteekslang van het
uitademsysteem [15]. Voer de insteekslang vanaf
de achterzijde door het maskerkussentje en steek
deze vanaf de onderzijde in de luchtaansluiting van
het uitademsysteem, tot de eindaanslag.

Fig. H: Leg de AeroFix Il hoofdband [18] voor u, met
de zijde met de wasvoorschriften van u af. Verbind
de lange banden met de bovenste sleuven in het
maskerframe en de korte banden met de onderste
sleuven en de bevestigingsklem.

Optioneel: Bevestig het midden van elke bo-
venste band van de hoofdband met de AeroFix
plus slangfixeerband [19], deze is apart verkrijg-
baar (REF 632 006).

Het passend maken van het

neusmasker

Was altijd uw gezicht en handen voordat u het
masker aanpast. Volg de stappen weergegeven in



figuren | Ym M op de binnenzijde van het omslag.
Tip: Ga voor een spiegel staan bij het passen van uw
Silent Papillon neusmasker.

Fig. I: Maak het klittenband op de banden los, waar-
door deze losser worden. Trek de hoofdband over
uw hoofd met de bevestigingsklem open.

Fig. J: Sluit de bevestigingsklem. Span de banden
aan beide kanten aan en maak het klittenband
vast. Zorg ervoor dat de bovenste banden aan beide
kanten op dezelfde hoogte boven elk oor zitten.
De onderste banden moeten zich onder de oren
bevinden. Het middenstuk van de hoofdband moet
zich midden op uw achterhoofd bevinden.

Fig. L: (Optioneel) Maak dan de ademslang [20] vast
op uw hoofd m.b.v. het klittenband van de AeroFix
plus slangfixeerband [19], deze is apart verkrijg-
baar.

Schakel uw ademtherapieapparaat in en ga in bed
liggen. Controleer of het masker goed aansluit.
Opmerking: Het masker mag niet afknijpen of
afdrukken achterlaten. Er mag geen lucht kunnen
ontsnappen tussen de huid en het maskerkussentje.
Gebruik de hoofdband om de pasvorm van uw Silent
Papillon neusmasker naar behoefte te verstellen..
Indien noodzakelijk kunt u de hoek tussen de frame-
basis [4] en het voorhoofdframe [3] op vier verschil-
lende standen instellen [22] [Fig. M]. Het voorhoofd-
kussentje [1] kan worden bevestigd aan de boven-
ste of onderste bevestigingsopeningen [2] op het
voorhoofdframe.

Reiniging in de thuissituatie
Vanwege hygiénische redenen moet het neus-
masker dagelijks worden gereinigd.

Was uw handen alvorens u het masker reinigt en
gebruik altijd water van drinkwaterkwaliteit om
het masker te reinigen en te spoelen. Gebruik nooit
zeep, chloorhoudende, bijtende of schurende mid-
delen of schoonmaakmiddelen met een hoog alcohol-
percentage, omdat deze het materiaal kunnen be-
schadigen. Gebruik nooit metalen borstels of staal-
wol.

Reiniging

Reinig dagelijks alle onderdelen van het neusmasker
na gebruik gedurende ongeveer 5 minuten met
een milde afwasmiddeloplossing van ca. 30°C.
Voor een optimale reiniging demonteert u het mas-
ker zoals staat beschreven in het gedeelte
“Demontage van het Neusmasker”. Verwijder mo-
gelijke aanslag uit de luchtaansluiting [8]. Voor opti-
male reiniging kan het maskerkussentje binnenste-
buiten worden gekeerd.

Om de laatste resten van de afwasmiddeloplossing
te verwijderen moeten daarna alle onderdelen gron-
dig worden uitgespoeld in water van drinkwater-
kwaliteit.

De AeroFix Il hoofdband [18] en AeroFix plus slang-
fixeerband [19] moeten eenmaal per week wor-

den gereinigd. Koppel de hoofdband en slangfixeer-
band los van het neusmasker en maak het klitten-
band vast.
De hoofdband mag zowel met de hand als in de
machine worden gewassen op een temperatuur
van 30°C. De hoofdband drogen op de stand “Lang-
zaam centrifugeren” of “Kreukherstellend”.
Voorzichtig! De hoofdband is gevoelig voor hitte en
mag niet worden gestreken!
Drogen
Vanuit hygiénisch oogpunt is het belangrijk om het
neusmasker zeer goed te drogen. Wrijf de gerei-
nigde onderdelen droog met een schone, pluisvrije
doek.
Voorzichtig! Zorg ervoor dat het neusmasker niet
wordt blootgesteld aan direct zonlicht of op de ver-
warming wordt neergelegd, omdat dit kan leiden
tot beschadiging van het maskermateriaal.
Thermische desinfectie
Desinfectie van het neusmasker in de thuissituatie is
over het algemeen niet nodig. Dit kan echter wel
noodzakelijk zijn wanneer sprake is van evt. be-
smettelijke ziekten, als bekend is dat de patiént
een immuundeficiéntie heeft of indien aangege-
ven door een arts. Het doel van het desinfectie-
proces is het doden van ziekteverwekkers. Voor
het desinfecteren van uw neusmasker adviseren
wij het gebruik van een desinfectieapparaat voor
babyflessen.
Waarschuwing! Gevaar voor brandwonden.
Volg de aanwijzingen in de handleiding van
het desinfectieapparaat altijd strikt op.
Voorafgaand aan de desinfectie moet het neus-
masker altijd goed worden gereinigd, gespoeld,
gedroogd en volledig gedemonteerd.
Desinfecteer altijd met gedistilleerd water om evt.
kalkafzetting op het opperviak van het neusmasker
te voorkomen. De waterdamp moet alle delen van
het neusmasker kunnen bereiken. Laat het mas-
ker afkoelen alvorens dit uit het reinigingsapparaat
te verwijderen. Na de desinfectie moet het neus-
masker opnieuw worden gedroogd.
Het neusmasker kan max. 60 keer thermisch wor-
den gedesinfecteerd met een dergelijk apparaat.
Functietest
De juiste werking van het neusmasker moet na
elke reiniging of desinfectie worden getest. Inspec-
teer het neusmasker op evt. gebreken of verande-
ringen in de staat van de materialen. Een kapot
masker moet altijd worden vervangen.
Als de bovenstaande reinigingsprocedure wordt
opgevolgd gaan het Silent Papillon neusmasker, de
Aerofix I hoofdband en de Aerofix plus slangfixeer-
band een jaar mee.
Bewaren

Bewaar het neusmasker tot u het weer nodig hebt,
in een droge, stofvrije omgeving en niet in direct
zonlicht.




Reiniging, desinfectie en sterili-
satie in de ziekenhuissituatie

Informatie omtrent reinigings-, desinfectie- en
sterilisatieprocedures voor het Silent Papillon neus-
masker in de ziekenhuissituatie is op verzoek ver-
krijgbaar bij MAP Medizin-Technologie GmbH
(REF 560 085).

Verwijderen

Het Silent Papillon neusmasker, de AeroFix Il
hoofdband en AeroFix plus slangfixeerband
bevatten geen giftige bestanddelen. De
verwijdering van het neusmasker moet
gebeuren volgens de toepasselijke nationale
wet- en regelgeving. Tenzij anders aangegeven
moet het neusmasker worden gereinigd
volgens de procedures die in deze instructie
handleiding staan alvorens het naar een
herverwerkingbedrijf te brengen.

Garantie

Wij geven een tweejarige garantie op productiefouten.

De garantie is niet van toepassing op slijtage als gevolg

van normaal gebruik. Raadpleeg voor verdere bijzonder-

heden de algemene voorwaarden van MAP Medizin-Tech-

nologie GmbH.

MAP is niet aansprakelijk voor evt. verminderde veilig-

heid, betrouwbaarheid of prestatie van het product als

gevolg van:

e gebruik anders dan aangegeven in de handleiding

e gebruik in combinatie met andere producten die niet
voor dit doel zijn ontworpen

e evt. technische veranderingen aangebracht aan het
product.

Het neusmasker moet altijd worden gereinigd en gedes-

infecteerd alvorens het in te leveren voor een onderhouds-

beurt. Volg de bovenstaande procedure, droog het mas-

ker en verpak dit in een goed dichtgemaakte transport-

verpakking.

Symbolen

Let op: raadpleeg bijgeleverde documenten
(handleiding)

Waarschuwing: het niet opvolgen van de in-
structies kan een gezondheidsrisico inhouden.

> B>

REF  Onderdeelnummer

LOT| Partijnummer

Fabricagedatum (maand, jaar)

Reinigingstemperatuur 30 °C
Geen chloorbleekmiddel gebruiken

Niet strijken

B¢ g 6

Niet in de wasdroger drogen

Technische gegevens

Normen

CE-keurmerk overeenkomstig

EU-richtlijn 93/42/EEG, klasse lla 0123
Kwaliteitsbeheer: Ontwerp, fabricage,

verkoop en service zijn gecertificeerd “”"‘““E””
overeenkomstig de kwaliteitsbeheers-

principes van ISO 13485:2003.

EN ISO 17510-2

(Ademtherapie bij slaapapneu, deel 2: maskers en
toepassingsaccessoires)

Gevalideerde reiniging en desinfectie

De algemene geschiktheid van het Silent Papillon
neusmasker voor optimale reiniging en desinfectie d.m.v.
de procedures die in deze handleiding staan, is vastgesteld
door een onafhankelijk erkend testlaboratorium.
Flow-weerstand

Drukafname gemeten met maskerkussentje maat 2

bij 50 I/min = max. 0,1 hPa

bij 100 I/min = max. 0,4 hPa

Slangaansluiting

@ 22 mm voor elastomeerslang

Gewicht

Ca.92g¢

Therapeutische druk

4 tot 20 hPa

Opslagtemperatuur

-20 °C tot +60 °C

Bedrijfstemperatuur

+5 °C tot +40 °C

Gebruikte materialen

Masker (latexvrij): silicone, PSU, PC

Hoofdband (neopreenvrij): nylon, lycra, spandex,
polyurethaan, polyester

Reiniging van de hoofdband

G A=

Druk/flow-curve
Gemiddelde flow [I/min]

45
25
15
4 8 12 16 20
P [hPa]
Drukeenheden

1 hPa =1 mbar = ca. 0,98 cm H20
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Silent Papillon®

Istruzioni per l'uso

Indicazioni per l'uso

La maschera nasale Silent Papillon® & indicata per
il trattamento di pazienti affetti da disturbi respi-
ratori di tipo restrittivo, ostruttivo o centrale e
che, quindi, hanno bisogno di una terapia di respi-
razione con immissione nasale continua di pres-
sione positiva (NCPAP o biLEVEL). Esempi di tali
patologie sono |'apnea nel sonno, patologie
polmonari croniche restrittive o ostruttive e mal-
formazioni del torace.

restrittivo = che limita
ostruttivo = che occlude
centrale = che ha origine nel cervello

La maschera nasale Silent Papillon & un prodotto
di alta qualita MAP Medizin-Technologie GmbH,
ed e stato sviluppato sulla base dei piu recenti
sviluppi della ricerca nel settore della terapia re-
spiratoria. La maschera Silent Papillon & idonea

Leggenda

Vedere le illustrazioni nel

risvolto di copertina

Imbottitura frontale, color verde menta

Fori di fissaggio dell'imbottitura frontale

Telaio dell'imbottitura frontale

Base del telaio

Punti di presa dello snodo

Telaio della maschera

Dispositivo per |'esalazione

Giunzione per l'aria del dispositivo per

I'esalazione

9 Coperchio dell’attacco

10 Attacco del manometro esterno e
dell’ossigeno

11 Aperture della giunzione per l'aria

12 Cuscinetto della maschera, color verde
menta

13 Giunto maschio

14 Giunto femmina

15 Tubo a innesto per il dispositivo per
I'esalazione

16 Fessure per il fissaggio della fascia per
la testa

17 Clip nera di chiusura

18 Fascia per la testa AeroFix® Il

19 Fissaggio per il tubo AeroFix® Plus (non
compreso in dotazione)

20 Tubo dell‘aria

21 Attacco del tubo

22 Scala dei quattro punti di presa dello

snodo

ONOOUVMAWN=

all'uso multipaziente a patto che si osservino le
procedure di pulizia corrette. (Vedere il capitolo
"Pulizia, disinfezione e sterilizzazione nella prati-
ca clinica").

Prima del primo impiego

Esaminare con cura le figure nel risvolto di coper-
tina e leggere attentamente e per intero le istru-
zioni per I'uso. L'uso igienico e tale da garantire la
durabilita della maschera nasale Silent Papillon
secondo le specifiche della sua durata utile pud
essere assicurato solo attenendosi scrupolosamente
a queste istruzioni.

Non utilizzare la maschera nasale Silent Papillon
se la sua confezione & danneggiata. Verificare
che la dotazione nella confezione sia completa.
Essa comprende la maschera nasale, la fascia per
la testa AeroFix Il [18], la clip di chiusura [17] e le
presenti istruzioni per |'uso.

Prima del primo impiego, pulire tutti i componenti
e la fascia per la testa della nuova maschera. Per
maggiori informazioni vedere le sezioni
“Smontaggio della maschera nasale” e “Pulizia
nella terapia a domicilio”. Lavare la fascia per la
testa separatamente le prime volte, in quanto
potrebbe stingere.

Avvertenze di sicurezza

Sequire le istruzioni qui sotto per evitare possibili
rischi alla salute e assicurare la piena efficacia
della terapia respiratoria:

e |a maschera nasale Silent Papillon pud essere
usata solo per la somministrazione di terapia a
immissione nasale continua di pressione positi-
va (nCPAP o biLEVEL).

e |a maschera nasale é idonea alla sommini-
strazione di pressioni terapeutiche comprese
tra 4 e 20 hPa.

e Dal tipo di maschera in uso dipende anche la
pressione terapeutica applicata, pertanto, se
in passato si usava una maschera diversa, il
medico curante dovra verificare se & necessa-
rio modificare la pressione.

e Contattare il proprio medico curante qualora,
dopo aver iniziato la terapia, si provino dolori
alle orecchie, al naso o ai seni paranasali, o in
caso di reazione allergica a uno dei materiali
usati.

e Laria inalata e piu ricca di ossigeno (O,) rispet-
to all'aria esalata, che & invece ricca di CO,.
Onde evitare di respirare nuovamente l'aria
esalata, questa deve poter fuoriuscire senza
impedimenti attraverso I'apposita giunzione
[8] del dispositivo per |'esalazione [7] [vedi Fi-




gura CJ. Prima dell'uso, assicurarsi che le apertu-
re della giunzione per I'aria non siano ostruite e
rimuovere eventuali depositi. Perché il dispositi-
vo per |'esalazione possa funzionare bene, & es-
senziale che il cuscinetto sia assemblato corret-
tamente. Per verificare tale assemblaggio, spin-
gere |'apertura circolare del cuscinetto [12] so-
pra la giunzione per l'aria fino alla battuta [ve-
dere la sezione "Assemblaggio”].

e |l dispositivo per I'esalazione funziona solo con il
tubo a innesto. In mancanza di esso fuoriuscirebbe
infatti troppa aria, con conseguente riduzione
dell’efficacia della terapia.

e Non usare o riparare la maschera se difettosa.
Usare solo parti di ricambio originali realizzate da
MAP Medizin-Technologie GmbH.

e Quando si usano parti di ricambio, prestare at-
tenzione al colore del cuscinetto: il modello Silent
Papillon richiede I'uso di cuscinetti color verde
menta. Il cuscinetto verde menta della maschera
nasale Silent Papillon non va sostituito in nessuna
circostanza con il cuscinetto blu ghiaccio per la
maschera nasale Papillon, dotato di fori per I'esa-
lazione.

e || dispositivo per I'esalazione della maschera na-
sale Silent Papillon non va sostituito in nessuna
circostanza con il sistema di connessione della
maschera nasale Papillon.

e Non appena |'apparecchio per la terapia respi-
ratoria viene spento, togliersi la maschera oppu-
re staccare il tubo dell'aria da essa. Cio serve a
prevenire la respirazione dell’aria precedente-
mente esalata.

e |a misurazione esterna della pressione & possibi-
le solo se I'attacco del manometro esterno [10]
& pulito e asciutto.

e Se l'attacco del manometro esterno non € in
uso, esso deve essere sigillato dall'apposito coper-
chio [9].

e Evitare la formazione di eccessiva condensa, so-
prattutto alle basse pressioni terapeutiche. Se
necessario, ridurre in maniera opportuna
I'impostazione dell’'umidificatore.

e Per togliersi la maschera in maniera sicura, apri-
re per prima cosa la clip di chiusura [17] della
fascia per la testa [18] e separare il connettore
del tubo [21] dalla giunzione per I'aria del dispo-
sitivo per |'esalazione [8]. Non tirare direttamen-
te la maschera.

e Seguire le istruzioni per la pulizia periodica della
maschera onde evitare possibili infezioni alle vie
respiratorie.

Smontaggio della maschera nasale

Staccare il telaio dell'imbottitura frontale [3] dalla
sua base [4] premendo i punti di presa dello snodo
[5] posti sulla base stessa [4].

Staccare I'imbottitura frontale [1] dal suo telaio.
Staccare I'attacco del tubo [21] dalla giunzione del

dispositivo per |'esalazione [8].

Rimuovere il tubo a innesto del dispositivo per I'esa-
lazione [15] dalla giunzione per I'aria [8].

Spingere all'indietro il cuscinetto della maschera [12]
in modo da sfilarlo dalla base del telaio.

Staccare la giunzione per |'aria del dispositivo per
|'esalazione [8] dalla base della maschera ruotandola
in senso antiorario in modo da sganciarla, e quindi
tirandola all’infuori.

Staccare il coperchio [9] dall’attacco per il mano-
metro esterno [10].

Assemblaggio

Lavarsi sempre le mani prima di assemblare i com-
ponenti una volta ultimata la pulizia. Per informa-
zioni sulla pulizia della maschera nasale, vedere la
sezione “Pulizia nella terapia a domicilio”. Seguire i
passaggi mostrati nelle figure da A a H nel risvolto di
copertina.

Fig. B: Premere i punti di presa dello snodo [5] in
modo che il telaio dell'imbottitura frontale [3] possa
essere spinto nella guida sulla base del telaio [4].
Fig. D: Spingere la giunzione per I'aria del dispositivo
per |'esalazione [8] dall'alto nell’apertura circolare
nella base del telaio. Inserire i due ganci di diversa
misura nelle fessure corrispondenti. Assicurare la giun-
zione dell'aria ruotandola in senso orario fino alla
battuta.

Fig. E: Spingere |'apertura circolare del cuscinetto
della maschera [12] sopra la giunzione per I'aria fino
alla battuta. C'& un gancio sotto il cuscinetto della
maschera; esso va innestato nel telaio [Fig. E-a].
Assicurarsi che i giunti maschio [13] si innestino nei
relativi giunti femmina [14] sui lati del cuscinetto
della maschera [Fig. E-b].

Fig. F: E piu semplice attaccare per prima cosa il
cuscinetto della maschera [12], e quindi il tubo a
innesto del dispositivo per |'esalazione [15]. Far pas-
sare quest’ultimo attraverso il cuscinetto a partire
dal retro e inserirlo dal basso nella giunzione per
I'aria del dispositivo per |'esalazione fino alla battu-
ta.

Fig. H: Disporre la fascia per la testa AeroFix Il [18] di
fronte a sé, in modo che I'etichetta con le istruzioni
per il lavaggio poggi sul retro. Infilare le cinghie piu
lunghe nelle fessure superiori del telaio della ma-
schera e quelle piu corte nelle fessure inferiori, assi-
curandole con la clip di chiusura.

Facoltativo: Attaccare la parte centrale di ciascuna
cinghia superiore alla fascia per la testa con il fissag-
gio per il tubo AeroFix plus [19], disponibile
separatamente (REF 632 006).

Come indossare la maschera nasale
Prima di indossare la maschera occorre lavarsi le
mani e il viso. Seguire i passaggi mostrati nelle figure
da | a M nel risvolto di copertina.

Suggerimento: Mettersi in piedi di fronte a uno spec-
chio rende piu facile indossare la maschera nasale



Silent Papillon.
Fig. I: Allentare le cinghie sganciando le chiusure di
® . . . . .
Velcro ™ . Tenendo aperta la clip di chiusura, infilarsi
la fascia per la testa sul capo.
Fig. J: Chiudere la clip di chiusura. Stringere le cin-
ghie su ambo i lati e serrare le chiusure di Velcro.
Assicurarsi che le cinghie superiori siano alla stessa
altezza sopra ciascun orecchio. Le cinghie inferiori
devono trovarsi sotto le orecchie. L'incavo centrale
della fascia per la testa deve trovarsi al centro della
nuca.
Fig. L: (Facoltativo) Assicurare il tubo dell'aria [20] al
capo usando la chiusura di Velcro dell’AeroFix plus
[19], disponibile separatamente.
Accendere |'apparecchio respiratorio e coricarsi a
letto. Verificare che la maschera sia posizionata cor-
rettamente.
Nota: La maschera non deve pizzicare la pelle né
lasciare impronte sul viso. Tra la pelle e il cuscinetto
della maschera non deve fuoriuscire aria. Regolare
di conseguenza la maschera nasale Silent Papillon
tramite la fascia per la testa.
Se necessario, & possibile regolare I'angolazione tra
la base del telaio [4] e il telaio dell'imbottitura fron-
tale [3] scegliendo tra le quattro diverse posizioni
[22] [Fig. M]. L'imbottitura frontale [1] puo essere
attaccata ai fori di fissaggio inferiori o superiori [2]
del telaio.

Pulizia nella terapia a domicilio

Per motivi di igiene e necessario pulire giornalmente
la maschera nasale.

Lavarsi le mani prima di pulire la maschera e utilizza-
re sempre e solo acqua potabile per la pulizia e il
risciacquo della maschera. Non utilizzare sapone,
prodotti a base di cloro, corrosivi o abrasivi, né de-
tergenti ad alto contenuto d'alcol, in quanto po-
trebbero danneggiare i materiali. Non utilizzare mai
spazzole metalliche o lana d'acciaio.

Pulizia

Pulire giornalmente dopo I'uso tutti i componenti
della maschera con una soluzione tiepida (ca. 30° C) a
base di detergente delicato per stoviglie per circa 5
minuti.

Per una pulizia efficace, smontare la maschera come
descritto nella sezione “Smontaggio della masche-
ra nasale”. Rimuovere eventuali depositi dalla giun-
zione per I'aria [8]. Per una pulizia ottimale si puo
rivoltare il cuscinetto della maschera.

Lavare quindi accuratamente tutti i componenti della
maschera con acqua potabile per rimuovere qualsi-
asi residuo di soluzione detergente.

La fascia per la testa AeroFix Il [18] e il fissaggio per
il tubo AeroFix plus [19] vanno lavati settimanal-
mente. Staccare la fascia per la testa e il fissaggio
per il tubo dalla maschera nasale e serrare le chiu-
sure di Velcro.

La fascia per la testa puo essere lavata a mano
oppure in lavatrice a 30° C. Centrifugare la fascia

per la testa a bassa velocita oppure lasciarla asciu-
gare appesa a uno stenditoio.
Attenzione! La fascia per la testa & sensibile al calo-
re e non deve essere stiratal
Asciugatura
Per motivi di igiene & importantissimo asciugare per-
fettamente la maschera nasale. Asciugare le parti
lavate con un panno pulito che non lasci peli.
Attenzione! La maschera nasale non deve essere
esposta alla luce solare diretta né posta su un ter-
mosifone, poiché cid potrebbe danneggiarne i ma-
teriali.
Disinfezione termica
Generalmente non & necessario disinfettare la ma-
schera nella terapia a domicilio. La disinfezione puo
rendersi necessaria in presenza di patologie infetti-
ve o di un indebolimento noto del sistema
immunitario, oppure ove prescritto dal medico. Lo
scopo della disinfezione e debellare gli agenti
patogeni. Per la disinfezione della maschera si con-
siglia di utilizzare un comune sterilizzatore per la
disinfezione dei biberon.
Attenzione! Pericolo di ustioni. Osservare scru-
polosamente le istruzioni per I'uso dello
sterilizzatore.
La maschera nasale va smontata, pulita, sciacquata
e asciugata prima della disinfezione.
Per la disinfezione si deve sempre utilizzare acqua
distillata per evitare depositi di calcare sulla superfi-
cie della maschera nasale. Il vapore acqueo deve
raggiungere ogni punto della maschera nasale.
Lasciare raffreddare la maschera prima di estrarla
dallo sterilizzatore. Dopo la disinfezione occorre asciu-
gare nuovamente la maschera.
La maschera nasale puo essere sottoposta a disin-
fezione termica fino a 60 volte usando uno
sterilizzatore per biberon.
Test di funzionamento
Al termine di ogni ciclo di pulizia o disinfezione oc-
corre assicurarsi che la maschera funzioni corretta-
mente. Controllare la maschera per verificare che
non presenti difetti o anomalie dei materiali. Una
maschera difettosa deve sempre essere sostituita.
Se si adotta il metodo di pulizia sopra descritto, la
maschera nasale Silent Papillon, la fascia per la te-
sta AeroFix Il e il fissaggio per il tubo AeroFix plus
hanno una durata utile di un anno.
Conservazione
Conservare la maschera nasale fino all'utilizzo suc-
cessivo in un luogo asciutto, privo di polvere e pro-
tetto dalla luce solare diretta.

Pulizia e disinfezione e sterilizza-

zione in ambiente ospedaliero

Informazioni sulle procedure di pulizia, disinfezione
e sterilizzazione della maschera nasale Silent Papillon
in ambiente ospedaliero sono disponibili facendone
richiesta a MAP Medizin-Technologie GmbH
(REF 560 084).




Smaltimento

La maschera nasale Silent Papillon, la fascia per la
testa AeroFix Il e il fissaggio per il tubo AeroFix
plus non contengono sostanze tossiche. Lo
smaltimento della maschera nasale deve avveni-
re nel rispetto delle leggi e delle normative nazio-
nali in materia. Se non diversamente prescritto,
occorre assicurarsi che la maschera nasale venga
pulita conformemente a quanto descritto nelle
presenti istruzioni prima di consegnarla a un cen-
tro per il riciclaggio.

Garanzia statutaria

Il prodotto e coperto da una garanzia di due anni
per vizi di produzione. La garanzia statutaria non
comprende I'usura del materiale dovuto all'im-
piego. Per ulteriori informazioni si rimanda al do-
cumento contenente i termini e le condizioni ge-
nerali dell'attivita di MAP Medizin-Technologie
GmbH.
MAP non é responsabile degli effetti sulla sicurez-
za, sull'affidabilita e sulle prestazioni del prodotto
in caso di:
e uso non conforme alle presenti istruzioni per
I'uso;
e Uso in combinazione con altri prodotti non re-
alizzati per questo scopo;
e modifiche tecniche apportate al prodotto.
Prima di inviare la maschera nasale al servizio di
assistenza tecnica essa va pulita e disinfettata.
Una volta ultimata la procedura, asciugare la
maschera e confezionarla in una busta da tra-
sporto richiudibile.

Simboli

Nota bene: consultare la documentazio-
ne allegata (Istruzioni per I'uso)

Attenzione: la mancata osservanza delle
istruzioni comporta rischi per la salute.

REF Numero d'ordine

Lotto di produzione

Data di prod#uzione (mese, anno)

Temperatura di lavaggio 30° C

K Non usare candeggina a base di cloro

23 Non stirare

:@: Non centrifugare

Dati tecnici
Standard

Contrassegno CE ai sensi della direttiva

CE 93/42/CEE, classe lla 012
Controllo della qualita: sviluppo,
fabbricazione, vendita e assistenza
sono certificati secondo i principi di
gestione della qualita delle norme
ISO 13485:2003.

EN ISO 17510-2

(Terapia respiratoria per I'apnea del sonno, Parte 2:
maschere e accessori per |'applicazione)

W

150 134852003

£)

Procedure omologate di pulizia e disinfezione

La prova dell'idoneita della maschera nasale Silent Papillon
ai metodi descritti in queste istruzioni per |'uso per una
pulizia ed una disinfezione efficaci e stata fornita da un
laboratorio di prova riconosciuto indipendente.
Resistenza aerodinamica

Calo di pressione misurato con cuscinetti misura 2

a 50 I/min = max. 0,1 hPa

a 100 I/min = max. 0,4 hPa

Connessione del tubo

@ 22 mm per tubi flessibili elastoplastici

Peso

Ca.92¢g

Pressione terapeutica

tra 4 e 20 hPa

Temperatura di conservazione

tra-20°C e+ 60 °C

Temperatura d'esercizio

tra+5°Ce+40°C

Materiali usati

Maschera (senza lattice): silicone, PSU, PC

Fascia per la testa (senza neoprene): nylon, lycra,
pandex, poliuretano, poliestere

Pulizia della fascia per la testa

G A=

Curva di pressione e flusso
Flusso medio [I/min]

45
35 //
25
15
4 8 12 16 20

P[hP
Unita di pressione (hPa]

1 hPa =1 mbar = ca. 0,98 cm H,0
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Silent Papillon®
Eyxepiélo odnyxv xprjong

MpoopiCopevm xpnon

H pwikr pédioka Silent Papillon® eivat oxedlaopévn yia
m Oepaneia aobevov mou mdoxouv amno
TIEPIOPIOTIKEG, ATIOPPOKTIKEG 1) KEVIPIKEQ
AVATIVEUOTIKEG SLATOPAXEG TIOU OTIAITOUV PIVIKY
Bepaneia BeTkng mieong (NCPAP 1) biLEVEL). Ztig
TIEPITTWOEIC AUTEG TIEPIAaBAvovTal n Amnvola oTov
0TVO, Ol XPOVIEG TIEPIOPIOTIKEG 1) ATIOPPOAKTIKEG
TIVEUMOVIKEG VOOOL KAl Ol TIAPAUOPPROELG TOU
OwpaKikol KA®BOU.

TEPIOPIOTIK = QUTN TIOU TIEPLOPICEL

QMOPAKTIK) = OUTTIOU ATMOKAEIEL

KEVTPIKT) = QUTI TIOU EVEPYOTIOIEITAL
anod TOVEYKEPOAO

H pwikr paoka Silent Papillon gival éva npoidv
vpnAng noidmrag mg MAP Medizin-Technologie
GmbH kat éxel dnuovpynOei oVUP®VA e TA TIO
npéoeata mopioyara TG €peuvag  OTIg
avarnveuoTikég Bepaneieg. To Silent Papillon givat
KATAAANAO yla enavaypnaoyonoinon amnd moAAoUg

Yriopvnua

Agite Ta OXNMATA OV ECOTEPIKN

TIAEVPAG TOU EEOPUAAOL

1 Ma&apdkt HETOTOU, XPOUA TIPACIVO
uévtag
Omnég omPIENG Yla To HaENaPAKL
UETQOTOL
MAaiolo petmou
Bd&on nAaiciov
2nueia nieong Aapwv dpbpwong
MAaioto pdokag
200TNUa EKTIVONG
AlakAGBwOoN a€pa CUOTUATOG EKTIVONG
Ké&Auvppa ouvbempa
>uvBempag METPNONG EEWTEPIKNG TiEONG
Kl 0EVYOVOoU
11 Avoiypata 8lakAddwong aépa
12 Ma&apdkt pdokag, xpwua mpdovo
uévtag
13 ApOpwon YAoooag
14 ApBpwon auvAdkwong
15 'EvOETOG OWANVAG CUCTIIATOG EKTIVOT|G
16 Xx1opéG TPOOAPTNONG TOU KEPOAOSEM
17 Maupo kAt oovdeong
18 Kepalodémg AeroFix® Il
19 KA owArivwong AeroFix® plus
(6ev mephappdaveTal 0tn cuokevaoia)
20 XwAvagaépa
21 2uvbe)pag CWANVOONG agpa
22 KAipoka JE TIG TEOOEPIC OPOPWTEQ
Oéoelg

N

COWwom~NOOULO

ao0Oeveig petd and kKaTAAANAo kabaplopd. (Aeite To

KepdAaio "Kabapiopdg, amoAduavon Kat

AMoOTEIPWOT OE VOOOKOUEIOKO TIEPIBAAAOV™.)

Mpw XPNOOTIONOETE T CUOKELN YO

PO Popd

MNapakoAeioTe va Beite Ta OXAMATA 0NV E0WTEPIKN

TIAELPA TOL EEWPUANOU Ka va BI0BACETE TIPOOEKTIKA

OAEG TIG TANPOMOPIEG TIOU TIEPLEXOVTAIL OTO EYXELPIBIO

08nyevXPNonG. H uylewn xprion mg pwvikrG ndokag

Silent Papillon katn avtoxr) Tou mpoidvTog GUUp®VA

JE TIG TIPOSIOYPAPES WPEAUNG (WG Eival EPIKTEG

MOVO E QUOTNPET) THPENOT AUTOV TWV 0BNYIGV.

Mn xpnoomomoete ™ pivikn pdoka Silent Papillon

avn ouokevaoia €xelumnootei {nuid. BeBaiwbeite 611

OAQ 1O MEPIEXOIEVA TNG OUOKEVAOIOG EiVAL TTIOPOVTA.

210 TIEPIEXOEVA TNG OLUOKELACIAG nspl)\gquvovrm

n pwikr) péoka, o kepahodemg AeroFix 11 [18], To

KAt oVvbeong [17] kat to apdv eyxelpiblo odnyiov

XProne.

KaBapiote 6Aa Ta €E0TMATA KALTOV KEPAAOSET TG

véag pdokag mptv and TNV mpeTn Xprion. MNa

MEPLOCOTEPEG TANPOPOpPIeg, avaTpEETe OTIQ

evomMTEG “ATTOCUVAPUOAGYNON TG PWIKNAG HAOKAG”

Kkat “KaBapiopdc oto okiokd epIBAAAOV”. NaTAEvETE

TOV KEPOAAOSETN XWPLOTA TIC TIPWTEG (POPEG, KABMG

UTIAPXEL TO EVOEXOIEVO VO OTIOXPWMATIOTEL.

MAnpo@opiec acPpdaAieiag

MapakoAeioTe va e@apUOCETE TIG IOPAKATW 00N Yieg

YIOVO OTOPUYETE EVEEXOEVOUG KIVEUVOUG YIO TNV UYEID

Kal  yla va diaogpalicete v TARPEnN

QAMOTEAECUATIKOTNTA NG AVOTIVEUCTIKTG Oepameiog.

e H pwikn pdoka Silent Papillon pnopei va
XPNOloToLEiTal HOVO Yia PIvIKY) Ogparmeia OTIKAG
nieong (NCPAP 1) biLEVEL).

* H pwikn pdoka gival KATAAANAN yia apoxn
BepamneuTikv iEoewv and 4 €xg 20 hPa.

® O xpnowomnololpuevog TONOG PACKOG UMOPEL va
enmpedoel m OepameuTikn Tieon. Av ExeTe
Xpnolgomnomaoel SlapoPETIK) YAOKA OTO
napeABov, o Bepdnovtag 1oTPog Ba TPETEL va
eAéyEel av n BepamneuTikn Tieon xpelaletal
puOUION.

*  [opakoAEOTE VO ETIKOIVWVIOETE PE TOV OgPAMOVTa
1atpd oog av alobavoeite mOvo ota aPpTd, o
pOTN 1) OTOUG KOATIOUG META TNV €vapEn NG
Oepameiag 1 av MOPOUCIACETE AAAEPYIKN
avtibpaon oe omoodnmote and TA
XPNOWOTIOIOUUEVA VAIKA.

e O eomnveduevog agpag eival mo mAoUolog oe
0Euyo6vo (O,) amd Tov eKMVEOUEVO TIOU Eival
TAoLo10G o€ CO,,. Mava anoTPEMETALN ENAVEIOTIVOT
TOU EKTIVEOHEVOU AP, Elval amapaimTo va Unopei
0 ekTveduEVOG agpag va Siagpelyel and




BlaKkAGdwon agpa [8] Tou cUOTUATOG EKTIVONG [7]
[BA. oxria C]. Mpiwv ano kabe xprion, va BeBatwveoTte
6Tt Ta avoiypata o SlakAadwon aépa dev eival
@payuéva. TuxOv umoAgiypata Tmpémnel va
apalpebouv. MNa va Aertoupyei cwoTtd To cUoTUA
€KTIVOTG, Eival amapaimTo va £xel GUVAPUOAOYNOei
0WOTATO HOENOPAKI TG pdokag. Mava SlaopalioTel
N OWOT CUVAPUOAGYNA, OTIPKWETE TO OTPOYYUAO
Avorypa tou pagihaptod g paokag [12] ndve ond
m 8lokAddwon agpa €wg To 6plo [avatpeETe oy
evoTTa “ZuvapuoAdynon”].

To cOoTMHa EKTIVONG AEITOUPYEL HOVO [E TN XPrIon
TOu €VOETOU OWANVA, OOTE va un Slapedyouvv
UTIEPPBOAIKEG TTIOOOTNTEG AEPA KAL VO UEIOVETAL N
AMOTEAEOUATIKOTNTA TG Bepamneias.

Mn XPNOIOTIOOETE KAl PNV ETIOKEVAOETE HIA
eAATTWUOTIK padoka. Na xpnoiuormoleite pévo
YVNola avTaAAQKTIKG KaTaokevuaopéva amnd m MAP
Medizin-Technologie GmbH.

Katd m xprjon avtoAAGKTIKGV, TIOPAKAAEIOTE va
AGBeTE LTIOYN TO XPWUA TOL HOEAAPIOV TG HAOKOG:
XPNOootomoTe Yovo Ta HagIAapdkia Pdokag ue
XPOUO TMPACcIVO PEVTAG Yia TO HovTéAo Silent
Papillon. To po&apdkt paokag pe XPOHa TIPACIVO
uévtag yia m pwvikn pdoka Silent Papillon §evipénet
oe Kapia mepimTwon va avtikataotadei and 1o
HAEAAPAKI HAOKAG LE XPMHO APKTIKO UTTAE TO OTIOI0
6100€Tel EVOowpaTwPEVEG BUPEG EKTIVONG YIO T
pvikr) pdoka Silent Papillon.

To o0oTua ekTVONG TNG PWiIkNG pdokag Silent
Papillon 6ev mpénel oe kapia mepintwon va
avTikataotadei and 1o ocVoUA oVVEEONG PIVIKAG
uaokag Papillon.

H pdoka mpénetva apatpebei apéomg LOAIG Slakomei
NAEroupYia TG CUOKELTIG AVATIVEUOTIKNG Oeparmeiog
N B6a npénel va anocuvdeBovv n pAoka Kat n
OWANVKoN agpa. Me autdv Tov TPOTIO OTIOTPENETAL
T ETIAVELCTIVOY) TOU EKTIVEOEVOU OEPQL.

H pétpnon g eEwTepIkNg mieong eival epIKT
UOVOV av 0 CLUVEETPAG LETPNONG EEWTEPIKIG TTIEONC
[10] eivatkaBapdg kat oTeyvoG.

‘Otav 0 ouvbempag PETPNONG EEWTEPIKNG THiEONg
Bevxpnolonoleital, MpEneLva o@payifeTal mavioTte
Je To kAAuupa cuvde)pa [9].

AnopUyete TNV UTEPPBOAIKO  OXNUATIONO
OUUTIUKVOUOTOG, 8laitepa  0€  XAUNAEQ
OepamnevTikéG TEOELG. AV XpEIATeTal, HEIOOTE
KATAAANAQ TIG PUONIOEIG TOU LYPAVTIPA EPAQ.
IMa va apalpéoete m pAoka Je aopAAela, avoiEte
TIP®TA TO KA olvdeong [17] otov keaAodEém [18]
KOl KOTOTIV ApAIPETTE TOV CUVEETIIPA OWANVWONG
aépa [21] and m SlokAGSwon agpa ToL CUCTILATOG
ekmvong [8]. Mnv Tpapdrte T pdoka.

Na epappoleTe TIG 08NYIEG OXETIKA |IE TOV TOKTIKO
KaBapiopd ™G HAOKAG yla va anogpelyovtal
evBEXOEVEG AOILGMEEIG OTNV AVATIVEUOTIKT) 080.

ATIOGUVAPOAGYNON NG PIVIKNG
HAoKOG

Apaipéaote 10 MAQiO0 petamnou [3] and m Bdaon Tou
mAatgiou [4] TuéCovtag Ta onueia nieong ™G Aapng
apBpwong [5] om Bdon Tou mMAawgiou [4].
Apaipéate 10 poEINaPAKL peT@OMOUL [1] and 1o MAaiclo
METMOTOU.

Apaipéate Tov ouveempa OWAVwong aépa [21] anod
™ 810KAGBOoN 0€Pa TOL CUCTIHATOG EKTIVON|G [8].
ApaIpEOTE TOV EVOETO OWAINVA TOU GUOTIUATOG EKTIVONG
[15] an6 ™ SlokAGdwon aépa [8].

Inp®ETE TO pAENaPAKt TG pdokag [12] pog Ta Tiow
yia va Byetl and m Bdaon Tou TAatciou.

Apalpéate TN 810kKAGSwoNn aépa ToOu OUCTNUATOG
ekmvon|g [8] and m BAon g HAOKAG TIEPIOTPEPOVTAG
TNV aploTEPOOTPOPA YIa va TNV EAELOEPDOETE KAl
TPAB®VTAG TNV KATOTIV TIPOG TA €.

TpaBrEre To KAAVUPA cuvBeTPa [9] and Tov cUVEET P
HETPNONG eEwTepikng icong [10].

ZuvapuoAoynon

MeTd Tov KaBapPIoPo, va TAEVETE MAVTOTE TA XEPLA OAG
TIPIV OUVOPROAOYNOETE Ta eEapTpaTa. MAnpogopieg
OXETIKA LIE TOV KABAPIONO TG PIVIKC MACKAG UTTopEiTe
va Bpeite omv evotnta "Kabapiopodg oto OKIoKO
mePIBAAOV". EKTEAEOTE Ta Br)aTa IOV amelkovifovtat
ota oxnuata A €wg H otnv e0wTtePIK TAELPA TOU
€EWPUALOUL.

2xua B: Migote TauTtodxpova Ta onpeia mieong Mg Aafng
ApBpwong [5] dOTE va UNMopECETE va TIPOWONCETE TO
mAaiowo petonou [3] om pdya odriynong mg Baong Tou
mAaioiou [4].

2x"ua D: Migoate m lokAGdwon aépa Tou CUGTOTOG
ekmvorg [8] amd endivw yia va v TOTIOOETOETE PETQ
OTO OTPOYYUAO dvolypa g Baong tou mAaloiou.
TonoBemote Tig 600 S1apoPEeTIKOU PEYEOOUG apPTIAYEG
OTIG avTIOTOIXEG OXIOMEG. AopaAioTe T SlOKAGSwON
a€Pa TEPIOTPEPOVTAG TNV SEEIOOTPOPA PEXPL TO OPLO.
2xua E: ZrpaETe T0 0TpoyyuAsd Avotypa Tou paghaplod
™G paokag [12] méve and m SIokAd8won aépa €mg To
6p1o. Katw améd 1o po§Aapdkl TG HAoKAG UTIAPXEL pial
apTidyn Tou MPETEL VO aopaAioel péoa aTo TAQiolo
[Zxua E-a]. BeBawwbeite 611 01 apBp@OEelg YAOOCOG
[13] e@apudlouv OTIG avTioToXeEG apOPOOELQ
avAdkwong [14] otig MAevpéG Tou paghaplol G
péokag [Zxua E-b].

2xnua F: Eival o e0KOAO va TOToOETOETE TIPAOTA TO
pa&Aapdkt TG paokag [12] kat kaTomy Tov EvOETO
OWArva Tou cuotuatog ekmvong [15]. Mepdote Tov
OWANva anod To HaEIAaPAKL TG LACKAG - OTIO TNV ToW
TAEUPA - KOL EIOAYAYETE TOV OTIO KATW 0N SLIakAGSwon
a€Pa TOU CUCTHUOTOG EKTIVOTG HEXPL TO OPILO.

2xnua H: AnAwote tov kepaAodEtn AeroFix 1l [18]
UMPOoOoTA 0ag, Ye TV AEUPA GV OTIoIa avayPAdovTal
01 08nyieg MAVGIPATOG VO NV gival OTPAaupEVN TIPOG TO
MEPOG 0aG. ZUVEEDTE TA IO PAKPIA AOUPAKIA OTIC AVG
OXIOMEG TOU MAQLGIOU TNG PAOKAG KAl TA TIO KOVTA
AoUPAKIa OTIG KATW OXIONES, KAOMG KAl JE TO KAITT
olvéeona.



MpoaipeTikd: Mpoodéate To PECO KaBevog amnd Ta AVw
AoLPAKIA TOU KEPAAOSEM e TO KA WA IVGonG AeroFix
[19], To onoio SiatiBetal xwplotd (REF 632 006).

TomoB£mon MG PIVIKIIG MACKOG

Na TAéveTe TIAVTOTE TO TIPOOWTIO KAL TA XEPLA GAG TIPV
TonoOEeOeTE TN HAoKa. EkteAéoTe Ta Bripata mou
amneikoviCovral ota oxrpoTa | €0g M oy E0WTEPIKT
TAEVPA TOU EEWPUAAOUL.

YnédeEn: Zrabeite unpootd aTov KaBPEPTN KaTd TV
TOTIOOEMON ™G PIVIKNG HAokag Silent Papillon.
2xNua |: ZeopiEte ™ Aoupdkia EAELOEPGOVOVTAG TOUG
ouvbempeg Velcro . Me to KAl o0v8eong avoIkTo,
TPAPNETE TOV KEPAAOSET TIAVE ATO TO KEPAALOAG.
2xnua J: KAgiote 1o kKA ouvBeong. ZpiEte Ta Aoupdakia
o€ KaBe MAeLPA Kal KAgioTe Toug ouvbeT)peg Velcro.
BeBaiwOeite dmita dve Aoupdkia gival oto i61o VoG ave
amoé kAOe apTi. Ta KATK AoUPAKIO TIPETEL va gival KATW
anod Ta apTid. H 0éAa Tou KEAAOSEM) MPEMEL va eival
KEVTPAPIOUEVT OTO THOW PEPOG TOU KEPAAIOU OAG.
2xua L: (MpoaipeTtikd) AopaAioTe T 0wAnvwon agpa
[20] m@vw and 1o KEPAAL 0OG XPNOILOTIOIOVTAG TOV
ouvbempa Velcro Tou kA cwArvwong AeroFix plus
[19], 1o onoio diaTibeTal XWPLOTA.

AvAayte TN CUOKEUT AVATVEUCTIKAG Bepamneiag kat
Eam\cate oTo KPePATI 0ag. BeBawwbeite 611 ) pdoka
epapuolelowata.

Inueioon: H pdoka Sevripénelva oag mélel 00Te Vo 0aG
aprvelonuadia eong. Aev ipémnetva uidpxeL Slagpuyn
aépa avapeoa oto SEPUA KaLOTO HOEAAPAKI TNG UACKAG.
XpnOowoTmooTe Tov KEPAAOSE Yia va pubuioeTe
KOTAAANAQ TV €POPUOYR TG PIVIKAG pAokag Silent
Papillon.

Av xpeldletal, pnopeite va puBpiCete M ywvia petagd
™G BAong Tou TAQLCiov [4] KAl TOU TIAQLGIOU LETMTIOU
[3] oe T€00epIg SlapopeTikeg O€oelg [22] [Zxrua M].
To pa&\apdkt petamou [1] unopei va poadebei oTig
Avw 1 KATW OTEG TIPOadEONG [2] TOU TMAAIGIOU PHETMTIOU.

KaBapiopdg oto okiakd
nepBAaAAov

Mo AGYoug LYLEWVAG, N PVIKA HAOKA TIPETIEL VA
kaBapiCetal kabnuepwva.

No TAEVETE TO XEPIO 0OG TIPIV KABAPIOETE TN PIVIKY) LAOKA
KALTIAVTOTE VO KOBaPICeTe KAl va EEMAEVETE T HAIOKA UE
noéouo vepd. Mn xpnowyotmoleite mMOTE oanolvl,
YAWPIWUEVA, BIOBP®TIKA 1) aTOEEOTIKA TIPOIOVTA, OUTE
KaBapI1oTIKOUG TIAPAYOVTEG WE UPNAO TIEPIEXOUEVO
QAKOOANG, YO va Unv TIPOKAAECETE (Nd 0TO UAIKO. Mn
XPNOOTIOIEITE TIOTE PETOAAIKEG BOVPTOEG 1) CUPUA VIO
KABAPIOUA KOUTIVIKGV.

Ka@apiopog

KabapiCete 6Aa Ta €EQPTUATA TG PWVIKAG HAOKOAG
KaOnuepwva Petd m xpron pe Ceotod (nepimou 30°C),
Ao S1GAupa amoPPUTIAVTIKOU THATWV Yo 5 Aemtd
TIEPITOU.

MNa omnoteAeopatikd kaBaploud, aMoCUVAPOAOYNOTE T
pdoka OnMwg mepPlypA@eTal oy evotnTa
“ATIOOLVOPROAGYNON TNG PIVIKNG HACKAG”. AQalpéaTe

TUXOV kaTtdAoima o SlakAGSwon aépa [8]. MNa BEATIOTO
KaBapIou6, UopPEITE va YUPIoETE aTd TNV AAAN TIAELPA
TO Ha&NapAKL TG MAOKOG.
Koatomy, va EeméveTe OAa Ta PEPN TG LAOKOG ETIIEAGDG
ue OO0 vepod yia va agalpeite OAa Ta ixvn amnéd To
S1GAvpa aMOPPUTIAVTIKOD TUATWV.
O keparobEmG AeroFix Il [18] kat To KA OWAVwong
AeroFix plus [19] npénet va kabapiCovral pia popd v
eBdoudda. Apalpeéate Tov KEPAAOSET KAl TO KA
OWANV®ONG and TN PVIKI HACKA KAl KAEIOTE TOUG
ouvbempeg Velcro.
O kepalodémg umnopei va MAVOEel ue 10 XépL 1} o€
TAuvTPLo otoug 30°C. ZTEYVMOTE TOV KEPAAOSE) OE
XAUNAEG OTPOMEG T APrOTE TOV VA OTEYVOOEL OTOV OEPQ.
Mpoooxn! O kepaAodétng eival evaicbnTOog 0N
BOepuodmTa kat Sev pénel va aldepmveTal!
ZTEYVOua
Ma Adyoug vylewng, givat onuavTiko 1 PIVIKA HAoKa va
OTEYVQOVEL EVTEA®G. ZKOUTIOTE TA KaBaployéva
eEaptuata pe Eva kabapd mavi xwpig xvoudi.
Mpoooxn! BeBawwbeite 6T n pvikr) pdoka Sev gival
ekTeDEIEVN OE AECO NAIOKO (PWG OUTE ExEL TOTIOOEMOEL
KOVTA O OEPUAVTIKI) GUOKEUT], YIO VA UNV UTIOOTEL {Nd
TO LAIKO TG HAOKAG,.
AmtoAOpavon pe Oeppoéomra
H amoAdpavon Tng PWIKAG MAOKAG OE OLKIaKO
nepIBAANOV Yevika Bev gival anapaimm. AnoAdpavon
NG paokag pmnopei va anartnBeil 6tav vndpyxouv
HOAUOHOTIKEG VvOOOL, OTaV UTIAPXEL YVWOT
avoooavendpkela 1} 6Tav 600l ) OXETIKT EVTOAT and
1atp6. O okondg NG Sladikaaoiag anoAvuavong eivain
KOTOOTPOMT) TWV MAB0YOV®Y KPOOPYAVIOU®V. Mo v
QAMOAUHOVON TG PIVIKNAG HACKOG, CUVIOTATAL 1) XP1ion
g epnopikd 61a0€01uNG CUOKELNG ATIOAUAVONG
Jrpnepod.
Mpoedonoinon: Kivéuvog eykavudtwv. Na
A OUMMOPPOVEDTE MAVTOTE ALOTNPA UE 6OA
avagpEPOVTal OTO EYXEIPIBIO TNG GUOKEUNG
QAmoAUpOVONG.
Mpwv amnd v anoAduavaon, N Pk JAoKa TIPETEL va
amnoouvapuoAoynOei, va kabapiotei, va EemAuBei katva
OTEYVQOEL
H amnoAdpavon pénetva YivETalTIAvTOoTE E AMOOTAYUEVO
vepd, OOTE va ATIOTPATIE 1) CUOCWPEVOT) KATAAOITIWV
aoBeatiov oV emPpdavela g PVIkAg pdaokag. Ot
u8paTuOiTIPETEL VA (POACOUV OE OAQ TA EPT TNG PIVIKNG
HAoKaG. AQNoTe TN PWIKA HACKA VO KPUGOEL TIPIV TN
BydAeTe and T ouokeur) AMOAUUAVONG Priunepd. Meté
TNV OTIOAUMAVON, N PIVIKA MAOKA TIPETIEL VA OTEYVOOEL
TAAL
H pwikn pdoka prnopei va anoAvpavOei pe xprion
OepudéTNTAG £€WG 60 POopPEG, 6TAV XPnoluonoleital
OUOKEUN AMOAUHOVONG HITUTEPD.
Aok Aetrtoupyiag
H owotr Aettoupyia MG PVIKAG HAOKAG TIPETEL VO
eAéyxetal petd and kabe diadikaoia kabapiopol 1
anoAvuavong. Embewpnote m pwviki pdoka ya
EAOTTOUATAT) OAAQYEG OTNV KOTACTAOT) TGV LAIKOV. Mia
EAATTWUATIKN LAOKA TIPETEL TIAVTOTE VO avTIKOBioTaTal.




Avn 8l1a6ikacia kaBapIopol EKTEAEOTNKE CUUpOVA UE
TI¢ Mapamndvw odnyieg, n pvikn pdoka Silent Papillon,
0 keqpaAobEG AeroFix Il kat To KA OwANvwong
AeroFix plus €xouv 8lapkela WPEANG CwNG ion pe
€va £T0G.

DUAGEN

H pwiki pdoka mpénet va puAdooeTal 0 OTEYVO
XQDPO, XwPIG okdvn KAl va givat TIPOCTATEVHEVT Ao
TO AUECO NAIOKO (PWG LEXPL VA EMIAVOXPNOILOTIONOEL.

KaB@apiopog, anoAUuovorn) Kot
OTOOTEIPWON Ot
VOOOKOUEIOKO TIEPIBAAAOV

MANpopopieg oxeTikd e TG Sladikaoieg kabaplopou,
amnooTeipwOoNG Kal anmoAlUAvoNG TG PIVIKAG HAOKAG
Silent Papillon oe voookopelakd mepiBaAlov givat
bla6¢éolpeg epodoov InmOolv and v etapeia MAP
Medizin-Technologie GmbH (REF 560 083).

Anéppwpn

H pwvikny pdoka Silent Papillon, o keparod£mg AeroFix
Il kat T0 KA OWArvewong AeroFix plus 6ev mepiExouv
TOEIKEG ovaieq. H andppuhn ™G PIVIKNG HAOKAG TIPETEL
va ekTeAgital oOUPva Pe TNV I0XVOLOO E€OVIKN
vouoBeoia kat Toug kavoviopolg. Eqpdoov bev
ava@EépeTal dSla@opeTikd, N PWIKA paoka, mptv
napadobei o€ KEVIPO aAVOKUKAWONG, TPEMEL VA
kaBaplotei olppwva pe TIg Bladilkaoieg Tou
ava@Eépovtal aTo eYXePIBlo 0dnylov Xxprong.

Emionun eyyonon

MNa Ta KaTaoKeELAOTIKA EAQTTOMATA 1OXVEL ETIONUN

eyyunon &ietolg didpkelag. H emionun eyyunon ev

KOAUTITEL TN PUOLOAOYIKT) pBopd and Tt xpenon. MNa

MEPLOOOTEPEG AEMTONEPEIEG, QVATPEETE OTOUG

ETUXEIPNHATIKOUG YEVIKOUG OPOUG KAL TIG TIPOUTI00E0EIG

m¢ MAP Medizin-Technologie GmbH.

H MAP 6ev eival ume0Ouvn yia mpoAnuata otnv

aopdAela, aglomaTia 1) andé800on Tou TPOIGVTOG Ta OTIoIa

opeilovtatoe:

e xpnon mou Slapépel and autrv ov kabopiCeTat
aTo eyxelpiblo odnytov xpriong

e Xprjon oe ouvBuaouo e GAAQ TIPOIGVTA Ta OTtoia Bev
TpoopiCovTal Yia T CUYKEKPIUEVN XProNn

®  TEXVIKEG METATPOTEG TIOU €XOULV YivEL OTO TIPOIOV.

H pwvin pdoka npénet névrote va kabapifetat kat va

amoAvpaiveTal TP ermoTtpagpel yia oépPig. Metd mv

OAOKANP®ON TG TIOPANAvVe 1a81Kaciag, OTEYVOOTE TN

UAOKO KOl OUOKEVAOTE TNV O€ A KAAG KAEIOUEVN TOAVTO

HETAPOPAG.

ZOuBoAa

A
A

REF  AplBuog kataAdyou Tou EEAPTIAHATOG

Mpoooxr: ouuBouAevBeite Ta GUVOBEVTIKA
éyypapa (Eyxepiblo odnytov xpriong)
Mpoedomnoinon: n un CUUUOPP®ON UE TIG
odnyieg evbéxeTal va Gnuovpynoet Kivbuvo yia
my vyeia.

=
3

) ApOuodg moptidag

Huepounvia kataokeung (Urvag, £tog)

Oepuokpaoia muoipatog 30°C
Mn xpnotdomnoioete xAwpivn
Mnv to alBeproeTte

Mn OTeyvoveTE O TEPIOTPEPOUEVO
oTeEyvOmMpPa

Texvika dedopéva
Mpétuna

Etikéteg muotomnoinong CE oOupwva

pe mv obnyia EC 93/42/EEC, 1G&n lla
Aloxeiplon moldTTOG: TOTOTMONOoN

Yo QVATTTUEN, KATAOKELT], TIWANOEIG

Kat 0EPPIG CUUPHOVA HE TIG OPXES
Sloxeiplong modérag I1ISO 13485:2003
EN ISO 17510-2

(AvanveuoTiki) Beparneia dnvolag otov Umvo, Mépog 2:
HAOKEG KOl EEAPTIATA EPAPHOYIG)

‘EYKupoG KaOapiopog kat anoAvpavon

H yeviki} kaToAANAGTTO ™G PvVIKNG paokag Silent Papillon yia
QAnOTEAEOHATIKO KABAPIOUO KAl AMOAUpavoN He TIC Bladikaoieg
TIou kaBopiCovral oTo MapdV eYXEPIBIO 0BNYIOV XPNoNG Exel
SlamotwOei and aveEAPTNTO MIOTOMOINUEVO £PYACTAPLO
BOKIHOV.

Pae
=3
=1

012

(2]

150 13485:2003

£

Avtiotaon porg

H mrtédon nieong petpriOnke pe paginapdki pdokag peyédoug 2
ota 50 I/min = péy. 0,1 hPa

ota 100 I/min = péy. 0,4 hPa

Z0vbeon cwAVRONG

@ 22 mm y1a OWANVKOT and EAACTOUEPEG LAIKO
Bapog

Mepimou 92 g

OepamnEevTIKY THEOT

4 ¢wg 20 hPa

Oeppokpacia anoBrikevong

-20 °C ¢wg +60 °C

Oeppokpacia Aertovpyiag

+5°C éwg +40 °C

Xpnotporolopeva VAIKG

Mdoka (xwpig AGTeE): ollikdévn, PSU, PC

Kepahodeémg (xwpig veompévio): vahov, lycra, spandex,
TIOAUOUPEDBAVN, TIOAVECTEPQG

Ka@apiop6g Tou ke@arodEm

G A=

KapmnoAn mieong/mapoxiig
Méon mapoxn) [I/min]

a5
35 //
25
15
4 8 12 16 20

Movadeg mieong
1 hPa = 1 mbar = nepinov 0,98 cm H,0

P[hPa]

11.2005 (3) Copyright 2005 by MAP Medizin-Technologie GmbH
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Silent Papillon®
Kullanma Kilavuzu

Kullanim Amaci

Silent Papillon® burun maskesi; kisitlayici,
engelleyici ya da merkezi solunum yolu
hastaliklari olan ve burundan pozitif basing
tedavisi (nCPAP ya da biLEVEL) gormesi
gereken hastalarin tedavisinde kullaniimak
amaciyla tasarlanmistir. Bu tip kosullara ornek
olarak uyku sirasinda apne, kronik restriktif
ya da obstriktif akciger hastaliklari ve gogls
kafesi deformasyonlari siralanabilir.

restriktif = sinirlayici

obstruktif = bloke edici

merkezi = beyinden kaynaklanan
Silent Papillon burun maskesi ustin kaliteli
MAP Medizin-Technologie GmbH'nin bir
drlinudur ve solunum yolu tedavileri ile ilgili
yapilan en son arastirmalar esas alinarak
gelistirilmigtir. Silent Papillon, uygun temizlik
sonrasinda farkli hastalar tarafindan yeniden
kullanima  uygundur.  (Bakinmiz  "Klinik

Aciklamalar

Kapagin icindeki sekillere bakiniz

1 Alin pedi, nane yesili renginde
2 Alin pedi icin montaj delikleri
3 Alin gercevesi
4 Ana Cergeve
5 Menteseli kilit basing noktalari
6 Maske cercevesi
7 Soluk verme sistemi
8 Soluk verme sistemi hava baglantisi
9 Baglanti kapagi
10 Harici basing olcer ve oksijen

baglantisi

11 Hava baglantisi delikleri

12 Maske pedi, nane yesili renginde

13 Gegmeli baglanti

14 Oluk baglantisi

15 Soluk verme sistemi giris tlpl

16 Bashgin takilmasi icin bosluklar

17 Siyah sikistirici klipsler

18 AeroFix® Il bashk

19 AeroFix® plus tlp klipsi (pakete
dahil degildir)

20 Hava tupu

21 Tuip baglantisi

22 Menteseler icin ayarlanabilir dort
ayri oturma pozisyonu

Uygulamada Temizlik, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon” Balimu).

ilk Defa Kullanmadan Once

On kapagdin iginde bulunan sekilleri inceleyin
ve Kullanma Kilavuzu'nda yer alan tim bilgileri
dikkatlice okuyun. Silent Papillon burun
maskesinin hijyenik kullanimi ve Urlnun
verimli omri boyunca saglamligr sadece
burada yer alan talimatlara harfiyen uyuldugu
takdirde mumkinddr.

Paketi zarar gormus ise Silent Papillon burun
maskesini kullanmayin. Paket iceriginin
eksiksiz olup olmadigini kontrol edin. Paketin
icerisinde burun maskesi, AeroFix Il bashk
[18], klips sikici [17] ve bu Kullanim Kilavuzu
yer almaktadir.

ilk defa kullanmadan énce tiim parcalari ve
yeni maskenin basligini temizleyin. Daha
fazla  bilgi icin  “Burun  Maskesinin
Sokilmesi” ve "Ev ortaminda cihazin
temizlenmesi” bolimlerine bakiniz. Renk
atabilecegi icin bashg ilk birkag defa igin
ayri yikayin.

Emniyet Bilgisi

Sagliginiza zarar vermemek ve solunum yolu
tedavinizin tam etkili olmasini saglamak icin
asagidaki talimatlara uyunuz.

e Silent Papillon burun maskesi sadece
burna pozitif basing tedavisinin (nCPAP ya
da biLEVEL) uygulanmasinda kullanilabilir.

e Burun maskesi 4 ile 20 hPa arasinda
degiskenlik gosteren tedavi amagli basing
uygulanmasi icin uygundur.

e Kullanilan maske tipi tedavi amacli basinci
etkilemektedir. Gecmiste farkh bir maske
ile tedavi gordiyseniz, doktorunuzun
uygulanmasi gereken basincin ayarlanip
ayarlanmamasi gerektigini kontrol etmesi
gerekmektedir.

e Tedaviye basladiktan sonra kulak agrisi ya
da burunda veya sinuslerinizde agri
hissettiginiz takdirde ya da kullanilan
malzemelerden herhangi birisine karsi
allerjik bir tepkiniz varsa, doktorunuza
basvurunuz.

e ceri cekilen hava, CO, ile zenginlestirilmis
disari verilen havadan oksijen (O,) agisindan
daha zengindir. Disari verilen havanin
tekrar iceri ¢cekilmesini onlemek icin bu
havanin her zaman icin soluk verme
sisteminin [7] hava baglantisindan [8]
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cikabilmesi gerekmektedir (bkz. Sekil C).
Her kullanimdan once hava baglantisindaki
deliklerin bloke olmadigindan emin olun.
Tum tortular temizlenmelidir. Soluk verme
sisteminin duzgln calisabilmesi icin maske
pedinin dogru monte edilmis olmasi ¢ok
onemlidir. Bunu saglamak igin, hava
baglantisinin lzerinden, maske pedinin [12]
yuvarlak deligini sonuna kadar itin [“Montaj”
bolimtine bakiniz].

e Soluk verme sistemi, aksi durumda cok fazla
hava kagacagl ve dolayisiyla tedavinin
etkinligi azalacagi igin sadece giris tipunin
kullaniimasi ile calismaktadir.

e Arizali maskeyi kullanmayin veya onarmayin.
Sadece MAP Medizin-Technologie GmbH
tarafindan Uretilmis olan orijinal yedek
parcalari kullanin.

e Parcalari degistirdiginizde maske pedinin
renginin asagidaki sekilde olmasina dikkat
edin: Silent Papillon modeli ile sadece nane
yesili maske pedi kullanin. Silent Papillon
burun maskesinin nane yesili maske
pedinin yerine higbir sekilde Papillon burun
maskesinin dahili soluk verme agizlarinin buz
mavisi pedi kullanilamaz.

e Silent Papillon burun maskesi soluk verme
sistemi higbir sekilde Papillon burun
maskesi baglanti sistemi ile degistirilemez.

e Solunum tedavi cihazi kapatildigi an
maskenin de cikartilmasi ya da maske ve hava
tUpunun baglantisinin kesilmesi
gerekmektedir. Bu sekilde disari verilen
havanin tekrar solunmasi onlenecektir.

e Harici basing 6lcimu, sadece harici basing
olger [10] baglantisi temiz ve kuru ise
mumkunddr.

e Harici basing olcer kullaniimiyorsa her
zaman baglanti kapagi [9] kapanmalidir.

e Ozellikle tedavi amach dislk basinglarda
asirt yogunluk olusmasindan kaginin.
Gerektigi takdirde, hava nemlendiricisinin
ayarlarini uygun sekilde dusrdn.

e Maskeyi glvenli bir bicimde ¢ikarmak igin
oncelikle basligin [18] Uzerinde bulunan
sikistiricr klipsi [17] acin ve tup baglantisini
[21] soluk verme sistemi hava baglantisindan
[8] ayirin. Maskeyi gekmeyin.

e Muhtemel solunum yolu enfeksiyonlarini
onlemek igin maskenin dizenli temizligi ile
ilgili talimatlara uyun.

Burun Maskesinin Sokiilmesi

Alin cergevesini [3], ana gercevenin [4] lzerinde
bulunan menteseli kilit basing noktalarina [5]
ayni anda basarak ana cerceveden [4] ayirin.

Alin pedini [1] alin gergevesinden ayirin.

Tup baglantisini, soluk verme sistemi [21] hava
baglantisindan ayirin [8].

Soluk verme sistemi girig tupuni [15] hava
baglantisindan ayirin [8].

Maske pedini [12] ana gerceveden geriye
dogru itin.

Soluk verme sistemi hava baglantisini [8], saatin
aksi yonune dogru cevirip ¢ekerek maskeden
cikartin.

Baglanti kapagini [9] harici basing dlger [10]
baglantisindan ¢ekin.

Montaj

Temizledikten sonra parcalari birlestirmeden
once daima ellerinizi yikayin. Burun maskesinin
temizligi ile ilgili bilgi igin “"Ev ortaminda cihazin
temizlenmesi” bolimine bakiniz. On kapagin
icinde Sekil A'dan H'ye kadar gosterilen adimlari
takip edin.

Sekil B: Alin gergevesinin [3], ana gergeve [4]
uzerindeki kilavuz raylara oturabilmesi igin
menteseli kilit basin¢ noktalarina [5] ayni anda
basin.

Sekil D: Soluk verme sistemi hava baglantisini
[8] Ustten ana gergevenin yuvarlak acikligina
bastirin. Farkl boyutlardaki mandallari uygun

bosluklara sokun. Hava baglantisini saat
yoninde sonuna kadar c¢evirerek iyice
sabitleyin.

Sekil E: Maske pedinin [12] yuvarlak deligini
hava baglantisinin lzerinden sonuna kadar itin.
Maske pedinin altinda bir mandal vardir ve bu
mandalin carceveye oturmasi gerekmektedir
[Sekil E-a]. Gecmeli baglantilarin [13], maske
pedinin her iki yaninda bulunan es oluk
baglantilarina [14] oturdugundan emin olun
(Sekil E-b].

Sekil F: Once maske pedinin [12] daha sonra
da soluk verme sistemi giris tuplnin [15]
baglantisini yapmak daha kolaydir. Tipu, maske
pedinin arkasindan gecirerek asagidan soluk
verme sistemi hava baglantisinin igine sonuna
kadar yerlestirin.

Sekil H: Yikama talimatlarinin yer aldigi taraf
sizin karsiniza bakacak sekilde AeroFix Il
basligini [18] onlintze serin. Uzun kayislari
maske  cercevesinin  Uzerinde  bulunan
yukaridaki bosluklara, kisa olanlari ise asagidaki
bosluklara yerlestirin ve sikistirici klipsler ile
baglantiyi yapin.

Opsiyonel: Baslikta bulunan her bir tst kayisin
orta bolimund, ayri olarak bulunan (REF 632
006) AeroFix plus tip klipsi [19] ile tutturun.

Burun MaskesininTakilmasi

Maskeyi yerlestirmeden once her zaman
ellerinizi ve yuzlnlzl yikayin. On kapagin icinde
Sekil I'dan M'ye kadar gosterilen adimlari takip
edin.



ipucu: Silent Papillon burun maskenizi
takarken aynanin karsisina gegin.

Sekil. I: Velcro® tutuculari serbest birakarak
kayislari gevsetin. Sikistirici klipsi acarak bashgi
basinizdan gecirin.

Sekil. J: Sikistirici klipsi kapatin. Her iki tarafta
bulunan kayislari sikistirin ve Velcro tutuculari
kapatin. Ust taraftaki kayislarin her iki kulagin
Uzerinden de esit yikseklikte gectiginden emin
olun. Alt kayislarin  kulaklarin altindan
gegmelidir. Basghgin zemini basinizin arkasinda
ortalanmalidir.

Sekil. L: (Opsiyonel) Hava tiplni [20], AeroFix
plus tip klipsinin [19] (ayrica mevcuttur)
Velcro tutucusu ile basinizin lzerine sabitleyin.
Solunum yolu tedavi cihazinizi agin ve yataga
girin. Maskenin tam oturdugundan emin olun.
Not: Maske bir yerinizi sikistirmamali ve
herhangi bir basing izi birakmamaldir. Cildiniz
ile maske pedi arasindan hic hava sizmamalidir.
Silent Papillon burun maskenizin uygun sekilde
oturmasini ayarlamak igin bashgr kullanin.

Gerektigi takdirde, ana cerceve [4] ile alin
cercevesi [3] arasindaki aciyr dort farkl
pozisyonda [22] kullanabilirsiniz [Sekil M]. Alin
pedi [1], alin gergevesinin Uzerinde bulunan
Ust ya da alt baglanti deliklerine [2]
baglanabilir.

Ev Ortaminda Cihazin
Temizlenmesi

Hijyenden otlrl burun maskesinin her gin
temizlenmesi gerekmektedir.

Burun maskesini temizlemeden once ellerinizi
yikayin ve her zaman icin maskeyi, icme suyu
kalitesinde su ile durulayin. Malzemeye zarar
gelebilecegi icin higbir zaman, sabun, klorlu,
zarar verici ya da asindirici Urlinler ya da ylksek
alkol igerigi ihtiva eden temizlik maddeleri
kullanmayin. Metal firca ya da celik tel
kullanmayin.

Temizleme

Her kullanimdan sonra burun maskesinin tim
parcalarini glinlik olarak ihk (yaklagik 30°C
sicaklhikta), hafif bulasik deterjanli sollsyon ile
5 dakika sure ile temizleyin.

Etkili temizlik icin “Burun Maskesinin Sokulmesi”
boliminde aciklandigi gibi maskeyi parcalarina
ayirin. Hava baglantisini [8] icinde bulunan her
tirll kalintidan arindirin. Maksimum temizlik
icin maske pedi tersylz edilebilir.

Daha sonra, deterjanli solisyonun tamamen
giderilmesi i¢in tim pargalari, icme suyu
kalitesinde su ile iyice durulayin.

AeroFix Il baslik [18] ve AeroFix plus tip klipsi
[19] haftada bir yikanmalidir. Bashgi ve tup
klipsini burun maskesinden ayirin ve Velcro

tutuculari kapatin.

Baslik elle ya da 30°C'de ¢amagsir makinesinde
yikanabilir. Bashgi, hassas sikmada kurutun ya
da kurumaya birakin.

Dikkat! Baslik isiya karsi hassastir ve utilenmez!
Kurutma

Hijyenden otird burun maskesinin tamamen
kurutulmasi onemlidir. Temizlenen pargalari
temiz ve tiftik birakmayan bir bez ile kurulaymniz.

Dikkat! Burun maskesinin dogrudan gines
Isigina maruz kalmamasina ya da isiticinin
uzerine konulmamasina dikkat edin, aksi
takdride maskenin malzemesi zarar gorebilir.

Termal Dezenfeksiyon

Ev ortaminda burun maskesinin dezenfeksiyonu
genellikle gerekli degildir. Bulasici hastaliklarin
mevcut olmasi halinde, bilinen bir bagisiklik
yetmezligi var ise ya da doktorun tavsiye ettigi
hallerde maskenin dezenfeksiyonu gerekli
olabilir. Dezenfeksiyon isleminin amaci,
patojenleri oldirmektir. Burun maskenizin
dezenfeksiyonu igin ticari bebek biberonu
dezenfektorl kullanmaniz tavsiye edilmektedir.
Uyari! Yanma tehlikesi. Her zaman
dezenfektorin kullanim talimatlarina
uyunuz.
Burun maskesi dezenfekte edilmeden once
parcalara ayrilmali, temizlenmeli, durulanmah
ve kurulanmalidir.

Burun maskesinin ytzeyinde kireclenme olmasini
onlemek amaciyla, her zaman damitiimis su ile
dezenfeksiyon islemini gergeklestirin. Su
buhari  burun maskesinin her tarafina
ulagmaldir. Bebek biberonu dezenfektoriinden
citkarmadan once burun maskesini sogumaya
birakin. Dezenfeksiyondan sonra burun
maskesinin  bir defa daha kurulanmasi
gerekmektedir.

Burun maskesi, bebek biberonu dezenfektoru
kullanilarak en fazla 60 defa termal olarak
dezenfekte edilebilir.

Fonksiyon Testi

Her temizleme ya da dezenfeksiyon isleminden
sonra burun maskesinin dogru calisip
calismadigi kontrol edilmelidir. Malzemelerin
durumunda herhangi bir hasar ya da degisiklik
olup olmadigina dair burun maskesini inceleyin.
Hasarli maske kesinlikle degistirilmelidir.

Yukarida belirtildigi gibi temizlik prosediriine
uyuldugu varsayilarak Silent Papillon burun
maskesi, AeroFix Il baslk ve AeroFix plus tip
klipsinin kullanma omru bir yildir.

Saklama

Burun maskesini bir sonraki kullanimina kadar
dogrudan gunes isigindan koruyunuz; kuru ve
toz almayan bir yerde saklaymniz.
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Hastane Ortaminda
Temizleme, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon

Silent Papillon burun maskesinin hastane
ortamindaki temizlik, sterilizasyon ve
dezenfeksiyon islemleri ile ilgili bilgi, MAP
Medizin-Technologie GmbH'den (REF 560
086) talep lUzerine temin edilebilir.

Elden Cikarma

Silent Papillon burun maskesi, AeroFix Il
baslik ve AeroFix plus tip klipsi hicbir toksik
madde icermez. Gecerli olan ulusal kanunlar
ve yonetmelikler uyarinca burun maskesi
cope atilabilir. Aksi belirtilmedikge, bir atik
geri dontsim merkezine gotirilmeden once
burun maskesinin bu Kullanim Kilavuzu'nda
yer alan prosedlrlere gore temizlenmesi
gerekmektedir.

Yasal Garanti

Imalat hatalarina karsi iki yillik yasal garanti
mevcuttur. Yasal garanti, normal asinma ve
yipranmayi icermez. Daha fazla ayrinti icin MAP
Medizin-Technologie GmbH Genel Is Kayit ve
Sartlar’'na bakiniz.

MAP, Uriiniin asagidaki durumlardan kaynaklanan
emniyetini, guvenilirligini ya da kullanimini
etkileyen hatalarindan sorumlu degildir:

e Kullanim Kilavuzu'nda belirtilenden baska
sekilde kullanim

e ayni amag icin tasarlanmamis baska urtnlerle
beraber kullanim

e (riine yapilan her tlrll teknik degisiklik.

Burun maskesi servise verilmeden once mutlaka
temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
Yukaridaki prosedir tamamlandiktan sonra maske
kurutulmali ve givenli sekilde baglanabilen bir
tagima cantasina konmalidir.

isaretler

c Dikkat: Urin belgelerine (Kullanim
Kilavuzu'na) bakin.
A Uyari: talimatlara uyulmamasi saglik
agisindan risk olusturabilir.

REF Par¢a numarasi
Seri numarasi
Uretim Tarihi (ay, yil)

Yikama sicakligi 30 °C

Utllemeyin

Kurutma makinesinde kurutmayin

K Klorlu beyazlatici kullanmayin

Teknik Veriler

Standartlar
93/42 /EEC no.lu EC direktifi, sinif lla

uyarinca CE etiketi 0123
Kalite Yonetimi: gelisim, Uretim,
satis ve servis; ISO 13485:2003 @s
kalite yonetimi ilkeleri uyarinca

sertifikalandiriimistir.

ENISO 17510-2

(Uyku sirasinda apne solunum tedavisi, Bolim 2:
maskeler ve uygulama aksesuarlari)

Onaylanmis Temizleme ve Dezenfeksiyon

Silent Papillon burun maskesinin bu Kullanim
Kilavuzu'nda belirtilen prosedirlere gore etkili temizligi
ve dezenfeksiyonunun genel uygunlugu, bagimsiz
yetkili bir test laboratuari tarafindan teyit edilmistir.
Akis Rezistansi

Basing dlismesi, 2 no.lu maske pedi ile su dlgiimlere
ulasiimistir

50 1/dak =max. 0.1 hPa

100 I/dak = max. 0.4 hPa

Tiip Baglantisi

Elastomer tip igin 22 mm

Agirhk

Yaklasik 92 g

Tedavi Basinci

4 - 20 hPa

Saklama Isisi

-20 °Cila +60 °C

Galistirma Isisi

+5 °Cila +40 °C

Kullanilan Malzemeler

Maske (lateks icermez): silikon, PSU, PC

Baslik (neopren icermez): naylon, likra, spandeks,
politretan, polyester

Bashgin Temizlenmesi

G A=

Basing/Akis Egrisi
Ortalama akis [I/min]

45
35 //
25
15
4 8 12 16 20

P [hPa]
Basing Birimleri
1 hPa= 1 mbar = yaklagik 0.98 cm H,0
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