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En: Prescription only (In the US, Federal law restricts these 
devices to sale by or on the order of a physician.)
Es:Solo con receta médica (la ley federal de Estados Unidos 
restringe la venta de este dispositivo a un profesional de la 
salud o por petición de este).
Pt: Apenas por receita médica (A Legislação dos EUA restringe 
a venda deste dispositivo apenas por um médico ou sob sua 
responsabilidade.)
Fr: Uniquement sur ordonnance (Aux États-Unis, la loi fédérale 
restreint la vente de ces dispositifs à un médecin ou sur 
ordonnance.) 
De: Verschreibungspflichtig (in den USA dürfen diese Geräte 
gemäß Bundesrecht nur von einem Arzt oder auf dessen 
Anordnung verkauft werden).
It: Solo su prescrizione medica (negli Stati Uniti, la legge 
federale limita la vendita di questi dispositivi a un medico o su 
prescrizione medica.)
Nl: Alleen op recept (In de VS is de verkoop van deze 
apparaten door de federale wetgeving beperkt tot verkoop door 
of op voorschrift van een rts.)
Caution/precaución/ advertência/Mise en garde/ Vorsicht/Atten-
zione/Voorzichtig
Consult instructions for use/ Consulte las instrucciones de 
uso/Consulte as instruções de utilização/Consulter les 
instructions d'utilisation/ Gebrauchsanweisung beachten/Con-
sultare le istruzioni per l'uso/Lees de instructies voor gebruik
Reference Number/Número de referencia/Número de 
referência /Numéro de référence/Referenznummer/ Numero di 
riferimento/ Referentie Nummer
Lot Number/Número de lote/ Número de lote/Numéro de lot/ 
Losnummer/Numero lotto/ Lotnummer
Use-by date/Fecha de caducidad/Utilizar até/Utiliser par 
date/Haltbarkeitsdatum/ Data di scadenza/Uiterste gebruiksda-
tum 
Date of manufacture/Fecha de fabricación/Data de fabrico/ 
Date de fabrication/Datum der Herstellung/Data di produzione/ 
Fabricagedatum
Medical Device/Dispositivo medico/Dispositivo médico/Disposi-
tif médical/Medizinisches Gerät/Dispositivo medico/Medisch 
apparaat
Temperature limitation/Limitación de temperatura/Limitação de 
temperatura/Limitation de température/Temperaturbegrenzu-
ng/Limitazione della temperatura/Temperatuurbeperking
Humidity limitation/Limitación de la humedad/Limitação de 
humidade/ Limitation d'humidité/ Luftfeuchtigkeitsbegrenzu-
ng/Limite di umidità/Luchtvochtigheidsbeperking
Not made with natural rubber latex/No fabricado con látex de 
caucho natural/ Não fabricado com látex de borracha 
natural/Non fabriqué avec du latex de caoutchouc natural/Nicht 
mit Naturkautschuklatex hergestellt/ Prodotto privo di lattice di 
gomma naturale/Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex
CE marking/Marcado CE/Marcação CE/Marquage CE/CE 
Kennzeichnung/ Marchio CE/CE-markering
Manufacturer/Fabricante/Fabricante/ Fabricant/Hersteller/Pro-
duttore/ Fabrikant
Authorized European representative/ Representante europeo 
autorizado/ Representante europeu autorizado/ Représentant 
européen autorisé/ Bevollmächtigter europäischer 
Vertreter/Rappresentante europeo autorizzato/Geautoriseerd 
Europese vertegenwoordiger

En/Es/Pt/Fr/De/It/Nl 

EnglishFull Face Mask

EspañolMáscara facial completa

WIZARD 520 
Full Face Mask
component    
Cushion v v 30
Frame with the 
elbow part, and v v 30 
flexible tube 

Thermal 
disinfection
Pasteurization

Chemical 
disinfection
CIDEXTM OPA

Validated 
number
of cycles

FrançaisMasque complet

WIZARD 520 
Máscara facial 
completa componente

v                   v                   30

v                   v                   30

Desinfección 
térmica
Pasteurización

Almohadilla
Almohadilla
marco con la 
parte del codo, y 
el tubo flexible

Desinfección 
química
CIDEXTM OPA

Número 
validado
de ciclos Flujo de escape

La máscara dispone de orificios de ventilación para evitar la reinhalación.
Presión (cmH2O)
Flujo (L/Min)
Espacio muerto de la máscara
Rango de presión de terapia
Resistencia con válvula antiasfixia 
(AAV): cerrada a la atmósfera: 
Caída de presión
Resistencia con válvula antiasfixia 
(AAV): abierto a la atmósfera
Válvula antiasfixia (AAV) abierta a 
la presión atmosférica
Válvula antiasfixia (AAV) cerrada 
a la presión atmosférica
Nivel de presión sonora 
ponderado A
Nivel de potencia acústica 
ponderado A

Condiciones de funcionamiento

Condiciones de almacenamiento

Condiciones de transporte

Eliminación

Vida útil prevista

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

De +5 °C a +35 °C (de +41 °F a +95 °F)
De 15 % a 95 % de humedad relativa sin 
condensación
De -15 °C a +60°C (de +5 °F a +140°F)
De 10 % a 90 % de humedad relativa sin 
condensación
Guarde la máscara en un lugar seco. 
Manténgalo alejado de la luz solar directa.
Elimine el aparato de acuerdo con la 
normativa local.
6 meses después del desembalaje 
(o 30 ciclos bajo desinfección)

a 50 l/min: 1,0 cmH2O    
a 100 l/min: 2,0 ccmH2O

Inspiración a 50 L/min: 1,5 cmH2O
Expiración a 50 L/min: 2,2 cmH2O

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA

≦35 dBA

Flujo de escape
La máscara dispone de orificios de ventilación para evitar la reinhalación.
Presión (cmH2O)
Flujo (L/Min)

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69

Rango de presión de terapia 4 - 40 cmH2O

Nivel de potencia acústica 
ponderado A ≦35 dBA

Condiciones de almacenamiento

Condiciones de transporte

De -15 °C a +60°C (de +5 °F a +140°F)
De 10 % a 90 % de humedad relativa sin 
condensación
Guarde la máscara en un lugar seco. 
Manténgalo alejado de la luz solar directa.

Vida útil prevista 6 meses después del desembalaje 
(o 30 ciclos bajo desinfección)

Resistencia con válvula antiasfixia 
(AAV): abierto a la atmósfera

Inspiración a 50 L/min: 1,5 cmH2O
Expiración a 50 L/min: 2,2 cmH2O

Válvula antiasfixia (AAV) cerrada 
a la presión atmosférica 2,5 cmH2O

WIZARD 520 
MASQUE NASAL
composant

v                   v                   30

v                   v                   30

Désinfection 
thermique
Pasteurisation

Coussin
Entourage rigide 
du masque avec la 
partie coudée et le 
tube flexible

Désinfection 
chimique
CIDEXTM OPA

Nombre 
validé
de cycles

11.ESPECIFICACIONES TÉCNICAS
   NOTA: El sistema de máscara no contiene materiales de látex, 

PVC o DEHP.
        ¡ADVERTENCIA! Se debe mantener un mínimo de 3 cm de 

H2O(hPa) al utilizar esta máscara.
        ¡ADVERTENCIA! El uso no conforme a estas especificaciones 

puede dar lugar a una terapia ineficaz. 
        NOTA: La curva de flujo de presión es una aproximación al 

rendimiento esperado. Las medidas exactas pueden variar.

11.SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES
 REMARQUE : Le système de masque ne contient pas de 

matériaux en latex, PVC ou DEHP.
 AVERTISSEMENT: Un minimum de 3 cmH2O (hPa) doit être 

maintenu lors de l'utilisation de ce masque.
 AVERTISSEMENT: Une utilisation en dehors de ces spécifica-

tions peut entraîner une thérapie inefficace. 
 REMARQUE: La courbe pression-débit est une approximation 

des performances attendues. Les mesures exactes peuvent 
varier.

Exhaust Flow
The mask has vent holes to protect against rebreathing.
Pressure (cmH2O) 
Flow (L/Min)
Mask Dead Space
Therapy Pressure Range
Resistance with Anti Asphyxia 
Valve (AAV): closed to 
atmosphere: Drop in pressure
Resistance with Anti Asphyxia 
Valve (AAV): open to 
atmosphere
Anti Asphyxia Valve (AAV) 
open-to-atmosphere pressure
Anti Asphyxia Valve (AAV) 
closed-to-atmosphere pressure
A-weighted Sound Pressure 
Level
A-weighted Sound Power Level

Operating Conditions

Storage Conditions

Transport Conditions

Disposal

Expected Service Life

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

≦35 dBA
+5°C to +35°C (+41°F to +95°F)
15% to 95% RH non-condensing
-15°C to +60°C (+5°F to +140°F)
10% to 90% RH non-condensing
Store the mask in a dry place. 
Keep out of direct sunlight.
Dispose of in accordance with local 
regulations.
6 months after unpacking
(or 30 cycles under disinfection)

at 50 l/min: 1.0 cmH2O      
at 100 l/min: 2.0 cmH2O

Inspiration at 50 L/min: 1.5 cmH2O
Expiration at 50 L/min: 2.2 cmH2O

1.5 cmH2O

2.5 cmH2O

≦26 dBA

8
Pressure Flow Curve/Curva de presión caudal
Curva de pressão-fluxo/Courbe pression-débit
Druck Fluss Kurve/Curva pressione flusso/druk stroomkromme

2.2
Mask Overview/Resumen de la máscara/Vista geral da máscara/ 
Vue d'ensemble du masque/Maske – Übersicht/
Descrizione della Maschera/Maskeroverzicht

4
OPERATION/FUNCIONAMIENTO/OPERAÇÃO/
FONCTIONNEMENT/BETRIEB/FUNZIONAMENTO/BEDRIJF

Débit d'évacuation
Le masque est doté d'orifices d'aération afin de protéger contre la réinhalation.

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

+5°C à +35°C (+41°F à +95°F)
15 % à 95 % d'humidité relative sans 
condensation
-15°C à +60°C (+5°F à +140°F)
10% à 90% d'humidité relative sans 
condensation
Conservez le masque dans un endroit sec. 
Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
Éliminer conformément aux 
réglementations locales.
6 mois après le déballage
(ou 30 cycles sous désinfection)

à 50 l/min : 1,0 cmH2O
à 100 l/min : 2,0 cmH2O
Inspiration à 50 L/min : 1,5 cmH2O
Expiration à 50 L/min : 2,2 cmH2O

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA

≦35 dBA

Pression (cmH2O)
Débit (L/Min)
Espace mort du masque
Plage de pression thérapeutique
Résistance avec la valve 
anti-asphyxie (AAV) : fermée à 
l'atmosphère : Chute de pression
Résistance avec la valve 
anti-asphyxie (AAV) : ouvert à 
l'atmosphère
Valve anti-asphyxie (AAV) pression 
ouverte à l'atmosphère
Valve anti-asphyxie (AAV) pression 
fermée à l'atmosphère
Niveau de pression acoustique 
pondéré A
Niveau de puissance acoustique 
pondéré A

Conditions de fonctionnement

Conditions de stockage

Conditions de transport

Mise au rebut

Durée de vie prévue

Débit d'évacuation
Le masque est doté d'orifices d'aération afin de protéger contre la réinhalation.

  4     13     22     31     40
18     35     48     59     69

Pression (cmH2O)
Débit (L/Min)

4 - 40 cmH2O
p q

Plage de pression thérapeutique

≦35 dBANiveau de puissance acoustique 
pondéré A

condensation
-15°C à +60°C (+5°F à +140°F)
10% à 90% d'humidité relative sans 
condensation
Conservez le masque dans un endroit sec. 
Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.

Conditions de stockage

Conditions de transport

g
6 mois après le déballage
(ou 30 cycles sous désinfection)

Durée de vie prévue

Inspiration à 50 L/min : 1,5 cmH2O
Expiration à 50 L/min : 2,2 cmH2O

Résistance avec la valve
anti-asphyxie (AAV) : ouvert à 
l'atmosphère

2,5 cmH2O
Valve anti-asphyxie (AAV) pression 
fermée à l'atmosphère

Wellell Iberia S.L.
Elcano 9, 6ᵃ planta 48008 
Bilbao. Vizcaya. Spain

Wellell Inc.
No. 9, Min Sheng St., Tu-Cheng,
New Taipei City, Taiwan

www.wellell.com
Print-2023-07-14 All rights reserved
686038-0000 V1.0

  Please read instructions before use.

WARNING
(1). The user or patient that any serious incident that has occurred 

in relation to the device should be reported to the manufacturer 
and the competent authority of the Member State in which the 
ser or patient is established. 

(2). This mask is not suitable for providing life support ventilation.
(3). Use your mask as prescribed by your physician.
(4). The valve and exhalation port have specific safety functions. 

The valve is a flat piece that works with the exhalation port in 
the elbow. The mask should not be worn if the valve is 
damaged, distorted or torn. 
Do not block or seal exhalation ports. Occlusion of the 
exhaust needs to be prevented to avoid having an adverse 
effect on the safety and quality of the therapy.

(5). At a fixed rate of supplemental oxygen flow, the inhaled 
oxygen concentration varies, depending on the pressure 
settings, patient breathing pattern, mask, point of application 
and leak rate. This warning applies to most types of CPAP or 
bilevel devices.

(6). At low CPAP pressure, some exhaled gas may remain in the 
mask and be re-breathed. Rebreathing of exhaled air for 
longer than several minutes can in some circumstances lead to 
suffocation.

(7). Some users may have skin redness, irritation, discomfort, or 
other adverse reactions. If this happens, discontinue to use, 
and contact your health care professional.

(8). Do not use this product other than it is intended to. It should be 
used only together with the appropriate flow generator 
equipment (CPAP or bi-level system) to ensure optimum 
therapy.

(9). When using the device with an oxygen supply, check the 
followings: 
START THERAPY: Ensure that the device is activated, and 
air is flowing before you turn on the oxygen supply.
STOP THERAPY: Turn off the oxygen supply, and then the 
device. This ensures that oxygen does not accumulate within 
the device and create the risk of fire.

(10).Do not wear this mask unless the CPAP or bi-level device is 
turned on. 
Explanation of the Warning: CPAP and bi-level devices are 
intended to be used with special masks (or connectors) which 
have vent holes to allow continuous flow of air out of the mask. 
When the device is turned on and functioning properly, fresh 
airs from the device flushes the exhaled air out through the 
vent holes on the mask. However, when the device is not 
operating, fresh air provided through the mask will not be 
enough, and the exhaled air may be rebreathed. Rebreathing 
of exhaled air for longer than several minutes can, in some 
circumstances, lead to suffocation. This applies to most 
models of CPAP or bi-level device.

(11). This mask should not be used on patients who are uncoopera-
tive or taking drug that may cause vomiting.

(12).Using a mask may cause tooth, gum or jaw soreness or 
aggravate an existing dental condition. If any symptom occurs, 
consult your physician or dentist.

(13).Do not overtighten the headgear straps.
(14).The medical device which is not intended to be assembled with 

this mask may decrease the safety or alter the performance of 
the mask.

(15).The technical specifications (Section 8) of the mask are 
provided for your healthcare professional to determine if it is 
compatible with your CPAP or bi-level therapy device. Use 
outside of these specifications may result in ineffective therapy.

(16).Store the mask in a dry place. Keep out of direct sunlight. Use of or 
store the product only in the following conditions: 
Operating: +5°C to +35°C / +41°F to +95°F; 15% to 95% RH
Storage: -15°C to +60°C /+5°F to +140°F; 10% to 90% RH

1.INTRODUCTION
This manual should be used for initial set-up of the system and saved for 
reference purpose.
1.1. Intended Use
The Mask is intended to provide an interface for Continuous Positive 
Airway Pressure (CPAP) or bi-level therapy. The Mask is intended for 
single-patient reuse in the home and multi-patient, multi-use in the 
hospital environment. 
The Mask is to be used on patients greater than 30 kg for whom positive 
airway pressure (CPAP or bi-level system) has been prescribed.

NOTE: An exhalation port is built in into this mask, so a separate 
exhalation port is not required. US Federal law restricts this 
device to sale by or on the order of a physician.

1.2. Contraindications
This mask is not for use on patients with the following conditions: recent 
eye surgery or dry eyes, hiatal hernia, excessive reflux, impaired cough 
reflex, impaired cardiac sphincter function, pneumothorax, pathologically 
low blood pressure, dehydration, cerebrospinal fluid leak and recent 
cranial surgery or trauma. This mask is neither for use on patients who 
are ventilator-dependent, taking a prescription drug that inducing 
vomiting, or uncooperative, unresponsive, or unable to remove the mask 
by themselves. It should not be placed over open wounds or skin at risk 
of decubitus ulcers that are susceptible to infection.

2.PRODUCT DESCRIPTION
2.1. Contents
Mask with headgear strap  User manual
Unpack to examine the contents to see if there are damages, which may 
have occurred during shipping. Contact your dealer immediately if found 
any.
2.2. Mask Overview

 Headgear Strap  Mask Cushion(available in S & M & L) 
 Mask Frame   Elbow with Exhalation Ports (Keep clear) 

and quick release button   Flexible Tube   Headgear Buckle

3.BEFORE USE
(1). Read the instructions thoroughly.    (2). Hand-wash the mask.
(3). Inspect the mask and replace it if the cushion silicone side is 

hardened or if any parts are broken.

4.OPERATION 
 NOTE: Always read the instructions before use.
 NOTE: The mask is ready-for-use upon receipt. For your first use, 

no need to assemble it. 
  CAUTION: Consult your physician to decide the most appropriate 

mask size.
 REMINDER: Wash your face. Do not use moisturizer or lotion on 

your hands or face.  
4.1. To put on 

 Remove one of the headgear buckles on the lower headgear straps.
 Hold the mask with the cushion over the nose, and then pull the 

Headgear strap over the head. 
 Hook the headgear buckle of the lower straps on the mask frame.  

Avoid the Headgear strap to touch the bottom of your ears. 
 Adjust the top headgear strap to a comfortable fit. The cushion 

should lightly touch the face.
 Undo the upper Velcro. Adjust the headgear strap evenly until the 

mask covers your nose and mouth comfortably, and then re-attach 
the Velcro tabs. Repeat the same steps to the lower Velcro. 

 Connect the tubing to your flow generator (CPAP or bi-level devices) 
and turn on the airflow. If necessary, slightly adjust the headgear 
strap and the cushion to avoid air leakage.

4.2. To take off 
Unhook one of the headgear buckles from the mask frame, and then 
pull the mask over your head.
  NOTE: Pull the mask away from your face to make cushion 

inflated and reposition onto your face after applying air 
pressure.

  REMINDER: Press on the quick release button to disconnect 
the mask from the tubing if you need to leave the bed or the 
treatment temporarily. There is no need to remove the mask.

  REMINDER: To replace or assemble the cushion, pull or push 
directly with arrow aligning with the “WiZARD 520” logo on the 
frame.

  REMINDER: Ensure that there is no cushion crease or twisted 
headgear straps to prevent air leakage and discomforts.

5.CLEANING AT HOME
It is important to follow the steps below to get the best performance out 
of your mask.
 WARNING: Always follow cleaning instructions and use a mild 

liquid detergent. Some cleaning products may be harmful to 
your skin, damage the mask, or leave harmful residual vapors 
that could be inhaled if not rinsed thoroughly.

 WARNING: As part of good hygiene, regularly clean your mask 
and its components to maintain the quality of your mask and to 
prevent the growth of germs that can adversely affect your 
health.

 CAUTION: If any visible deterioration of a system component is 
apparent (cracking, crazing, tears etc.), the component should 
be discarded and replaced.

5.1. Frequency
FREQUENCY DAILY   WEEKLY
  After each use   Once a week
ITEMS Each part of the mask,  Headgear strap only
  except the headgear strap (Need not to remove the  

    buckles).
5.2. Disassembly 
(1). Detach the flexible tube from the elbow part of the mask frame. 
(2). Detach the mask cushion from the mask frame.
(3). Unhook the headgear buckles from the mask frame. No need to 

detach the buckles from the headgear strap. 
(4). Unthread the upper headgear straps from the mask frame. 
5.3. Cleaning and drying
5.3.1.Mask Cushion:
(1). Soak in warm water (approximately 30°C/86°F) with mild liquid 

detergents for up to 10 minutes.
(2). Clean the submerged from inside and outside with a soft bristle 

brush for 2 minutes.
(3). Rinse by shaking vigorously in running water for at least 1 minute 

until the water is clear. Repeat for one more minute using fresh 
water.  

(4). Inspect to ensure it is clean and detergent free. Wash and rinse 
again, if necessary.

(5). Allow to air dry. Keep out of direct sunlight.
5.3.2.Mask frame with the elbow part / flexible tube/quick release 

button:
(1). Rinse under running water. Clean with a soft brush until dirt is 

removed.
(2). Soak in warm water (approximately 30°C/86°F) with mild liquid 

detergents for up to 10 minutes. Rotate all connections three times 
around 360 degrees.

(3). Brush the submerged from inside and outside.  
 Brush the frame and where the elbow connects, the quick 
release button, as well as the vent holes for additional 1 minute. 
Pay particular attention to all crevices and cavities.
 Brush the tube’s interior/exterior and connecting ports for 1 
minute.

(4). Rinse by shaking vigorously in running water from one end of the 
component and repeat with the other end for another minute.

(5). Inspect to ensure the components are clean and detergent free. 
Wash and rinse again, if necessary.

(6). Allow to air dry. Keep out of direct sunlight.
5.3.3.Headgear Strap:
(1). Soak in warm water (approximately 30°C/86°F) with mild liquid 

detergents for up to 10 minutes.
(2). Rub and squeeze the submerged, and then clean with a soft 

bristle brush for 5 minutes, especially the Velcro strap part.
(3). Squeeze to remove excess solution. 
(4). Rinse by repeatedly squeezing under running water until the 

water is clear. Repeat two more times. Squeeze to remove 
excess water.

(5). Inspect to ensure it is clean and detergent free. Wash and rinse 
again, if necessary.

(6). Allow to air dry. Keep out of direct sunlight. 
  NOTE: The headgear strap does not require disinfection due 

to the headgear strap is for single patient reuse. The headgear 
strap should be replaced between patients. The cleaning 
procedure is detailed in the instructions for use.

  CAUTION: Do not place the headgear strap into the dryer.
  CAUTION: Do not use bleach, chlorine, alcohol, scented oils, 

or aromatic based solutions. These solutions may damage the 
mask, cause cracks, and reduce the life of the product. Do not 
iron the headgear strap.

6.CLEANING AND DISINFECTION IN PROFESSIONAL ENVIRONMENT
If the mask is for the single patient reuse or multi-patient reuse in a 
sleep lab, clinic, or hospital, please refer to the section "Disinfection 
Guide" in the instruction manual.

7.ASSEMBLY 
(1). Place the headgear strap on a flat surface with the darker side 

up.
(2). Hook the headgear buckle onto the lower mask frame. 
(3). Now moves to the upper part of the headgear strap. Loop the 

Velcro upward through the mask frame, and then secure it. 
Repeat to another side. 

(4). There are positioning markers on the mask frame and the mask 
cushion. Align the markers and push the cushion into the slot to 
attach. A “click” sound signals that the cushion is secured.

(5). Attach the flexible tube onto the elbow part of the mask frame. 
(6). The mask is ready for use.
  CAUTION: Please check the part number before reassembling the 

mask. Make sure you have the right item before proceeding.

8.NOTE, CAUTION, AND WARNING STATEMENTS
NOTE: Indicates information that you should pay special 
attention to.

 CAUTION: Indicates correct operating or maintenance 
procedures in order to prevent damage to or destruction of 
the equipment or other property.

 WARNING: Calls attention to a potential danger that requires 
correct procedures or practices in order to prevent personal 
injury.

9.LIMITED WARRANTY
Wellell Inc.(hereafter ‘Wellell’) gives the customer a limited manufac-
turer warranty on new original Wellell products and any replacement 
part fitted by Wellell in accordance with the warranty conditions 
applicable to the product in question and in accordance with the 
warranty periods from date of purchase as listed below. This warranty 
does not cover damage caused by accident, misuse, abuse, 
alteration, and other defects not related to material or workmanship. 
To exercise your rights under this warranty, please contact your local, 
authorized Wellell dealer.

 NOTE: Warranty is only valid in the country of purchase.
 Product: Mask system/Warranty period: 6 months
 Disposable products: None

10.DISINFECTION GUIDE  Clinical Use Only
This guide is intended for single patient reuse and multi-patient reuse of 
the WiZARD 520 in a sleep lab, clinic, or hospital. 
This guide describes the manufacturer’s recommended and validated 
procedures for daily cleaning and weekly disinfection of the mask for 
single patient reuse.

NOTE: When the mask is intended to use between patients, 
cleaning and disinfection instruction should be both conducted 
after each use.

Disinfection Guide
- Physical disinfection (Pasteurization) 76°C (168.8F): 30 minutes
- Chemical disinfection: Soak at the 20°C (68°F) Cidex OPA (0.55%) 

ortho-phthaladehyde for 12 minutes. 
10.1.Validated Disinfection Procedure
10.1.1.Disassembly 
Please refer to section 5.2 for the disassembly procedure.
10.1.2.Cleaning and drying 
Please refer to section 5.3 for the cleaning procedure.   
(The recommended detergent: Prolystica® 2X Neutral Detergent 4 mL 
per L).
10.1.3.Disinfection and drying
Physical Disinfection (Pasteurization)
(1). Soak the disinfectable mask component (excluding the headgear 

strap) in a certified hot water disinfection system. Set the 
temperature and time as followings:76°C (168.8F) for 30 minutes

(2). Afterward, remove the mask components from the hot water 
disinfection system.

(3). Allow to air dry. Keep out of direct sunlight.
Chemical Disinfection
(1). Soak the disinfectable mask components (excluding the headgear 

strap) in the following solutions according to the manufacturer’s 
instructions: Soak at the 20°C (68°F) Cidex OPA (0.55%) ortho-phth-
aladehyde for 12 minutes.

(2). Thoroughly rinse the mask components by immersing it completely 
in drinking quality water (8 liters per mask).

(3). Repeat step TWO (2) twice, for a total of 3 rinses, with large 
volumes of fresh water to remove Cidex OPA Solution residues. 

  NOTE: Three separate, large volume water immersion rinses are 
required.

(4). Allow to air dry. Keep out of direct sunlight.
10.2.Inspection
Inspect each mask component. If any visible deterioration of mask 
component is apparent (cracking, crazing, tears etc.), the mask 
component should be discarded and replaced. Slight discolored of the 
silicone components may occur and is acceptable.
10.3.Reassembly
Reassemble the mask according to the instructions in the Instructions 
for Use.
10.4.Packaging and storage
Store in a dry, dust-free environment. Keep out of direct sunlight.
Storage temperature: -15°C to 60°C (+5°F to 140°F).

      CAUTIONS
 Mask components should not be subjected to autoclave or 

ethylene-oxide gas sterilization.
 When using detergents or disinfectants, always follow the 

manufacturer’s instructions.
 Do not iron the headgear strap as the material is heat 

sensitive and might be damaged.

11.TECHNICAL SPECIFICATIONS
 NOTE: The mask system does not contain latex, PVC or 

DEHP materials.
 WARNING: A minimum of 3 cmH2O(hPa) must be maintained 

when using this mask.
WARNING: Use outside of these specifications may result in 
ineffective therapy. 

 NOTE: The pressure flow curve is an approximation of 
expected performance. Exact measurements may vary.

 PRECAUCIÓN: Indica los procedimientos correctos de funciona-
miento o mantenimiento para evitar daños o la destrucción del 
equipo u otros bienes.

 ADVERTENCIA: Advierte de la existencia de peligros potenciales 
que requieren procedimientos o prácticas correctas para evitar 
daños personales.

9.GARANTÍA LIMITADA
Wellell Inc.(en adelante «Wellell») concede al cliente una garantía limitada del 
fabricante sobre los nuevos productos originales de Wellell y sobre cualquier 
pieza de recambio instalada por Wellell de acuerdo con las condiciones de 
garantía aplicables al producto en cuestión, y de acuerdo con los períodos de 
garantía a partir de la fecha de compra que se indican a continuación. Esta 
garantía no cubre los daños causados por accidente, mal uso, abuso, 
alteración y otros defectos no relacionados con el material o la mano de obra. 
Para ejercer sus derechos bajo esta garantía, póngase en contacto con su 
distribuidor local autorizado de Wellell.

NOTA: La garantía solo es válida en el país de compra.
        Producto: Sistema de máscara / Período de garantía: 6 meses
        Productos desechables: Ninguno

10.GUÍA DE DESINFECCIÓN                        Exclusivamente para uso clínico
Esta guía está pensada para la reutilización del dispositivo WiZARD 520 en un 
solo paciente, o bien en varios pacientes en un laboratorio del sueño, clínica u 
hospital.Esta guía describe los procedimientos recomendados y validados por 
el fabricante para la limpieza diaria y la desinfección semanal de la máscara 
para su reutilización por un solo paciente.

NOTA: Si la máscara se va a utilizar en varios pacientes, las 
instrucciones de limpieza y desinfección deben aplicarse 
después de cada uso.

Guía de desinfección
- Desinfección física (Pasteurización) 76 °C (168,8 °F): 30 minutos 
- Desinfección química: Sumerja a 20 °C (68 °F) de Cidex OPA (0,55 %) de 
ortoftaladehído durante 12 minutos
10.1.Procedimiento de desinfección validado
10.1.1.Desmontaje  
Consulte la sección 5.2 para el procedimiento de desmontaje.
10.1.2.Limpieza y secado 
Consulte la sección 5.3 para el procedimiento de limpieza.
(El detergente recomendado: Prolystica® 2X Neutral Detergent 4 mL por L).
10.1.3.Desinfección y secado
Desinfección física (Pasteurización)
(1). Sumerja el componente desinfectable de la máscara (excluyendo la 

correa) en un sistema certificado de desinfección con agua caliente. Ajuste 
la temperatura y el tiempo como se indica a continuación: 76 °C (168,8 
°F) durante 30 minutos

(2). Después, retire los componentes de la máscara del sistema de 
desinfección con agua caliente.

(3). Deje secar al aire. Manténgalo alejado de la luz solar directa.
Desinfección química
(1).Sumerja los componentes desinfectables de la máscara (excluyendo la 
correa) en las siguientes soluciones según las instrucciones del fabricante 
:Sumerja a 20 °C (68 °F) de Cidex OPA (0,55 %) de ortoftaladehído durante 
12 minutos
(2). Aclare bien los componentes de la máscara sumergiéndola completa-

mente en agua potable (8 litros por máscara).
(3). Repita el paso DOS (2) veces, para un total de 3 enjuagues, con grandes 

volúmenes de agua fresca para eliminar los residuos de la solución Cidex 
OPA.

   Lea las instrucciones antes de utilizar esta máscara.

 ADVERTENCIA
(1). El usuario o paciente que sufra cualquier incidente grave en 

relación con el uso de este dispositivo, debe notificarlo al fabricante 
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se 
encuentre dicho usuario o paciente.

(2). Esta máscara no es adecuada para proporcionar ventilación de 
soporte vital.

(3). Utilice la máscara según lo prescrito por su médico.
(4).  La válvula y el puerto de exhalación tienen funciones de seguridad 

específicas. 
 La válvula es una pieza plana que funciona con el puerto de 
exhalación en el codo. No se debe usar la máscara si la válvula 
está dañada, distorsionada o rasgada. 
 No bloquee ni selle los orificios de exhalación. Evite la oclusión 
de los orificios de exhalación para evitar efectos adversos en la 
seguridad y la calidad de la terapia.

(5). A una tasa fija de flujo de oxígeno suplementario, la concentración 
de oxígeno inhalado varía, dependiendo de los ajustes de presión, 
el patrón de respiración del paciente, la máscara, el punto de 
aplicación y la tasa de fuga. Esta advertencia se aplica a la mayoría 
de los tipos de dispositivos CPAP o binivel.

(6). Con una presión CPAP (terapia de presión positiva continua en las 
vías respiratorias) baja, parte del gas exhalado puede permanecer 
en la máscara y volver a ser respirado. La reinhalación de aire 
exhalado durante varios minutos puede, en algunas circunstancias, 
provocar asfixia.

(7). Algunos usuarios pueden presentar enrojecimiento de la piel, 
irritación, molestias u otras reacciones adversas. Si esto ocurre, 
deje de usarla y póngase en contacto con su profesional sanitario.

(8).  No utilice este producto de forma distinta a la prevista. Este 
dispositivo solo debe utilizarse junto con el equipo generador de 
flujo adecuado (CPAP o sistema binivel) para garantizar una terapia 
óptima.

(9). Cuando utilice el dispositivo con un suministro de oxígeno, 
compruebe lo siguiente:
INICIAR LA TERAPIA: Asegúrese de que el dispositivo está 
activado y de que el aire fluye antes de encender el suministro de 
oxígeno.
DETENER LA TERAPIA: Apague el suministro de oxígeno y a 
continuación el dispositivo. Esto asegura que el oxígeno no se 
acumule dentro del dispositivo, ya que puede crear riesgo de 
incendio.

(10).No se coloque esta máscara a menos que el dispositivo CPAP o 
binivel esté encendido. Explicación de la advertencia: Los 
dispositivos CPAP y binivel están pensados para ser utilizados con 
máscaras especiales (o conectores) que cuentan con orificios de 
ventilación para permitir el flujo continuo de aire hacia el exterior de 
la máscara. Cuando el dispositivo está encendido y funciona 
correctamente, el aire fresco del dispositivo expulsa el aire exhalado 
a través de los orificios de ventilación de la máscara. Sin embargo, 
cuando el dispositivo no está en funcionamiento, el aire fresco 
proporcionado a través de la máscara no será suficiente, y el aire 
exhalado puede volver a ser respirado. La reinhalación de aire 
exhalado durante varios minutos puede, en algunas circunstancias, 
provocar asfixia. Esta circunstancia aplica a la mayoría de 
dispositivos CPAP o binivel.

(11).Esta máscara no debe utilizarse en pacientes poco colaboradores o 
que tomen medicamentos que puedan provocar vómitos.

(12).El uso de la máscara puede causar dolor de dientes, encías o 
mandíbula, y también agravar una condición dental existente. Si 
nota algún síntoma, consulte a su médico o dentista.

(13).No apriete demasiado las correas ajustables para la cabeza.
(14).Los dispositivos médicos que no están pensados para utilizar junto 

con esta máscara, pueden disminuir la seguridad o el rendimiento 
de la misma.

(15).Las especificaciones técnicas (Sección 8) de la máscara se facilitan para 
que su profesional sanitario determine si es compatible con su dispositivo 
de terapia CPAP o binivel. El uso no conforme a estas especificaciones 
puede dar lugar a una terapia ineficaz.

(16).Guarde la máscara en un lugar seco. Manténgalo alejado de la luz solar 
directa. Utilice o almacene el producto solo en las siguientes condiciones:

En funcionamiento: De +5 °C a +35 °C / de +41 °F a +95 °F; De 15 % a 95 % de HR
Almacenamiento: De -15 °C a +60 °C / de +5 °F a +140 °F; De 10 % a 90 % de HR

1.INTRODUCCIÓN
Siga este manual para la configuración inicial del sistema y consérvelo como 
referencia.
1.1.Uso previsto
La máscara está destinada a proporcionar una interfaz para la terapia de 
presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) o terapia binivel. La 
máscara está pensada para su reutilización en un solo paciente en el hogar, o 
para utilizar con múltiples pacientes en el entorno hospitalario.
La máscara debe utilizarse en pacientes de más de 30 kg a los que se les 
haya prescrito presión positiva en las vías respiratorias (sistema CPAP o 
binivel).
  NOTA: Esta máscara lleva incorporado un puerto de exhalación, 

por lo que no es necesario un puerto de exhalación independi-
ente. La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este 
dispositivo a un profesional de la salud o por petición de este.

1.2.Contraindicaciones
Esta máscara no debe utilizarse en pacientes con las siguientes condiciones: 
cirugía ocular reciente u ojos secos, hernia de hiato, reflujo excesivo, reflejo de 
la tos alterado, función del esfínter cardíaco alterada, neumotórax, presión 
arterial patológicamente baja, deshidratación, fuga de líquido cefalorraquídeo y 
cirugía o traumatismo craneal reciente. Esta máscara no debe utilizarse en 
pacientes dependientes de un respirador, que estén tomando un medicamento 
que induzca el vómito o que no cooperen, no respondan o no puedan quitarse 
la máscara por sí solos. La máscara no debe colocarse sobre heridas abiertas 
o piel con riesgo de úlceras de decúbito susceptibles de infección.

2.DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
2.1.Contenido
Máscara con correas ajustables para la cabeza  Manual del usuario
Desembale el paquete y examine posibles daños en el contenido producidos 
durante el transporte. Si encuentra alguno, póngase en contacto con su 
distribuidor inmediatamente.
2.2.Resumen de la máscara

 Correa ajustable para la cabeza  Almohadilla de la máscara(disponible en 
S & M & L)   Armazón de la máscara  Codo con puertos de exhalación 
(mantener despejados) y botón de liberación rápida  Tubo flexible  Hebilla 
de la correa de ajuste

3.ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO
(1). Lea detenidamente las instrucciones.
(2). Lave la máscara a mano.
(3). Inspeccione la máscara y pida un reemplazo si el lado de la almohadilla 

de silicona está endurecida o si hay alguna pieza rota.

4.FUNCIONAMIENTO
 NOTA: Lea siempre estas instrucciones antes de usar el producto
   NOTA: La máscara está lista para su uso al recibirla. No necesita 

montaje.
  PRECAUCIÓN: Consulte con su médico cuál sería la talla de 

máscara más adecuada para usted.
 RECORDATORIO: Lávate la cara. No utilice crema hidratante o 

loción en las manos o la cara.
4.1.Cómo colocar la máscara 

 Retire una de las hebillas de las correas inferiores para la cabeza.
 Sujete la máscara con la almohadilla sobre la nariz y, a continuación, tire 

de y coloque la correa de ajuste sobre su cabeza.
 Enganche la hebilla de las correas inferiores en el armazón de la 

máscara. Evite que la correa toque el lóbulo de la oreja.
 Ajuste la correa superior hasta conseguir un ajuste cómodo. La 

almohadilla debe tocar ligeramente la cara.

 Despegue el velcro superior. Ajuste la correa de la cabeza 
uniformemente hasta que la máscara cubra cómodamente su nariz y 
boca, y vuelva a pegar las lengüetas de velcro. Repita los mismos 
pasos con el velcro inferior.

 Conecte el tubo a su generador de flujo (dispositivos CPAP o binivel) 
y encienda el flujo de aire. Si es necesario, ajuste ligeramente la 
correa y la almohadilla para evitar fugas de aire.

4.2.Cómo retirar la máscara 
Desenganche una de las hebillas de correa del armazón de la máscara y, 
a continuación, pase la máscara por encima de su cabeza.
  NOTA: Aleje la máscara de su cara para que la almohadilla se 

infle y vuelva a colocarla en su cara después de aplicar la 
presión de aire.

  RECORDATORIO: Si necesita abandonar la cama o pausar el 
tratamiento temporalmente, pulse el botón de liberación 
rápida para desconectar la máscara del tubo. No es 
necesario quitarse la máscara. 

  RECORDATORIO: Para sustituir o montar la almohadilla, tire 
o empuje directamente con la flecha alineada con el logotipo 
«WiZARD 520» del armazón.

  RECORDATORIO: Para evitar fugas de aire y molestias, 
asegúrese de que no hay pliegues en la almohadilla ni 
ninguna correa de sujeción retorcida.

5.LIMPIEZA EN CASA
Siga los siguientes pasos para obtener el mejor rendimiento de su máscara.

ADVERTENCIA: Siga siempre las instrucciones de limpieza y 
utilice un detergente líquido suave. Algunos productos de 
limpieza pueden ser perjudiciales para su piel, dañar la 
máscara o dejar vapores residuales nocivos que podrían ser 
inhalados si no se aclaran bien.

 ADVERTENCIA: Para garantizar una higiene adecuada, 
limpie regularmente su máscara y sus componentes, para 
mantener la calidad de la misma y evitar el crecimiento de 
gérmenes que puedan afectar negativamente a su salud.

 PRECAUCIÓN: Si se aprecia algún deterioro visible de un 
componente del sistema (agrietamiento, rotura, desgarro, 
etc.), el componente debe ser desechado y sustituido.

5.1.Frecuencia
 FRECUENCIA DIARIA SEMANAL
  Después de cada uso Una vez a la semana
 PIEZAS Cada elemento de la  Solamente la correa
  máscara, excepto la correa de ajuste
  para la cabeza  (No es necesario quitar  
    las hebillas).
 5.2. Desmontaje
(1). Separe el tubo flexible de la parte del codo del armazón de la 

máscara.
(2). Separe la almohadilla de la máscara del armazón de la máscara.
(3). Desenganche las hebillas de la correa del armazón de la máscara. 

No es necesario retirar las hebillas de la correa.
(4). Desenrosque las correas de sujeción superiores del armazón de la 

máscara.
5.3. Limpieza y secado
5.3.1. Almohadilla de la máscara:
(1). Sumérjala en agua caliente (aproximadamente 30 °C/86 °F) con 

detergentes líquidos suaves durante un máximo de 10 minutos.
(2). Limpie el dispositivo en remojo por dentro y por fuera con un cepillo 

de cerdas suaves durante 2 minutos.
(3). Aclare insistentemente en agua corriente a durante al menos 1 

minuto hasta que el agua salga limpia. Repita durante un minuto más 
utilizando agua fresca.

(4). Inspeccione para asegurarse de que los componentes han quedado 
limpios y sin detergente. Lave y aclare de nuevo si fuera necesario.

(5). Deje secar al aire. Manténgalo alejado de la luz solar directa. 

5.3.2.Armazón de la máscara con la pieza del codo/tubo flexible/botón de 
liberación rápida:

(1). Aclare con agua corriente. Limpie con un cepillo suave hasta eliminar 
la suciedad.

(2). Sumérjala en agua caliente (aproximadamente 30 °C/86 °F) con 
detergentes líquidos suaves durante un máximo de 10 minutos. Gire 
360º todas las conexiones tres veces.

(3). Cepille las piezas en remojo tanto por la parte interna como externa.
 Cepille el marco, el botón de liberación rápida y dónde se conecta el 
codo, así como los orificios de ventilación durante 1 minuto 
adicional.Preste especial atención a todas las hendiduras y cavidades. 
 Cepille el interior/exterior del tubo y los puertos de conexión durante 
1 minuto.

(4). Aclare insistentemente en agua corriente desde un extremo del 
componente y repita con el otro extremo durante otro minuto.

(5). Inspeccione para asegurarse de que los componentes han quedado 
limpios y sin detergente. Lave y aclare de nuevo si fuera necesario.

(6). Deje secar al aire. Manténgalo alejado de la luz solar directa.
5.3.3.Correa ajustable para la cabeza:
(1). Sumérjala en agua caliente (aproximadamente 30 °C/86 °F) con 

detergentes líquidos suaves durante un máximo de 10 minutos.
(2). Frote y apriete el artículo sumergido y, a continuación, limpie con un 

cepillo de cerdas suaves durante 5 minutos, incidiendo en la parte de 
la correa de velcro.

(3). Apriete para eliminar el exceso de solución.
(4). Aclare apretando repetidamente bajo el grifo hasta que el agua salga 

limpia. Repita dos veces más. Apriete para eliminar el exceso de 
agua.

(5). Inspeccione para asegurarse de que los componentes han quedado 
limpios y sin detergente. Lave y aclare de nuevo si fuera necesario.

(6). Deje secar al aire. Manténgalo alejado de la luz solar directa.
 NOTA: La correa de sujeción para la cabeza no requiere 

desinfección ya que la utilizará un solo paciente. La correa 
debe ser cambiada con cada paciente. El procedimiento de 
limpieza se detalla en las instrucciones de uso.

  PRECAUCIÓN: No meta la correa en la secadora.
  PRECAUCIÓN: No utilice lejía, cloro, alcohol, aceites 

perfumados o soluciones de base aromática. Estas soluciones 
pueden dañar la máscara, agrietarla y reducir la vida útil del 
producto. No planche la correa.

6.LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN EN EL ENTORNO PROFESIONAL
Si la máscara es para reutilizarla en un solo paciente, o en varios 
pacientes en un laboratorio del sueño, una clínica o un hospital, consulte la 
sección «Guía de desinfección» del manual de instrucciones.

7.MONTAJE
(1). Coloque la correa sobre una superficie plana con el lado más oscuro 

hacia arriba.
(2). Enganche la hebilla de la correa a la parte inferior del armazón de la 

máscara.
(3). Ahora haga lo mismo con la parte superior. Pase el velcro hacia arriba 

por el armazón de la máscara, y luego asegúrelo. Repita en el otro 
lado.

(4). Encontrará marcadores de posicionamiento tanto en el armazón como 
en la almohadilla de la máscara. Alinee los marcadores y empuje la 
almohadilla en la ranura para fijarla. Un «clic» audible indica que la 
almohadilla está bien asegurada.

(5). Fije el tubo flexible en la parte del codo del armazón de la máscara.
(6). La máscara se entrega lista para su uso.
  PRECAUCIÓN: Compruebe el número de pieza antes de volver 

a montar la máscara. Asegúrese de que tiene el elemento 
correcto antes de proceder.

8.INDICACIONES EN LOS APARTADOS «NOTA», «PRECAUCIÓN» Y 
«ADVERTENCIA»
 NOTA: Indica información a la que debe prestar especial 

atención.

 NOTA: Se requieren tres enjuagues de inmersión por 
separado en agua de gran volumen.

(4). Deje secar al aire. Manténgalo alejado de la luz solar directa.
10.2.Inspección
Inspeccione cada componente de la máscara. Si se aprecia algún 
deterioro visible en los componentes de la máscara (agrietamiento, 
cuarteo, desgarros, etc.), deberá desecharse dicho componente y 
sustituirse por uno nuevo. Puede producirse una ligera decoloración de 
los componentes de silicona, la cual no tiene importancia.
10.3.Remontaje
Vuelva a montar la máscara de acuerdo con las instrucciones de uso.
10.4.Embalaje y almacenamiento
Almacene en un entorno seco y sin polvo. Manténgalo alejado de la luz 
solar directa.
Temperatura de almacenamiento: De -15 °C a 60 °C (de +5 °F a 140 °F).         

       PRECAUCIONES
 Los componentes de la máscara no deben someterse a una 

esterilización en autoclave o con gas de óxido de etileno.
 Cuando utilice detergentes o agentes desinfectantes, siga 

siempre las instrucciones del fabricante.
 No planche la correa, ya que el material es sensible al calor y 

podría dañarse.

 AVERTISSEMENT : Attire l'attention sur un danger potentiel qui 
nécessite des procédures ou des pratiques correctes afin 
d'éviter toute blessure corporelle.

9.GARANTIE LIMITÉE
Wellell Inc.(ci-après « Wellell ») accorde au client une garantie limitée du 
fabricant sur les produits Wellell neufs et originaux et sur toute pièce de 
rechange montée par Wellell conformément aux conditions de garantie 
applicables au produit en question et conformément aux périodes de garantie 
à compter de la date d'achat, comme indiqué ci-dessous. Cette garantie ne 
couvre pas les dommages causés par un accident, une mauvaise utilisation, 
un abus, une altération et d'autres défauts non liés au matériel ou à la 
fabrication. Pour exercer vos droits dans le cadre de cette garantie, veuillez 
contacter votre revendeur local agréé Wellell.

REMARQUE : La garantie n'est valable que dans le pays d'achat.
 Produit : Système de masque / Période de garantie : 6 mois
 Produits jetables : Aucun

10.GUIDE DE DÉSINFECTION
Usage clinique uniquement

Ce guide est destiné à la réutilisation du WiZARD 520 pour un ou 
plusieurs patients dans un laboratoire de sommeil, une clinique ou un 
hôpital.
Ce guide décrit les procédures recommandées et validées par le fabricant 
pour le nettoyage quotidien et la désinfection hebdomadaire du masque 
pour une réutilisation par un seul patient.
 REMARQUE : Lorsque le masque est destiné à être utilisé par 

plusieurs patients, les instructions de nettoyage et de 
désinfection doivent être effectuées après chaque utilisation.

Guide de désinfection
- Désinfection physique (Pasteurisation) 76°C (168,8°F): 30 minutes
- Désinfection chimique: Trempage au Cidex OPA (0,55%) ortho-phta-
ladéhyde à 20°C (68°F)pendant 12 minutes
10.1. Procédure de désinfection validée
10.1.1.Démontage 
Veuillez vous référer à la section 5.2 pour la procédure de démontage.
10.1.2.Nettoyage et séchage  
Veuillez vous référer à la section 5.3 pour la procédure de nettoyage.
(Le détergent recommandé : Prolystica® 2X Neutral Detergent 4 mL par L).
10.1.3.Désinfection et séchage
Désinfection physique (Pasteurisation)
(1). Faites tremper les composants désinfectables du masque (à l'exception 

de la sangle du harnais) dans un système de désinfection à l'eau chaude 
certifié. Réglez la température et la durée comme suit :76°C (168,8°F) 
pendant 30 minutes.

(2). Ensuite, retirez les composants du masque du système de désinfection 
à l'eau chaude.

(3). Laissez sécher à l'air libre. Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
Désinfection chimique
(1). Faites tremper les composants du masque désinfectable (à l'exception 

de la sangle du harnais) dans les solutions suivantes, conformément aux 
instructions du fabricant :Trempage au Cidex OPA (0,55%) 
ortho-phtaladéhyde à 20°C (68°F) pendant 12 minutes.

(2). Rincez soigneusement les composants du masque en l'immergeant 
complètement dans de l'eau potable (8 litres par masque).

(3). Répétez l'étape DEUX (2) deux fois, pour un total de 3 rinçages, avec de grands 
volumes d'eau douce pour éliminer les résidus de la solution Cidex OPA.

         Veuillez lire les instructions avant l'utilisation.

       AVERTISSEMENT
(1). L'utilisateur ou le patient ayant rencontré un incident grave survenu 

en rapport avec l'appareil doit être signalé au fabricant et à l'autorité 
compétente de l'État membre dans lequel l'utilisateur ou le patient 
est établi.

(2). Ce masque n'est pas adapté pour assurer une ventilation 
d'assistance respiratoire.

(3). Utilisez votre masque tel que prescrit par votre médecin.
(4). La valve et l'orifice expiratoire ont des fonctions de sécurité 

spécifiques. La valve est une pièce plate qui fonctionne avec 
l'orifice d'expiration du coude. Le masque ne doit pas être porté si la 
valve est endommagée, déformée ou déchirée. Ne bloquez pas et 
n'obturez pas les orifices d'expiration. L'occlusion de l'évacuation 
doit être évitée afin de ne pas nuire à la sécurité et la qualité du 
traitement.

(5). À un débit fixe d'oxygène d'appoint, la concentration d'oxygène 
inhalé varie en fonction des réglages de pression, du mode de 
respiration du patient, du masque, du point d'application et du taux 
de fuite. Cet avertissement s'applique à la plupart des types 
d'appareils de PPC ou à deux niveaux.(6). À faible pression 
CPAP, une partie du gaz expiré peut rester dans le masque et être 
réinspiré. La réinhalation de l'air expiré pendant plus de quelques 
minutes peut, dans certaines circonstances, entraîner une 
suffocation.

(7). Certains utilisateurs peuvent présenter des rougeurs cutanées, une 
irritation, une gêne ou d'autres réactions indésirables. Si cela se 
produit, cessez l'utilisation et contactez votre professionnel de 
santé.

(8). N'utilisez pas ce produit à d'autres fins que celles pour lesquelles il 
a été conçu. L'appareil doit être utilisé uniquement avec 
l'équipement générateur de débit approprié (CPAP ou système à 
deux niveaux) pour assurer une thérapie optimale.

(9). Lorsque vous utilisez l'appareil avec une alimentation en oxygène, 
vérifiez les points suivants : COMMENCER LA THÉRAPIE : 
Assurez-vous que l'appareil est activé et que l'air circule avant 
d'ouvrir l'alimentation en oxygène. ARRÊTER LA THÉRAPIE : 
Coupez l'alimentation en oxygène, puis l'appareil. Cela permet 
d'éviter que l'oxygène ne s'accumule dans l'appareil et ne crée un 
risque d'incendie.

(10).Ne portez pas ce masque si l'appareil CPAP ou l'appareil à deux 
niveaux n'est pas en marche. Explication de l'avertissement : Les 
appareils CPAP et à deux niveaux sont destinés à être utilisés avec 
des masques (ou des connecteurs) spéciaux dotés de trous 
d'aération pour permettre l'écoulement continu de l'air hors du 
masque. Lorsque l'appareil est en marche et qu'il fonctionne 
correctement, l'air frais provenant de l'appareil expulse l'air expiré 
par les trous de ventilation du masque. Cependant, lorsque 
l'appareil ne fonctionne pas, l'air frais fourni par le masque n'est pas 
suffisant et l'air expiré peut être réinspiré. La réinhalation de l'air 
expiré pendant plus de quelques minutes peut, dans certaines 
circonstances, entraîner une suffocation. Cela s'applique à la 
plupart des modèles de CPAP ou d'appareils à deux niveaux.

(11).Ce masque ne doit pas être utilisé sur des patients qui ne coopèrent 
pas ou qui prennent des médicaments susceptibles de provoquer 
des vomissements.

(12).L'utilisation d'un masque peut provoquer des douleurs aux dents, 
aux gencives ou à la mâchoire ou aggraver un problème dentaire 
existant. En cas d'apparition d'un quelconque symptôme, consultez 
votre médecin ou votre dentiste.

(13).Ne serrez pas trop les sangles du harnais.
(14).Tout dispositif médical qui n'est pas destiné à être assemblé avec 

ce masque peut diminuer la sécurité ou altérer les performances du 
masque.

(15).Les caractéristiques techniques (Section 8) du masque sont 
fournies pour que votre professionnel de santé puisse déterminer 
s'il est compatible avec votre appareil CPAP ou de thérapie à deux 
niveaux. Une utilisation en dehors de ces spécifications peut 
entraîner une thérapie inefficace.

(16). Conservez le masque dans un endroit sec. Ne pas exposer à la lumière 
directe du soleil. Utilisez ou stockez le produit uniquement dans les 
conditions suivantes :

  En fonctionnement : +5°C à +35°C / +41°F à +95°F ; 15 % à 95 % d'HR
  Stockage : -15°C à +60°C / +5°F à +140°F ; 10% à 90% d'HR

1.INTRODUCTION
Ce manuel doit être utilisé pour la configuration initiale du système et conservé 
à titre de référence.
1.1.Utilisation prévue
Le masque est destiné à fournir une interface pour la pression positive 
continue (CPAP) ou la thérapie à deux niveaux. Le masque est destiné à être 
réutilisé par un seul patient à domicile et par plusieurs patients dans un 
environnement hospitalier.
Le masque doit être utilisé sur des patients de plus de 30 kg pour lesquels une 
pression positive (CPAP ou système à deux niveaux) a été prescrite.

REMARQUE : Un orifice d'expiration est intégré à ce masque, de 
sorte qu'un orifice d'expiration séparé n'est pas nécessaire. La loi 
fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif à un 
médecin ou sur ordonnance d'un médecin.

1.2.Contre-indications
Ce masque ne doit pas être utilisé sur les patients présentant les conditions 
suivantes : chirurgie oculaire récente ou sécheresse oculaire, hernie hiatale, 
reflux excessif, réflexe de toux altéré, fonction sphinctérienne cardiaque 
altérée, pneumothorax, pression artérielle pathologiquement basse, 
déshydratation, fuite de liquide céphalo-rachidien et chirurgie crânienne ou 
traumatisme récent. Ce masque ne doit pas être utilisé sur des patients qui 
sont dépendants d'un ventilateur, qui prennent un médicament sur ordonnance 
provoquant des vomissements, ou qui ne coopèrent pas, ne réagissent pas ou 
sont incapables de retirer le masque par eux-mêmes. Il ne doit pas être placé 
sur des plaies ouvertes ou sur une peau à risque d'ulcères de décubitus 
susceptibles de s'infecter.

2.DESCRIPTION DU PRODUIT
2.1. Contenu
Masque avec sangle de harnais Manuel de l'utilisateur
Déballez le produit pour examiner son contenu et vérifier qu'il n'a pas été 
endommagé pendant le transport. Le cas échéant, contactez immédiatement 
votre revendeur.
2.2. Vue d'ensemble du masque

 Sangle du harnais  Coussin du masque(existe en S & M & L)
 Entourage rigide du masque  Coude avec orifices d'expiration (Garder 

la voie libre) et bouton de dégagement rapide  Tube flexible 
 Boucle du harnas

3.AVANT L'UTILISATION
(1). Lisez attentivement les instructions.
(2). Lavez le masque à la main.
(3). Inspectez le masque et remplacez-le si le côté silicone du coussin est 

durci ou si des pièces sont cassées.

4.FONCTIONNEMENT
 REMARQUE :Lisez toujours les instructions avant utilisation.
 REMARQUE :Le masque est prêt à l'emploi dès sa réception. Pour 

votre première utilisation, il n'est pas nécessaire de l'assembler.
  MISE EN GARDE : Consultez votre médecin pour déterminer la 

taille de masque la plus appropriée.
 RAPPEL: Lavez votre visage. N'utilisez pas de crème hydratante 

ou de lotion sur vos mains ou votre visage.
4.1. Mise en place 

 Retirez l'une des boucles des sangles inférieures du harnais.
 Maintenez le masque avec le coussin sur le nez, puis faites passer la 

sangle du harnais par-dessus la tête.
 Accrochez la boucle du harnais des sangles inférieures sur l'entourage 

rigide du masque. Évitez que la sangle du harnais ne touche le bas de vos 
oreilles.

 Réglez la sangle supérieure du harnais de manière confortable. Le coussin 
doit toucher légèrement le visage.

Détachez le Velcro supérieur. Ajustez uniformément la sangle du harnais 
jusqu'à ce que le masque couvre confortablement votre nez et votre bouche, 

puis fixez à nouveau les bandes Velcro. Répétez les mêmes étapes pour le 
Velcro inférieur.

Raccordez le circuit à votre générateur de débit (CPAP ou appareils à 
deux niveaux) et mettez le débit d'air en marche. Si nécessaire, ajustez 
légèrement la sangle du harnais et le coussin pour éviter les fuites d'air.
4.2. Retrait 
Décrochez l'une des boucles du harnais de l'entourage rigide du masque, 
puis faites passer le masque par-dessus votre tête.

REMARQUE : Éloignez le masque de votre visage pour gonfler 
le coussin et repositionnez-le sur votre visage après avoir 
appliqué la pression d'air.

 RAPPEL : Appuyez sur le bouton de dégagement rapide pour 
déconnecter le masque du circuit si vous devez quitter 
temporairement le lit ou le traitement. Il n'est pas nécessaire de 
retirer le masque. 

 RAPPEL : Pour remplacer ou assembler le coussin, tirez ou 
poussez directement avec la flèche alignée avec le logo « 
WiZARD 520 » sur l'entourage rigide. 

 RAPPEL : Veillez à ce qu'il n'y ait pas de pli sur le coussin ou de 
sangles de harnais tordues afin d'éviter les fuites d'air et 
l'inconfort.

5.NETTOYAGE À DOMICILE
Il est important de suivre les étapes ci-dessous pour obtenir les 
meilleures performances de votre masque.

AVERTISSEMENT : Suivez toujours les instructions de 
nettoyage et utilisez un détergent liquide doux. Certains 
produits de nettoyage peuvent être nocifs pour votre peau, 
endommager le masque ou laisser des vapeurs résiduelles 
nocives qui pourraient être inhalées si elles ne sont pas 
soigneusement rincées.

 AVERTISSEMENT : Dans le cadre d'une bonne hygiène, 
nettoyez régulièrement votre masque et ses composants afin 
de préserver la qualité de votre masque et d'empêcher la 
prolifération de germes qui peuvent nuire à votre santé.

 MISE EN GARDE : En cas de détérioration visible d'un 
composant du système (fissures, craquelures, déchirures, etc.), 
le composant doit être jeté et remplacé.

5.1. Fréquence
FRÉQUENCE

ÉLÉMENTS

5.2. Démontage
(1). Détachez le tube flexible de la partie coudée de l'entourage rigide du 

masque.
(2). Détachez le coussin du masque de l'entourage rigide du masque.
(3). Décrochez les boucles du harnais de l'entourage rigide du masque. Il 

n'est pas nécessaire de détacher les boucles de la sangle du harnais.
(4). Détachez les sangles supérieures du harnais de l'entourage rigide du 

masque.
5.3. Nettoyage et séchage
5.3.1.Coussin du masque :
(1). Faites tremper dans de l'eau tiède (environ 30°C/86°F) avec un 

détergent liquide doux pendant 10 minutes maximum.
(2). Nettoyez l'article trempé de l'intérieur et de l'extérieur avec une brosse à 

poils doux pendant 2 minutes.
(3). Rincez en agitant vigoureusement dans de l'eau courante à pendant au 

moins 1 minute jusqu'à ce que l'eau soit claire. Répétez l'opération 
pendant une minute supplémentaire en utilisant de l'eau fraîche.

(4). Assurez-vous qu'il est propre et sans détergent. Lavez et rincez à 
nouveau, si nécessaire.

(5). Laissez sécher à l'air libre. Ne pas exposer à la lumière directe du 
soleil.

5.3.2.Entourage rigide du masque avec la partie coudée / le tube 
flexible/bouton de dégagement rapide:

(1). Rincez à l'eau courante. Nettoyez avec une brosse douce jusqu'à ce 
que la saleté soit éliminée.

(2). Faites tremper dans de l'eau tiède (environ 30°C/86°F) avec un 
détergent liquide doux pendant 10 minutes maximum. Faites tourner 
tous les raccords trois fois sur 360 degrés.

(3). Brossez les éléments trempés de l'intérieur et de l'extérieur.
Brossez le cadre, le bouton de déverrouillage rapide, et où le coude se 
connecte, ainsi que les orifices d’évent pour 1 minute supplémentaire. 
Portez une attention particulière à toutes les crevasses et cavités.
Brossez l'intérieur/extérieur du tube et les orifices de connexion 
pendant 1 minute.

(4). Rincez en secouant vigoureusement dans l'eau courante à partir d'une 
extrémité du composant et répétez avec l'autre extrémité pendant une 
autre minute.

(5). Assurez-vous que les composants sont propres et sans détergent. 
Lavez et rincez à nouveau, si nécessaire.

(6). Laissez sécher à l'air libre. Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
5.3.3. Sangle du harnais :
(1). Faites tremper dans de l'eau tiède (environ 30°C/86°F) avec un 

détergent liquide doux pendant 10 minutes maximum.
(2). Frottez et pressez l'élément en cours de trempage, puis nettoyez-le 

avec une brosse à poils doux pendant 5 minutes, en particulier la partie 
de la bande Velcro.

(3). Pressez pour enlever l'excès de solution.
(4). Rincez en pressant plusieurs fois sous l'eau courante jusqu'à ce que 

l'eau soit claire. Répétez l'opération deux fois de plus. Pressez pour 
enlever l'excès d'eau.

(5). Assurez-vous qu'il est propre et sans détergent. Lavez et rincez à 
nouveau, si nécessaire.

(6). Laissez sécher à l'air libre. Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
  REMARQUE : La sangle du harnais ne nécessite pas de 

désinfection car elle est destinée à être réutilisée par un seul 
patient. La sangle du harnais doit être remplacée entre chaque 
patient. La procédure de nettoyage est détaillée dans les 
instructions d'utilisation.

  MISE EN GARDE : Ne placez pas la sangle du harnais dans le 
séchoir.

  MISE EN GARDE : N'utilisez pas d'eau de Javel, de chlore, 
d'alcool, d'huiles parfumées ou de solutions aromatiques. Ces 
solutions peuvent endommager le masque, provoquer des 
fissures et réduire la durée de vie du produit. Ne pas repasser la 
sangle du harnais.

6.NETTOYAGE ET DÉSINFECTION EN MILIEU PROFESSIONNEL
Si le masque est destiné à être réutilisé par un ou plusieurs patients dans un 
laboratoire du sommeil, une clinique ou un hôpital, veuillez vous reporter à la 
section « Guide de désinfection » du manuel d'instructions.

7.ASSEMBLAGE
(1). Placez la sangle du harnais sur une surface plane, le côté foncé vers le 

haut.
(2). Accrochez la boucle du harnais sur l'entourage rigide inférieur du 

masque.
(3). Passez maintenant à la partie supérieure de la sangle du harnais. 

Passez le Velcro vers le haut à travers l'entourage rigide du masque, 
puis fixez-le. Répétez l'opération pour l'autre côté.

(4). Des repères de positionnement se trouvent sur l'entourage rigide du 
masque et sur le coussin du masque. Alignez les repères et poussez le 
coussin dans la fente pour le fixer. Un « clic » se fait entendre pour 
indiquer que le coussin est fixé.

(5). Fixez le tube flexible sur la partie coudée de l'entourage rigide du 
masque.

(6). Le masque est prêt à être utilisé.
  MISE EN GARDE : Veuillez vérifier la référence de la pièce avant 

de réassembler le masque. Assurez-vous d'avoir le bon élément 
avant de poursuivre.

8.REMARQUE, MISE EN GARDE ET AVERTISSEMENT
REMARQUE : Indique des informations auxquelles vous devez 
prêter une attention particulière.

 MISE EN GARDE : Indique les procédures correctes de 
fonctionnement ou d'entretien afin d'éviter d'endommager ou de 
détruire l'équipement ou d'autres biens.

  REMARQUE : Trois rinçages distincts par immersion dans de 
grands volumes d'eau sont nécessaires.

(4). Laissez sécher à l'air libre. Ne pas exposer à la lumière directe du soleil.
10.2.Inspection
Inspectez chaque composant du masque. En cas de détérioration visible 
d'un composant du masque (fissures, craquelures, déchirures, etc.), le 
composant doit être jeté et remplacé. Une légère décoloration des 
composants en silicone peut se produire et est acceptable.
10.3.Remontage
Remontez le masque en suivant les instructions des instructions d'utilisation.
10.4. Emballage et stockage
Stocker dans un environnement sec et sans poussière. Ne pas exposer à 
la lumière directe du soleil.
Température de stockage : -15°C à 60°C (+5°F à 140°F).

 PRÉCAUTIONS
 Les composants du masque ne doivent pas être soumis à une 

stérilisation à l'autoclave ou au gaz d'oxyde d'éthylène.
 Lors de l'utilisation de détergents ou d'agents désinfectants, 

suivez toujours les instructions du fabricant.
 Ne repassez pas la sangle du harnais car le matériau est sensible 

à la chaleur et pourrait être endommagé.

QUOTIDIEN
Après chaque utilisation
Chaque partie du masque, 
à l'exception de la sangle 
du harnais

HEBDOMADAIRE
Une fois par semaine
Sangle du harnais uniquement
(Il n'est pas nécessaire de retirer 
les boucles).
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CIDEXTM OPA
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Fluxo de exaustão
A máscara tem orifícios de ventilação para proteger contra o ar expirado.
Fluxo de exaustão
A máscara tem orifícios de ventilação para proteger contra o ar expirado.
Pressão (cmH2O
Fluxo (L/Min)
Espaço morto da máscara
Gama de pressão da terapêutica
Resistência com válvula anti 
asfixia (VAA): fechado à 
atmosfera: Queda na pressão
Resistência com válvula anti 
asfixia (VAA): 
aberto à atmosfera
Válvula anti asfixia (VAA) pressão 
aberta à atmosfera
Válvula anti asfixia (VAA) pressão 
fechada à atmosfera

Nível de pressão de som ponderado A

Nível de potência de som ponderado A

Condições de funcionamento

Condições de armazenamento

Condições de transporte

Eliminação

Vida útil prevista

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

≦35 dBA
+5°C a +35°C (+41°F a +95°F)
15% a 95% de humidade relativa não 
condensada
-15°C a +60°C (+5°F a +140°F)
10% a 90% de humidade relativa não 
condensada
Armazenar a máscara num local seco. 
Manter fora da exposição direta à luz solar.
Elimine de acordo com as 
normas locais.
6 meses após desembalar (ou 30 ciclos 
após a desinfeção)

a 50 l/min: 1.0 cmH2O     
a 100 l/min: 2.0 cmH2O

Inspiração a 50 L/min: 1,5 cmH2O  
Expiração a 50 L/min: 2,2 cmH2O 

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA

11.ESPECIFICAÇÕES TÉCNICAS
 NOTA: O sistema da máscara não contém látex, materiais em 

PVC ou DEHP.
 AVISO: Deve ser mantido um mínimo de 3 cmH2O (hPa) 

quando se utiliza esta máscara.
 AVISO: Usar com outras especificações que não estas pode 

resultar numa terapêutica ineficaz. 
 NOTA: A curva de fluxo de pressão é uma aproximação do 

desempenho esperado. As medidas exactas podem variar.

Abluftstrom
Die Maske hat Belüftungslöcher zum Schutz vor Rückatmung.
Abluftstrom
Die Maske hat Belüftungslöcher zum Schutz vor Rückatmung.
Druck (cmH2O)
Durchfluss (L/Min)
Maske Totraum
Therapie Druckbereich
Resistenz mit Anti-Asphyxie-Ventil 
(AAV): zur Atmosphäre 
geschlossen: Druckabfall
Resistenz mit Anti-Asphyxie-Ventil 
(AAV): zur Atmosphäre offen
Anti-Asphyxie-Ventil (AAV) zur 
Atmosphäre offener Druck
Anti-Asphyxie-Ventil (AAV) zur 
Atmosphäre geschlossener Druck
A-bewerteter Schalldruckpegel
A-bewerteter Schallleistungspegel

Betriebsbedingungen

Lagerbedingungen

Transportbedingungen

Entsorgung

Erwartete Lebensdauer

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

+5°C bis +35°C (+41°F bis +95°F)
15% bis 95% relative Luftfeuchte, nicht 
kondensierend
-15°C bis +60°C (+5°F bis +140°F)
10% bis 90% relative Luftfeuchte, nicht 
kondensierend
Bewahren Sie die Maske an einem t
rockenen Ort auf. Vor direkter 
Sonneneinstrahlung schützen.
Gemäß örtlichen Bestimmungen entsorgen.
6 Monate nach dem Auspacken 
(oder 30 Zyklen unter Desinfektion)

bei 50 l/min: 1,0 cmH2O
bei 100 l/min: 2,0 cmH2O

Einatmung bei 50 L/min: 1,5 cmH2O
Ausatmung bei 50 L/min: 2,2 cmH2O

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA
≦35 dBA

11.TECHNISCHE DATEN
  HINWEIS: Das Maskensystem enthält keine Latex-, PVC- oder 

DEHP-Materialien.
 WARNUNG: Bei der Verwendung dieser Maske muss ein 

Mindestdruck von 3 cmH2O (hPa) eingehalten werden.
WARNUNG: Die Verwendung außerhalb dieser Spezifikationen 
kann zu einer unwirksamen Therapie führen. 

 HINWEIS: Die Druck-Fluss-Kurve ist ein Näherungswert für die 
zu erwartende Leistung. Die genauen Maße können variieren.

11.TECHNISCHE SPECIFICATIES
  OPMERKING: Het maskersysteem bevat geen latex-, PVC- of 

DEHP-materialen.
 WAARSCHUWING: Bij gebruik van dit masker moet een 

minimum van 3 cmH2O (hPa) worden aangehouden.
WAARSCHUWING: Gebruik dat niet overeenkomt met deze 
specificaties kan leiden tot ineffectieve therapie. 

 OPMERKING: De drukstroomcurve is een benadering van de 
verwachte prestaties. Exacte afmetingen kunnen variëren. 

Uitlaatstroom- Het masker heeft ventilatieopeningen om tegen 
opnieuw inademen te beschermen.
Uitlaatstroom- Het masker heeft ventilatieopeningen om tegen 
opnieuw inademen te beschermen.
Druk (cmH2O)
Debiet (L/min)
Dode ruimte in het masker
Therapiedrukbereik
Weerstand met Anti Asphyxia 
Valve (AAV): gesloten voor 
atmosfeer: Drukval
Weerstand met Anti Asphyxia 
Valve (AAV): open voor atmosfeer
Anti Asphyxia Valve (AAV) 
open-naar-atmosfeer druk
Anti Asphyxia Valve (AAV) 
gesloten-naar-atmosfeer druk
A-gewogen geluidsdrukniveau
A-gewogen geluidsvermogenniveau

Bedrijfsomstandigheden

Opslagomstandigheden

Vervoersomstandigheden

Verwijdering

Verwachte levensduur

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

+5°C tot +35°C (+41°F tot +95°F)
15% tot 95% relatieve vochtigheid 
niet-condenserend
-15°C tot +60°C (+5°F tot +140°F)
10% tot 90% relatieve vochtigheid 
niet-condenserend
Bewaar het masker op een droge plaats. 
Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
Verwijderen in overeenstemming met de 
plaatselijke voorschriften.
6 maanden na uitpakken
(of 30 cycli onder desinfectie)

bij 50 l/min: 1,0 cmH2O
bij 100 l/min: 2,0 cmH2O

Inademing bij 50 L/min: 1,5 cmH2O
Uitademing bij 50 L/min: 2,2 cmH2O

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA
≦35 dBA

11.SPECIFICHE TECNICHE
 NOTA: Il sistema di maschere non contiene lattice, PVC o DEHP.
 AVVERTENZA: Quando si utilizza questa maschera, è 

necessario mantenere almeno 3 cm di H2O (hPa).
 AVVERTENZA: L'uso al di fuori di queste specifiche può 

causare una terapia inefficace. 
 NOTA: La curva del flusso di pressione è un'approssimazione 

delle prestazioni attese. Le misure esatte possono variare.
Flusso di scarico
La maschera è dotata di fori di ventilazione per proteggere dalla respirazione.
Flusso di scarico
La maschera è dotata di fori di ventilazione per proteggere dalla respirazione.
Pressione (cmH2O)
Flusso (L/Min)
Maschera Spazio morto
Intervallo di pressione terapeutica
Resistenza con valvola anti asfissia 
(AAV): chiuso all'atmosfera: Calo di 
pressione
Resistenza con valvola anti asfissia 
(AAV): aperto all'atmosfera
Valvola anti asfissia (AAV) pressione 
aperta all'atmosfera
Valvola anti asfissia (AAV) a pressione 
chiusa verso l'atmosfera

Livello di pressione sonora ponderato A

Livello di potenza sonora ponderato A

Condizioni operative

Condizioni di conservazione

Condizioni di trasporto

Smaltimento

Vita utile prevista

  4     13     22     31     40 
18     35     48     59     69
S 211 ml / M 228 ml / L 271 ml
4 - 40 cmH2O

da +5°C a +35°C (da +41°F a +95°F)
umidità relativa da 15% a 95% senza 
condensa
da -15°C a +60°C (da +5°F a +140°F)
umidità relativa da 10% a 90% senza 
condensa
Conservare la maschera in un luogo asciutto. 
Tenere lontano dalla luce diretta del sole.

Smaltire in conformità alle normative locali.

6 mesi dopo il disimballaggio (o 30 cicli di 
disinfezione)

a 50 l/min: 1,0 cmH2O
a 100 l/min: 2,0 cmH2O
Ispirazione a 50 L/min: 1,5 cmH2O
Espirazione a 50 L/min: 2,2 cmH2O

1,5 cmH2O

2,5 cmH2O

≦26 dBA

≦35 dBA

   Bitte lesen Sie diese Anweisungen vor dem Gebrauch.

 WARNUNG
(1).   Der Anwender oder Patient sollte jeden schwerwiegenden Zwischen-

fall, der im Zusammenhang mit dem Gerät aufgetreten ist, dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem 
der Anwender oder Patient niedergelassen ist, melden.

(2).   Diese Maske ist nicht für die lebenserhaltende Beatmung geeignet.
(3).   Verwenden Sie die Maske wie von Ihrem Arzt verordnet.
(4).   Das Ventil und die Ausatemöffnung haben spezifische Sicherheitsfunk-

tionen. Das Ventil ist ein flaches Stück, das mit der Ausatemöff-
nung im Krümmer zusammenarbeitet. Die Maske darf nicht 
getragen werden, wenn das Ventil beschädigt, verformt oder 
gerissen ist. Die Ausatemöffnungen dürfen nicht blockiert oder 
abgedichtet werden. Eine Verstopfung der Ausatemöffnung muss 
verhindert werden, um die Sicherheit und Qualität der Therapie nicht 
zu beeinträchtigen.

(5).  Bei einer festen Rate des zusätzlichen Sauerstoffflusses variiert die 
eingeatmete Sauerstoffkonzentration je nach Druckeinstellungen, 
Atemmuster des Patienten, Maske, Applikationsstelle und Leckrate. 
Diese Warnung gilt für die meisten Arten von CPAP- oder 
Bilevel-Geräten.

(6).  Bei niedrigem CPAP Druck könnte ein Teil des ausgeatmeten Gases in 
der Maske verbleiben und wieder eingeatmet werden. Wenn die 
Rückatmung der ausgeatmeten Luft länger als einige Minuten 
andauert, kann dies unter Umständen zum Ersticken führen.

(7).  Bei einigen Anwendern kann es zu Hautrötungen, Reizungen, 
Unwohlsein oder anderen unerwünschten Reaktionen kommen. Sollte 
dies der Fall sein, stellen Sie die Anwendung ein und wenden Sie sich 
an Ihren Arzt.

(8).   Verwenden Sie dieses Produkt nicht für andere Zwecke als die, für die 
es bestimmt ist. Das Gerät sollte nur in Verbindung mit einem 
geeigneten Flowgenerator (CPAP- oder Bilevel-System) verwendet 
werden, um eine optimale Therapie zu gewährleisten.

(9).   Wenn Sie das Gerät mit einer Sauerstoffzufuhr verwenden, eachten 
Sie bitte folgende Hinweise: 

 THERAPIE STARTEN: Stellen Sie sicher, dass das Gerät aktiviert 
ist und die Luft strömt, bevor Sie die Sauerstoffzufuhr einschalten.  
THERAPIE STOPPEN: Schalten Sie erst die Sauerstoffzufuhr 
und dann das Gerät aus. Dadurch wird sichergestellt, dass sich kein 
Sauerstoff im Gerät ansammelt und keine Brandgefahr entsteht.

(10). Tragen Sie diese Maske nur, wenn das CPAP- oder Bilevel-Gerät 
eingeschaltet ist. Erläuterung des Warnhinweises: CPAP- und 
Bilevel-Geräte sind für die Verwendung mit speziellen Masken (oder 
Konnektoren) vorgesehen, die über Belüftungsöffnungen verfügen, um 
einen kontinuierlichen Luftstrom aus der Maske zu ermöglichen. Wenn 
das Gerät eingeschaltet ist und ordnungsgemäß funktioniert, spült die 
Frischluft aus dem Gerät die ausgeatmete Luft durch die Belüftungsöff-
nungen der Maske nach außen. Wenn das Gerät jedoch nicht in 
Betrieb ist, reicht die durch die Maske zugeführte Frischluft nicht aus, 
und die ausgeatmete Luft kann wieder eingeatmet werden. Wenn die 
Rückatmung der ausgeatmeten Luft länger als einige Minuten 
andauert, kann dies unter Umständen zum Ersticken führen. Dies gilt 
für die meisten Modelle von CPAP- oder Bilevel-Geräten.

(11). Diese Maske sollte nicht bei Patienten verwendet werden, die 
unkooperativ sind oder Medikamente einnehmen, die Erbrechen 
verursachen können.

(12). Die Verwendung einer Maske kann Zahn-, Zahnfleisch- oder 
Kieferschmerzen verursachen oder eine bestehende ahnerkrankung 
verschlimmern. Wenden Sie sich bei Auftreten ieser Symptome an 
Ihren Arzt oder Zahnarzt.

(13). Ziehen Sie die Bänder des Kopfbandes nicht zu fest an.
(14). Ein medizinisches Gerät, das nicht für den Zusammenbau mit dieser 

Maske vorgesehen ist, kann die Sicherheit beeinträchtigen oder die 
Leistung der Maske verändern.

(15). Anhand der technischen Daten (Abschnitt 8) der Maske kann Ihr 
medizinisches Fachpersonal feststellen, ob sie mit Ihrem CPAP- oder 
Bilevel-Therapiegerät kompatibel ist. Die Verwendung außerhalb 
dieser Spezifikationen kann zu einer unwirksamen Therapie führen.

(16). Bewahren Sie die Maske an einem trockenen Ort auf. Vor direkter Sonnenein-
strahlung schützen. Verwenden oder lagern Sie das Produkt nur unter den 
folgenden Bedingungen:
Betrieb: +5°C bis +35°C / +41°F bis +95°F; 15% bis 95% RF
Lagerung: -15°C bis +60°C /+5°F bis +140°F; 10% bis 90% RF

1.EINLEITUNG
Diese Anleitung sollte für die Ersteinrichtung des Systems verwendet und zu 
Referenzzwecken aufbewahrt werden.
1.1. Bestimmungsgemäße Verwendung
Die Maske ist als Schnittstelle für die kontinuierliche positive Atemwegsdruckthera-
pie (CPAP) oder die Bilevel-Therapie vorgesehen. Die Maske ist für die 
Wiederverwendung bei einem Patienten zu Hause und für die Verwendung bei 
mehreren Patienten im Krankenhaus vorgesehen.
Die Maske ist für Patienten mit einem Gewicht von mehr als 30 kg bestimmt, für die 
ein positiver Atemwegsdruck (CPAP- oder Bilevel-System) verordnet wurde.

HINWEIS: Die Maske verfügt über einen integrierten Ausateman-
schluss, so dass ein separater Ausatemanschluss nicht erforderlich 
ist. Nach US-Bundesrecht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder 
auf ärztliche Anordnung verkauft werden.

1.2. Kontraindikationen
Diese Maske darf nicht bei Patienten mit den folgenden Erkrankungen verwendet 
werden: kürzlich durchgeführte Augenoperationen oder trockene Augen, 
Zwerchfellbruch, übermäßiger Reflux, gestörter Hustenreflex, gestörte 
Herzschließmuskelfunktion, Pneumothorax, pathologisch niedriger Blutdruck, 
Dehydrierung, Liquorverlust und kürzlich durchgeführte Schädeloperationen oder 
Traumata. Diese Maske darf nicht bei Patienten verwendet werden, die auf ein 
Beatmungsgerät angewiesen sind, die ein verschreibungspflichtiges Medikament 
einnehmen, das Erbrechen auslöst, oder die unkooperativ, nicht ansprechbar oder 
nicht in der Lage sind, die Maske selbst zu entfernen. Sie sollte nicht über offenen 
Wunden oder dekubitusgefährdeter Haut angebracht werden, die anfällig für 
Infektionen sind.

2.PRODUKTBESCHREIBUNG
2.1. Inhaltsverzeichnis
Maske mit Kopfband Benutzerhandbuch
Packen Sie das Gerät aus, um den Inhalt auf eventuelle Transportschäden zu 
überprüfen. Wenden Sie sich sofort an Ihren Händler, wenn Sie welche finden.
2.2. Maske - Übersicht

 Kopfband  Maskenpolster(verfügbar in S & M & L) Maskenrahmen
 Bügel mit Ausatemöffnungen (Freihalten) und Schnellverschlussknopf  
 Flexibler Schlauch  Kopfbandschnalle

3.VOR DER NUTZUNG
(1). Lesen Sie die Anweisungen sorgfältig durch.(2).Waschen Sie die Maske von 
Hand.(3).Überprüfen Sie die Maske und tauschen Sie sie aus, wenn die Silikonseite 
des Polsters verhärtet ist oder wenn Teile gebrochen sind.

4.BETRIEB
 HINWEIS:Lesen Sie vor dem Gebrauch immer die Gebrauchsanweis-

ung.
 HINWEIS:Die Maske ist bei Erhalt gebrauchsfertig. Bei der ersten 

Verwendung muss sie nicht zusammengebaut werden.
VORSICHT: Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um die am besten 
geeignete Maskengröße zu bestimmen.

 ERINNERUNG: Waschen Sie Ihr Gesicht. Verwenden Sie keine 
Feuchtigkeitscreme oder Lotion für Ihre Hände oder Ihr Gesicht.

4.1. Zum Anlegen 
Entfernen Sie eine der Kopfbandschnallen an den unteren Kopfbändern.
Halten Sie die Maske mit dem Polster über die Nase und ziehen Sie dann 
das Kopfband über den Kopf.
Haken Sie die Kopfbandschnalle der unteren Bänder am Maskenrahmen 
ein. Vermeiden Sie, dass das Kopfband die Unterseite Ihrer Ohren berührt.
Stellen Sie das obere Kopfband so ein, dass es bequem sitzt. Das Polster 
sollte das Gesicht leicht berühren.
Lösen Sie den oberen Klettverschluss. Stellen Sie das Kopfband 
gleichmäßig ein, bis die Maske Ihre Nase und Ihren Mund bequem 
bedeckt, und befestigen Sie dann die Klettverschlüsse wieder. Wiederholen 
Sie die gleichen Schritte mit dem unteren Klettverschluss.

Schließen Sie den Schlauch an Ihren Flowgenerator (CPAP- oder 
Bilevel-Geräte) an und schalten Sie den Luftstrom ein. Passen Sie 
gegebenenfalls das Kopfband und das Polster leicht an, um einen 
Luftaustritt zu vermeiden.

4.2. Zum Abnehmen 
Lösen Sie eine der Kopfbandschnallen vom Maskenrahmen und ziehen Sie dann 
die Maske über Ihren Kopf.
  HINWEIS: Ziehen Sie die Maske von Ihrem Gesicht weg, damit sich 

das Maskenpolster aufbläht, und setzen Sie sie nach dem Aufblasen 
wieder auf Ihr Gesicht.

  ERINNERUNG: Drücken Sie auf die Schnellauslösetaste, um die 
Maske vom Schlauch zu trennen, wenn Sie das Bett oder die 
Behandlung vorübergehend verlassen müssen. Die Maske muss 
nicht abgenommen werden. 

  ERINNERUNG: Wenn Sie das Polster austauschen oder anbringen 
möchten, ziehen oder schieben Sie es direkt in Richtung des Pfeils, 
der auf das WiZARD 520" Logo am Rahmen ausgerichtet ist. 

  ERINNERUNG: Achten Sie darauf, dass das Polster keine Falten 
wirft und die Kopfbänder nicht verdreht sind, damit keine Luft 
entweicht und keine Beschwerden auftreten.

5.REINIGUNG ZU HAUSE
Es ist wichtig, dass Sie die unten stehenden Schritte befolgen, um die optimale 
Leistung Ihrer Maske zu erhalten.
  WARNUNG: Befolgen Sie stets die Reinigungsanweisungen und 

verwenden Sie ein mildes Flüssigreinigungsmittel. Einige 
Reinigungsmittel können schädlich für Ihre Haut sein, die Maske 
beschädigen oder schädliche Dämpfe hinterlassen, die eingeatmet 
werden können, wenn sie nicht gründlich abgespült werden.

  WARNUNG: Reinigen Sie Ihre Maske und ihre Bestandteile 
regelmäßig, um die Qualität der Maske zu erhalten und das 
Wachstum von Keimen zu verhindern, die Ihre Gesundheit 
beeinträchtigen könnten.

  VORSICHT: Wenn eine Systemkomponente sichtbare Schäden 
aufweist (Risse, Sprünge, Risse usw.), sollte die Komponente 
entsorgt und ersetzt werden.

5.1. Häufigkeit
HÄUFIGKEIT TÄGLICH WÖCHENTLICH

Komponente

  
5.2. Demontage
(1). Lösen Sie den flexiblen Schlauch vom Bügelteil des Maskenrahmens.
(2). Lösen Sie das Maskenpolster vom Maskenrahmen.
(3). Haken Sie die Kopfbandschnallen vom Maskenrahmen ab. Die Schnallen 

müssen nicht vom Kopfband abgenommen werden.
(4). Lösen Sie die oberen Bänder des Kopfbandes vom Maskenrahmen. 
5.3. Reinigung und Trocknung
5.3.1. Maskenpolster:
(1). In warmem Wasser (ca. 30°C/86°F) mit mildem Flüssigwaschmittel bis zu 

10 Minuten einweichen.
(2). Reinigen Sie das eingeweichten Teil 2 Minuten lang von innen und außen 

mit einer weichen Bürste.
(3). Durch kräftiges Schütteln in fließendem Wasser von mindestens 1 Minute 

lang spülen, bis das Wasser klar ist. Wiederholen Sie den Vorgang eine 
weitere Minute lang mit frischem Wasser.

(4). Prüfen Sie, ob es sauber und frei von Reinigungsmitteln ist. Bei Bedarf 
erneut waschen und ausspülen.

(5). An der Luft trocknen lassen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen. 
5.3.2. Den Rahmen mit dem Bügelteil / dem flexiblen Schlauch abdecken/Schnell-
verschlussknopf:
(1). Unter fließendem Wasser abspülen. Mit einer weichen Bürste reinigen, 

bis der Schmutz entfernt ist.
(2). In warmem Wasser (ca. 30°C/86°F) mit mildem Flüssigwaschmittel bis zu 

10 Minuten einweichen. Drehen Sie alle Anschlüsse dreimal um 360 
Grad.

(3). Bürsten Sie die eingeweichten Teile von innen und außen ab.
 Bürsten Sie den Rahmen, die Schnellspanntaste und die Verbind-

ungsstellen des Winkels sowie die Lüftungslöcher für weitere 1 Minute. 
Achten Sie dabei besonders auf alle Ritzen und Hohlräume. 

 Bürsten Sie die Innen- und Außenseite des Schlauchs sowie die 
Anschlussöffnungen 1 Minute lang ab.

(4). Spülen Sie die Komponente durch kräftiges Schütteln unter fließendem 
Wasser von einem Ende aus und wiederholen Sie den Vorgang mit dem 
anderen Ende eine weitere Minute lang.

(5). Überprüfen Sie, ob die Komponenten sauber und frei von Reinigungsmit-
teln sind. Bei Bedarf erneut waschen und ausspülen.

(6). An der Luft trocknen lassen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
5.3.3.Kopfband:
(1). In warmem Wasser (ca. 30°C/86°F) mit mildem Flüssigwaschmittel bis zu 

10 Minuten einweichen.
(2). Reiben und drücken Sie das eingeweichten Teil aus und reinigen Sie es 

dann 5 Minuten lang mit einer weichen Bürste, insbesondere den Teil mit 
dem Klettverschlussband.

(3). Drücken Sie es fest aus, um überschüssige Lösung zu entfernen.
(4). Spülen Sie es durch wiederholtes Ausdrücken unter fließendem Wasser, 

bis das Wasser klar ist. Wiederholen Sie diesen Vorgang noch zwei Mal. 
Drücken Sie es fest aus, um überschüssiges Wasser zu entfernen.

(5). Prüfen Sie, ob es sauber und frei von Reinigungsmitteln ist. Bei Bedarf 
erneut waschen und ausspülen.

(6). An der Luft trocknen lassen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
  HINWEIS: Das Kopfband muss nicht desinfiziert werden, da es für die 

Wiederverwendung bei einem einzigen Patienten bestimmt ist. Das 
Kopfband sollte zwischen den Patienten ausgetauscht werden. Das 
Reinigungsverfahren wird in der Gebrauchsanweisung ausführlich 
beschrieben.

  VORSICHT: Legen Sie das Kopfband nicht in den Trockner.
  VORSICHT: Verwenden Sie keine Bleichmittel, Chlor, Alkohol, 

parfümierte Öle oder Lösungen auf aromatischer Basis. Diese Lösungen 
können die Maske beschädigen, Risse verursachen und die Lebensdau-
er des Produkts verkürzen. Bügeln Sie das Kopfband nicht.

6.REINIGUNG UND DESINFEKTION IM PROFESSIONELLEN UMFELD
Wenn die Maske in einem Schlaflabor, einer Klinik oder einem Krankenhaus für 
einen einzelnen Patienten oder mehrere Patienten verwendet werden soll, lesen Sie 
bitte den Abschnitt "Desinfektionsanleitung" in der Gebrauchsanweisung.

7.MONTAGE
(1). Legen Sie das Kopfband mit der dunkleren Seite nach oben auf eine ebene 

Fläche.
(2). Haken Sie die Kopfbandschnalle in den unteren Maskenrahmen ein.
(3). Gehen Sie nun zum oberen Teil des Kopfbandes über. Führen Sie den 

Klettverschluss nach oben durch den Maskenrahmen und befestigen Sie 
ihn dann. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite.

(4). Auf dem Maskenrahmen und dem Maskenpolster befinden sich 
Positionierungsmarkierungen. Richten Sie die Markierungen aus und 
drücken Sie das Maskenpolster in den Schlitz, um es zu befestigen. Ein 
"Klick" Geräusch signalisiert, dass das Polster befestigt ist.

(5). Befestigen Sie den flexiblen Schlauch am Bügelteil des Maskenrahmens.
(6). Die Maske ist nun einsatzbereit.
  VORSICHT: Bitte überprüfen Sie die Teilenummer, bevor Sie die 

Maske wieder zusammensetzen. Vergewissern Sie sich, dass Sie den 
richtigen Artikel haben, bevor Sie fortfahren.

8.HINWEISE, VORSICHTS- UND WARNHINWEISE
HINWEIS: Weist auf Informationen hin, denen Sie besondere 
Aufmerksamkeit schenken sollten.

 VORSICHT: Weist auf korrekte Betriebs- oder Wartungsverfahren hin, 
um eine Beschädigung oder Zerstörung des Geräts oder anderer 
Gegenstände zu verhindern.

 WARNUNG: Macht auf eine potenzielle Gefahr aufmerksam, die 
korrekte Verfahren oder Praktiken erfordert, um Personenschäden zu 
vermeiden.

9.BESCHRÄNKTE GARANTIE
Wellell Inc.(im Folgenden "Wellell") gewährt dem Kunden eine eingeschränkte 
Herstellergarantie auf neue Originalprodukte von Wellell und auf jedes von 
Wellell eingebaute Ersatzteil gemäß den für das betreffende Produkt geltenden 
Garantiebedingungen und gemäß den unten aufgeführten Garantiezeiten ab 
Kaufdatum. Diese Garantie deckt keine Schäden ab, die durch Unfälle, 
unsachgemäßen Gebrauch, Missbrauch, Änderungen und andere Defekte 
verursacht wurden, die nicht mit dem Material oder der Verarbeitung zusammen-
hängen. Wenn Sie Ihre Rechte im Rahmen dieser Garantie geltend machen 
möchten, wenden Sie sich bitte an Ihren autorisierten Wellell Händler vor Ort.
  HINWEIS: Die Garantie gilt nur in dem Land, in dem das Produkt 

gekauft wurde.
 Produkt: Maskensystem / Garantiezeitraum: 6 Monate
 Einwegprodukte: Keine

10.DESINFEKTIONSANLEITUNG                 Nur für den klinischen Gebrauch
Diese Anleitung ist für die Wiederverwendung des WiZARD 520 für einen 
Patienten und für mehrere Patienten in einem Schlaflabor, einer Klinik oder 
einem Krankenhaus bestimmt.
Diese Anleitung beschreibt die vom Hersteller empfohlenen und validierten 
Verfahren für die tägliche Reinigung und wöchentliche Desinfektion der Maske 
für die Wiederverwendung bei einem Patienten.
  HINWEIS: Wenn die Maske für die Verwendung zwischen Patienten 

vorgesehen ist, sollten die Reinigungs- und Desinfektionsanweis-
ungen nach jedem Gebrauch durchgeführt werden.

Desinfektionsanleitung
- Physikalische Desinfektion (Pasteurisierung) 76°C (168,8°F): 30 Minuten
- Chemische Desinfektion 12 Minuten lang bei 20°C (68°F) Cidex OPA (0,55%) 
Ortho-Phthalaldehyd einweichen
10.1.Validiertes Desinfektionsverfahren
10.1.1. Demontage
Bitte lesen Sie Abschnitt 5.2 über das Demontageverfahren.
10.1.2.Reinigung und Trocknung
Bitte lesen Sie Abschnitt 5.3 über das Reinigungsverfahren.
(Empfohlenes Reinigungsmittel: Prolystica® 2X Neutral Detergent 4 ml pro Liter).
10.1.3.Desinfektion und Trocknung
Physikalische Desinfektion (Pasteurisierung)
(1). Weichen Sie die desinfizierbaren Maskenteile (mit Ausnahme des 

Kopfbandes) in einem zertifizierten Heißwasser-Desinfektionssystem ein. 
Stellen Sie die Temperatur und die Zeit wie folgt ein:76°C (168,8°F) für 
30 Minuten.

(2). Nehmen Sie anschließend die Maskenteile aus dem Heißwasser-Desin-
fektionssystem.

(3). An der Luft trocknen lassen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
Chemische Desinfektion
(1). Weichen Sie die desinfizierbaren Maskenteile (mit Ausnahme des 

Kopfbandes) in den folgenden Lösungen gemäß den Anweisungen des 
Herstellers ein:12 Minuten lang bei 20°C (68°F) Cidex OPA (0,55%) 
Ortho-Phthalaldehyd einweichen.

(2). Spülen Sie die Maskenteile gründlich ab, indem Sie sie vollständig in 
Wasser mit Trinkwasserqualität (8 Liter pro Maske) eintauchen.

(3). Wiederholen Sie Schritt ZWEI (2) zweimal, also insgesamt dreimal, mit 
großen Mengen Süßwasser, um Rückstände der Cidex OPA Lösung zu 
entfernen.

  HINWEIS: Es sind drei separate, großvolumige Tauchspülungen 
erforderlich.

(4). An der Luft trocknen lassen. Vor direkter Sonneneinstrahlung schützen.
10.2.Inspektion
Prüfen Sie jede Maskenkomponente. Wenn eine Maskenkomponente sichtbare 
Schäden aufweist (Risse, Sprünge, Risse usw.), sollte die Maskenkomponente 
entsorgt und ersetzt werden. Es könnten leichte Verfärbungen der Silikonkom-
ponenten auftreten. Diese sind akzeptabel.
10.3.Wiederzusammenbau
Bauen Sie die Maske gemäß den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung 
wieder zusammen.
10.4.Verpackung und Lagerung
In einer trockenen, staubfreien Umgebung lagern. Vor direkter Sonneneinstrah-
lung schützen.
Lagertemperatur: -15°C bis 60°C (+5°F bis 140°F).

 ACHTUNG
 Maskenkomponenten sollten nicht im Autoklaven oder durch 

Ethylenoxid-Gas sterilisiert werden.
 Beachten Sie bei der Verwendung von Reinigungs- oder 

Desinfektionsmitteln stets die Anweisungen des Herstellers.
 Bügeln Sie das Kopfband nicht, da das Material hitzeempfindlich 

ist und beschädigt werden könnte.

 Ler as instruções antes de utilizar.

 AVISO
(1). O utilizador ou paciente a quem tenha ocorrido um incidente grave 

relativamente ao dispositivo deve informar o fabricante e a 
autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador ou 
paciente está.

(2). Esta máscara não é adequada para proporcionar ventilação de 
suporte de vida.

(3). Use a máscara conforme prescrito pelo médico.
(4). A válvula e a porta de exalação têm funções de segurança 

específicas. 
A válvula é uma peça plana que funciona com a porta de exalação 
no cotovelo. A máscara não deve ser usada se a válvula estiver 
danificada, distorcida ou rasgada.Não bloqueie nem sele as portas 
de expiração. A oclusão da extração tem de ser evitada de modo a 
prevenir efeitos adversos na segurança e na qualidade da 
terapêutica.

(5).  A uma taxa fixa de fluxo de oxigénio suplementar, a concentração 
de oxigénio inalado varia, dependendo dos ajustes de pressão, 
padrão de respiração do paciente, máscara, ponto de aplicação e 
taxa de fuga. Este aviso aplica-se à maioria dos tipos de dispositivos 
CPAP ou bilevel.

(6). Na pressão CPAP baixa, poderá permanecer algum gás exalado na 
máscara e ser novamente inspirado. A inspiração 

 de ar expirado por vários minutos pode, em algumas circunstâncias, 
levar a asfixia.

(7). Alguns utilizadores podem ter vermelhidão na pele, irritação, 
 desconforto ou outras reações adversas. Se isto acontecer, 

descontinue a utilização, e contacte o profissional de saúde.
(8). Não utilizar este produto para além da sua finalidade. Deve ser 

utilizado apenas em conjunto com o equipamento apropriado de 
geração de fluxo (CPAP ou sistema binível) para assegurar uma 
terapêutica ótima.

(9). Quando usar o dispositivo com um abastecimento de oxigénio, 
verifique o seguinte:
INICIAR A TERAPÊUTICA: Certifique-se que o dispositivo está 
ativado, e que o ar está a fluir antes de ligar o abastecimento de 
oxigénio.PARAR A TERAPÊUTICA: Desligue o abastecimento de 
oxigénio, e depois o dispositivo. Isto assegura que o oxigénio não 
acumula dentro do dispositivo e cria o risco de incêndio.

(10). Não utilize esta máscara a não ser que o CPAP ou o dispositivo 
binível estão ligados. Explicação do aviso: O CPAP e os dispositivos 
binível devem ser utilizados com máscaras especiais (ou 
conectores), que têm orifícios de ventilação para permitir o fluxo de 
ar contínuo para fora da máscara. Quando o dispositivo está ligado 
e a funcionar adequadamente, ar fresco do dispositivo empurra o ar 
expirado para fora através dos orifícios de ventilação na máscara. 
Contudo, quando o dispositivo não está a funcionar, o ar fresco 
fornecido através da máscara não será suficiente, e o ar expirado 
pode ser novamente inspirado. A inspiração de ar expirado por 
vários minutos pode, em algumas circunstâncias, levar a asfixia. Isto 
aplica-se à maioria dos modelos de CPAP ou dispositivos binível.

(11). Esta máscara não deve ser utilizada em pacientes que não sejam 
cooperantes ou estejam a tomar medicamentos que possam causar 
vómitos.

(12). A utilização de uma máscara pode causar dores nos dentes, nas 
gengivas ou nos maxilares ou agravar uma condição dentária 
existente. Se ocorrer algum sintoma, consulte o seu médico ou 
dentista.

(13). Não aperte demasiado as correias do protetor de cabeça.
(14). O dispositivo médico que não foi concebido para ser montado com a 

máscara pode diminuir a segurança ou alterar o desempenho da 
máscara.

(15). As especificações técnicas (Secção 8) da máscara são fornecidas ao 
profissional de saúde para determinar se é compatível com o seu CPAP 
ou dispositivo terapêutico binível. Usar com outras especificações que 
não estas pode resultar numa terapêutica ineficaz.

(16). Armazenar a máscara num local seco. Manter fora da exposição direta à 
luz solar. Utilizar ou armazenar o produto apenas sob as seguintes 
condições:
Funcionamento: +5°C a +35°C / +41°F a +95°F; 15% a 95% RH
Armazenamento: -15°C a +60°C / +5°F a +140°F; 10% a 90% RH

1.INTRODUÇÃO
Este manual deve ser utilizado para a configuração inicial do sistema e 
guardado para fins de referência.
1.1. Finalidade prevista
A máscara tem como objetivo proporcionar um interface para a pressão 
positiva contínua das vias respiratórias (CPAP) ou terapêutica binível. A 
máscara é para ser reutilizada por um único paciente em casa e vários 
pacientes, várias utilizações em ambiente hospitalar.
A máscara deve ser utilizada em pacientes com mais de 30 kg a quem foi 
prescrita pressão positiva contínua (CPAP ou sistema binível).

NOTA: Está incorporada uma porta de expiração na máscara, não é 
necessária uma porta de expiração separada. A Legislação dos EUA 
restringe a venda deste dispositivo apenas por um médico ou sob 
sua responsabilidade.

1.2. Contraindicações
Esta máscara não é para uso em pacientes com as seguintes condições: 
cirurgia recente aos olhos ou olhos secos, hérnia hiatal, refluxo excessivo, 
reflexo de tosse reduzido, função reduzida do esfíncter cardíaco, pneumo-
tórax, pressão sanguínea patologicamente baixa, desidratação, fuga do 
líquido cefalorraquidiano e cirurgia craniana recente ou trauma. Esta máscara 
não é para isar em pacientes dependentes de ventilação, que tomam uma 
medicação que induz vómitos, ou não estão cooperantes, inconscientes ou 
não conseguem remover a máscara sozinhos. Não deve ser colocada em 
áreas com feridas abertas ou em pele com risco de úlceras de decúbito que 
são suscetíveis de infeção. 
2.DESCRIÇÃO DO PRODUTO
2.1. Conteúdos
Máscara com correia do protetor de cabeça Manual do utilizador
Desembale para examinar o conteúdo para ver se existem danos, que 
possam ter ocorrido durante o envio. Contacte o revendedor de imediato se 
encontrar algum dano.
2.2. Vista geral da máscara

Correia do protetor de cabeça  Almofada da máscara(disponível é S & M 
& L)  Estrutura da máscara   Cotovelo com portas de expiração (manter 
limpo) e botão de desbloqueio rápido  Tubo flexível

 Engate do protetor de cabeça
3.ANTES DE UTILIZAR
(1). Leia cuidadosamente as instruções.
(2). Lave a máscara à mão.
(3). Inspecione a máscara e substitua se o lado de silicone da almofada 

estiver danificado ou se algumas peças estiverem partidas.
4.OPERAÇÃO
 NOTA:Ler sempre as instruções antes da utilização.

NOTA:A máscara está pronta a usar mal a receba. Para a primeira 
utilização, não é preciso montar.

  ADVERTÊNCIA: Consulte o médico para decidir o tamanho mais 
apropriado da máscara.

 LEMBRETE: Lavar a cara. Não usar hidratante ou loção nas mãos ou 
no rosto.

4.1. Para colocar 
 Remova um dos engates do protetor de cabeça nas correias inferiores do 

protetor de cabeça.
 Segure a máscara com a almofada por cima do nariz, e depois puxe a 

correia do protetor de cabeça por cima da cabeça.
 Engate o engate do protetor de cabeça nas correias inferiores na 

estrutura da máscara. Evite que a correia do protetor de cabeça toque na 
parte de baixo das suas orelhas.

 Ajuste a correia do protetor de cabeça superior até estar confortável. A 
almofada deve tocar ligeiramente o rosto.

 Desate o Velcro superior. Ajuste a correia do protetor de cabeça de 
forma igual até que a máscara cubra o seu nariz e a boca confortavel-
mente, e depois torne a colocar as abas de Velcro. Repetir os 
mesmos passos para o Velcro inferior.

 Ligue o tubo ao gerador de fluxo (CPAP ou dispositivos binível) e ligue 
o fluxo de ar. Se necessário, ajuste ligeiramente a correia do protetor 
de cabeça e a almofada para evitar fuga de ar.

4.2. Para tirar 
Desengate um dos engates do protetor de cabeça da estrutura da 
máscara, e puxe a máscara por cima da cabeça.
  NOTA: Puxe a máscara para fora do rosto para insuflar a almofada 

e reposicione no rosto depois de aplicar pressão de ar.
  LEMBRETE: Prima o botão de desbloqueio rápido para desconec-

tar a máscara do tubo, se tiver de sair da cama ou deixar o 
tratamento temporariamente. Não é necessário remover a 
máscara. 

  LEMBRETE: Para substituir ou montar a almofada, puxe ou 
empurre diretamente com a seta alinhada no logótipo "WiZARD 
520" na estrutura. 

  LEMBRETE: Certifique-se que não há nenhum vinco na almofada 
ou correias do protetor de cabeça torcidas para evitar fuga de ar e 
desconforto. 

5.LIMPEZA EM CASA
É importante seguir os passos abaixo para obter o melhor desempenho da 
máscara.
  AVISO: Siga sempre as instruções de limpeza: e use um 

detergente líquido suave. Alguns produtos de limpeza podem ser 
prejudiciais para a sua pele, danificar a máscara ou deixar vapores 
residuais perigosos que podem ser inalados se não forem 
enxaguados abundantemente.

  AVISO: Como parte da boa higiene, limpe regularmente a máscara 
e os seus componentes para manter a qualidade da máscara e 
evitar o crescimento de germes que podem afetar a saúde.

  ADVERTÊNCIA: Se for aparente alguma deterioração visível de um 
componente do sistema (partido, rachado, roto, etc.), o componen-
te deve ser eliminado e substituído.

5.1. Frequência
FREQUÊNCIA DIARIAMENTE SEMANALMENTE
   Após cada utilização Uma vez por semana
ITENS Cada parte da máscara,  Apenas a correia do protetor  

 exceto a correia do  de cabeça (Não é   
 protetor de cabeça necessário remover os   
  engates). 

5.2. Desmontar
(1). Retire o tubo flexível da peça em cotovelo da estrutura da máscara.
(2). Retire a almofada da máscara da estrutura da máscara.
(3). Desengate os engates do protetor de cabeça da estrutura da 

máscara. Não é necessário retirar os engates da correia do protetor 
de cabeça.

(4). Desaperte as correias superiores do protetor de cabeça da estrutura 
da máscara.

5.3. Limpar e secar
5.3.1.Almofada da máscara:
(1). Mergulhe em água quente (aproximadamente 30°C/86°F) com 

detergente líquido suave até 10 minutos.
(2). Limpe o item molhado de dentro para fora com uma escova de cerdas 

suaves durante 2 minutos.
(3). Enxagúe ao abanar vigorosamente em água corrente a durante, pelo 

menos, 1 minuto, até que a água esteja limpa. Repita por mais um 
minuto usando água fresca.

(4). Inspecione para ver se está limpo e sem detergente. Lave e enxagúe 
novamente, se necessário.

(5). Seque ao ar. Manter fora da exposição direta à luz solar. 
5.3.2.Estrutura da máscara com a peça em cotovelo/tubo flexível/botão de 

desbloqueio rápido:
(1). Enxagúe em água corrente. Limpe com uma escova suave até a 

sujidade ser removida.

(2). Mergulhe em água quente (aproximadamente 30°C/86°F) com 
detergente líquido suave até 10 minutos. Rode todas as ligações três 
vezes cerca de 360 graus.

(3). Escove os itens molhados de dentro para fora.
Escove o quadro, o botão de liberação rápida e onde o cotovelo se 
conecta, bem como os orifícios de ventilação por mais 1 minuto. Preste 
particular atenção a todas as fendas e cavidades.
Escove o interior/exterior do tubo e as portas de ligação durante 1 
minuto.

(4). Enxagúe ao abanar vigorosamente em água corrente a partir de uma 
extremidade do componente e repita com a outra extremidade durante 
um minuto.

(5). Inspecione para assegurar que os componentes estão limpos e sem 
detergente. Lave e enxagúe novamente, se necessário.

(6). Seque ao ar. Manter fora da exposição direta à luz solar.
5.3.3.Correia do protetor de cabeça:
(1). Mergulhe em água quente (aproximadamente 30°C/86°F) com 

detergente líquido suave até 10 minutos.
(2). Esfregue e aperte o item molhado, e depois limpe com uma escova de 

cerdas macias durante 5 minutos, especialmente a peça da correia em 
Velcro.

(3). Aperte para remover a solução em excesso.
(4). Enxagúe ao apertar repetidamente em água corrente até que a água 

esteja limpa. Repita mais duas vezes. Aperte para remover a água em 
excesso.

(5). Inspecione para ver se está limpo e sem detergente. Lave e enxagúe 
novamente, se necessário.

(6). Seque ao ar. Manter fora da exposição direta à luz solar.
  NOTA: A correia do protetor de cabeça não necessita de desinfeção 

já que a correia do protetor de cabeça é para reutilização por um 
único paciente. A correia do protetor de cabeça deve ser substituída 
entre pacientes. O procedimento de limpeza está detalhado nas 
instruções de uso.

  ADVERTÊNCIA: Não coloque a correia do protetor de cabeça na 
máquina de secar.

  ADVERTÊNCIA: Não utilize lixívia, cloro, álcool, óleos perfumados ou 
soluções à base de aromas. Estas soluções podem danificar a 
máscara, causar fissuras e reduzir a vida útil do produto. Não passe 
a ferro a correia do protetor de cabeça.

6.LIMPEZA E DESINFEÇÃO EM AMBIENTE PROFISSIONAL
Se a máscara for para ser reutilizada por um único paciente ou reutilizada por 
vários pacientes num laboratório de sono, clínica ou hospital, consulte a 
secção “Guia de desinfeção” no manual de instruções. 
7.MONTAGEM
(1). Coloque a correia do protetor de cabeça numa superfície plana com o 

lado mais escuro para cima.
(2). Engate o engate do protetor de cabeça na estrutura inferior da máscara.
(3). Mova agora para a parte superior da correia do protetor de cabeça. 

Enrole o Velcro para cima através da estrutura da máscara, e depois 
fixe. Repita para o outro lado.

(4). Existem marcadores de posição na estrutura da máscara e na almofada 
da máscara. Alinhe os marcadores e empurre a almofada para a 
ranhura para fixar. Um som de "clique" assinala que a almofada está 
segura.

(5). Coloque o tubo flexível na peça em cotovelo da estrutura da máscara.
(6). A máscara está pronta a usar.
  ADVERTÊNCIA: Verifique o número da peça antes de tornar a montar 

a máscara. Certifique-se que tem o item correto antes de proceder.
8.MENSAGENS DE NOTA, ADVERTÊNCIA, E AVISOS
 NOTA: Indica informação à qual deve prestar especial atenção.
 ADVERTÊNCIA: Indica procedimentos de operação ou manutenção 

corretos para evitar danos ou destruição do equipamento ou de 
outros bens.

 AVISO: Chama a atenção para um perigo potencial que requer 
procedimentos ou práticas corretos para evitar ferimentos em 
pessoas.

9.GARANTIA LIMITADA
Wellell Inc.(de seguida designada 'Wellell') dá ao cliente uma garantia de 
fabrico limitada nos novos produtos originais Wellell e qualquer peça de 
substituição instalada pela Wellell de acordo com as condições da garantia 
aplicáveis ao produto em questão e de acordo com os períodos de garantia 
data da compra, conforme listado abaixo. Esta garantia não cobre danos 
causados por acidente, má utilização, abuso, alteração, e outros defeitos não 
relacionados com o material ou mão-de-obra. Para exercer os seus direitos 
em relação a esta garantia, contacte o seu revendedor local autorizado Wellell.

  NOTA: A garantia só é válida no país da compra.
 Produto: Sistema de máscara / Período da garantia: 6 meses
 Produtos descartáveis: Nenhum
10.GUIA DE DESINFEÇÃO                                                   Apenas uso clínico
Este guia é para reutilização de um único paciente e reutilização de vários 
pacientes do WiZARD 520 num laboratório de sono, clínica ou hospital.Este 
guia descreve os procedimentos recomendados e validados pelo fabricante 
para limpeza diária e desinfeção semanal da máscara para reutilização de um 
único paciente.
        NOTA: Quando a máscara é para ser usada por vários pacientes, as 

instruções de limpeza e desinfeção devem ser efetuadas após cada 
utilização.

Guia de desinfeção
- Desinfeção física (pasteurização) 76°C (168,8°F): 30 minutos 
- Desinfeção química Mergulhe a 20°C (68°F) em orto-ftalaldeído Cidex 
OPA (0,55%) durante 12 minutos
10.1.Procedimento de desinfeção validado
10.1.1.Desmontar 
Consulte a secção 5.2 para o procedimento de desmontagem.
10.1.2.Limpar e secar 
Consulte a secção 5.3 para o procedimento de limpeza.
(O detergente recomendado: Prolystica® 2X Detergente Neutro 4 mL por L).
10.1.3.Desinfeção e secagem
Desinfeção física (pasteurização)
(1). Mergulhe o componente da máscara desinfetável (excluindo a correia do 

protetor de cabeça) num sistema de desinfeção de água quente 
certificado. Defina a temperatura e o tempo conforme se segue:76°C 
(168,8°F) durante 30 minutos.

(2). Depois disso, retire os componentes da máscara do sistema de 
desinfeção de água quente.

(3). Seque ao ar. Manter fora da exposição direta à luz solar.
Desinfeção química
(1). Mergulhe os componentes da máscara desin fetável (excluindo a correia 

do protetor de cabeça) nas soluções que se seguem conforme as 
instruções do fabricante:Mergulhe a 20°C (68°F) em orto-ftalaldeído 
Cidex OPA (0,55%) durante 12 minutos.

(2). Enxagúe abundantemente os componentes da máscara ao imergir 
completamente em água potável (8 litros por máscara).

(3). Repita o passo DOIS (2) duas vezes, num total de 3 enxaguamentos, 
com volumes grandes de água fresca para remover resíduos da solução 
Cidex OPA.

  NOTA: São necessários três enxaguamentos de imersão de água de 
grande volume.

(4). Seque ao ar. Manter fora da exposição direta à luz solar.

10.2. Inspeção
Inspecione cada componente da máscara. Se for aparente alguma 
deterioração visível de um componente da máscara (partido, rachado, roto, 
etc.), o componente da máscara deve ser eliminado e substituído. Pode 
ocorrer uma ligeira descoloração dos componentes de silicone e é 
aceitável.
10.3.Remontagem
Remonte a máscara de acordo com as instruções nas instruções de uso.
10.4.Embalagem e armazenamento
Armazenar num ambiente seco e sem poeira. Manter fora da exposição 
direta à luz solar.Temperatura de armazenamento: -15°C a 60°C (+5°F a 
140°F).

 ADVERTÊNCIAS
  Os componentes da máscara não devem ser sujeitos a autoclave 

ou a esterilização com óxido de etileno.
  Quando usar detergentes ou agentes desinfetantes, siga sempre as 

instruções do fabricante.
  Não passe a ferro a correia do protetor de cabeça pois o material é 

sensível ao calor e pode ficar danificado.

9.BEPERKTE GARANTIE
Wellell Inc.(Hierna te noemen 'Wellell') verstrekt de klant een beperkte 
fabrieksgarantie op nieuwe originele Wellell-producten en elk door Wellell
gemonteerd vervangend onderdeel in overeenstemming met de garantievoor-
waarden die van toepassing zijn op het product in kwestie en in overeenstem-
ming met de garantietermijnen vanaf datum van aankoop zoals hieronder 
vermeld. Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door een ongeval, 
verkeerd gebruik, misbruik, wijziging en andere defecten die geen verband 
houden met materiaal of vakmanschap. Neem contact op met uw plaatselijke, 
erkende Wellell-dealer om uw rechten onder deze garantie uit te oefenen.

 OPMERKING: De garantie is alleen geldig in het land van aankoop.
 Product: Maskersysteem / Garantieperiode: 6 maanden
 Wegwerpartikelen: Geen

10.DESINFECTIEHANDLEIDING                   Uitsluitend voor klinisch gebruik
Deze handleiding is bedoeld voor hergebruik bij één patiënt en voor 
hergebruik bij meerdere patiënten van de WiZARD 520 in een slaaplab, 
kliniek of ziekenhuis.
Deze handleiding beschrijft de door de fabrikant aanbevolen en gevalideerde 
procedures voor dagelijkse reiniging en wekelijkse desinfectie van het masker 
voor hergebruik bij één patiënt.
  OPMERKING: Als het masker bedoeld is om voor meerdere 

patiënten te gebruiken, dan moeten de instructies voor reiniging 
en desinfectie beide na elk gebruik worden uitgevoerd.

Desinfectiehandleiding
- Fysieke desinfectie (pasteurisatie) 76°C (168,8°F): 30 minuten
- Chemische desinfectie Gedurende 12 minuten weken bij 20°C (68°F) 
Cidex OPA (0,55%) ortho-ftaladehyde

10.1.Gevalideerde desinfectieprocedure
10.1.1.Demontage 
Raadpleeg hoofdstuk 5.2 voor de demontageprocedure.
10.1.2.Reiniging en drogen Raadpleeg hoofdstuk 5.3 voor de reinigingsproce-
dure. (Het aanbevolen wasmiddel: Prolystica® 2X Neutraal Wasmiddel 4 mL 
per L).
10.1.3.Desinfectie en drogen
Fysieke desinfectie (pasteurisatie)
(1). Week het desinfecteerbare maskeronderdeel (exclusief de hoofdband-

riem) in een gecertificeerd heetwaterdesinfectiesysteem. Stel de 
temperatuur en tijd als volgt in:76°C (168,8°F) gedurende 30 minuten

(2). Verwijder de maskeronderdelen daarna uit het heetwaterdesinfectiesys-
teem.

(3). Laat aan de lucht drogen. Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
Chemische desinfectie
(1). Week de desinfecteerbare maskeronderdelen (exclusief de hoofdband-

riem) in de volgende oplossingen volgens de instructies van de 
fabrikant:Gedurende 12 minuten weken bij 20°C (68°F) Cidex OPA 
(0,55%) ortho-ftaladehyde

(2). Spoel de maskeronderdelen grondig af door ze volledig onder te 
dompelen in drinkwater (8 liter per masker).

(3). Herhaal stap TWEE (2) tweemaal, met in totaal 3 spoelbeurten met 
grote hoeveelheden vers drinkwater om resten van Cidex OPA-oplossing 
te verwijderen.

  OPMERKING: Er zijn drie afzonderlijke spoelbeurten met veel 
water nodig.

(4). Laat aan de lucht drogen. Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
10.2.Inspectie
Inspecteer elk maskeronderdeel. Als u zichtbare verslechtering van een 
maskeronderdeel waarneemt (barsten, haarscheurtjes, scheuren, enz.), dan 
moet het maskeronderdeel worden verwijderd en vervangen. Een lichte 
verkleuring van een siliconenonderdeel kan gebeuren en is acceptabel.

   Lees vóór gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

 WAARSCHUWING
(1). De gebruiker of de patiënt moet elk ernstig incident dat zich in 

verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan melden aan de 
fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de Lidstaat waar de 
gebruiker of de patiënt is gevestigd.

(2). Dit masker is niet geschikt voor het geven van levensonders
teunende beademing.
(3). Gebruik het masker zoals voorgeschreven door uw arts.
(4). De klep en de uitademingspoort hebben specifieke veiligheidsfunc-

ties. 
 De klep is een plat stuk dat werkt met de uitademingspoort in de 

elleboog. Het masker mag niet worden gedragen als het ventiel 
beschadigd, vervormd of gescheurd is. Blokkeer de uitademing-
sopeningen niet of dicht deze niet af. Afsluiting van de uitademing-
sopening moet worden voorkomen om gevaar voor de veiligheid en 
de kwaliteit van de therapie te voorkomen.

(5).  Bij een vaste snelheid van aanvullende zuurstofstroom varieert de 
ingeademde zuurstofconcentratie, afhankelijk van de 
drukinstellingen, het ademhalingspatroon van de patiënt, het 
masker, het toepassingspunt en de leksnelheid. Deze 
waarschuwing geldt voor de meeste typen CPAP- of bilevelap-
paraten.

(6). Bij lage CPAP-druk kan wat uitgeademde lucht in het masker 
achterblijven en opnieuw worden ingeademd. Het langer dan enkele 
minuten opnieuw inademen van uitgeademde lucht kan in sommige 
omstandigheden leiden tot verstikking.

(7). Sommige gebruikers kunnen last krijgen van roodheid van de huid, 
irritatie, ongemak of andere bijwerkingen. Als dit gebeurt, stop dan 
met het gebruik en neem contact op met uw arts.

(8). Gebruik dit product niet anders dan waarvoor het bedoeld is. Het 
apparaat mag alleen worden gebruikt in combinatie met de juiste 
flowgeneratorapparatuur (CPAP of bi-levelsysteem) om een 
optimale therapie te borgen.

(9). Wanneer u het apparaat met zuurstoftoevoer gebruikt, dan moet u 
het volgende controleren:

 DE THERAPIE STARTEN: Zorg ervoor dat het apparaat is 
ingeschakeld en dat er lucht stroomt voordat u de zuurstoftoevoer 
inschakelt.DE THERAPIE STOPPEN: Schakel eerst de 
zuurstoftoevoer uit en vervolgens het apparaat. Dit zorgt ervoor dat 
de zuurstof zich niet in het apparaat ophoopt en brand kan 
veroorzaken.

(10).Draag dit masker niet tenzij het CPAP- of bi-levelapparaat is 
ingeschakeld. Verklaring van de Waarschuwing: CPAP- en 
bi-levelapparaten zijn bedoeld voor gebruik met speciale maskers 
(of connectoren) die voorzien zijn van ventilatiegaten om een 
continue luchtstroom uit het masker mogelijk te maken. Wanneer 
het apparaat is ingeschakeld en goed functioneert, dan spoelt verse 
lucht uit het apparaat de uitgeademde lucht door de ventilatiegaten 
van het masker naar buiten. Wanneer het apparaat echter niet 
werkt, dan is de via het masker toegevoerde verse lucht niet 
voldoende en kan de uitgeademde lucht opnieuw worden 
ingeademd. Het langer dan enkele minuten opnieuw inademen van 
uitgeademde lucht kan in sommige omstandigheden leiden tot 
verstikking. Dit geldt voor de meeste modellen CPAP- of 
bi-levelapparaten.

(11).Dit masker mag niet worden gebruikt bij patiënten die niet willen 
meewerken of geneesmiddelen gebruiken die braken kunnen 
veroorzaken.

(12).Het gebruik van een masker kan pijnlijke tanden, tandvlees of een 
pijnlijke kaak veroorzaken of een bestaande tandaandoening 
verergeren. Raadpleeg uw arts of tandarts als een van deze 
symptomen zich voordoet.

(13).Trek de hoofdbandjes niet te strak aan.

(14).Een medisch apparaat dat niet is bestemd om samen met dit masker te 
worden gemonteerd, kan de veiligheid verminderen of de prestaties van 
het masker wijzigen.

(15).De technische specificaties (Hoofdstuk 8) worden met het masker 
verstrekt zodat uw arts kan bepalen of het masker compatibel is met uw 
CPAP- of bi-leveltherapieapparaat. Gebruik dat niet overeenkomt met 
deze specificaties kan leiden tot ineffectieve therapie.

(16).Bewaar het masker op een droge plaats. Beschermen tegen rechtstreeks 
zonlicht. Gebruik of bewaar het product alleen onder de volgende 
omstandigheden:
Operationeel: +5°C tot +35°C / +41°F tot +95°F; 15% tot 95% RV
Opslag: -15°C tot +60°C / +5°F tot +140°F; 10% tot 90% RV

1.INLEIDING
Deze handleiding moet worden gebruikt voor de eerste installatie van het 
systeem en worden bewaard voor referentiedoeleinden.
1.1. Beoogd gebruik
Het masker is bedoeld als interface voor Continuous Positive Airway Pressure 
(Continue Positieve Luchtwegendruk) (CPAP) of bi-leveltherapie. Het masker is 
bedoeld voor hergebruik bij één patiënt thuis en bij meerdere patiënten, voor 
meervoudig gebruik in het ziekenhuis.
Het masker is bestemd voor gebruikt bij patiënten van meer dan 30kg voor wie 
positieve luchtwegendruk (CPAP of bi-levelsysteem) is voorgeschreven.
  OPMERKING: In dit masker is een uitademingsopening gebouwd, 

zodat een aparte uitademingsopening niet nodig is. US Volgens 
de federale wetgeving mag dit apparaat uitsluitend worden 
verkocht door of op voorschrift van een arts.

1.2. CONTRA-INDICATIES
Dit masker is niet bedoeld voor gebruik bij patiënten met de volgende 
aandoeningen: recente oogchirurgie of droge ogen, hiatale hernia, overmatige 
reflux, verminderde hoestreflex, verminderde hartsfincterfunctie, pneumotho-
rax, pathologisch lage bloeddruk, uitdroging, cerebrospinale vloeistoflekkage 
en recente schedelchirurgie of trauma. Dit masker is ook niet bedoeld voor 
gebruik bij patiënten die afhankelijk zijn van een beademingsapparaat, die een 
voorgeschreven medicijn gebruiken dat braken veroorzaakt of die niet 
meewerken, niet reageren of het masker niet zelf kunnen verwijderen. Het mag 
niet worden aangebracht op open wonden of op een huid met risico op 
decubituszweren die vatbaar zijn voor infectie.

2.PRODUCTBESCHRIJVING
2.1. Inhoud
Masker met hoofdbandriem  Gebruikershandleiding
Pak het apparaat uit om de inhoud te onderzoeken om te zien of er 
beschadigingen zijn die tijdens het transport zijn ontstaan. Neem onmiddellijk 
contact op met uw dealer als u iets vindt dat niet klopt.
2.2. Maskeroverzicht

 Hoofdbandriem Maskerkussen(beschikbaar is S & M & L) 
Maskerframe  Bochtje met uitademingsopeningen (vrij houden) en 

snelontgrendelknop  Flexibele slang    Hoofdbandgesp

3.VÓÓR GEBRUIK
(1). Lees de instructies goed door.
(2). Was het masker met de hand.
(3). Inspecteer het masker en vervang het als de siliconenkant van het kussen 

verhard is of als er onderdelen stuk zijn.

4.BEDRIJF
 OPMERKING:Lees altijd de instructies voor gebruik.
 OPMERKING:Bij ontvangst is het masker klaar voor gebruik. Dus u 

hoeft het voor het eerste gebruik niet in elkaar te zetten.
  WAARSCHUWING: Raadpleeg uw arts om de meest geschikte 

maskermaat te bepalen.
 HERINNERING: Was je gezicht. Gebruik geen vochtinbrengende 

crème of lotion op uw handen of gezicht.
4.1. Opzetten 

 Verwijder een van de hoofdbandgespen op de onderste hoofdbandriemen.
 Houd het masker met het kussen over de neus en trek de hoofdbandriem 

over het hoofd.
 Haak de hoofdbandgesp van de onderste riemen aan het maskerframe. 

Voorkom dat de hoofdbandriem de onderkant van uw oren raakt.

 Stel de bovenste hoofdbandriem af voor een comfortabele pasvorm. Het 
kussentje moet het gezicht licht raken.

 Maak het bovenste klittenband los. Trek de hoofdbandriem gelijkmatig 
aan totdat het masker uw neus en mond comfortabel bedekt, en maak 
vervolgens de klittenbandsluitingen weer vast. Herhaal dezelfde 
stappen voor de onderste klittenband.

 Sluit de slang aan op uw flowgenerator (CPAP- of bi-levelapparaten) en 
schakel de luchtstroom in. Stel indien nodig de hoofdbandriem en het 
kussentje iets nauwkeuriger af om luchtlekkage te voorkomen.

4.2. Afzetten 
Maak een van de hoofdbandgespen los van het maskerframe en trek het 
masker over uw hoofd.
  OPMERKING: Trek het masker weg van uw gezicht om het 

kussentje op te blazen en plaats het weer op uw gezicht na het is 
opgeblazen.

  HERINNERING: Druk op de snelontgrendelknop om het masker los 
te koppelen van de slang als u het bed of de behandeling tijdelijk 
moet verlaten. Het is niet nodig om het masker af te doen. 

  HERINNERING: Om het kussentje te vervangen of te monteren, 
trekt of duwt u direct met de pijl in lijn met het "WiZARD 520"-logo 
op het frame. 

  HERINNERING: Zorg ervoor dat er geen plooien in het kussentje of 
gedraaide hoofdbandriemen zijn om luchtlekkage en ongemakken 
te voorkomen.

5.THUIS SCHOONMAKEN
Het is belangrijk om de onderstaande stappen te volgen om de beste 
prestaties met uw masker te realiseren.
  WAARSCHUWING: Volg altijd de reinigingsinstructies en 

gebruik een mild vloeibaar wasmiddel. Sommige reinigingspro-
ducten kunnen schadelijk zijn voor uw huid, het masker 
beschadigen of schadelijke restdampen achterlaten die kunnen 
worden ingeademd als ze niet grondig worden weggespoeld.

  WAARSCHUWING: Als onderdeel van goede hygiëne moet u uw 
masker en de onderdelen ervan regelmatig reinigen om de 
kwaliteit van uw masker te borgen en de groei van ziektekiemen 
die uw gezondheid nadelig kunnen beïnvloeden te voorkomen.

 VOORZICHTIG: Als u zichtbare verslechtering van een systeemon-
derdeel waarneemt (barsten, haarscheurtjes, scheuren, enz.), dan 
moet het onderdeel worden verwijderd en vervangen.

5.1. Frequentie
FREQUENTIE DAGELIJKS WEKELIJKS
  Na elk gebruik Wekelijks
ITEMS Elk onderdeel van het  Alleen hoofdbandriem masker, 
  behalve de  (U hoeft de gespen niet te   
  hoofdbandriem verwijderen).
5.2. Demontage
(1). Maak de flexibele buis los van het bochtje van het maskerframe.
(2). Maak het maskerkussentje los van het maskerframe.
(3). Maak de hoofdbandgespen los van het maskerframe. Het is niet 

nodig om de gespen los te maken van de hoofdbandriem.
(4). Maak de bovenste hoofdbandriemen los van het maskerframe.
5.3. Reiniging en drogen
5.3.1. Maskerkussentje:
(1). Weken in warm water (ongeveer 30°C/86°F) met een mild 

vloeibare wasmiddel gedurende maximaal 10 minuten.
(2). Reinig het te weken onderdeel gedurende 2 minuten van binnen 

en van buiten met een zachte borstel.
(3). Spoel het krachtig door het gedurende minstens 1 minuut in 

stromend water van te schudden tot het water helder is. Herhaal dit 
nog een minuut met vers water.

(4). Inspecteer het om ervoor te zorgen dat het schoon en vrij van 
wasmiddel is. Was en spoel het zonodig opnieuw.

(5). Laat aan de lucht drogen. Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
5.3.2.Maskerframe met het bochtje / flexibele buis / snelontgrendelknop:
(1). Spoelen onder stromend water. Reinigen met een zachte borstel totdat 

het vuil is verwijderd.

(2). Weken in warm water (ongeveer 30°C/86°F) met een mild vloeibare 
wasmiddel gedurende maximaal 10 minuten. Draai alle aansluitin-
gen drie keer 360 graden rond.

(3). Borstel de wekende items van binnen en van buiten.
Borstel het frame, de snelsluitknop en waar de elleboog aansluit, 
alsmede de ventilatiegaten gedurende 1 minuut extra. Besteed 
bijzondere aandacht aan alle spleten en holtes. Borstel de 
binnen-/buitenkant van de buis en de verbindingspoorten 
gedurende 1 minuut.

(4). Spoel krachtig door in stromend water te schudden vanaf het ene 
uiteinde van het onderdeel en herhaal dit nog een minuut met het andere 
uiteinde.

(5). Controleer of de onderdelen schoon en vrij zijn van schoonmaakmiddel. 
Was en spoel het zonodig opnieuw.

(6). Laat aan de lucht drogen. Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
5.3.3. Hoofdbandriem:
(1). Weken in warm water (ongeveer 30°C/86°F) met een mild vloeibare 

wasmiddel gedurende maximaal 10 minuten.
(2). Wrijf en knijp in het wekende onderdeel en reinig vervolgens gedurende 

5 minuten met een zachte borstel, vooral het klittenbandgedeelte.
(3). Knijp om overtollige oplossing te verwijderen.
(4). Spoel door herhaaldelijk onder stromend water te knijpen tot het water 

helder is. Herhaal dit nog twee keer. Knijp om overtollige water te 
verwijderen.

(5). Inspecteer het om ervoor te zorgen dat het schoon en vrij van wasmiddel 
is. Was en spoel het zonodig opnieuw.

(6). Laat aan de lucht drogen. Beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.
  OPMERKING: De hoofdbandriem hoeft niet te worden gedesinfect-

eerd omdat de hoofdbandriem is bedoeld voor hergebruik door één 
patiënt. De hoofdbandriem moet tussen patiënten worden 
vervangen. De reinigingsprocedure wordt gedetailleerd beschreven 
in de gebruiksaanwijzing.

  VOORZICHTIG: Doe de hoofdbandriem niet in een droger.
  VOORZICHTIG: Gebruik geen bleekmiddel, chloor, alcohol, 

geparfumeerde oliën of oplossingen op basis van aroma's. Deze 
oplossingen kunnen het masker beschadigen, scheuren veroorzak-
en en de levensduur van het product verkorten. Strijk de 
hoofdbandjes niet.

6.REINIGING EN DESINFECTIE IN EEN PROFESSIONELE OMGEVING
Als het masker bedoeld is voor hergebruik door één patiënt of voor 
hergebruik voor meerdere patiënten in een slaaplab, kliniek of ziekenhuis, 
raadpleeg dan het hoofdstuk "Desinfectiehandleiding" in de gebruiksaanwijz-
ing.

7.IN ELKAAR ZETTEN 
(1). Leg de hoofdbandriem op een vlakke ondergrond met de donkere kant 

naar boven.
(2). Haak de hoofdbandgesp aan het onderste deel van het maskerframe.
(3). Beweegt het nu naar het bovenste deel van de hoofdbandriem. Lus het 

klittenband omhoog door het maskerframe en zet het vast. Herhaal dit 
aan een andere kant.

(4). Er staan positioneringsmarkeringen op het maskerframe en het 
maskerkussentje. Lijn de markeringen uit en duw het kussentje in de 
gleuf om het te bevestigen. Een "klik"-geluid geeft aan dat het kussentje 
vastzit.

(5). Bevestig de flexibele buis op het bochtje van het maskerframe.
(6). Het masker is nu klaar voor gebruik.
  VOORZICHTIG: Controleer het onderdeelnummer voordat u het 

masker weer in elkaar zet. Zorg ervoor dat u het juiste onderdeel 
hebt voordat u verder gaat.

8.OPMERKINGEN, VOORZICHTIG EN WAARSCHUWINGSTEKSTEN
 OPMERKING: Geeft informatie waar u speciaal op moet letten.
 VOORZICHTIG: Wijst op correcte bediening of onderhoudspro-

cedures om schade aan of vernietiging van de apparatuur of 
andere eigendommen te voorkomen.

 WAARSCHUWING: Vestigt de aandacht op een potentieel gevaar 
dat correcte procedures of behandeling vereist om persoonlijke 
blessures te vermijden.

10.3.Weer in elkaar zetten
Zet het masker weer in elkaar volgens de instructies in de gebruiksaanwi-
jzing.
10.4.Verpakken en opslag
Op een droge stofvrije plaats bewaren. Beschermen tegen rechtstreeks 
zonlicht.
Opslagtemperatuur: -15°C tot 60°C (+5°F tot 140°F).

 WAARSCHUWINGEN
  Maskeronderdelen mogen niet worden onderworpen aan 

autoclaaf- of ethyleenoxidegassterilisatie.
 Volg bij het gebruik van reinigingsmiddelen of desinfectiemid-

delen altijd de instructies van de fabrikant.
 Strijk de hoofdband niet, want het materiaal is hittegevoelig en 

kan beschadigd raken.

8.NOTA, ATTENZIONE E AVVERTENZA
NOTA: Indica informazioni a cui è necessario prestare 
particolare attenzione.

 ATTENZIONE: Indica le corrette procedure operative o di 
manutenzione per evitare danni o distruzione dell'apparecchia-
tura o di altri beni.

 AVVERTENZA: Richiama l'attenzione su un potenziale pericolo 
che richiede procedure o pratiche corrette per evitare lesioni 
personali.

9.GARANZIA LIMITATA
Wellell Inc.(di seguito 'Wellell') offre al cliente una garanzia limitata del 
produttore sui nuovi prodotti originali Wellell e su qualsiasi parte sostitutiva 
montata da Wellell in conformità alle condizioni di garanzia applicabili al 
prodotto in questione e in conformità ai periodi di garanzia dalla data di 
acquisto elencati di seguito. La presente garanzia non copre i danni causati 
da incidenti, uso improprio, abuso, alterazione e altri difetti non legati al 
materiale o alla lavorazione. Per esercitare i diritti previsti dalla presente 
garanzia, contattare il rivenditore Wellell autorizzato di zona.
  NOTA: La garanzia è valida solo nel paese di acquisto.
 Prodotto: Sistema a maschera / Periodo di garanzia: 6 mesi
 Prodotti monouso: Nessuno

10.GUIDA ALLA DISINFEZIONE                                       Solo per uso clinico
Questa guida è destinata al riutilizzo del WiZARD 520 da parte di un singolo 
paziente o di più pazienti in una laboratorio del sonno, in una clinica o in un 
ospedale.
Questa guida descrive le procedure raccomandate e convalidate dal 
produttore per la pulizia quotidiana e la disinfezione settimanale della 
maschera per il riutilizzo su un singolo paziente.
  NOTA: Quando la maschera è destinata all'uso tra pazienti, le 

istruzioni per la pulizia e la disinfezione devono essere eseguite 
dopo ogni utilizzo.

Guida alla disinfezione
- Disinfezione fisica (pastorizzazione) 76°C (168,8°F): 30 minuti
- Disinfezione chimica Immergere a 20°C (68°F) l'ortofaladeide Cidex OPA 
(0,55%) per 12 minuti
10.1.Procedura di disinfezione convalidata
10.1.1.Smontaggio   
Per la procedura di smontaggio, consultare la sezione 5.2.
10.1.2.Pulizia e asciugatura 
Per la procedura di pulizia, consultare la sezione 5.3.
(Il detergente consigliato: Prolystica® 2X Detergente neutro 4 mL per L).
10.1.3.Disinfezione e asciugatura
Disinfezione fisica (pastorizzazione)
(1). Immergere il componente disinfettabile della maschera (esclusa la 

cinghietta del copricapo) in un sistema di disinfezione ad acqua 
calda certificato. Impostare la temperatura e l'ora come segue:76°C 
(168,8°F) per 30 minuti

(2). Successivamente, rimuovere i componenti della maschera dal sistema 
di disinfezione ad acqua calda.

(3). Lasciare asciugare all'aria. Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
Disinfezione chimica
(1). Immergere i componenti della maschera disinfettabile (esclusa la 

cinghietta del copricapo) nelle seguenti soluzioni secondo le istruzioni del 
produttore:Immergere a 20°C (68°F) l'ortofaladeide Cidex OPA 
(0,55%) per 12 minuti.

(2). Sciacquare accuratamente i componenti della maschera immergen-
dola completamente in acqua potabile (8 litri per maschera).

   Leggere le istruzioni prima dell'uso.

 AVVERTENZA
(1). Qualsiasi incidente grave occorso a un utilizzatore o a un 

paziente in relazione al dispositivo deve essere segnalato al 
fabbricante e all'autorità competente dello Stato membro in cui 
si trova l'utilizzatore o paziente.

(2). Questa maschera non è adatta a fornire ventilazione di 
supporto vitale.

(3). Utilizzare la maschera come prescritto dal medico.
(4). La valvola e la porta di espirazione hanno funzioni di sicurezza 

specifiche. 
La valvola è un pezzo piatto che funziona con la porta di 
espirazione nel gomito. La maschera non deve essere 
indossata se la valvola è danneggiata, distorta o strappata. 
Non bloccare o sigillare le porte di espirazione. Occorre 
evitare l'occlusione dello scarico per non avere effetti negativi 
sulla sicurezza e sulla qualità della terapia.

(5).  A una velocità fissa di flusso di ossigeno supplementare, la 
concentrazione di ossigeno inalato varia a seconda delle 
impostazioni di pressione, del modello di respirazione del 
paziente, della maschera, del punto di applicazione e del tasso 
di perdita. Questo avviso si applica alla maggior parte dei tipi di 
dispositivi CPAP o bilivello.

(6). In caso di bassa pressione della CPAP, una parte del gas 
espirato può rimanere nella maschera ed essere riaspirato. La 
respirazione dell'aria espirata per più di qualche minuto può in 
alcune circostanze portare al soffocamento.

(7). Alcuni utenti possono presentare arrossamenti della pelle, 
irritazioni, fastidi o altre reazioni avverse. In tal caso, 
interrompere l'uso e contattare il proprio medico curante.(8). 
utilizzare questo prodotto in modo diverso da quello previsto. 
Per garantire una terapia ottimale, deve essere utilizzato solo in 
combinazione con l'apparecchiatura di generazione del flusso 
appropriata (CPAP o sistema a due livelli).

(9). Se si utilizza il dispositivo con una fonte di ossigeno, verificare 
quanto segue:
INIZIO DELLA TERAPIA: Assicurarsi che il dispositivo sia 
attivato e che l'aria fluisca prima di attivare la fonte di ossigeno.
ARRESTO DELLA TERAPIA: Disattivare l'alimentazione di 
ossigeno e quindi il dispositivo. In questo modo si evita di 
accumulare ossigeno all'interno del dispositivo e di favorire il 
rischio di incendio.

(10).Non indossare questa maschera se il dispositivo CPAP o a due 
livelli non è acceso. Spiegazione dell'avvertenza: I dispositivi 
CPAP e a due livelli sono destinati all'uso con maschere 
speciali (o connettori) dotate di fori di sfiato per consentire un 
flusso continuo di aria fuori dalla maschera. Quando il 
dispositivo è acceso e funziona correttamente, l'aria fresca 
proveniente dal dispositivo fa uscire l'aria espirata attraverso i 
fori di sfiato della maschera. Tuttavia, quando il dispositivo non 
è in funzione, l'aria fresca fornita attraverso la maschera non è 
sufficiente e l'aria espirata può essere reimmessa. La 
respirazione dell'aria espirata per più di qualche minuto può, in 
alcune circostanze, portare al soffocamento. Questo vale per la 
maggior parte dei modelli di CPAP o di dispositivi a due livelli.

(11).Questa maschera non deve essere utilizzata su pazienti non 
collaboranti o che assumono farmaci che possono causare 
vomito.

(12).L'uso della maschera può causare dolore ai denti, alle gengive 
o alla mascella o aggravare una patologia dentale esistente. In 
caso di comparsa di sintomi, consultare il medico o il dentista.

(13).Non stringere eccessivamente le cinghie del copricapo.
(14).Un dispositivo medico che non è destinato a essere montato 

con questa maschera può ridurre la sicurezza o alterare le 
prestazioni della maschera.

(15).Le specifiche tecniche (sezione 8) della maschera sono fornite 
per consentire all'operatore sanitario di stabilire se è compati-
bile con il dispositivo per la terapia CPAP o a due livelli. L'uso al 
di fuori di queste specifiche può causare una terapia inefficace.

(16). Conservare la maschera in un luogo asciutto. Tenere lontano dalla luce 
diretta del sole. Utilizzare o conservare il prodotto solo nelle seguenti 
condizioni:
Esercizio: da +5°C a +35°C / da +41°F a +95°F 

                    da 15(disponibile è S, L, M)% a 95% RH
Conservazione: da -15°C a +60°C /da +5°F a +140°F

                              da 10% a 90% RH
1.INTRODUZIONE
Questo manuale deve essere utilizzato per l'impostazione iniziale del sistema e 
conservato a scopo di riferimento.
1.1. Uso previsto
La maschera è destinata a fornire un'interfaccia per la pressione positiva 
continua delle vie aeree (CPAP) o per la terapia a due livelli. La maschera è 
destinata al riutilizzo da parte di un singolo paziente a domicilio e di più 
pazienti in ambiente ospedaliero.
La maschera deve essere utilizzata su pazienti di peso superiore a 30 kg per i 
quali è stata prescritta una pressione positiva delle vie aeree (CPAP o sistema 
a due livelli).
  NOTA: La maschera è dotata di una porta di espirazione integrata, 

pertanto non è necessaria una porta di espirazione separata. La 
legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo 
a un medico o con sua prescrizione.

1.2. Controindicazioni
Questa maschera non deve essere utilizzata su pazienti con le seguenti 
condizioni: recente intervento chirurgico agli occhi o secchezza oculare, ernia 
iatale, reflusso eccessivo, alterazione del riflesso della tosse, alterazione della 
funzione degli sfinteri cardiaci, pneumotorace, pressione sanguigna 
patologicamente bassa, disidratazione, perdita di liquido cerebrospinale e 
recente intervento chirurgico o trauma cranico. Questa maschera non deve 
essere utilizzata su pazienti dipendenti da ventilatore, che assumono farmaci 
che inducono il vomito o che non collaborano, non rispondono o non sono in 
grado di rimuovere la maschera da soli. Non deve essere posizionata su ferite 
aperte o su pelle a rischio di ulcere da decubito suscettibili di infezione.

2.DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
2.1. Contenuto
Maschera con cinghietta copricapo Manuale per l'utente
Disimballare per esaminare il contenuto e verificare se sono presenti danni che 
potrebbero essersi verificati durante il trasporto. Contattare immediatamente il 
rivenditore se si riscontrano problemi.
2.2. Descrizione della maschera

 Cinghia copricapo  Cuscinetto della maschera(disponibile è S & M & L) 
Ghiera  Gomito con uscite di espirazione (tenere libere) e pulsante di 

sgancio rapido  Tubo flessibile Fibbia del copricapo

3.PRIMA DELL'USO
(1). Leggere attentamente le istruzioni.
(2). Lavare la maschera a mano.
(3). Ispezionare la maschera e sostituirla se il lato in silicone del 

cuscinetto è indurito o se ci sono parti rotte.

4.FUNZIONAMENTO
 NOTA:Leggere sempre le istruzioni prima dell'uso.
 NOTA:La maschera è pronta per l'uso al momento del ricevimento. 

Per il primo utilizzo, non è necessario assemblarla.
  ATTENZIONE: Consultare il medico per decidere la dimensione 

della maschera più appropriata.
 PROMEMORIA: Lavati il viso. Non usare crema idratante o 

lozione sulle mani o sul viso.
4.1. Come indossare 

Rimuovere una delle fibbie del copricapo sulle cinghie inferiori del 
copricapo.

 Posizionare la maschera con il cuscinetto sul naso, quindi passare la 
cinghietta del copricapo sopra la testa.

 Agganciare la fibbia della cinghietta inferiore del copricapo alla 
ghiera. Evitare che la cinghietta del copricapo tocchi la parte inferiore 
delle orecchie.

 Regolare la cinghietta superiore del copricapo per ottenere una 
calzata ottimale. Il cuscinetto deve toccare leggermente il viso.

 Allentare il velcro superiore. Regolare la cinghietta del 
copricapo in modo uniforme finché la maschera non copre 
comodamente il naso e la bocca, quindi riattaccare le linguette 
in velcro. Ripetere le stesse operazioni per il velcro inferiore.

 Collegare il tubo al generatore di flusso (CPAP o a dispositivi a 
due livelli) e attivare il flusso d'aria. Se necessario, regolare 
leggermente la cinghietta del copricapo e il cuscinetto per 
evitare perdite d'aria.

4.2. Per rimuovere 
Sganciare una delle fibbie del copricapo dalla ghiera, quindi sfilare la 
maschera dalla testa.
  NOTA: Allontanare la maschera dal viso per gonfiare il 

cuscinetto e riposizionarla sul viso dopo aver applicato la 
pressione dell'aria.

  PROMEMORIA: Premere il pulsante di sgancio rapido per 
scollegare la maschera dal tubo se è necessario lasciare 
temporaneamente il letto o il trattamento. Non è necessario 
rimuovere la maschera. 

  PROMEMORIA: Per sostituire o montare il cuscinetto, tirare o 
spingere direttamente con la freccia allineata al logo 
"WiZARD 520" sulla ghiera.

  PROMEMORIA: Assicurarsi che non vi siano pieghe nel 
cuscinetto o cinghie del copricapo attorcigliate per evitare 
perdite d'aria e disagi.

5.PULIZIA A CASA
È importante seguire i passaggi indicati di seguito per ottenere le migliori 
prestazioni dalla maschera.
  AVVERTENZA: Seguire sempre le istruzioni per la pulizia e 

utilizzare un detergente liquido delicato. Alcuni prodotti per 
la pulizia possono essere dannosi per la pelle, danneggiare 
la maschera o lasciare vapori residui nocivi che potrebbero 
essere inalati se non risciacquati accuratamente.

  AVVERTENZA: Come parte di una buona igiene, pulire 
regolarmente la maschera e i suoi componenti per mantenere 
la qualità della maschera e per prevenire la crescita di germi 
che possono influire negativamente sulla salute.

  ATTENZIONE: Se si nota un deterioramento visibile di un 
componente del sistema (crepe, screpolature, lacerazioni, ecc.), 
il componente deve essere scartato e sostituito.

5.1. Frequenza
FREQUENZA GIORNALIERA SETTIMANALE

Dopo ogni uso Una volta alla settimana
ARTICOLI 

5.2. Smontaggio
(1). Staccare il tubo flessibile dalla sezione a gomito della ghiera.
(2). Staccare il cuscinetto della maschera dalla ghiera.
(3). Sganciare le fibbie del copricapo dalla ghiera. Non è necessario 

staccare le fibbie dalla cinghietta del copricapo.
(4). Sfilare le cinghie superiori del copricapo dalla ghiera.
5.3. Pulizia e asciugatura
5.3.1. Cuscinetto della maschera:
(1). Immergere in acqua calda (circa 30°C/86°F) con detergenti 

liquidi delicati per un massimo di 10 minuti.
(2). Pulire l'oggetto in ammollo dall'interno e dall'esterno con una 

spazzola a setole morbide per 2 minuti.
(3). Sciacquare agitando vigorosamente in acqua corrente a per 

almeno 1 minuto, finché l'acqua non risulta limpida. Ripetere per 
un altro minuto con acqua fresca.

(4). Controllare che sia pulito e privo di detergenti. Se necessario, 
lavare e risciacquare di nuovo.

(5). Lasciare asciugare all'aria. Tenere lontano dalla luce diretta del 
sole.

5.3.2. Ghiera con la sezione a gomito / Tubo flessibile/Pulsante di sgancio 
rapido:
(1). Sciacquare sotto l'acqua corrente. Pulire con una spazzola 

morbida fino a rimuovere lo sporco.
(2). Immergere in acqua calda (circa 30°C/86°F) con detergenti liquidi 

delicati per un massimo di 10 minuti. Ruotare tutti i collegamenti 
tre volte di 360 gradi.

(3). Spazzolare gli articoli in ammollo dall'interno e dall'esterno.
Spazzolare il telaio, il pulsante di sgancio rapido e il punto in cui si 
collega il gomito, nonché i fori di sfiato per 1 minuto in più. Prestare 
particolare attenzione a tutte le fessure e le cavità.
Spazzolare l'interno/esterno del tubo e le uscite di collegamento per 
1 minuto.

(4). Sciacquare agitando vigorosamente in acqua corrente da 
un'estremità del componente e ripetere con l'altra estremità per 
un altro minuto.

(5). Controllare che i componenti siano puliti e privi di detergenti. Se 
necessario, lavare e risciacquare di nuovo.

(6). Lasciare asciugare all'aria. Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
5.3.3. Cinghia copricapo:
(1). Immergere in acqua calda (circa 30°C/86°F) con detergenti liquidi 

delicati per un massimo di 10 minuti.
(2). Strofinare e strizzare l'articolo in ammollo, quindi pulire con una 

spazzola a setole morbide per 5 minuti, soprattutto la parte della 
cinghietta in velcro.

(3). Spremere per rimuovere la soluzione in eccesso.
(4). Risciacquare strizzando ripetutamente sotto l'acqua corrente fino 

a quando l'acqua non è limpida. Ripetere altre due volte. 
Spremere per eliminare l'acqua in eccesso.

(5). Controllare che sia pulito e privo di detergenti. Se necessario, 
lavare e risciacquare di nuovo.

(6). Lasciare asciugare all'aria. Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
  NOTA: La cinghietta del copricapo non necessita di disinfezione 

in quanto è destinata al riutilizzo da parte di un singolo 
paziente. La cinghietta del copricapo deve essere sostituita 
tra un paziente e l'altro. La procedura di pulizia è descritta 
nelle istruzioni per l'uso.

  ATTENZIONE: Non inserire la cinghietta del copricapo 
nell'asciugatrice.

  ATTENZIONE: Non utilizzare candeggina, cloro, alcol, oli 
profumati o soluzioni aromatiche. Queste soluzioni possono 
danneggiare la maschera, causare crepe e ridurre la durata 
del prodotto. Non stirare la cinghietta del copricapo.

6.PULIZIA E DISINFEZIONE IN AMBIENTE PROFESSIONALE
Se la maschera è destinata al riutilizzo da parte di un singolo paziente o di 
più pazienti in una laboratorio del sonno, in una clinica o in un ospedale, 
consultare la sezione "Guida alla disinfezione" del manuale di istruzioni.

7.MONTAGGIO
(1). Posizionare la cinghietta del copricapo su una superficie piana 

con il lato più scuro rivolto verso l'alto.
(2). Agganciare la fibbia del copricapo alla ghiera inferiore.
(3). Ora si passa alla parte superiore della cinghietta del copricapo. 

Far passare il velcro verso l'alto attraverso la ghiera e fissarlo. 
Ripetere su un altro lato.

(4). Sulla ghiera e sul cuscinetto della maschera sono presenti degli 
indicatori di posizionamento. Allineare i marcatori e spingere il 
cuscinetto nella fessura per fissarlo. Un "clic" segnala che il cuscinetto 
è fissato.

(5). Fissare il tubo flessibile sulla sezione a gomito della ghiera.
(6). La maschera è pronta per l'uso.
  ATTENZIONE: Controllare il numero di parte prima di riassem-

blare la maschera. Assicuratevi di avere l'articolo giusto prima di 
procedere.

(3). Ripetere il passaggio DUE (2) due volte, per un totale di 3 
risciacqui, con grandi volumi di acqua dolce per rimuovere i residui 
della soluzione Cidex OPA.

  NOTA: Sono necessari tre risciacqui separati ad immersione in 
acqua di grande volume.

(4). Lasciare asciugare all'aria. Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
10.2.Ispezione
Ispezionare ogni componente della maschera. Se si nota un deterioramento 
visibile del componente della maschera (crepe, screpolature, strappi, ecc.), il 
componente della maschera deve essere scartato e sostituito. È possibile 
che si verifichi un leggero scolorimento dei componenti in silicone, che è 
accettabile.
10.3.Riassemblaggio  
Rimontare la maschera seguendo le istruzioni d'uso.
10.4.Imballaggio e stoccaggio
Conservare in un ambiente asciutto e privo di polvere. Tenere lontano dalla 
luce diretta del sole.
Temperatura di conservazione: da -15°C a 60°C (da +5°F a 140°F).

 ATTENZIONE
 I componenti della maschera non devono essere sottoposti a 

sterilizzazione in autoclave o con gas etilene.
  Quando si utilizzano detergenti o disinfettanti, seguire sempre 

le istruzioni del produttore.
  Non stirare la cinghietta del copricapo perché il materiale è 

sensibile al calore e potrebbe danneggiarsi.

Nach jedem Gebrauch
Alle Teile der Maske, 
mit Ausnahme des 
Kopfbandes

Einmal die Woche
Nur Kopfband
(Die Schnallen müssen nicht 
entfernt werden).

Ciascuna parte della maschera, 
ad eccezione della cinghietta 
del copricapo

Solo la cinghietta del copricapo 
(Non è necessario rimuovere le 
fibbie).


