PT Instrucoes de uso RU MHcTpykumusi no nonb3oBaHuto PL Instrukcja obstugi
HR Uputa za uporabu EL Odnyieg xpriong CS Navod k pouziti SK Navod na pouzitie
DA Brugsanvisning NO Bruksanvisning SV Bruksanvisning FI Kayttoohje

WM 68031f 01/2018 PT(BR), RU, PL, HR, EL, CS, SK, DA, NO, SV, FI

¥ JOYCEone

Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

C € 0197 F: +49 40 54702-461
ww:/-v.Ioewensteinmedical.com FU” Face MaSk

vented, non vented

M “"“N““H"W““” ”H“ LOWENSTEIN LOWENSTEIN
WM 68031f

medical medical



o




10 Materiais

Peca da mascara Material
Rebordo da mascara, almofada
para a testa, Fecho da entrada de | ...
Silicone

medicdo da presséo, Mola do apoio
para a testa

Anel de retencdo (componente PP (polipropilenc)

duro)
Anel de retencéo (componente TPE (elastomero
macio) termoplastico)

PA (poliamida), POM

Clipe do arnés (polioximetileno)

Apoio para a testa, casquilho
rotativo,
Corpo da méscara, cotovelo

PA (poliamida),
PC (policarbonato)

Elastano, poliéster,
PU (poliuretano),
UBL Loop, algodao,
PA (poliamida)

Arnés de cabeca

TPE (elastomero
Valvula de expiragdo de emergéncia| termoplastico),
PP(polipropileno)

Corda de ruptura POM, poliéster,

PA(poliamida)

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

11 Garantia

A Léwenstein Medical concede ao cliente que adqui-
rir um novo produto original Lowenstein Medical e
uma peca sobressalente montada pela

Lowenstein Medical uma garantia de fabricante limi-
tada, de acordo com as condicoes de garantia validas
para o respectivo produto e dentro dos prazos de ga-
rantia a sequir referidos, validos a partir da data da
compra. Pode-se consultar as condicoes de garantia
na pagina de Internet do fabricante. A pedido, pode-
mos enviar-lhe as condicdes de garantia.

Tenha em atencdo que a garantia perde a validade e
gue nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao utilizacao dos acessoérios recomendados no ma-
nual de instrucdes e das pecas sobressalentes
originais.

Dirija-se a um agente autorizado, caso necessite
acionar a garantia.

Produto Periodos de
garantia
Méscaras com acessorios inclusos 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Alemanha) de-
clara pela presente, que o produto estd em conformi-
dade com as especificacdes aplicaveis da diretiva 93/
42/CEE relativa a produtos médicos. O texto comple-
to da declaracao de conformidade pode ser obtido na
pagina de Internet do fabricante.

WM 68031f 01/2018 PT (BR)

1 Operacao

Ao colocar, ajustar, remover, desmontar e montar a
mascara, proceda conforme as ilustracoes:

Bl Colocar a mascara
B Aiustar a mascara
Remover a mascara
n Desmontar a mascara
B Montar a méascara

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

A maéscara JOYCEone Full Face é usada para o trata-
mento da apneia do sono, bem como para a ventila-
¢ao nao-invasiva e ndo vital de pacientes com
insuficiéncia respiratoria. Ela serve de elemento de li-
gacdo entre o paciente e o aparelho de terapia. Utili-
zar a mascara para nariz e boca non vented somente
em combinacdo com os aparelhos de terapia que dis-
ponham de uma valvula de expiracao ativa.

2.2 Contraindicacoes

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

Erosoes e ulceragdes, alergias da pele, vermelhidao
da pele do rosto, pontos de pressdo no rosto, claus-
trofobia, medo, deformacdes no rosto ou na nasofa-
ringe, ingestdo de medicamentos passiveis de causar
vomitos e necessidade de intubacdo imediata. Obser-
ve também as contraindicacdes no manual de instru-
¢oes do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Nariz entupido, nariz seco, boca seca pela manha,
sensacdo de pressao no nariz, irritacdes no tecido
conjuntivo, vermelhidao na pele, pontos de pressao
no rosto, sons desagradaveis na respiracao.

3 Seguranca

Risco de ferimentos por introducao de oxigénio!
Oxigénio pode acumular-se nas roupas, roupas de
cama e nos cabelos. Em combinacao com fumo,
fogo e aparelhos elétricos, ele pode causar
queimaduras e explosoes.

= E proibido fumar.

= Evitar o fogo aberto.

Risco de ferimento devido a reinalacdo de CO,!
Se a mascara for manuseada incorretamente, podera
haver reinalacao de CO,.

= Nao fechar o sistema de expiracdo da mascara.

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

= Utilizar a mascara apenas com a pressao prescrita
pelo seu médico.

= Nao utilizar a mdscara em pacientes que nao sao
capazes de retird-la sozinhos.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mascara escorregar ou cair, a terapia nao tem

efeito.

= Monitorar os pacientes com respiragao
espontanea limitada.

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

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gés anestésico pode sair pela valvula de expiracdo

e por em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mascara durante a anestesia.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

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

1. Arnés de cabeca
Almofada para a testa
Apoio para a testa
Anel de retencao

Cotovelo

o vk wN

Vélvula de expiracdo de emergéncia (apenas
vented)

7. Fecho da entrada de medicao da pressao (apenas
vented)

8. Entrada de medicao da pressao (apenas vented)
9. Casquilho rotativo (apenas vented)

10. Corpo da mascara

11. Clipe do arnés

12. Rebordo de maéscara

4.2 Aparelhos compativeis

Em algumas combinacdes de aparelhos, a pressao
real na mascara nao corresponde a pressao da terapia
prescrita, ainda que o aparelho de terapia mostre a
pressao correta. Peca a um médico ou agente autori-
zado para ajustar a combinacdo de aparelhos, de



maneira que a pressdo real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia.

4.3 Sistema de expiracao
Variantes vented

As variantes vented (dngulo e casquilho rotativo
transparentes) dispéem de um sistema de expiracao
integrado. O anel de retencdo e o corpo da mascara
sao formados de maneira que uma coluna fique entre
essas pecas. O ar expirado pode sair através dessa
coluna.

Variantes non vented

As variantes non vented (anel de retencao e angulo
de cor azul) ndo dispdem de um sistema de expiracao.
As mdscaras para nariz e boca non vented s6 podem
ser usadas em combinacao com aparelhos de terapia,
gue possuem uma valvula de expiracdo ativa, e alar-
mes e sistemas de seguranca para uma eventual falha
do aparelho. Se usar a variante non vented com val-
vula de expiracao externa, respeite as instrucoes de
uso correspondentes.

4.4 Valvula de expiracao de
emergeéncia

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiracao de emergéncia!

Os residuos podem colar-se a vélvula e levar a

reinalacao de CO,.

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

desimpedidas.

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

4.5 Entrada de medicao da pressao

A mascara possui uma entrada de medicdo da pres-
sao para medir a pressdo ou permitir a entrada de
oxigénio. Se a conexdo nao for usada, ela deve ser ta-
pada com o fecho da entrada de medicao da presséo,
para que a pressao da terapia seja alcancada.

5 Procedimentos de higiene

A\ ATENCAO

Risco de ferimento devido a limpeza insuficiente!

Os residuos podem obstruir a mascara, prejudicar o

sistema de expiracao integrado e colocar em risco o

éxito da terapia.

= No caso de pacientes com o sistema imunitario
debilitado ou patologias anteriores especificas
deve desinfetar-se as pegas da méascara diaria-

mente depois de consultar o médico.

5.1 Limpar a mascara
1. Desmontar a mascara (ver ilustracao n).

2. Limpar a mascara de acordo com a seguinte

tabela:
Acao o 9
= [
5 |2
E |§
(] c
5 |E
o 7]
[%,]
Lavar as pegas da mascara com agua morna e X
um produto de limpeza suave.
Limpar bem as pecas da méscara com um
pano ou uma escova suave, durante a X
lavagem.
Lavar a mao as tiras de amarrar a volta da X
cabeca.
3. Enxaguar todas as pecas com agua limpa.
4. Deixar secar todas as pecas ao ar.
5. Realizar exame visual.
6. Se necessario: Substituir pecas danificadas.
7. Montar a mascara (ver ilustracao [EJ).

o A descoloracdo das pecas da mdscara ndo
1 interfere em seu funcionamento.

5.2 Troca de paciente

Somente no campo clinico: Deverd higienizar a mas-
cara em caso de troca de paciente. Instrucdes sobre

os procedimentos de higiene, em caso de troca de pa-
ciente, podem ser encontradas na brochura que esta
na pagina de internet do fabricante. A pedido, pode-
mos enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Podera descartar todas as pecas como lixo doméstico.

7 Falhas

Falha Causa

Solucao

Dores de pres-| A mascara esta
s&0 no rosto. | muito apertada.

Soltar um pouco o
amés.

A méscara esta

Entrada de ar | muito solta.

Apertar um pouco o
arnés.

nos olhos. A méscara ndo

cabe.

Entrar em contato com
0 agente autorizado.

A méscara nao foi
ajustada correta-
mente.

Ajustar a mascara no-
vamente (ver ilustracdo

- )

Rebordo da masca-
ra danificado.

Substituir o rebordo de
mascara.

Sistema de tubos
ndo estanque.

Verificar o conector e 0
assento dos tubos.

0 ar sai pela entra-
da de medicdo da
pressao (apenas
vented).

A pressao da
terapia ndo é
alcancada.

Tapar a entrada de me-
dicdo da pressao com o
fecho (incluido no ma-
terial fornecido).

Vélvula de expira-
cao de emergéncia
ndo montada corre-
tamente (apenas
vented).

Montar a valvula de ex-
piracdo de emergéncia
corretamente (ver ilus-

tracdo [BJ)-

Valvula de expira-
cdo de emergéncia
defeituosa (apenas
vented).

Substituir valvula de ex-
piracdo de emergéncia.

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo a

diretiva 93/42/CEE lla
Dimensoes 160 mm x 120 mm x
(LxAxP) 100 mm

Peso 130¢g

Faixa de pressdo da terapia 4 hPa - 30 hPa

Conexdo do tubo: Cone segundo
EN 1SO 5356-1

volta da cabeca

vented @ 22 mm (macho)
non vented @ 22 mm (feminino)
Entrada de medicao da pressao @4 mm
Largura

clipes para as tiras de amarrar a 24 mm

Limites de temperaturas:
Funcionamento
Armazenamento

+5°Caté + 40 °C
-20°Caté +70 °C

Resisténcia de corrente vented

com 50 I/min 0,05 hPa
com 100 I/min 0,28 hPa
Resisténcia de corrente non vented

com 50 I/min 0,08 hPa
com 100 I/min 0,32hPa
Resisténcia de corrente na valvula

de expiracdo de emergéncia (apenas

vented)

Inspiracdo a 50 I/min: 0,5 hPa
Expiracdo a 50 I/min: 0,5 hPa
Pressao de comutacao

Valvula de expiracdo de emergéncia

(apenas vented)

® Abrir: 1 hPa
o Fechar: 2 hPa
Valor de emissdo de ruidos de dois

digitos indicado segundo 1SO 4871:

- nivel de pressdo sonora 19dB (A)
- nivel de poténcia sonora 27 dB (A)
- fator de incerteza 3dB (A)
Vida util Até 12 meses |
Normas aplicadas EN 1SO 17510-2:2009

' Os materiais da mascara envelhecem quando s&o
expostos, p. ex., a produtos de limpeza agressivos.

Ocasionalmente, podera ser necessario substituir as
pecas da mascara mais cedo.

Reservamo-nos o direito de alteracdes na construcao.

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Na curva caracteristica pressao/fluxo, o fluxo de fuga
é representado em fungdo da pressao da terapia.

Fluxo de fuga médio (I/min)

Pressao de saida no aparelho de terapia (hPa)
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CpenHuin pacxop yTeukm (n/muH)

annaparte (rfMa)

BbixogHoe faBneHve Ha TepanesTnM4yeCckom

20 24 28 32

10 MaTepwmanbi

YNPYruii 3nemeHT
HanobHMKa

[eTtanb mackun Marepuan
BbicTyn mackw, HanobHas
noayLuka, Kpblluka WwryLepa
AnA nsmepeHna faeneHus, | CUAMKOH

CTonopHoe KonblLo
(TBEPAbI KOMMNOHEHT)

MM (nonunponunex)

CTonopHoe KonbLo
(MSATKU KOMIMOHEHT)

T3 (TepmonnacT1yecKkmin
3n1acTomep)

3aX1M pemMHeln OrooBbA

MA (nonnamma), NOM
(NonvoKkcMmeTnneH)

Hano6HWK, WwapH1pHas
BTY/IKa, KOPIYC Macky,
Yronok

MA (nonnamma),
MK (nonvkapboHar)

Oronosbe

SnacTaH, nonnadup,
Y (nonnypeTtaH),
UBL Loop, xnonok,
MNA (nonnamna)

ABapuIiHbLIV BblAbIxaTeNb-
HbIV KnanaH

TM3 (TepmonnacTnyeckmin
3nacTtomep), MM
(nonunponuneH)

BbITAXKHOM WHYP

MNOM, nonnadup, MNA
(nonnamng)

Bce yacTn mackm He copep»aT natekca, MNBX
(nonnemHWNxnopua) n DEHP (auatnnrekcundranar).

11 TapaHTusa

®upma Lowenstein Medical npegocTasnaeT nokynatento
Ha HOBOE OpUr1HanbHoe n3aenne Grupmbl

Lowenstein Medical 1 Ha ycTaHOBREHHYIO GrpMOiA
Lowenstein Medical 3anacHyio YacTb orpaH1yeHHyto ra-
PaHTMIO U3rOTOBMUTENA COMNACHO AENCTBYIOLMM [1A CO-

OTBETCTBYIOWEro n3aenma I'apaHTl/MHbIM YCNOBUAM U
npuBeAeHHbIM HNXe FapaHTMPIHb\M CpOKaM, Ha4lHaA C
AaTbl NOKYTMKWN. C FapaHTI/IMHbIMI/I YCNOBMAMM MOXKHO 03~
HaKOMUTbCA Ha MHTepHeT*Ca%Te n3rotosutens. o xena-
HUIO Mbl BbllLIEM BaM 3TN I'apaHTI/HZHbIe ycnoBua.

VimenTe B BUAY, UTO Ntobble rapaHTUiiHbIE NMpaBa ¥ OTBET-
CTBEHHOCTb U3rOTOBUTENA TEPAIOT CUIY, €CIIN UCTONb3Y-
I0TCA He PEKOMEHJOBaHHbIE B MHCTPYKLMW MO
MOMb30BaHMIO MPUHABNEXHOCTU 1 HePUPMEHHbIE 3anac-
Hble YacTut. C rapaHTUHbIMK peKnamaumaMy obpallai-
Tech k 06CNyKMBatOLLEMY BaC Annepy.

Uspgenune lFapaHTuitHble
CPOKMN
Macku, BKNtouas NpUHaanexxHocTn | 6 Mecales

12 CepTudumKaTt COOTBETCTBUA

HacTtoaumm nsrotosutens - drupma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmarus), 3aaBnseT,
YTO M3[EeNne OTBeYaeT COOTBETCTBYIOLVIM NONOXEHNAM
NnpekTnebl 93/42/E3C ana megmumHckon npoaykumnm. C
MOJSIHBIM TEKCTOM CepTUdMKaTa COOTBETCTBMA MOXKHO 03-
HaKOMUTbCA Ha MHTEPHET-CalTe U3roToBUTENA.

WM 68031f01/2018 RU

1 Monb3oBaHue

HaneBaHwe, MoAroHKa, CHATYE, pa3bopka 1 chopKa
MaCKM MOKa3aHbl Ha PUCYHKaX:

Bl Hapesatine mackn
E [ToaroHka mackm
CHATUE MacKM
Q) Pas6opka mackn
B C6opka macku

2 BeBepeHue

2.1 Ha3HauyeHue

Macka JOYCEone Full Face ncnonb3yetca ansa neyeHna
OCTaHOBKM AblXaHWA BO BPEMA CHa Vi 1A HEMHBA3UBHOM
1 HEXIN3HEO6ECNeUNBAIOLLEN NCKYCCTBEHHOW BEHTUNA-
LMW NErKMX Y NaLMEHTOB C BEHTUNALMOHHOM AblxaTenb-
HOW HeAOCTaTOUHOCTbIO. OHa CYXKWT B KauecTse
COEAMHUTENBHOTO 3NeMEHTa MEXY NaLyeHTOM 1 Tepa-
NEeBTUYECKMM annapaTom. POTO-HOCOBYIO Macky non
vented MOXHO MCMNONb30BaTb TONBKO B COUETaHWM C Te-
panNeBTUYECKMMM annapaTamu, UMEIOLLMMM aKTUBHbIN
BbIAbIXaTeNbHbIN KNanaH.

2.2 lpoTusBonokasaHuA

ﬂpl/l aenyrourx CMMNToMax Macky NpUMeHATb He aiefy-
er BOO6LH€ WY TONBKO C 0CObO0M OCTOPOXHOCTbIO:

OpO31K 1 A3BbI, KOXKHbIE aniepriu, MOKPACHEHNS KOXW
NMLA, Cefbl HAaBNVBaHNUA Ha NWLUE, KnaycTpodobus,
cTpax, aedopmaumm n1ua UM HoOCOrNOTKI, NpUem Meaw-
KaMEHTOB, MOTYLLMX BbI3BaTb PBOTY, HEOOXOAMMOCTb H6e3-
oTnaratenbHon nHTybauum. ObpaTuTe TakxKe BHYMaHne
Ha NPOTVBOMOKa3aHWA, NpMBeLEeHHbIe B MHCTPYKLMK NO
MOJb30BaHMIO BALLWM TePaneBTUYECKMM anmnapaToM.

2.3 Mo6GouHble geiicTBuA

3an0XeHHOCTb HOCa, CyXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTy NO
YTpam, 4yBCTBO AaBieHNA B MPUAATOUYHbBIX MONOCTAX HO-
Ca, pasfjpaxeHune COG,EMHI/ITGJ’H)HOI;I 000N0YKM rnas, no-
KpaCHeHWe KOXNn, cnefibl HafaBnBaHMA Ha nnue, Wymbl
Npn OblXaHNUW.

3 besonacHocTb

OnacHocTb TpaBM Npu BBOAeE Kncnopopa!
Kncnopop MoXeT CKannmBaTtbCA B OfeXAE, MOCTENbHOM
6enbe 1 Bonocax. [pun KypeHum, OTKPLITOM NNaMeHu v B
CoyeTaHum C aneKTponprbopamm OH MOXeT CTaTb
NPUYUHON NOXAPOB 1 B3PbIBOB.

= He kypwTb.

= W3beraTb OTKPLITOrO MNameHu.

OnacHOCTb TPaBM B pesynbTaTe o6paTHoOro

BAbixaHua CO,!

Mpw HenpaswNbHOM 0bpalLeHNK C MACKOI BO3MOXHO

obpatHoe BabixaHue CO,.

= He 3aKpbIBaTb BbiAbIXATENbHYIO CUCTEMY MACKH.

= HapeBaTb MacKy Ha AnuTenbHOe Bpema TONbKO Npu
paboTaloliem TepaneBTMYeCKOM annapare.

= /Icnonb30BaTh MacKy TOMbKO B YKazaHHOM
[lMana3oHe TepaneBTUYeCKUX AaBNeHM.

= He 1cnonb3oBaTh MacKy Ans NaUWeHTOB, KOTOPbIE He
MOTYT CAaMOCTOATENIbHO ee CHATb.

OnacHOCTb TPaBM NMpK CNoA3aHUN Macku!

B cnyyae cnonsaHna unm crafjlaHna Mackuy Tepanms He

nencTeyer.

= [layneHTbl C orpaHnYeHHbIM CaMOMNPON3BOIbHBIM
NIbIXaHVeM JOMKHbI HAXOAWUTBCA NMOJ HabIOAEHVEM.

= BKOUNTb CUrHANM3ALMIO NMOHWKXEHHOTO JaBneHus /
yTeUKM Ha TepanesTMYeCckom annaparte.

OnacHOCTb TpaBM NopA AeicTBUEM

HapKOTUYECKNX ra3006pa3HbIx BewecTs!

HapkoTnueckoe ra3oobpa3Hoe BeleCTBO MOXKET BbIATY

Hapy»ky Yepes BbiAbIXaTebHbIM KnanaH U npuyYnHUTL

Bpe[ NOCTOPOHHUM.

= KaTeropuuecku 3anpellaeTca Nonb30BaTbCA MacKon
BO BpEeMs aHeCTe3nu.

4 OnucaHue nspgenunsa

4.1 O6wwmih Bupg

OtpenbHble yactu l/1306pa>KeHb\ Ha TVITyJ'IbHO% CTpaHuue.

1. Oronosbe

2. HanobHas nogywka

3. HanobHwk

4. CTonopHoe KonbLo

5. Yronok

6.  ABapWIiHbIN BblbIXxaTeNbHbIV KnanaH (Tonbko

vented)

7. KpbllwKa Wrylepa ana namepeHuns 4aBneHns (Tonbko
vented)

8. Wrtyuep ana vameperus aasneHua (Tonbko vented)
9. lWapHwupHaa BTyNKa (Tonbko vented)

10. Kopnyc mackum

11. 3aKMM pemHel oronosbA

12. 3aKpaunHa macku

4.2 CoBmecTuMble annaparbl

Mpun HEKOTOPBIX KOMOVHALMAX annapaToB daKTuecKoe
[aBfIeHVe B MaCKe He COOTBETCTBYET NPeAnvicaHHOMY



TepaneBTUYECKOMY AABNEHMIO, MPUYEM iaxe B Cryvae,
eC/M TepaneBTUYECKINI anmnapart NMokasbiBaeT Npasiib-
Hoe AasneHve. MonpocwTe Bpaya UK cneuvan1cta Top-
roBOV GUPMbl OTPETYNNPOBaTb KOMOMHALMIO annapaTos
Tak1m 06pa3om, UTobbl pakTMYecKoe AaBneHve B Macke
COOTBETCTBOBANO TePANeBTUUECKOMY AABNEHMIO.

4.3 BbigblxaTenbHasa cucrema
BapwmaHTbl vented

BapuaHTbl vented (yronok v wapHUpHas BTysKa 13 Npo-
3payHOro MaTepuarna) UMEOT BCTPOEHHYIO BblabIXaTesb-
Hyto ccTemy. CTONOPHOE KOMbLIO 1 KOPMYC MAacK1 MMetoT
Takyto GopMy, UTO MeXy STVMW AeTanamm obpasyeTca
3330p. Yepes 3TOT 3330p MOXKET BbIXOAUTb BblAbIXaeMblii
BO3AYX.

BapuaHTbl non vented

BapuaHTbl non vented (MpefoxpaHnTenbHoe KombLo 1
YrO/OK CUHEro LBETa) BblAbIXaTebHOM CUCTEMBI HE UMe-
10T. POTO-HOCOBYI0 Macky non vented pa3pellaeTcs uc-
NOJb30BaTh TONBKO BMECTE C TEPaNneBTUYECKMM
annapatamu, y KOTOPbIX UMEIOTCA aKTUBHbIN BblAbiXaTesb-
HbII KNanaH, a Takke COOTBETCTBYIOLLVE aBAPUIHbIE CUr-
Halbl M CUCTEMBI 6@30MacHOCTU Ha CryYait Bbixoaa
annapata 13 cTpos. Ecnm macka non-vented ncnonb3ayet-
CA C BHEWHUM BblbIXaTesbHbIM KNanaHom, cobniopante
COOTBETCTBYIOLLYIO UHCTPYKLMIO MO MOSb30BAHUIO.

4.4 ABapuiiHbIl BbigbiXaTeNbHbIN
KnanaH

AAOCTOPOXHO

OnacHOCTb 3afiOXHYTbCA N3-3a HenpaBWIbHO

$yHKUMOHUMPpYIOLLero aBapuitHoro

BblAbIXaTeNbHOro KnanaHa!

BO3MOXHO 3akyrnoprBaHue KfnanaHa octatkamu, Yto

npusenet K obpaTHoMy BabixaHwio CO,.

= lepep KaxabiM MPUMEHeHeM NpoBepbTe, CBO6OA-
Hbl NI OTBEPCTHIA aBAPUIHOTO BbIfbIXaTENBHOTO
Knanasa.

ﬂpl/\ BbIXOAE V3 CTPOA TepaneBTnYeCkoro arnapata oT-
KpblBaeTCA aBapMMHbII;I Bb\ﬂb\XaTeﬂbel% KnaraH, uTOObI
nauneHT MOr AiblllaTb BO3YyXOM NMOMeLeHUA.

4.5 LWTryuep ana nsmepeHunn
AaBneHnA

Macka nmeet wTyuep, MCHOJ’Ib3y€MbI\7\ LNA N3MEePEHUA 1aB-
NeHrAa v onAa BBoAa KNCNOPOAa. Ecnn wryuep And nime-
PeHrA AaBneHNA He NCNOJb3YeTCA, 3aKynopbTe ero

KprLUKOPI, YTOOBI 0bECNEeUnTh TepanesTn4eckoe AdaBneHre.

5 TwurueHnyeckas o6pabotka

AAOCTOPOXHO

OnacHOCTb TPaBM BC/1€4CTBME HEAOCTAaTOUHOMN

oumncTkm!

OcTaToyHble Bel|ecTBa MOryT Bbl3BaTb 3aCOpeHme

MackK, UTo oTpULaTeNbHO BAVAET Ha PaboTy

BCTPOEHHOW BblibIXaTeNbHOM CUCTEMbI U Ha pe3y/bTaT

Tepanuu.

= [1nA naumeHToB C 0cnabneHHoM MMMYHHOI cucTe-
MOW N1 0CObOW KapTWHOW 3aboneBaHNi No corna-
COBAaHWIO C BPaYOM exeHeBHO Ae3nHOULMPOBATb
feTanv Macku.

5.1 Ouncrka macku

1. Pa3obpaTb MacKy (cM. puc. n).

2. OuMCTUTb MaCKy COMNacHo cremyroLlen Tabnuue.

Deiictene ° 2
z 2
¢ |3
o )
g |3
o 3

w

BbIMbITb €Tanu Macku Tennomn Boaon ¢ X

MATKMM MOKOLLM CPEACTBOM.

TwaTenbHO OUNCTUTL AeTanun Mackm B
npoLiecce MOMKIM MaTepyaToin candeTkom X
NV MATKOW LLIETKOW.

BbIMbITb BPYUHYIO OronoBbe. X

3. [MpombiTb BCe geTany YNCTOM BOAOMN.
4. OCTaBWTb COXHYTb BCE A€Tann Ha BO3AyXe.
5. BbiNONHUTD BM3yanbHbI KOHTPOAb.

6. [pn HEOOXOAMMOCTW: 3aMEHNTb MOBPEXIEHHbIE
aetanw.

7. Cobpatb macky (cm. puc. [B).

° /13meHeHWA LiBeTa AeTanein Macku He BInAoT
1 oTpuUaTeNnbHO Ha NCMNPABHOCTb MaCKK.

5.2 CmeHa nauyueHTa

TonbKo B 60MbHUUHBIX yupexaeHnax B ciydyae cmeHbl na-
uMeHTa 06a3aTenbHO BbIMOMHWTL MTMeHNYeCKylo 0bpa-
60TKY MacKu. YKa3aHwua No rrmeHnyeckon obpaboTtke
Npu CMeHe nalmneHTa cofepxatca B OpoLuiope, Mmelo-
LelicA Ha MHTepHeT-CaiiTe n3rotosuTena. 1o xenaHuio
Mbl MOXeM BbIC/aTb Bam 3Ty 6poLLiopy.

6 Ytnamsauumna

Bce AeTat MOXHO YTUIN3NPOBATb Kak ObITOBbIE OTXOAbl.

7 HewuncnpaBHoCTIN

Heuncnpas MpuunHa YcTpaHeHue
HOCTb
bonwu ot Ha-
Macka upesmep-
[aBnuBa- HemHoro ocnabutb
HO Npwneraet K
HYA Ha PEMHW OronoBbA.
nnuy.
nmuo.
Macka cuant
3aTAHYTb NOTYXe
C CImkom eMHW OrofioBbA
Tpys BO3- .
PyA BO3 CcBOOOAHO. P
fyxa B8 0%
aTuTeCh K cneuma-
rasa. Macka He P -ned
NNCTY TOProBon
NOAXOAWT.
brpmblI.
Macka Henpa- 3aHOBO OTperynmpo-
BWIbHO OTpery- | BaTb Macky (CM. puC.
NMPOBaHa. a).
BbicTyn Macku no-| 3ameHnTb BbICTYN
BPEXKAEH. MacKu.
lMpoBepwTh WTeKep-
Cucrema Tpy6OK PoBEP P
Hble coefiHeHs 1
HerepmeTMyHa.
KpernneHve TpyOoK.
Bbixogd Bo3ayxa 13
ABo3AY 3aKpbITh WTyLep anAa
wTyuepa ana n3-
Tepanesty- Meperms nagne- | /3VEPEHUA AaBNeHuA
yeckoe f1aB- P A KPbILIKOM (MMeeTcA B
HMA (TONbKO
NieHne He vented) KOMIMNeKTe NMocTaBKMy).
nocturaert- :
ca. ABapPUHBI Bbl-
[bIxaTenbHbIiA MpaBubHO yCTaHO-
KnanaH Hempa- | BUTb aBapUiiHbIV Bbl-
BWIbHO YCTAHOB- | [ibIXaTeNbHbIN KnanaH
neH (TonbKo (cm. pmca)‘
vented).
ABapUIHbIN Bbl-
[bIXaTeNbHbIN 3aMeHUTb aBapUIHbBIN
KflanaH Hercnpa- | BblablXaTenbHbIN
BeH (TONbKO KnanaH.
vented).

8 TexHuMuyeckune gaHHble

Knacc npoaykTta cornacHo
avpekTrebl 93/42/E3C

lla

abapwTHble pasmepbl

160 Mm X 120 MM X

naBneHvs

(WMpKHa X BbICOTA X ryOMHa) 100 Mm
Macca 1301
[1nana3oH TepaneBTMYEeCKOro 4rMa-30rMa

[NofknioueHve TPYOKM: KOHYC CO-

rnacHo ENI1SO 5356-1

vented @22 MM (WwTekep)

non vented @ 22 Mm

(rHe3m0Bas)

Wryuep ana namepeHva fasne- @ 4 um

HYS

LnnHa ) 24 um

3aXMMamMy PeMHEN OronoBbA

[nana3soH Temnepatyp:

npw aKkCNayaTaumn oT+5°C go +40°C

npv XpaHeHWN o7 -20°C po +70°C

A3poanHaMUUeCcKoe ConpoTHB-

nexve, vented

npwu 50 n/MnH 0,05 rfMa

npwn 100 n/MuH 0,28 rla

AspoanHammyeckoe ConpoTmB-

neHve, non vented

npw 50 n/MuH 0,08 rfa

npwu 100 N/MUH 0,32rfMa

AspoanHammyeckoe ConpoTmB-

NeHVie aBapUINHOrO BblabIXaTenb-

HOro KanaHa (Tonbko vented)

Baox npw 50 n/MuH: 0,5 rfMa

Bbigox npwm 50 n/MunH: 0,5 rlMa

[laBneHvie cpabatbiBaHUA

ABaPWIHBI BblAbIXaTENbHDBIN Ka-

naH (Tonbko vented)

+ OTKpbITVE: 1rlMa

« 3aKpbiTrie: 2rMNa

YKa3aHHOe 1BY3HaUYHOE 3HaueHne

LyMOBbIZENIeHWA COrNacHo

1SO 4871:

- YPOBEHb 3BYKOBOTO AaBNeHUA 19 ob(A)

- YPOBEHb 3BYKOBOW MOLIHOCTY 27 nb(A)

- NOrpewHoCTb 3 nb(A)

Cpok cny0bl no 12 mecaues !

MprMeHMbIE HOPMbI EN 150 17510-
2:2009

! MaTepwuanbl Macku CTapetoT, Hanpumep, Npv BO3aen-
CTBUW arpeccuBHbIX CPeACTB OUMCTKU. B page cnydyaes
MOET MOTPeb0oBaTHCA 3aMEHUTb MACKy PaHbLUE.

Mbl 0CTaBnsiemM 3a CO60M MPaBO Ha KOHCTPYKTUBHbIE
MN3MeHEeHWA.

9 3aBMUCMMOCTb pacxopa oT
AaBneHunsA
ﬂaHHaﬂ XapakTepncTnyeckas Kpneaa OTo6pa>¢<aeT

3aBMCMMOCTb pacXofa yTeukn OT TepanesTnyeckoro
AaBneHuA.



10 Materiaty

Czes$¢ maski Materiat

Zgrubienie maski, poduszka
czofowa, zamek przyfacza pomiaru

o . Silikon
cisnienia, Sprezyna podpory

czotowej

Pierécien zabezpieczajacy (czes¢ .

twarda) PP (polipropylen)
Pierscien zabezpieczajacy (cze$¢ | TPE (elastomer
miekka) termoplastyczny)

PA (poliamid), POM

Zatrzask tasm podtrzymujacych (polioksymetylen)

Podpora czofowa, tuleja obrotowa,
korpus maski, katownik

PA (poliamid),
PC (poliweglan)

Elastan, poliester,
PU (poliuretan),
UBL Loop, bawetna,
PA (poliamid)

Tasmy podtrzymujace

TPE (elastomer
termoplastyczny),
PP (polipropylen)

Awaryjny zawor wydechowy

Linka zrywajaca POM, poliester, PA

(poliamid)

Zadna z czesci maski nie zawiera lateksu, PCW
(polichlorku winylu) i DEHP (ftalanu dietyloheksylu).

11 Gwarangja

Firma Lowenstein Medical udziela klientom ograni-
czonej gwarancji na nowo zakupiony, oryginalny pro-
dukt lub wbudowana przez nia cze$¢ zamienna
zgodnie z obowiazujacymi dla danego produktu wa-
runkami gwarancji na podany ponizej okres od daty
zakupu. Warunki gwarancji sa dostepne na stronie in-
ternetowej producenta. Na zyczenie klient moze tez
otrzymac warunki gwarancji poczta.

Nalezy pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwa-
rancji i rekojmi wygasaja w razie uzycia akcesoriéw in-
nych niz wymienione w niniejszej instrukcji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

W sprawie gwarancji nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela handlowego.

Produkt Okres
gwarancji
Maski wigcznie z akcesoriami 6 miesiecy

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy)
oswiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obowiazujace
wymagania dyrektywy 93/42/WE w sprawie wyro-
bow medycznych. Petny tekst deklaracji zgodnosci
jest dostepny na stronie internetowe] producenta.

WM 68031 01/2018 PL

1 Obstuga

Sposob zakfadania, ustawiania, zdejmowania, rozbie-
rania i skfadania maski jest pokazany na rysunkach:

Bl zaktadanie maski
B Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
I Rozbieranie maski
B sktadanie maski

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe JOYCEone Full Face sg prze-
znaczone do leczenia bezdechu sennego oraz niein-
wazyjnej i niepodtrzymujacej zycia wentylacji
pacjentéw z niewydolnoscia oddechowa. Stanowia
one element faczacy pacjenta z urzadzeniem terapeu-
tycznym. Masek nosowo-ustnych typu vented uzy-
wac tylko w potaczeniu z urzadzeniami
terapeutycznymi posiadajacymi aktywny zawor wy-
dechowy.

2.2 Przeciwwskazania

Stosowanie maski jest niewskazane lub wymaga za-
chowania szczegdlnej ostroznosci u 0séb

Z wymienionymi ponizej objawami:

Erozje i owrzodzenia, alergie skorne, zaczerwienienia
skory twarzy, odciski na twarzy, klaustrofobia, stany
lekowe, deformacje twarzy i jamy nosowej, przyjmo-
wanie lekéw mogacych wywotywacé wymioty, ko-
niecznos¢ natychmiastowej intubacji. Przestrzegac
takze przeciwwskazan podanych w instrukcji obstugi
urzadzenia terapeutycznego.

2.3 Skutki uboczne

Niedrozny nos, wyschniety nos, poranna suchos¢ ust,
uczucie ucisku w zatokach, podraznienia spojéwek,
zaczerwienienia skory, odciski na twarzy, uciazliwe
odgtosy przy oddychaniu.

3 Bezpieczenstwo

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia
tlenu!

Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli

i wiosach. W potaczeniu z paleniem tytoniu,
otwartym ogniem i urzadzeniami elektrycznymi
moze spowodowac pozar i wybuch.

= Nie palic.

= Unika¢ otwartego ognia.

Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania

CO,!

Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac¢

wtérne wdychanie CO,.

= Nie zamyka¢ systemu wydechowego maski.

= Maske zaktadac na dtuzszy czas tylko pod warun-
kiem, ze urzadzenie terapeutyczne pracuje.

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
cisnienia terapeutycznego.

= Nie stosowac maski u pacjentow, ktdrzy nie sa
w stanie samodzielnie zdja¢ maski.

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia si¢ maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentdéw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podci$nienia
i nieszczelnosci w urzadzeniu terapeutycznym.

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia

gazow znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawor

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac¢ masek w czasie znieczulania.

4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1. Tasmy podtrzymujace

Poduszka czotowa

Podpora czotowa

Pierscien zabezpieczajacy

Katownik

Awaryjny zawor wydechowy (tylko vented)
Zamek przyfacza pomiaru cisnienia (tylko vented)

Przytacze pomiaru cisnienia (tylko vented)

L 0 N o v A~ W N

Tuleja obrotowa (tylko vented)
10. Korpus maski
11. Zatrzask tasm podtrzymujacych

12. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste cisnienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod-
ne z zaleconym cis$nieniem terapii, nawet gdy
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidfowe ci-
$nienie. Kombinacja urzadzen musi zosta¢ ustawiona



przez lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela
handlowego tak, by rzeczywiste cisnienie w masce
byto zgodne z ci$nieniem terapii.

4.3 System wydechowy
warianty vented

Warianty vented (rozpoznawalne po przezroczystych
katowniku i tulei obrotowej) posiadaja zintegrowany
system wydechowy. Pierscier zabezpieczajacy i kor-
pus maski sa uksztattowane tak, ze miedzy tymi cze-
$ciami powstaje szczelina. Przez te szczeling moze
uchodzi¢ wydychane powietrze.

Warianty non-vented

Warianty non-vented (pierscien zabezpieczajacy, ka-
townik i tuleja obrotowa w kolorze niebieskim) nie
posiadaja wiasnego systemu wydechowego. Maski
nosowo-ustne non vented stosowac tylko w potacze-
niu z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajacymi
aktywny zawér wydechowy oraz dysponujacymi alar-
mami i systemami bezpieczenstwa na wypadek awa-
rii. Przy stosowaniu wariantu non-vented

z zewnetrznym zaworem wydechowym nalezy sie
stosowac do odpowiedniej instrukcji obstugi.

4.4 Awaryjny zawor wydechowy

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek

wadliwego dziatania awaryjnego zaworu

wydechowego!

Zanieczyszczenia i pozostatosci moga zaklei¢ zawor

i spowodowac wtérne wdychanie CO,.

= Przed kazdym uzyciem sprawdza¢, czy otwory
awaryjnego zaworu wydechowego sa czyste

i drozne.

5 Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej

jakosci czyszczenia!l

Resztki moga zatka¢ maske, spowodowac wadliwe

dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

= U pacjentéw z ostabionym uktadem odporno-
$ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
7y codziennie dezynfekowac czesci maski po

uzgodnieniu z lekarzem.

5.1 Czyszczenie maski
1. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢ 2 g
< N
(7] <
8 2
E

Umy¢ czesci maski ciepta woda z dodatkiem X

tagodnego srodka czyszczacego.

Czesci maski doktadnie wyczysci¢ podczas

A . X
mycia $ciereczka albo migkka szczotka.
Wymy¢ recznie tasmy podtrzymuijace. X

Optukac wszystkie czesci czysta woda.
Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.

W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.

N o v~ W

Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

W przypadku awarii urzadzenia terapeutycznego
awaryjny zawor wydechowy otwiera sie w celu umoz-
liwienia pacjentowi oddychania powietrzem zotocze-
nia.

4.5 Przylacze pomiaru cisnienia

Maska posiada przytacze pomiaru cisnienia, zapew-
niajace pomiar cisnienia lub doprowadzania tlenu.
Gdy przytacze to nie jest uzywane, nalezy je zamknac
odpowiednim zamkiem, aby umozliwi¢ osiagniecie
cisnienia terapeutycznego.

o Odbarwienia czesci maski nie maja
1 wptywu na dziatanie maski.

5.2 Zmiana pacjenta

Tylko w przypadku zastosowan szpitalnych: W razie
zmiany pacjenta konieczna jest preparacja higienicz-
na maski. Wskazéwki dotyczace preparacji higienicz-
nej w przypadku zmiany pacjenta sa podane w
broszurze dostepnej na stronie internetowej produ-
centa. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te bro-
szure poczta.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7 Usterki

Usterka Przyczyna

Sposob usuniecia

Bdl spowodo-
wany uciskiem
na twarz.

Maska jest dopaso-
wana za ciasno.

Poszerzy¢ tasmy
podtrzymujace.

Maska jest dopaso-
wana za luzno.

Sciagnac tasmy
podtrzymujace.

Ciag powie- v
trza w oku. . . Skontaktowz'ac. sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem
handlowym.
Maska jest Ustawi¢ maske na
nieprawidfowo nowo (patrz rysunek
ustawiona. B
Uszkodzone zgru- | Wymieni¢ zgrubienie
bienie maski. maski.
Nieszczelny uktad SpraWFi zi¢ zicze w.ty-
; kowe i zamocowanie
wezy. wes
£2y.
Nie jest Powietrze uchodzi | Zamknac przytacze po-
osiagane z pr.zly@czg porlrl1<|a- rknlaru ;lsmema zam-
ciénienie tera- | ™ osr(]jlenla (tylko | kiem (kostarczonym
peutyczne. vented). z maska).

Awaryjny zawor
wydechowy nie jest
prawidtowo za-
montowany (tylko
vented).

Prawidtowo zamonto-
wac awaryjny zawor
wydechowy (patrz

rysunek [E).

Uszkodzony awa-
ryjny zawdr wyde-
chowy (tylko
vented).

Wymieni¢ awaryjny
zawor wydechowy na
nowy.

8 Dane techniczne

Klasa produktu wg dyrektywy
93/42/EWG

lla

Wymiary 160 mm x 120 mm x
(SxWxG) 100 mm

Masa 130¢g

Zakres cidnienia terapeutycznego 4 hPa - 30 hPa

Przyfacze weza: stozkowe wg
EN ISO 5356-1

Opdr przeptywu vented

przy 50 I/min 0,05 hPa
przy 100 I/min 0,28 hPa
Opdr przeptywu non vented

przy 50 I/min 0,08 hPa
przy 100 I/min 0,32hPa
Opodr przeptywu - awaryjny zawor

wydechowy (tylko vented)

Wdech przy 50 I/min: 0,5 hPa
Wydech przy 50 I/min: 0,5 hPa
Cisnienie zadziatania

Awaryjny zawor wydechowy (tylko

vented)

e otwardie: 1 hPa
® zamkniecie: 2 hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢ emisji

dzwiekow wg 1SO 4871:

- poziom cisnienia akustycznego 19 dB(A)
- poziom mocy akustycznej 27 dB(A)
- wspotczynnik niepewnosci 3 dB(A)
Czas uzytkowania Do 12 miesiecy 1
Zastosowane normy EN IS0 17510-2:2009

1 Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa narazone
np. na dziatanie agresywnych srodkéw czyszczacych.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczna
wczesniejsza wymiana maski.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia

terapeutycznego.

70

60
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40

30

20

10

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

vented @ 22 mm (meskie) o T v w  a m m
non vented @ 22 mm (zenskie)
Przytacze pomiaru ci$nienia @4 mm
» Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
Szerokos¢ 24 mm hp
zatrzaskow tasm podtrzymujacych terapeutycznym (hPa)
Przedziat temperatury:
pracy +5°C do + 40°C
Przechowywanie -20°C do +70°C




Dio maske Materijal
Ceoni oslonac, okretna ¢ahura PA (poliamid),
Tijelo maske, kutnik PC (polikarbonat)

Elastan, poliester
PU (poliuretan),
UBL Loop, pamuk,
PA (poliamid)

Remenje za glavu

TPE (termoplasti¢ni
Ventil za izdisanje u slucaju nuzde | elastomer), PP
(polipropilen)

Uzica POM, poliester, PA

(poliamid)

Nijedan dio maske ne sadrzi lateks, PVC
(polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat).

11 Jamstvo

Lowenstein Medical daje kupcima novog originalnog
proizvoda Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji
je ugradio Lowenstein Medical ograni¢enu garanciju
proizvodaca prema za pojedini proizvod vazecim
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Va3oj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garancije.

Obratite paznju da gubite svako pravo na jamstvo,
ako ne koristite pribor niti rezervne dijelove koji se
preporucuju u uputama za uporabu.

U slucaju garancije obratite se Vasem specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni
rokovi
Maske ukljucivsi opremu 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac

Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Njemacka) izjav-
ljuje da proizvod odgovara doti¢nim odredbama
smjernice 93/42/EWG za medicinske proizvode.
Cjelovit tekst izjave o sukladnosti mozete pronadi na
internetskoj stranici proizvodaca.
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1 Rukovanje

Nacin postavljanja, namjestanja, skidanja, rastavljanja
i sklapanja maske prikazan je na slikama:

Bl stavijanje maske
B Podesavanje maske
Skidanje maske
I Rastavljanje maske
B sastavijanje maske

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske JOYCEone Full Face koriste se kod lije¢enja
apneje spavanja za neinvazivno davanje umjetnog di-
sanja kao i za davanje disanja ali ne u svrhu spasava-
nja Zivota pacijenata s insuficijencijom ventiliranja.
One sluze kao spojni element izmedu pacijenta i tera-
pijskog uredaja. masku usta-nos ne-vented koristite
samo u kombinacijama s terapijskim uredajima s ak-
tivnim ventilom za izdisanje.

2.2 Kontraindikacije

Kod slijedecih simptoma masku ili nije dopusteno ko-
ristiti ili se treba koristiti samo uz poseban oprez:

Erozije i ulceracije, alergije koze, crvenilo koZze lica,
otisci od tlaka na licu, klaustrofobija, strah, deforma-
cije lica ili nosnih kanala, uzimanje medikamenata koji
mogu izazvati povracanje, hitna potreba za intubaci-
jom. Obratite takoder paznju na kontraindikacije u
uputi za uporabu maske Vaseg terapijskog uredaja.

2.3 Popratne pojave

Zacepljenje nosa, suhoca nosa, jutarnja suhoca usta,
osjecaj tlaka u paranazalnim Supljinama, nadrazenost
spojnog tkiva, crvenilo koze, otisci od tlaka na licu,
smetajuci Sumovi prilikom disanja.

3 Sigurnost

Opasnost od ozljedivanja uslijed uvodenja kisika!

Kisik se moze taloziti u odjei, posteljini i kosi. U

dodiru s dimom, otvorenom vatrom i elektri¢nim

uredajima moze uzrokovati pozar i eksplozije.

= Ne pusite.

= lIzbjegavajte otvoreni plamen.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

Co,!

Kod pogre3nog rukovanja maskom moze se CO,

povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

= Masku stavljajte dulje vrijeme samo kada je
terapijski uredaj u pogonu.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

= Masku ne koristite kod pacijenata koji nisu u
stanju masku skinuti sami.

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati trece osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz pojedinac¢nih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu
Ceoni jastutic
Ceoni oslonac
Sigurnosni prsten
Kutnik

Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde (samo vented)

N o vk W N

Zatvarac prikljucka za mjerenje tlaka (samo
vented)

8. Priklju¢ak za mjerenje tlaka (samo vented)
9. Okretna ¢ahura (samo vented)

10. Tijelo maske

11. Spojnica trake

12. Zadebljanje maske

4.2 Kompatibilni uredaji

Kod nekih kombinacija uredaja stvarni tlak u maski ne
odgovara propisanom terapijskom tlaku, pa ¢ak kada
terapijski uredaj pokazuje ispravan tlak. Dopustite da
lije¢nik ili specijalizirani trgovac podese kombinaciju
uredaja tako da stvarni tlak u maski odgovara terapij-
skom tlaku.

4.3 Sustav izdisanja
Varijante vented

Varijante vented (transparentni kutnik i okretna
¢ahura) imaju ugradeni sustav izdisanja. Sigurnosni



prsten i tijelo maske tako su oblikovani, da izmedu tih
dijelova ostane pukotina. Kroz tu pukotinu izdahnuti
zrak moze izlaziti.

non vented verijante

Non vented-varijante (sigurnosni prsten, kutnik i
okretna ¢ahura plave boje) ne raspolazu nikakvim vla-
stitim sustavom izdisanja! Masku usta-nos ne-vented
koristite samo u kombinaciji s terapijskim uredajima
koji imaju aktivan ventil za izdisanje i opremljeni su
alarmima i sigurnosnim sustavima za slucaj prekida
rada uredaja. Ako koristite varijantu ne-vented s vanj-
skim ventilom za izdisanje, uzmite u obzir pripadajuce
upute za uporabu.

4.4 Ventil za izdisanje u slucaju
nuzde

A\ UPOZORENJE

Opasnost od gusenja uslijed neispravno

funkcionirajuceg ventila za izdisanje u slucaju

nuzde!

Ostaci mogu zalijepiti ventil i uzrokovati povratno

disanje plina CO,.

= Prije svakog koritenja provjerite jesu li slobodni
otvori ventila za izdisanje u slucaju nuzde.

Kod prekida rada terapijskog uredaja, otvara se ventil
za izdisanje u slu¢aju nuzde kako bi pacijent mogao
udisati zrak prostorije.

4.5 Prikljucak za mjerenje tlaka

Maska posjeduje priklju¢ak za mjerenje tlaka ili uvo-
denje kisika. Kada taj priklju¢ak ne koristite zatvorite
ga pomocu zatvaraca prikljucka za mjerenje tlaka,
kako biste postigli terapijski tlak.

5 Higijenska priprema

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

= Kod pacijenata sa oslabljenim imunskim susta-
vom ili s posebnom pozadinom bolesti dnevno
dezinficirajte dijelove maske po dogovoru s
lije¢nikom.

5.1 Cisc¢enje maske
1. Rastavljanje maske (pogledajte sliku n).

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

Akcija e e
H h-]
= 2
a =

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciscenje.

Dijelove maske kod pranja temeljito ocistite X

krpom ili mekanom cetkom.

Remenije za glavu perite rucno. X

Sve dijelove naknadno isperite ¢istom vodom.
Pustite da se svi dijelovi osuse na zraku.
Provedite vizualnu kontrolu.

Ako je potrebno: Zamijenite oste¢ene dijelove.

N oo v ok W

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

o Promjene boje na dijelovima maske ne
1 utjecu na funkcioniranje maske.

5.2 Promjena pacijenta

Samo u klinickom okruzenju: U slu¢aju promjene pa-
cijenta potrebno je masku higijenski pripremiti. Na-
putci za higijensku pripremu kod promjene pacijenta
nalaze se u brosuri na internetskoj stranici proizvoda-
¢a. Po Vasoj zelji Vam mozemo poslati i brosuru.

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove mozete zbrinuti putem kuc¢nog smeca.

7 Smetnje
Smetnja Uzrok Uklanjanje
Bol od tlaka u | Maska sjedi suvise | Remenje za glavu malo
licu. cvrsto. otpustite.
Maska stoji Remenije za glavu malo
Propuh u previse labavo. zategnite.
oku. Obratite se specijalizi-

Maska ne pristaje.

ranom trgovcu.

Smetnja Uzrok

Uklanjanje

Maska nije isprav-
no podesena.

Masku podesite ponov-
no (pogledajte sliku
B

Osteceno zadeblja-
nje maske.

Zamijenite zadebljanje
maske.

Sustav crijeva
propusta.

Provjerite uticni spoj i
dosjed crijeva.

Zrak izlazi samo na
Terapijski tlak | prikljucku za mjere-
se ne nje tlaka (samo
postigne. vented).

Prikljucak za mjerenje
tlaka zatvorite zatvara-
¢em (nije sadrZan u obi-
mu isporuke).

Ventil zaizdisanje u
slucaju nuzde nije
ispravno montiran
(samo vented).

Ventil za izdisanje u
slucaju nuzde montiraj-
te ispravno (pogledajte

sliku [B).

Ventil zaizdisanje u
slucaju nuzde nei-
spravan (samo
vented).

Zamijenite ventil za iz-
disanje u slucaju nuzde.

8 Tehnicki podaci

Klasa proizvoda prema smjernici 93/
42/EWG

lla

Dimenzije 160 mm x 120 mm x
(SxVxD) 100 mm
TeZina 130¢g
Podrucje terapijskog tlaka 4 hPa - 30 hPa

Prikljucak crijeva: Konus u skladu s
EN SO 5356-1

spone traka

vented @ 22 mm (muski)
non vented @ 22 mm (Zenski)
Priklju¢ak za mjerenje tlaka @4 mm
Sirina 24 mm

Temperaturno podrucje:

Tlak prebacivanja
Ventil za izdisanje u slucaju nuzde
(samo vented)

e Otvaranje: 1 hPa
e Zatvaranje: 2 hPa
Navedena dvobrojna vrijednost

emisije zvuka prema 1SO 4871:

- Razina zvucnog tlaka 19 dB(A)
- Razina snage zvuka 27 dB(A)
- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci !

Primijenjene norme EN SO 17510-2:2009

' Materijali maske stare ako su izlozeni npr. agresiv-
nim sredstvima za ¢is¢enje. U pojedinom slu¢aju
moze biti potrebno dijelove maske zamijeniti ranije.

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

9 Karakteristi¢na krivulja
tlacnog strujanja
Pomocu karakteristi¢ne krivulje tla¢nog strujanja pri-

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.

4 8 12 16 20 24 28 32

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

Srednije strujanje propustanja (I/min)

-
(=]

Materijali

Dio maske Materijal

Zadebljanje maske, ¢eoni jastucic,
Zatvarac prikljucka za mjerenje
tlaka, Opruga ¢eonog oslonca

Silikon

Rad +5°Cdo + 40 °C
Skladistenje -20 °Cdo +70 °C
Otpor strujanju vented

kod 50 I/min 0,05 hPa

kod 100 I/min 0,28 hPa
Otpor strujanju non vented

kod 50 I/min 0,08 hPa

kod 100 I/min 0,32hPa
Otpor strujanju ventila za izdisanje u

slucaju nuzde (samo vented)

Inspiracija kod 50 I/min: 0,5hPa
Ekspiracija kod 50 I/min: 0,5 hPa

Sigurnosni prsten (¢vrsta PP (polipropilen)

komponenta)
Sigurnosni prsten (meka TPE (termoplasticni
komponenta) elastomer)

Spojnica trake PA (poliamid), POM

(polioksometilen)




9 XapaktnploTIKN KAUITUAN
mieong pong

3TN XAPAKTNPLOTIKY KAUTTUAN TH{EONG PO TAPIOTAVETAL

n pon Slapporc o€ e£apTNoN amod TNV Tieon Beparmeiac.

70
E\ 60
E 50
g 40
g
a 30
g
O 20
=
8_ 10
g 0
%J 4 8 12 16 20 24 28 32
MNieon e€6dou otn cuokeur| Beparneiag (hPa)
10 YAika
E§aptnpa paokag YAIkO
Mpogoxr] HAoKag, HETWTTIKO
pa&hapt, Tama umodoxn g
pétpnong mieong, S INikdvN
EAatrplo peETWkou
otnplypatog
AGKTU?\IOC A0PANEIQC (OKANPA PP (TOAUTTPOTTUNEVIO)
e€aptruaTa)
AAKTUNOC AOPANEIAC (Marakd | TPE (BeppomhacTikod
e€aptruata) ENAOTOUEPEC)
; PA (mohuapiidio), POM
KA mepldeonc (mohuo&upeBuAévn)
MeTwmikd oTripiyua, mepIoT- PA (ToAUGLIBI0),

PEPOUEVOC SAKTUAIOC,

SOUA LATKA, Yavia PC (mohukapBoviko)

Ehaotivn,
TIONUEOTEPQL,

PU (moAuoupebdvn),
Bpdyog UBL, BauBaki,
PA (moAuapibio)

MNepideon kepaio

TPE (BepuomiacTikd
eNaOTOLEPEC), PP
(MOAUTTPOTTUAEVIO)

BaABida ekmvonc éKTaktng
avaykng

POM, mohveoTtépac,

S xowi ameAeuBEpwong PA (nohuapiidio)

Oha ta e€apTriuata tng paokag dev mepiéxouv Aateg, PVC

(moAuBIvUAOXAWPISI0) Kal DEHP (@Bahikd SIoalBUAEEVNIO).

11 Eyyunon

H etaipia Lowenstein Medical mapéxet otov mehdtn evog
VEOU auBeVTIKOU TTpoidvTog Lowenstein Medical kat evog
QAVTAANAKTIKOU TTOU €xEl ouvVappohoynOei amd Tnv etaipia
Lowenstein Medical pia meploplopévn eyyunon Kato-
OKEUAOTH CUHPWVA HE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG TTOU 10X V-
OLV VIO TO EKAOTOTE TTPOIOV KAl CUPPWVA HE TA KATWTEPW
avaQePOUEVA XPOVIKA SlaoTAATA £yyunong amo tTnv
nuepopnvia ayopdc. Ot eyyunTiKoi Opol UIMOPEL val KAN-
Bouv otn oeNiba Tou kKataokeuaaotr oto S1AdIKTUO.
Katémv embupiac oag amooTEMNOULE MIoNE TOUG
£yyunTikoug 6POUG.

A&Bete umown oag &t AveTal omoladrimoTe agiwon ano-
S0o0on¢ eyyunong kat euBuvn, EpOooV SeV XPNOIUOTIOIOV-
VTal Ta €60PTAHATA TIOU TTPOTEVOVTAL OTIG 0ONYieg
XPNONG 1 TA AUBEVTIKA AVTAMAKTIKA.

Y€ mepintwon eyyunTikig a&iwong ameubuvbeite otov
€181KO 00 EUMopoO.

Mpoiov Awotipara
gyyonong
Maokeg guunepl%auﬁovousvwv v o Uvec
eCapTNUATWY

12 ARAWGCH CUHHOPPWONG

Me 1o MapodV 0 KATAOKELAOTHAG

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepuavia), SnAwvel
GTL TO TTPOIOV AVTATTOKPIVETAL OTOUG IOXVOVTEG KAVOVI-
opoUG TG 0dnyiag 93/42/EOK yia latpikd mpoidvta. To
TTA PEG KElEVO TNS SAAWONC CLUUOPPWONE Ba To Bpeite
0Tn 0eAida TOU KATAOKEUAOTH) 0TO SIadiKTUO.
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1 Xeipiopog

Katd tv epappoyn, Tn pUBUION, TNV apaipeon, TV armo-
OUVAPUOAOYNON Kal TN CUVAPHOAOYNON TNE MAOKAC,
QVATPEETE OTIC EIKOVEC:

Bl Eeapuoyn pdokag

B Pusuon uaokag

n Agaipeon pdokag

n ATIOGUVAPUOAGYNON HACKAG
B 3 UVAPHOAOYNON HACKAG

2 Ewaywyn
2.1 Zkomdgxpnong

H pdoka JOYCEone Full Face xpnotuomoleitat otn Bepa-
{0 LTIVIKAG AMVoLag KAl 0T i EMEUBATIKY avarmvor| Kal
otn un (wTikn Bepareia aoBevwV UE TIVEUUOVIKT avendp-
Kela. EEurnpetel we ouvSEeTIKO oTolkelo peTal aoBevoug
Kal cUoKeLN ¢ Beparmeiag. XpnolUomole(Te TIG UACKES OTO-
Hatog pivog non vented pévo o€ SUVOUACHO |UE CUCKEU-
£c Bepareiag, ol omoiec Slabétouv evepyd BarBida
EKTIVONG.

2.2 Avrtevdeileic

Epooov mapouoialovtal Ta akdAouBa CUPMTWHATA, N
paoka Sev TTPETTEL VA XPNOIOTIOIEITAL 1) TTRETTEL VA XPNOL-
pomoleTal Pe 1b1aitepn mpoooxn:

AR PWOELG KAl EAKWOELC, OEPHATIKEG OMNEPYIES, KOKKIVi-
opata oto §€PPA TOU TTPOCWTTOU, ONHEia Teong oto
TIPOOWTTO, KAEIOTOPORia, Pofia, TapaUoPPWOEIS TTPO-
OWTOU Kal PIVOPAPLYYIKEG TTAPAUOPPWOELG, XOPryNon
PAPUAKWY, TA OTTOla EVOEXETAIL VA TTOOKANEGOULV EETO,
avaykaldtnta aueonc SlacwArivwonc. Exete emiong umoé-
PN TIC aVTEVOEIEELS TTOU AvaPEPOVTAL OTIG 0ONYIES XPrioNG
NG OUOKEUNC Beparmeiag oac.

2.3 Mapevépyeleg

Bouhwpévn putn, Enpery putn, EnpdtnTta oTdPaTOC Ta
TIPWIVA, AioONoN TTEONE OTOUG TAPAPPIVIKOUG KOATTOUG,
£pe0IOOI TOU EMIMEPUKOTOC OTA UATIA, KOKKIVIopa &¢p-
HOTOC, ONnuEia TTieang 0To POOWTTO, EVOXANTIKOI BGpuBot
Katé tnv avamnvon.

3 Aoc@dl&ela

Kivéuvocg tpavpaticpou e§artiag mapoyxng
o&uyovou!

To 0&uyodvo UMopPEl va CUYKEVTPWOE! 0TO POUXIOUS, OTa
KAVOOKETMAOUATA KAl OTA UAMIA. Y€ GUVOUACHO LE
KATIVIOUQ, YUV GAGYA KAl NAEKTPIKEC CUOKEUEC
eVOEXETAL VA TIPOKANETEL QWTIEC KAl EKPREELC.

= Mnv kanviCete.

= ATIOQEVYETE YUUVEC PAOYEC.

Kivéuvog Tpavpatiopov e§attiag Emavelonvong

Cco,!

Y€ TIEPIMTWON EGPANUEVOU XEIPIOUOU TNE LAOKAG

evdéxetal va mpokAnBei emavelonvor CO,.

= Mnv oppayilete TO CUOTNHA EKTTVONG TNG HAOKAG.

= H 10moBTNON TNC LACKAC YIA IEYANO XPOVIKO
SIAOTNUA EMTPETIETAL UOVO EQOCOV AEITOUPYEL N
ouokeun Beparmeiac.

= XpnOWOTOIE(TE TN HACKA HOVO OTA QVAPEPOHEVA
opla mieong Bepameiac.

= MnV XpNOILOTIOLE(TE TN PAOKA OE A0BEVEIG, Ol oTToioL
Sev eival o€ Béon va Bydhouv Tn HAoka auTovoud.

Kivéuvog Tpavpatiopou e§attiag HETatomong Tng

paokac!

Edv uetatomioTei ry méoel n pdoka, n Bepareia dev ivat

QTTOTEANEGUATIKT.

= [NapakohouBeiTe TOUG AOBEVEIC P TTEPIOPIOHEVN
auBoppnTn avarmvor.

= Evepyomoleite cuvayeppo UMoTiEoN/SlapPOnC 0TN
ouokeun Bepameiac.

Kivéuvo¢ tpavpatiopov eattiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwong evoéxeTal va Slapuyel péoa amo

BarBida exmvon|¢ kat va Béael og Kivouvo Tpitoud.

= AnayopeVETal aUOTNPEA N XPNON TNG HAOKAG KATA TN
Sidpkela avalobnolag.

4 Neprypagn mpoiovtog

4.1 Emokonmnon

Tnv mapdotaon Twv HEPOVWHEVWY £0PTNUATWY Ba TNV
Bpeite otn cehida TiTAou.

1. Nepideon ke@ahiovy
Metwmikd paginapt

MeTwmikd otrplypa

HowoN

AAKTUNOC QOPANELAG

Fwvia

BaABida ekmvor|¢ éKTakTng avaykng (uévo vented)
KAeiolpo umodoxn¢ pétpnong mieong (Lovo vented)

Ynodoxr pétpnong mieong (uévo vented)

O o N o W

MepLoTPEPOUEVOG OAKTUNOC (Udvo vented)
10. ZWpa paokag

11. K\ mepideong

12. Mpoegoxr HAoKag



4.2 TuppatéC OUCKEVEG

3 € HEPIKOUG CUVSUACHOUC CUGKEUWV, N TIPAYHATIKY TTie-
on otn pdoka Oev avtamokpivetal atnv KaBoplopévn
armo Tov 1aTPO TiiEon Beparmeiag, akoua Ki av n GUOKEUN
Bepameiag Oeixvel T owotr mieon. Avabéote T puBuion
TOU OUVEUAOUOU CUOKEUWV O€ 1aTPO 1 EEEIBIKEVEVO
QVTIITPOOWTIO, £TOL WOTE N TPAYHATIKH TTiECN OTN HAoKa
va avtamokpivetat otny mieon Bepameiag.

4.3 XUOTNUA EKMTVONG
Mapaliayég vented

Ot maparayéc vented (avayvwpiCovtal amé tn dlagavr
ywvia Kat to Slapavr) TEPIOTEEPOUEVO SAKTUAIO) SloBé-
TOUV EVOWHATWHEVO SUOTNUA eKTIVONC. O SAKTUAMOG
QOPANEIQC KAl TO OWHA UACKAC €XOUV OXEDIAOTE £TOL,
(WOTE YETAEL QUTWV TV ££0PTNHATWY va SnUoVpYETal
OxIoUr. Méow auTrG TN OXIOUAG UImoPEl va Slagevyel o
Q€PAg EKTIVONG.

MapaAAayég non vented

Otmapaiayég non vented (SAKTUMOC ACGQANEIAC KAl Yw-
via o€ umie xpwa) Sev SlaBéTouy CUOTNUA EKTTVONC.
EpappooTe TG HEOKES OTOHATOG PIvOG non vented povo
og 0LVOUAOHO HE CUOKEVEC Bepareiag, ol omoieg S1oB¢-
Touv evepyn BarBida exmvorc Kal cuvayEPUOUC Kal OU-
OTAMATA ACPANELAC YIa evOEXOUEVN BAARN OUCKEVNG. 2
TiepimTWon Xerong mapaAaywv non-vented pe e€wtept-
K| BarBida exkmvonc, AABETE uTTOYN OAC TIC OXETIKEC 0ON-
YiEG xpriong.

4.4 BalBida eKNMVONG EKTAKTNG
avaykng

A\ nroEnonomzH

Kivduvog acepuiag Aoyw BaABidag ekmvorg

EKTAKTNG avAyKng mou 8&v Aertoupyei cwota!

Ta uroAgiupaTa evogxeTal va pmokdpouv T BaiBida

kat va mpokahécouwv emavelomnvor CO,.

= [pwv amd kaBe xprion eAéyETe av Ta avolypata e
BaABidag ekmvori EKTAKTNG avAayKng eival eEAeVBepa

> e mepimwon BAGBNE TnG cuokeurig Bepameiag avoifte
™ BaABida ekmvonc EKTAKTNG avdykng, £TOL WOTE O AoBe-
VAG VA KATAPEPEL VA avarmveVOoEL AEPA XWPEOU.

4.5 Ymodoxn pétpnong mieong

H pdoka SiaBétel pla umodoyr pétpnong mieong, yia
UETpNoN TN TTieonc 1) T pory o§uyodvou. Eav Sev xpnoluo-
TIOLE(TE TNV LUTTOSOXT, OPEAYICTE TN WE TNV Tdma urodo-
XS LETEPNONG TTIEON, YIa VA ETITUXETE TNV TTiEoN
Beparneiac.

5 Yy&glovouikn mpogtolpacia

A\ npoEInonoHzH

Kivéuvog tpavpatiopov e§attiag eEAAumoug

KaBapiopou!

YnoAegippata evééxetal va BouAwaoouy T Hdoka, va

EMNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO oUOTNUA

EKTIVONC KAl VA BE00LV O€ KivOuvo TNV emituyia TG

Bepareiac.

= Je a0Beveic e e€acBevnuévo avooomoInTIkd oU-
oTnUa ry e 181a(TEPO IOTOPIKS TIDETIEL VAl YIVETAL Ka-
BnuePIvr AmoADHAVON TWV EEAPTNHATWY TNG
LAOoKAC KOTOTTV IATPIKACS OCUUBOUAAG.

5.1 Ka@apiopdg paockag

1. ATOoUVAPHOAOYNON LACKAS (BAETe elkdva n)A

2. KaBapiote TN paoka cupewva pe Tov akdAoubo

6 Amndéoupon

Mmopeite va amoppipete GAA TA EEQPTHUATA OTA OIKIAKA
anoppippata.

7 BAaeg

BAGBN Artia AvtipeTwmon
Mévog oto PuBuilete TV mepi-
MPOOWTO Mdoka epapuo- | deon ke@ahiol oe
eCartiag Cet TONY OQIXTA. | Alyo M0 XaAapn
mileonc. B¢on.

Mdoxa epappd- PuBpiCete Tnv nepk-
bt ) Ce1 oMy xahapd Ogon KEPAMoU Aiyo

EVHA AEPOG " | Mo oPIKTA.

OTO JATL -
H pdoka Sev mpo-

ocapuodeTal.

AnevbuvBeite o
161K EUMOPO.

miivaka:
z ]
Evépyeia g 3
a
@ |5
Z 3
s o
3 0
x |&
M\éveTe Ta e€apTraTa TN UAoKAC UE X
PO VEPO Kal NTTIO ATTOPPUTIAVTIKO.
E€aptrpata pdokag Katd To MAUGCIUO Ka-
Bapiete OXONAOTIKA PE TTAVI 1 UE QmaAr X
Bouptoa.
MAéVeTe TV TEPISETN KEPANIOU OTO XEPL. X

3. Zemhévete OAa Ta €aPTAMATA HE KaBapo vePO.

4. A@rivete OAa Ta E£APTAMATA VA OTEYVWOOULV OTOV
aépa.

5. Exteheite omtikd éheyyo.

6. Edv eival anmapaitnto: AVTIKATaoTroTe Ta ¢Bappéva
peEN.
7. 2uvapuoAdynon HAoKAS (BAETE elkova a).

Ot amoxpwuaTIopol Twv eapTNUATWY
i paokag dev emnpealouy TN Asrtovpyia Tng
HAoKa.

5.2 AA\ayn acBevoug

Movo o€ KAVIKO TOpEQ: 2 € TTEPITTWOn alayrg acBevoug
TIPETIEL VA TIPOBEITE OE UYEIOVOUIKN TTPOETOIAGIA TNG Ud-
oKac. YTTOOE(EEIC yIa TNV LYEIOVOUIKY) TTPOETOIUAGIA KATA
TNV aMayry aoBevoug Ba Bpeite oTa éviuma mAnpoPopL-
wWv 0Tn 0eAida Tou kataokeuaoTr oto diadiktuo. Katdmiv
emBupiac oag amooTENOULE EMMONE TA EVTUTIA TTANPOPO-
pLDV.

H pdoka dev éxel
PUBUICTEl CWOTA.

Ek véou puBuion
pdokag (BAéme

eIKOVA E)A

MNpoegoxn pa-
oKag eOappévn.

Avtikatdotaon
TIPOEEOKNC LAOKAC.

>UoTNUa CwWARva
pn oteyavo.

FAeyxoc Buopatog
Kal £5paong Twv ow-
AVWV.

Ekpor| agpa og
Aev emruy- | unoSoxr| WETEN-
XAveTal ong mieong (Hovo
nifeon Bepa- | vented).

jataleld

>epayiote TNV
umodoxr HETPNONG
mileong pe Tana
(mephapPavetat ota
TIEQLEXOHEVA
napadoonq).

H BaARida ekmvo-
G EKTOKTNG ava-
YKNG Sev éxel
ouvappoAoynBei
owoTd (uévo
vented).

S UVAPHONOYNOTE
owotd ™ BarBida
EKTIVOIG EKTAKTNG
avaykng (BAéme

£lkOVa B).

EhaTtwpatikni
BarBida exmvonc
EKTAKTNGAVAYKNG
(ubvo vented).

AVTIKATAOTAOTE TN
BarBida ekmvor|g
EKTAKTNG AVAYKNG.

8 Texvika dedopéva

Katnyoplia mpoidvtog ouugpwva

e TNV odnyia 93/42/EOK la
Al0oTACEIG 160 mm x 120 mm x
(MxYxB) 100 mm
Bépog 1309

Opla nifeong Beparmeiag 4hPa-30hPa

Y Uvdeon owArva: Kiwvog cupew-

va pe ENI1SO 5356-1

vented @22 mm (dppev)
non vented @ 22 mm (BnAukdQ)
Ynodoxr pHétpnong meong @4 mm
[MAd&tog

K\ mepideonc 24mm
Opla Bepuokpaciac:

Aeitoupyla +5°C éwg+40°C
AmoBrikeuon -20°C éwc +70°C
AVTIOTACEIC pori¢ vented

o€ 50 I/min 0,05 hPa

0e 100 I/min 0,28 hPa
AVTIOTACEIC por¢ non vented

o€ 50 I/min 0,08 hPa

0e 100 I/min 0,32 hPa
AVTIOTACEIG porG BaABidag k-

TIVONG €KTAKTNG AVAYKNG (Udvo

vented)

Ewomvon| og 50 I/min: 0,5 hPa
Exmvory og 50 I/min: 0,5 hPa
Mieon petaywyng

BaARida ekmvoric éKTaKTNG

avaykng (uovo vented)

« Avolypa: 1 hPa

- Kheloo: 2 hPa
AvaQePOHEVN TIUN EKTTOUTTNG

BopuPou cupEwWva Pe TTPOTUTTO

ISO 4871:

- 2TéBUN NXNTIKAE TTiEoNS 19 dB(A)

- 2TéBuN aKoUOoTIKAG T{eong 27 dB(A)

- JUVTEAEOTAC afeBaidtnTag 3 dB(A)
AGpKela xpriong Ewg kal 12 prjveg !
Epappoopéva mpotuna ENISO 17510-2:2009

TTavhika Yla TNV KATACKEUR TNG HACKAG YN PAaoKouwy, eav
TLY. EKTIOEVTAl O€ EMBETIKA AMOPPUTAVTIKA LUEOQ. Y€ HE-
HOVWEVEG TIEQUTTWOELG EVOEXETAL Va lval avaykaia n
QVTIKATAoTAoN ££APTNHATWY HACKAC TTIO VWPIC,

Me em@UAAEN KATAOKEUAOTIKWY OANAYWV.




Dil masky Material

Elastan, polyester,
PU (polyuretan),
UBL Loop, bavina,
PA (polyamid)

Hlavové pasky

TPE (termoplasticky
Nouzovy vydechovy ventil elastomer), PP

(polypropylen)

POM, polyester, PA

Rychlooteviraci popruh (polyamid)

Z4dné dily masky neobsahuijf latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat).

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical poskytuje odbérateli
nového originédlniho vyrobku Loéwenstein Medical a
nahradniho dilu zabudovaného spole¢nosti
Lowenstein Medical omezenou zaruku vyrobce podle
zaru¢nich podminek platnych pro pfislusny produkt a
nize uvedenych zaru¢nich Ihit od data koupé. Zaruc-
ni podminky jsou k dispozici na internetovych stran-
kach vyrobce. Na prani vam zaru¢ni podminky také
zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli nérok na zaruku a na odpo-
védnost zanika, jestlize nepouzijete pfislusenstvi do-
porucené v navodu k pouziti, ani origindlni ndhradni
dily.

V piipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby
Masky vcetné prislusenstvi 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko) timto
prohlasuje, ze produkt vyhovuje pfislusnym ustanove-
nim smérnice 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych
prostfedkd. Uplny text prohlaseni o shodé& naleznete
na internetovych strankach vyrobce.

WM 68031f 01/2018 CS

1 Zachazeni s maskou

Jak masku prilozit, sefidit, sejmout, rozebrat a sestavit
naleznete na obrazcich:

Bl Prilozeni masky
B sefizeni masky
Sejmuti masky
4 Rozebrani masky
B Sestaveni masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Maska JOYCEone Full Face se pouziva k 1é¢bé span-
kové apnoe a k neinvazivni ventilaci pacientl

s ventila¢niinsuficienci, kterd neni ur¢ena k udrzovani
Zivota. SlouZi jako spojovaci prvek mezi pacientem a
terapeutickym pfistrojem. Oronazalni masku non

vented pouzivejte jen v kombinaci s terapeutickymi
pfistroji, které maji aktivni vydechovy ventil.

2.2 Kontraindikace

V pfipadé nasledujicich symptomd se maska nesmi
pouzit nebo se smi pouzit jen se zvlastni opatrnosti:

eroze a ulcerace, kozni alergie, zarudnuti kiize na ob-
liceji, otlaky na obliceji, klaustrofobie, Gzkost, defor-
mace obli¢eje ¢i nosohltanu, uzivani lékd, které
mohou vyvolat zvraceni, nutnost neprodlené intuba-
ce. Dodrzujte také kontraindikace uvedené v ndvodu
k pouziti vaseho terapeutického pfistroje.

2.3 Vedlejsi ucinky
Ucpany nos, suchy nos, ranni sucho v Ustech, pocit
tlaku ve vedlejsich dutinach, podrazdéni spojivek, za-

rudnuti kGize, otlaky na obliceji, rusivé zvuky pfi dy-
chani.

3 Bezpecnost

Nebezpedi zranéni v disledku zavadéni kysliku!

Kyslik se mize ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s koufenim, otevienym ohném a

elektrickymi pfistroji mdze zpGsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Je zakadzano pouzivani otevieného ohné.

Nebezpedi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pfipadé nespravné manipulace s maskou muaze

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

= Masku nasazujte na delsi dobu pouze tehdy,
jestlize je v provozu terapeuticky pfistroj.

= Masku pouzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

= Masku nepouzivejte u pacientd, ktefi si masku
nedokazou sami sejmout.

Nebezpeéi zranéni v diisledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/Uniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpedi zranéni v diisledku anestetickych

plynd!

Anesteticky plyn mize unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dal3i osoby.

= Masku nikdy nepouzivejte béhem anestezie.

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pésky

Celni polstarek

Opérka cela

Pojistny krouzek

Kolénko

Nouzovy vydechovy ventil (jen vented)
Uzavér pripojky méreni tlaku (jen vented)

Pripojka méreni tlaku (jen vented)

Lo 0 N uor W N

Oto¢nd objimka (jen vented)
10. Télo masky
11. Spona pasku

12. Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pristroje

U nékterych pristrojovych kombinaci skute¢ny tlak
v masce neodpovida predepsanému terapeutickému
tlaku, i kdyZz terapeuticky pfistroj ukazuje spravny
tlak. Nechte takovou pristrojovou kombinaci sefidit
lékafem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skutecny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku.

4.3 Vydechovy systém

Varianty vented

Varianty vented (prdhledné kolénko a oto¢na objim-
ka) maji integrovany vydechovy systém. Pojistny

&



krouzek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila Stérbina. Touto $térbinou muze
unikat vydechovany vzduch.

Varianty non vented

Varianty non vented (pojistny krouzek a kolénko

v modré barvé) nemaji vydechovy systém. Oronazalni
masku non vented pouzivejte jen v kombinaci

s terapeutickymi pfistroji, které maiji aktivni vydecho-
vy ventil a pomoci alarml a bezpe¢nostnich systému
zajistuji pripadny vypadek zafizeni. Pokud pouZzivate
variantu non-vented s externim vydechovym venti-
lem, respektujte prosim pfislusny navod k pouziti.

4.4 Nouzovy vydechovy ventil
A\ VAROVANI

Nebezpeéi zaduseni v dusledku nespravné

fungujiciho nouzového vydechového ventilu!

Rezidua mohou ventil zalepit a to mUze vést ke

zpétnému vdechovani CO,.

= Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou
otvory nouzového vydechového ventilu volné.

V pfipadé vypadku terapeutického pristroje se nouzo-
vy vydechovy ventil otevre, aby pacient mohl dychat
okolnf vzduch.

4.5 Pripojka méieni tlaku

Maska ma pripojku méreni tlaku, aby se mohl mérit
terapeuticky tlak nebo zavadét kyslik. Jestlize pfipojku
nepouzivate, uzaviete ji uzavérem piipojky méreni
tlaku, abyste dosahli terapeutického tlaku.

5 Hygienické zpracovani

A VAROVANI

Nebezpe¢i zranéni v diisledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch lécby.

= U pacientl s oslabenym imunitnim systémem
nebo zvlastnim pozadim nemoci dily masky po
domluvé s lékafem denné dezinfikujte.

5.1 Cisténi masky
1. Masku rozeberte (viz obrazek n).

2. Masku cistéte podle nasledujici tabulky:

Akce 2
=l
)g 3
g |2
<
2
Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X
Cisticim prostredkem.
Dily masky pfi myti dikladné ocistéte X
hadfikem nebo mékkym kartackem.
Hlavové pasky myijte rukou. X

Vsechny dily nakonec oplachnéte ¢istou vodou.
Vsechny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
Provedte vizudlni zkousku.

Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

Masku sestavte (viz obrazek a).

N vk~ W

o Zmény zabarveni dild masky nenarusuijf
1 funkci masky.

5.2 Zména pacienta

Pouze v klinické oblasti: V pfipadé zmény pacienta se
maska musi hygienicky zpracovat. Pokyny pro hygie-
nické zpracovani v pfipadé zmény pacienta najdete
v brozufe na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam brozuru také zasleme.

6 Likvidace

VSechny dily mdzete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

7 Zavady
Zavada PFicina Odstranéni
Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky

na obliceji. tésné.

trochu volnéji.

Maska sedi prilis

Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dici do odi.
Maska nepadne.

Kontaktujte specializo-
vaného prodejce.

Zavada Pric¢ina Odstranéni
Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek n).
ManZeta masky je | Manzetu masky
poskozena. vyménte.

Systém hadic
netésni.

Zkontrolujte spojky a
fadné pfipevnéni hadic.

Z pfipojky méfeni
Neni dosaZen | tlaku vystupuje
terapeuticky | vzduch. (jen
tlak. vented).

Pripojku méfeni tlaku
uzaviete uzavérem (je
soucasti dodavky).

Nouzovy vydechovy
ventil neni spravné
namontovany (jen
vented).

Nouzovy vydechovy
ventil namontujte
spravné (viz obrazek

B

Nouzovy vydechovy
ventil je vadny (jen
vented).

Nouzovy vydechovy
ventil vymérite.

8 Technické udaje

Trida pfistroje podle smémice
93/42/EHS

lla

Spinaci tlak

Nouzovy vydechovy ventil (jen

vented)

e Otevieni: 1 hPa
e Zavfeni: 2 hPa
Hodnota emisi hluku uvedend

dvéma Cisly podle normy ISO 4871:

- hladina akustického tlaku 19 dB(A)
- hladina akustického vykonu 27 dB(A)
- faktor nejistoty 3 dB(A)

Doba pouzitelnosti

A? 12 mésich !

PouZzité normy

EN SO 17510-2:2009

T Materialy masky starnou, jestlize jsou napiiklad
vystaveny agresivnim cisticim prostredkdm.
V ojedinélych pfipadech mize byt nezbytné vyménit

dily masky dfive.
Konstrukeni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika

tlak/pritok

V charakteristice tlak/pratok je zndzornén Unikovy
pratok v zavislosti na terapeutickém tlaku.

Rozméry 160 mm x 120 mm x
(SxVxH) 100 mm
Hmotnost 130¢g
Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa - 30 hPa

Hadicova pripojka: kuzelova podle
normy EN 1SO 5356-1

spon pask{

vented @ 22 mm (samec)
non vented @ 22 mm (samici)
Pfipojka méfeni tlaku @4 mm
Sitka 24 mm

Rozsah teploty:

Provoz +5°Caz +40 °C
Skladovani -20°Caz +70°C
Préitokovy odpor vented

pfi 50 I/min 0,05 hPa

pfi 100 I/min 0,28 hPa
Priitokovy odpor non vented

pfi 50 I/min 0,08 hPa

pfi 100 I/min 0,32hPa
Prétokovy odpor nouzového vyde-

chového ventilu (jen vented)

Vdechovani pfi 50 I/min: 0,5 hPa
Vydechovani pfi 50 I/min: 0,5hPa

Stfedni Unikovy prutok (I/min)

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

télo masky, kolénko

Dil masky Material

Manzeta masky, Celni polstarek,
uzaver piipojky méfeni tlaku, Silikon
pruzina opérky Cela
Pojistny krouzek (tvrda
komponenta) PP (polypropylen)
Pojistny krouzek (mékka TPE (termoplasticky
komponenta) elastomer)

. PA (polyamid),POM
Spona pasku (polyoxymetylén)
Opérka Cela, otocna objimka, PA (polyamid),

PC (polykarbonat)




Diel masky Material

elastan, polyester,
PU (polyuretén),
UBL Loop, bavina,
PA (polyamid)

Hlavové popruhy

TPE (termoplasticky
Nudzovy vydychovy ventil elastomér), PP

(polypropylén)

POM, polyester, PA

Snira na strhnutie masky (polyamid)

Ani jeden diel masky neobsahuje latex, PVC
(polyvinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat).

11 Zaruka

Spolo¢nost Lowenstein Medical poskytuje zékazniko-
vi nového originalneho vyrobku znacky

Lowenstein Medical a ndhradného dielu vstavaného
firmou Léwenstein Medical obmedzent zaruku vy-
robcu podla zaru¢nych podmienok platnych pre pris-
lusny vyrobok a podla nizsie uvedenej zaru¢nej lehoty
od datumu zaklpenia. Zarucné podmienky su k dis-
pozicii na stiahnutie na internetovej stranke vyrobcu.
Na Zelanie vdm zaru¢né podmienky aj zasleme.

Majte na zreteli, ze kazdy ndrok na zaruku a ru¢enie
zanikne, ak sa nepouzije ani prislusenstvo odporuca-
né v ndvode na pouzitie ani origindlne nadhradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty
Masky vratane prislusenstva 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost

Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko) tymto
vyhlasuje, Ze vyrobok zodpoveda prislusnym ustano-
veniam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych po-
maockach. Uplny text vyhlasenia o zhode je

k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.

WM 68031f 01/2018 SK

1 Obsluha

Spbsob nasadzovania, nastavovania, snimania, rozo-
berania a skladania masky je zrejmy z obrazkov:

[l Nasadenie masky
[} Nastavenie masky
Siatie masky

A Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

Maska JOYCEone Full Face sa pouZiva na o3etrovanie
spankového apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie Zivot
udrzujucu respiraciu pacientov s respira¢nou insufi-
cienciou. SIuzi ako spojovaci prvok medzi pacientom
a terapeutickym pristrojom. Celotvarovd masku, va-
riant ,non vented”, pouzivajte iba v kombinéacii s te-
rapeutickymi pristrojmi, ktoré maju aktivny vydychovy
ventil.

2.2 Kontraindikacie

Pri nasledujucich symptémoch nesmiete masku pou-
Zivat vobec alebo ju pouZzivajte len s osobitnou opatr-
nostou:

odreniny a ulceracie, kozné alergie, s¢ervenanie po-
kozky na tvéri, odtlacky na tvéri, klaustrofébia, strach,
deformacie tvare alebo nosohltana, pozivanie liekov
vyvoldvajucich zvracanie, pri potrebe okamzitej intu-
bacie. Prihliadajte aj na kontraindikacie v navode na
pouzitie vasho terapeutického pristroja.

2.3 Vedlajsie ucinky
Upchaty nos, suchy nos, ranna suchost v Ustach, pocit
tlaku v prinosovych dutinach, podrazdenie o¢nych

spojoviek, s¢ervenanie koze, odtlacky na tvari, rusivé
zvuky pri dychant.

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo trazu v désledku privodu
kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej
bielizni a vlasoch. V spojeni s faj¢enim, otvorenym
plameriom a elektrickymi zariadeniami moze
spdsobit poziare a expldzie.

= Nefajcite.

= Z&kaz manipulacie s otvorenym plameriom.
Nebezpecenstvo trazu pri spatnom vdychovani
Co,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze
dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

SO

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

= Masku si nasadzuje iba na dlh3iu dobu pocas
chodu terapeutického pristroja.

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

= Nepouzivajte masku pri pacientoch, ktori si ju
nedokazu sriat sami.

Nebezpeéenstvo urazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontannym
dychanim.

= Aktivujte na terapeutickom pristroji alarmy
upozorriujuce na podtlak/netesnosti.

Nebezpecenstvo tirazu v dosledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn méze uniknut cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouZivajte pocas anestézie.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov najdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy

Celova poduska

Celové opierka

Poistny kruzok

Koleno

Nudzovy vydychovy ventil (len ,vented”)
Uzaver pripojky na meranie tlaku (len ,vented”)

Pripojka na meranie tlaku (len ,vented”)

O 0 N o v oA~ W N

Otoc¢né puzdro (len ,vented”)
10. Telo masky
11. Spona popruhu

12. Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombindciach pristrojov nezodpoveda

skutoc¢ny tlak v maske predpisanému terapeutickému

tlaku, aj ked je na terapeutickom pristroji zobrazeny

spravny tlak. Kombinaciu pristrojov nechajte nastavit
lekarovi alebo odbornému predajcovi tak, aby skutoc-
ny tlak v maske zodpovedal terapeutickému tlaku.



4.3 Vydychovy systém
Varianty ,,vented”

Varianty ,vented” (transparentné koleno a oto¢né
puzdro) disponuju integrovanym vydychovym systé-
mom. Poistny krizok a telo masky su tvarované tak,
aby medzi tymito dielmi vznikla Strbina. Cez tuto
Strbinu mdze unikat vydychovy vzduch.

Varianty ,,non vented”

Varianty ,non vented” (modry poistny krdzok a kole-
no) nedisponuju vydychovym systémom. Nosovoust-
ne masky ,non vented” pouzivajte iba v kombinacii
s terapeutickymi pristrojmi, ktoré maju aktivny vydy-
chovy ventil a alarmy a bezpec¢nostné systémy pre pri-
padny vypadok pristroja. Ak variant ,,non vented”
pouzivate s externym vydychovym ventilom, dodrzia-
vajte prislusny navod na pouzitie.

4.4 Nudzovy vydychovy ventil
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia v dosledku nespravne

fungujiceho nidzového vydychového ventilu!

Zvysky mozu zalepit ventil a sposobit spatné

vdychovanie CO,.

= Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su otvory
nudzového vydychového ventilu volné.

Pri vypadku terapeutického pristroja sa otvori nidzo-
vy vydychovy ventil, aby pacient mohol dychat okolity
vzduch.

4.5 Pripojka na meranie tlaku

Maska ma pripojku na meranie tlaku alebo na privod
kyslika. Ak pripojku nepouzivate, uzavrite ju uzave-
rom pripojky na meranie tlaku na dosiahnutie terape-
utického tlaku.

5 Hygienicka priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo trazu v dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

= Pripacientoch s oslabenym imunitnym systémom
alebo 3pecifickou diagnézou dezinfikujte diely
masky po konzultacii s lekdrom denne.

5.1 Cistenie masky

1. Rozoberte masku (pozri obr. n).

2. Vycistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon g
g |E
o -7}
[7] <
a 8

[

Umyte diely masky teplou vodou a jemnym X

Cistiacim prostriedkom.

Diely masky pri umyvani dokladne vycistite X

handrickou alebo makkou kefkou.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

Vsetky diely oplachnite cistou vodou.

V3etky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.
Poskladajte masku (pozri obr. B).

N vk~ W

Zmena sfarbenia dielov masky neméa

o
1 negativny vplyv na funkciu masky.

5.2 Zmena pacienta

Len v klinickej oblasti: V pripade zmeny pacienta mu-
site masku hygienicky pripravit. Pokyny na hygienickd
pripravu pri zmene pacienta najdete v brozure na in-
ternetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam brozdru i
zasleme.

6 Likvidacia

Vsetky diely mézete zlikvidovat ako domovy odpad.

93/42/EHS

Porucha Pric¢ina Odstranenie
Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. n).
ManzZeta masky je | Vymerite manzetu
poskodena. masky.
Systém hadic je Skontrolujte konektor a
netesny. spojenie hadic.
Z pripojky na mera-| Uzavrite pripojku na

Nedosahuje | nie tlaku uniké meranie tlaku uzave-

sa terapeutic- | vzduch (len rom (je stcastou

ky tlak. Jvented”). dodavky).
Nddzov§ vjdycho- Sprévne namontuijte
vy ventil je nesprav-| T ,

.~ | ntdzovy vydychovy
ne namontovany | (pozri obr. [B)
(len ,vented”). P ' '
Nddzovy vydycho- Vymefite niidzovy
vy ventil je chybny vidvchow ventil
(len ,vented”). yaychovy ’
8 Technické udaje
Produktova trieda podla smernice lla

Spinaci tlak

Nudzovy vydychovy ventil (len

Lvented”)

e otvorenie: 1 hPa
* zatvorenie: 2 hPa

Uvedené dvojciferna hodnota emisii
hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 19 dB(A)
— hladina akustického vykonu 27 dB(A)
— faktor neistoty 3 dB(A)

Do 12 mesiacov’

EN SO 17510-2:2009

Doba pouzivania

Aplikované normy

T Materialy masky podliehaju starnutiu, ked' st vysta-
vené napr. agresivnym cistiacim prostriedkom. V oje-
dinelom pripade méze byt nutna skorsia vymena
dielov masky.

Konstruk¢né zmeny vyhradené.

9 Krivka tlak-prietok

Na krivke tlak-prietok je znazorneny prietok unikania
v zavislosti od terapeutického tlaku.

Rozmery 160 mm x 120 mm x
(Sxvxh) 100 mm
Hmotnost 130¢g
Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa - 30 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel podla
EN 1SO 5356-1

7 Poruchy
Porucha Pri¢ina Odstranenie
Tlakové bolest | Maska prilieha Uvolnite trochu hlavové
v tvari. prilis tesno. popruhy.
Maska prilieha Utiahnite trochu
Prievan prilis volne. hlavové popruhy.
v oku. Kontaktujte odborné-

Maska nesedi.

ho predajcu.

vented” @ 22 mm (vnitorna)
,non vented” @ 22 mm (vonkajsia)
Pripojka na meranie tlaku @ 4 mm

Sirka 54 mm
Spony popruhu

Teplotny rozsah:

Prevadzka +5 °C aZ +40 °C
Skladovanie -20°Caz +70°C
Odpor pri prudeni , vented”

pri 50 I/min 0,05 hPa

pri 100 I/min 0,28 hPa
Odpor pri pradeni ,non vented”

pri 50 I/min 0,08 hPa

pri 100 I/min 0,32hPa
Odpor pri pradeni, ntdzovy vydy-

chovy ventil (len ,vented”)

Vdych pri 50 I/min: 0,5 hPa
Vydych pri 50 I/min: 0,5hPa

Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

Diel masky Material

ManZeta masky, Celova poduska,
Uzaver pripojky na meranie tlaku, | Silikon
spona Celovej opierky
Poistny krazok (tvrdy komponent) | PP (polypropylén)

T ALl TPE (termoplasticky
Poistny krazok (makky komponent) elastomér)

PA (polyamid), POM

Spona popruhu (polyoxymetylén)
Celova opierka, otoéné puzdro, PA (polyamid),
telo masky, koleno PC (polykarbonat)




Maskedel Materiale

Elasthan, polyester,
PU (polyurethan),
UBL loop, bomuld,
PA (polyamid)

Hovedband

TPE (termoplastisk
Ngdudéndingsventil elastomer), PP

(polypropylen)

POM, polyester, PA

Udlgsersnor (polyamid)

Alle maskedele er frie for latex, PVC (polyvinylklorid)
og DEHP (diethylhexylphthalat).

11 Garanti

Léwenstein Medical yder kaberen af et nyt originalt
Lowenstein Medical-produkt og en af

Lowenstein Medical indbygget reservedel en be-
graenset producentgaranti i henhold til de garantibe-
tingelser, som gaelder for det pdgaeldende produkt,
og de nedenfor angivne garantiperioder fra kgbsda-
toen. Garantibetingelserne kan hentes pa producen-
tens internetside. Efter gnske fremsender vi gerne
garantibetingelserne.

Bemaerk, at ethvert krav om garanti og ansvar bort-
falder, hvis det i brugsanvisningen anbefalede tilbe-
har ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale
reservedele.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfzelde.

Produkt Garantiperioder
Masker inklusive tilbeher 6 maneder

12 Overensstemmelseserklzering

Hermed erklaerer

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland), at
produktet opfylder de geeldende bestemmelser i
direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Du finder
overensstemmelseserklaeringen i sin fulde ordlyd pa
producentens internetside.
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1 Betjening

Hvordan du tager masken p3, indstiller den, tager den
af og samler den, fremgar af illustrationerne:

Bl sédan seettes masken pa
B sédan indstilles masken
Sadan tages masken af
I sédan skilles masken ad
B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Masken JOYCEone Full Face bruges til behandling af
sgvnapng og til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende
ventilation af patienter med ventilatorisk insufficiens.
Den anvendes som forbindelseselement mellem pa-
tienten og terapiapparatet. Mund-naese-masken
non-vented ma kun anvendes i kombination med te-
rapiapparater, der har en aktiv udandingsventil.

2.2 Kontraindikationer

Ved de fglgende symptomer ma masken ikke benyt-
tes eller kun benyttes med seerlig forsigtighed:

Erosioner og ulcerationer, hudallergier, radme i an-
sigtet, trykmaerker i ansigtet, klaustrofobi, angst, mis-
dannelser i ansigt eller naesesvaelg, indtagelse af
medicin, der kan udlgse opkastning, ngdvendighed
for gjeblikkelig intubering. Bemaerk ogsa kontraindi-
kationerne i brugsanvisningen til terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Stoppet naese, ter naese, tar mund om morgenen,

trykfornemmelse i bihulerne, irritation af bindehin-
den, rgdmen, tryksteder i ansigtet, forstyrrende stgj
ved indanding.

3 Sikkerhed

Fare for kvaestelser pa grund af ilttilforsel!

IIt kan ophobe sig i tgjet, sengetgjet og haret. |

forbindelse med rygning, &ben ild eller elektriske

apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga &ben ild.

Fare for kvaestelser pa grund af

C0,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens abninger.

= Saet kun masken pa i leengere tid, nar
terapiapparatet er i gang.

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

= Anvend ikke masken pa patienter, der ikke selv
kan tage masken af.

Fare for kvaestelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er terapien

uvirksom.

= Overvag patienter med begraenset spontant
andedraet.

= Aktiver undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anaestesien.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

Visningen af de enkelte dele findes pa titelsiden.
1. Hovedband

Pandepolster

Pandestatte

Sikringsring

Vinkel

2.
3
4
5
6. Ngdudandingsventil (kun vented)
7. Lukning trykmaletilslutning (kun vented)
8. Trykmaletilslutning (kun vented)
9. Drejebgsning (kun vented)

10. Maskeelement

11. Bandclips

12. Maskevulst

4.2 Kompatible apparater

Ved en del apparatkombinationer svarer det faktiske
tryk i masken ikke til det ordinerede terapitryk, selv-
om terapiapparatet matte angive det korrekte tryk.
Lad apparatkombinationen indstille sadan af en laege
eller autoriseret forhandler, at det faktiske tryk i ma-
sken svarer til terapitrykket.

4.3 Udandingssystem
vented-varianter

Vented-varianterne (vinkel og drejebgsning transpa-
rent) er udstyret med en integreret udandingsventil.
Sikringsringen og maskeelementet er udformet sale-
des, at der opstar et mellemrum mellem disse dele.



Den udandede luft kan slippe ud via dette mellem-
rum.

Non vented-varianter

Non vented-varianterne (bla sikringsring og vinkel)
har ikke noget udandingssystem. Mund-naese-ma-
sken non vented ma kun anvendes i kombination
med terapiapparater, som har en aktiv udandingsven-
til samt alarmer og sikkerhedssystemer for et eventu-
elt apparatsvigt. Hvis du bruger non vented-varianten
med ekstern udandingsventil, skal den tilherende
brugsanvisning overholdes.

4.4 Neodudandingsventil

A\ ADVARSEL

Fare for kvaelning, hvis nedudandingsventilen
ikke fungerer korrekt!

Rester kan klaebe ventilen sammen og fare til
CO,-genanding.

= Kontrollér inden hver brug, at ngdudandings-

ventilens dbninger er frie.

Hvis terapiapparatet svigter, dbner der sig en ngdud-
andingsventil, for at patienten kan indande rumluft.

4.5 Trykmaletilslutning

Masken er udstyret med en tilslutning til trykmaling
for at male trykket eller tilfgre ilt. Nar tilslutningen
ikke anvendes, skal den lukkes med laseringen for at
opna terapitrykket.

5 Hygiejnisk behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pga. utilstraekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

= Desinficer maskedelene dagligt efter aftale med
laegen, hvis masken anvendes pa patienter med
svaekket immunsystem eller szrlig sygdomsbag-
grund.

5.1 Sadan rengores masken
1. Skil masken ad (se fig. (-

2. Rengar masken i henhold til efterfalgende tabel:

Handling 5 ;é'a
g |8
8 |2

Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X

renggringsmiddel.

Renger maskedelene grundigt med en klud X

eller en blad berste under vaskningen.

Vask hovedbandet i hdnden. X

N o v~ W

Lad alle dele lufttgrre.

Foretag en visuel kontrol.

Saml masken (se fig. [B)-

Skyl alle dele af med rent vand.

Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele.

o Misfarvninger pa maskedelene pavirker
1 ikke maskens funktion.

5.2 Skiftende patienter

Kun pa klinisk omrade: Hvis patienten skiftes, skal der
foretages en hygiejnisk behandling af masken. Henvis-
ninger om den hygiejniske behandling ved skift af pa-
tient finder du i en brochure pé& producentens
internetside. Efter gnske tilsender vi dig ogsa brochuren.

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt

husholdningsaffald.

7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.

Masken sidder for
lgst.

Indstil hovedbandet lidt
strammere.

Treekluft i gjet.
Masken passer

ikke.

Kontakt forhandleren.

93/42/EQF

Fejl Arsag Udbedring
Masken er ikke ind-| Indstil masken pany (se
stillet korrekt. fig. ).
k,\)/leasizedvizl(:tten €| Udskift maskevulsten.
Slangesystemet er Kontroller, at stiksam-
uto‘stg y lingerne og slangerne

' sidder korrekt.
Der kommer luft ud - )

Terapitrykket | af trykméletilslut- Luk trykm?letl.lslutnln.—

opnas ikke. | ningen (kun gen med |aseringen (in-
vented) kluderet i leverancen).
’[\i‘IZiu:rairllcli;n%Sgr?:e;— Monter nedudéndings-
ret korrekt (kun ventilen korrekt (se fig.
vented). B
E‘Eﬁ?ﬁgggﬁ?ﬁ& Udskift nedudandings-
vented) ventilen.

8 Tekniske data
Produktklasse ifelge direktiv lla

Mal 160 mm x 120 mm X
(BxHxD) 100 mm

Veegt 130¢g
Terapitrykomrade 4 hPa - 30 hPa

Slangetilslutning: Konus ifelge
EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (han)
non vented @ 22 mm (hun)
Trykmaletilslutning @4 mm
Bredde

Bandclips 24mm
Temperaturomrade:

Drift +5°Ctil + 40 °C
Opbevaring -20 °Ctil +70 °C

Stremningsmodstand vented

ved 50 I/min 0,05 hPa
ved 100 I/min 0,28 hPa
Stremningsmodstand non vented

ved 50 I/min 0,08 hPa
ved 100 I/min 0,32hPa
Stremningsmodstand nedudan-

dingsventil (kun vented)

Inspiration ved 50 I/min: 0,5hPa
Eksspiration ved 50 I/min.: 0,5hPa

Koblingstryk

Nadudéndingsventil (kun vented)

« Abn: 1 hPa

o Luk: 2 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi ifelge

1SO 4871:

- Lydtryksniveau 19 dB(A)

- Lydeffektniveau 27 dB(A)

- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Brugsvarighed Op til 12 méneder '
Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

" Materialerne i masken aldes, hvis de f.eks. er udsat
for aggressive renggringsmidler. | saerlige tilfaelde kan
det vaere ngdvendigt, at udskifte maskedelene tidli-
gere.

Med forbehold til konstruktionsaendringer.

9 Tryk-flow-karakteristik

| tryk-flow-karakteristikken vises laekageflowet
afhaengigt af terapitrykket.

Middel lekageflow (I/min)

4 8 12 16 20 24 28 32

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

Maskedel Materiale

Maskevulst, pandepolster, Lukning
trykmaletilslutning, fieder til pande-| Silikone
statte

Sikringsring (hérd komponent) PP (polypropylen)
S TPE (termoplastisk
Sikringsring (bled komponent) elastomer)

o PA (polyamid), POM
Banddlips (polyoxymethylen)
Pandestatte, drejebasning, PA (polyamid),

maskeelement, vinkel PC (polycarbonat)




Maskedel Materiale

Elastan, polyester,
PU (polyuretan),
UBL Loop, bomull,
PA (polyamid)

Hodeband

TPE (termoplastisk
Ekspirasjonsventil for nedtilfeller | elastomer), PP

(polypropylen)

POM, polyester, PA

Utlasersnor (polyamid)

Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).

11 Garanti

Lowenstein Medical gir kunder som har kjgpt et nytt
orginal-Lowenstein Medical-produkt, og som har fatt
montert en reservedel hos Lowenstein Medical, en
begrenset produsentgaranti i henhold til de garanti-
vilkar som gjelder for det aktuelle produktet, og de
garantitidene fra kjgpsdato som er angitt nedenfor.
Garantivilkarende kan lastes ned fra produsentens
internettsider. Pa forespgrsel sender vi deg ogsa
garantivilkarene.

Vaer oppmerksom pé at ethvert krav pa garanti og
produktansvar gar tapt hvis man verken bruker det
tilbehgret som er anbefalt i bruksanvisningen eller
original-reservedeler.

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbeher 6 maneder

12 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland), at
produktet svarer til gjeldende bestemmelser i direktiv
93/42/EQF for medisinske produkter. Du finner den
fullstendige teksten i samsvarserklaeringen pa
produsentens internettsider.
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1 Betjening

lllustrasjonene viser hvordan du setter pa, innstiller,
tar av, tar fra hverandre og setter sammen masken:

Bl Sette masken p&

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2 Innfering

2.1 Bruksformal

Masken JOYCEone Full Face brukes til behandling av
sgvnapne, til ikke-invasiv behandling og ikke livsbeva-
rende respirasjon av pasienter med ventilatorisk insu-
ffisiens. Den fungerer som forbindelseselement
mellom pasi-ent og terapiapparat. Ikke-ventilert (NV)
Helmaske skal bare brukes i kombinasjon med terapi-
apparater som har en aktiv ekspirasjonsventil.

2.2 Kontraindikasjoner

Masken skal ikke, eller bare med spesiell varsomhet,
brukes ved fglgende symptomer:

Erosjoner og ulcerasjoner, hudallergier, radming av
ansiktshuden, trykkpunkter i ansiktet, klaustrofobi,
angst, deformasjoner i ansikt eller svelg, inntak av
medikamenter som kan utlgse brekninger, ndr omga-
ende intubasjon er ngdvendig. Vaer ogsa oppmerk-
som pa kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Tett nese, tarr nese, munntgrrhet om morgenen,
trykkfglelse i bihulene, irritasjon av @ynene, huden
blir red, trykkpunkter i ansiktet, forstyrrende lyder nar
man puster.

3 Sikkerhet

Fare for personskader pa grunn av

oksygentilforsel!

Oksygen kan avleires i kleer, sengetay og har. Dette

kan forarsake brann og eksplosjoner i sammenheng

med rgyking, apen ild og elektriske apparater.

= Rayking forbudt.

= Unnga apen ild.

Fare for personskader ved at det pustes inn CO,!

Ved feil handtering av masken kan det bli pustet inn

CO,.

= Maskens ekspirasjonssystem ma ikke stenges.

= Masken ma bare settes pa i lengre tid nar
terapiapparatet er i gang.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

= Bruk ikke masken hos pasienter som ikke selv kan
ta masken av seg.

Fare for personskader ved at masken sklir ut av

stilling!

Dersom masken sklir ut av stilling eller faller ned, er

terapien ikke effektiv.

= Pasienter med begrenset spontan pusting ma
overvakes.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

Fare for personskader pa grunn av narkosegass!

Narkosegass kan slippe ut gjennom

ekspirasjonsventilen og veere til fare for andre

personer.

= Masken ma aldri brukes under anestesi.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband

Pannepute

Pannestgtte

Lasering

Vinkel

Ekspirasjonsventil for nadstilfeller (kun ventilert)
Hette trykkmalekopling (kun ventilert)
Trykkmalekopling (kun ventilert)
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Dreiehylse (kun ventilert)
10. Maskens hoveddel

11. Bandklips

12. Maskepute

4.2 Kompatible apparater

Pa mange apparatkombinasjoner svarer det faktiske
trykket i masken ikke til ordinert terapitrykk, selv om
terapiapparatet viser korrekt trykk. Fa en lege eller
spesialisert forhandler til & innstille apparatkombina-
sjonen slik at det faktiske trykket i masken svarer til
terapitrykket.

4.3 Ekspirasjonssystem

Ventilerte-varianter

Ventilerte-variantene (gjennomsiktig kneledd og drei-
ehylse) er utstyrt med integrert ekspirasjonssystem.



Laseringen og maskens hoveddel er formet slik at det
oppstar en spalte mellom disse delene. Luften som
pustes ut, kan slippe ut gjennom denne spalten.

Ikke-ventilerte-varianter

ikke-ventilerte-variantene (lasering og kneledd i bla
farge) er ikke utstyrt med ekspirasjonssystem. lkke-
ventilerte (NV) Helmaske skal bare brukes i kombina-
sjon med terapiapparater som er utstyrt med aktiv ek-
spirasjonsventil og alarmer og sikkerhetssystemer for
eventuell svikt pa apparatet. Hvis du bruker Ikke-ven-
tilert-variant med ekstern ekspirasjonsventil, ma du
felge tilherende bruksanvisning.

4.4 Nod-ekspirasjonsventil

A\ ADVARSEL

Kvelningsfare ved ukorrekt funksjon av ned-

ekspirasjonsventil!

Rester kan fare til at ventilen klebes sammen og til at

det pustes inn CO,.

= Kontroller fgr hver bruk at ngd-ekspirasjons-
ventilens dpninger er fri.

Ved svikt pa terapiapparatet apnes ngd-ekspirasjons-
ventilen, slik at pasienten kan puste luft fra rommet.

4.5 Trykkmalekopling

Masken er utstyrt med en trykkmalekopling for &
male trykket eller tilfare oksygen. Hvis du ikke bruker
trykkmalekoplingen, ma du lukke den med hetten for
& oppna terapitrykket.

5 Dekontaminasjon

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

Rester kan tette til masken, redusere funksjonen til

det integrerte ekspirasjonssystemet og hindre at

terapien blir vellykket.

= Hos pasienter med svekket immunsystem eller
spesiell sykdomshistorie ma maskedelene etter
samrad med lege desinfiseres daglig.

5.1 Rengjering av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen
nedenfor:

Feil Arsak

Utbedring

Handling =) 2
5 |t
] [
a |3

Vask maskedelene med varmt vann og mildt X

rengjeringsmiddel.

Under vaskingen ma maskedelene rengjeres X

grundig med en klut eller myk berste.

Vask hodebandet for hand. X

Utfar en visuell kontroll.

N vk~ W

La alle delene tarke i luften.

Skyll alle delene med rent vann.

Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

Sette masken sammen (se figur a).

o Fargeforandringer pa maskedeler har
1 ingen innvirkning pa maskens funksjon.

5.2 Bytte mellom pasient

Kun i det kliniske omradet: Ved en resirkulering ma

masken desinfiseres. Du finner merknader om hygi-
ensk behandling ved pasientveksel i en brosjyre pa in-

ternettadressen til produsenten. Pa foresparsel

sender vi deg 0gsa brosjyren.

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med

husholdningsavfallet.

Masken er ikke
korrekt innstilt.

Still inn masken pa nytt

(se figur [E3)-

Maskeputen er
skadet.

Skift ut maskeputen.

Slangesystemet er
utett.

Kontroller pluggforbin-
delsen og at slangene
sitter korrekt.

Det kommer luft ut
av trykkmalekoplin-

Terapitrykket
CrapiLTyKke gen (kun ventilert).

nas ikke.

Steng trykkmalekoplin-
gen med hetten (inkl. i
leveransen).

Ekspirasjonsven-
tilen for nedstilfel-
ler er ikke korrekt
montert (kun
ventilert).

Monter ekspirasjons-
ventilen for nedstilfeller

korrekt (se figur B).

Ekspirasjonsven-
tilen for nedstilfel-
ler er defekt (kun
ventilert).

Skift ut ekspirasjons-
ventilen for nedstil-
feller.

8 Tekniske data

Produktklasse iht. direktiv

7 Feil

Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebadndene
ansiktet stramt. litt.

Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i ovet lgst. litt.
rekk i oyet.

y Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.

93/42/E0QF lla

Mal 160 mm x 120 mm x
(BxHxD) 100 mm
Vekt 130¢g
Terapitrykkomrade 4 hPa - 30 hPa
Slangekopling: Konus iht.

EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (hann)
non vented @ 22 mm (hunn)
Trykkmalekopling @4 mm
Bredde

bandKlips 24 mm
Temperaturomrade:

Drift +5°Ctil + 40 °C
Lagring -20 °Ctil + 70 °C

Stremningsmotstand vented

ved 50 I/min 0,05 hPa
ved 100 I/min 0,28 hPa
Stremningsmotstand non vented

ved 50 I/min 0,08 hPa
ved 100 I/min 0,32hPa
Stremningsmotstand ekspirasjons-

ventil for nadstilfeller (kun vented)

Innanding ved 50 I/min: 0,5 hPa
Utanding ved 50 I/min: 0,5hPa

lydtrykk

Ekspirasjonsventil for nadstilfeller
(kun vented)

o Apning: 1 hPa
o Lukking: 2 hPa

Angitt dual stayemisjonsverdi i
henhold til SO 4871:

- Lydtrykkniva 19 dB(A)
- Lydeffektniva 27 dB(A)
- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A)
Brukstid Inntil 12 maneder '

Anvendte standarder EN1SO 17510-2:2009

T Materialer i masken aldres dersom de f.eks. utsettes
for aggressive rengjeringsmidler. | enkelte tilfeller kan
det vaere ngdvendig a skifte ut maskedeler tidligere.

Med forbehold om konstruksjonsendringer.

9 Trykk-flow-karakteristikk

| trykk-flow-karakteristikken vises lekkasjeflow
avhengig av terapitrykk.

Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

10 Materialer

Maskedel Materiale
Maskepute, pannepute, hette
trykkmalekopling, pannestettens | Silikon
fieer
Lasering (hard komponent) PP (polypropylen)
Lasering (myk komponent) lgit(éfr:?r?plam*
BandKlips PA (polyamid), POM

(polyoxymetylen)

Pannestatte, dreiehylse, PA (polyamid),
Maskens hoveddel, vinkel PC (polykarbonat)




Maskdel Material

Elasthan, polyester,
PU (polyuretan),
UBL Loop, bomull,
PA (polyamid)

Huvudband

TPE (termoplastisk
Noédutandningsventil elastomer), PP
(polypropen)

POM, polyester, PA

Snabbdppning (polyamid)

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

11 Garanti

Lowenstein Medical beviljar kdpare av nya original
Lowenstein Medical-produkter och av

Lowenstein Medical monterade reservdelar en be-
gransad tillverkargaranti i enlighet med de for respek-
tive produkt gallande garantivillkoren och under
nedan angivna garantitider raknat fran inkopsdagen.
De kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Inter-
net-sida. Om du sa 6nskar skickar vi ocksa garantivill-
koren med post.

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

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor
uppkommer.

Produkt Garantitider
Masker inkl. tillbehor 6 manader

12 Overensstammelseforklaring

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland) forkla-
rar harmed att produkten uppfyller géllande bestam-
melser i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Den fullstandiga texten till Gverensstam-
melseforklaringen finns pa tillverkarens Internet-sida.
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1 Anvandning

Hur masken satts pa, stalls in, tas av, tas isar och satts
ihop kan du se pa figurerna:

Bl Maskpasattning

B Maskinstalining
Maskavtagning

n Isértagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning
2.1 Andamal

Masken JOYCEone Full Face anvéands for behandling
av somnapné och for icke-invasiv samt icke livsuppe-
hallande andningshjalp till patienter med andningsin-
sufficiens. Den &r avsedd som forbindelseelement
mellan patienten och behandlingsapparaten. En non-
vented mun-nasmask far bara anvandas i kombina-
tion med behandlingsapparater som har en aktiv ut-
andningsventil.

2.2 Kontraindikationer

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

Skavsar och sarbildningar, hudallergier, rodnad i an-
siktshuden, tryckpunkter i ansiktet, klaustrofobi, ang-
est, missbildningar i ansiktet eller nassvalget, intag av
mediciner som kan framkalla krakningar, behov av
omedelbar intubering. Folj ocksa kontraindikationer-
na i bruksanvisningen for behandlingsapparaten.

2.3 Biverkningar

Tappt nasa, torr ndsa, muntorrhet pa morgonen, tryck-
kansla i bihdlorna, bindehinneirritation, hudrodnad,
tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid andning.

3 Sdkerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sénglinne och har. |

kombination med rokning, 6ppen laga och elektriska

apparater kan den orsaka brander och explosioner.

= Rok inte.

= Forhindra 6ppen laga.

Riskor for skador genom aterinandning av CO,!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gas inandas

pa nytt.

= Slut inte till maskens utandningssystem.

= L&t inte masken vara pasatt langre stunder om
inte behandlingsapparaten ar igang.

q)

= Anvand bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Anvénd inte masken pd patienter som inte sjalva
kan ta av masken.

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
Overvakas.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan tranga ut genom utandningsventilen

och utgora en fara for personer i omgivningen.

= Anvénd aldrig masken under anestesi.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband
Mijukdel till pannstod

Pannstod

2.

3

4. Lasring
5. Vinkel

6. Nodutandningsventil (enbart vented)
7

Avstangning av tryckméatningsanslutning (enbart
vented)

8. Tryckméatningsanslutning (enbart vented)
9. Skruvhylsa (enbart vented)

10. Maskstomme

11. Clips

12. Mjukdel

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer dverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten vi-
sar ratt tryck. Lat en lakare eller en aterforsaljare stalla
in apparatkombinationen sa att det verkliga trycket
overensstammer med behandlingstrycket.

4.3 Utandningssystem
vented-varianter

vented-varianterna (transparent vinkel och skruvhyl-
sa) har ett inbyggt utandningssystem. Lasringen och
maskstommen ar formade sa att det bildas en springa



mellan dessa delar. Genom denna springa kan utand-
ningsluften tranga ut.

non vented-varianter

non vented-varianterna (blafargad lasring och vinkel)
har inte nagot utandningssystem. En non vented
mun-nasmask far bara anvandas i kombination med
behandlingsapparater som har en aktiv utandnings-
ventil och som har larm och sakerhetssystem om ap-
paraten eventuellt skulle sluta att fungera. Folj den
tillhérande bruksanvisningen om du anvander non
vented-varianten med extern utandningsventil.

4.4 Nodutandningsventil
A VARNING

Risk for kvavning pa grund av att
nédutandningsventilen inte fungerar ratt!
Restpartiklar kan klibba igen ventilen och medféra
aterandning av CO,.

= Kontrollera fore varje anvandning att

nodutandningsventilens éppningar &r fria.

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

4.5 Tryckmatningsanslutning

Masken har en tryckmatningsanslutning for matning
av tryck eller tillforsel av syrgas. Om du inte ska an-
vanda anslutningen maste du stanga av den med
avstangningsanordningen, annars uppnas inte
behandlingstrycket.

5 Hygienisk beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande foremal kan satta igen masken, stéra

det inbyggda utandningssystemet och dventyra

behandlingsresultatet.

= For patienter med férsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund bér maskdelarna

Atgard 5
o |3
s |3
> s
.E og
= =)
[
w
Tvatta maskdelarna med varmt vatten och X
milt rengdringsmedel.
Rengdr maskdelarna noggrant med en duk X
eller en mjuk borste.
Tvatta huvudbanden for hand. X

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.

Gor en visuell kontroll.

Vid behov: Byt skadade delar.
Sétt ihop masken (se figur [E)-

N vk~ W

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

5.2 Patienthyte

Bara vid klinisk anvandning: Vid patientbyte maste
masken genomga hygienisk beredning. Anvisningar
foér hygienisk beredning vid patientbyte finns i en bro-
schyr pa tillverkarens Internet-sida. Om du sa 6nskar
kan vi ocksa skicka broschyren med post.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

desinficeras dagligen efter samrad med Idkaren.

5.1 Rengoring av masken
1. Taisar masken (se figur [}

2. Rengor masken enligt tabellen nedan:

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Ldtta nagot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama at huvudbandet
Luftdrag i |Gst. négot.
ogonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.

Fel Orsak Atgard
Masken &r inte ratt | Stall in masken pa nytt
installd. (se figur [EY))-
Mjukdelen ar )
skadad. Byt mjukdelen.

Slangsystemet

Kontrollera slangkopp-
lingarna och slangarnas

vented).

otatt. e
fastsattning.
Behandlings- Luft trénger ut vid Stang tryckmatningsan-
trycket upp- tryckmatningsan- | slutningen med av-
nas inte slutningen (enbart | sténgningsanordningen

(ingdr i leveransen).

No6dutandnings-
ventilen ar inte ratt
monterad (enbart
vented).

Montera nédutand-
ningsventilen korrekt

(se figur (B

No6dutandnings-
ventilen ar defekt
(enbart vented).

Byt nédutandnings-
ventilen.

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv
93/42/EEG

lla

Yttermatt 160 mm x 120 mm X
(BxHxD) 100 mm

Vikt 130g
Behandlingstryckomrade 4 hPa - 30 hPa

Slanganslutning: Kona enligt

Kopplingstryck
N6dutandningsventil (enbart
vented)

« Oppning: 1 hPa
e Stangning: 2 hPa
Angivna bulleremissionsvarden

enligt 1S0 4871:

- Ljudtrycksniva 19 dB (A)
- Ljudeffektniva 27 dB (A)
- Osakerhetsfaktor 3dB (A)

Anvéndningstid

Upp till 12 manader '

Tilldmpade normer

EN SO 17510-2:2009

" Materialen i masken aldras om de utsatts for t.ex.
aggressiva rengoringsmedel. | vissa fall kan det bli
nodvandigt att byta maskdelar tidigare.

Med forbehall for konstruktionsandringar.

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflodet som

funktion av behandlingstrycket.

Genomsnittligt lackflode (I/min)

Andningsmask, vinkel

EN IS0 5356-1 .
vented @ 22 mm (hane)

non vented @ 22 mm (hona) s T w w w m m
Tryckmdtningsanslutning @4 mm Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)
Bredd 24 mm

Huvudbandclips

Temperaturomrade: 10 Material

Anvéndning +5°C—-+40°C

Lagring -20°C—+70°C Maskdel Material
Flodesmotstand vented Andningskapa, pannkudde,

vid 50 I/min 0,05 hPa avstangning av Silikon

vid 100 I/min 0,28 hPa tryckmatningsanslutning,

Flodesmotstand non vented Fjader till pannstdd

vid 50 I/min 0,08 hPa L&sring (harda komponenter) PP (polypropen)

vid 100 I/min 0,32hPa o TPE (termoplastisk
Flodesmotstand nddutandnings- Lasring (mjuka komponenter) elastomer)

ventil (enbart vented) ] PA (polyamid), POM
Inandning vid 50 I/min: 0,5 hPa Clips (polyoxymetylen)
Utandning vid 50 I/min: 0.5 hPa Pannstdd, skruvhylsa, PA (polyamid),

PC (polykarbonat)




Maskin osa Raaka-aine

Elastaani, polyesteri,
PU (polyuretaani),
UBL Loop, puuvilla,
PA (polyamidi)

Paaremmi

TPE (termoelasti), PP

Antiasfyksiaventtiili ;
(polypropyleeni)

Naru POM, polyesteri, PA

(polyamidi)

Mikaan maskin osa ei sisélla lateksia, PVC:ta (poly-
vinyylikloridi) ja DEHP:ta (dietyyliheksyyliflataatti).

11 Takuu

Lowenstein Medical myontaa uudelle alkuperaiselle
Lowenstein Medical-tuotteelle ja

Lowenstein Medicalin asentamalle varaosalle rajoite-
tun valmistajan takuun kyseisen tuotteen voimassa
olevien takuuehtojen mukaisesti. Takuuaika on ilmoi-
tettu jéliempana ja astuu voimaan tuotteen ostopai-
vana. Takuuehdot I6ytyvat valmistajan internet-
sivuilta. Voimme pyynnosta lahettaa takuuehdot
myds postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttoohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisdvarusteet 6 kuukautta

12 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa) vakuut-
taa taten, ettd tuote vastaa laakinnallisista laitteista
annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia vaatimuksia.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonai-
suudessaan valmistajan internetsivuilta.
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1 Kaytto

Maskin asettaminen paikoilleen, saato, ottaminen
pois, purkaminen osiin ja kokoaminen nakyy
seuraavista kuvista:

[l Maskin asettaminen paikoilleen
B Maskin saatdminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin
B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

JOYCEone Full Face-kokokasvomaskia kaytetaan
uniapnean hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-in-
vatiiviseen seka ei eldmaa yllapitavaan ventilaatioon.
Se toimii potilaan ja hoitolaitteen valisena yhteysele-
menttind. Kayta non-vented-kokokasvomaskeja vain
hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktiivinen uloshengi-
tysventtiili.

2.2 Vasta-aiheet

Seuraavien oireiden yhteydessa maskin kaytto on
joko kokonaan kiellettya tai sallittu vain, kun nouda-
tetaan erityista varovaisuutta.

Pinnalliset haavaumat ja haavaumat, ihoallergiat, kas-
vojen ihottuma, painaumat kasvoissa, klaustrofobia,
pelko, kasvojen tai nendnielun epdmuodostumat, laa-
kitys, joka voi laukaista oksentamisen, valitttman in-
tubaation tarve. Huomioi myos hoitolaitteen
kayttoohjeessa mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Tukkeutunut neng, kuiva nend, kuiva suu aamuisin,
paineentunne poskionteloissa, sidekalvojen drsyynty-
minen, ihottumat, painaumat kasvoissa seka hairitse-
va aani hengitettdessa.

3  Turvallisuus

Hapen syoton aiheuttama loukkaantumisen
vaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja
hiuksiin. Yhdessa tupakoinnin, avoimen tulen ja
sahkolaitteiden kanssa se voi aiheuttaa tulipaloja ja
rajahdyksia.

= Ala tupakoi.

= Valta avointa tulta.
CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!
CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia
kasitelldan vaarin.

G

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

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

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Ala koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1. Paaremmi

Otsapehmuste

Otsatuki

Lukitusrengas

Kulmakappale

Antiasfyksiaventtiili (vain vented)
Paineenmittausliitannan suljin (vain vented)

Paineenmittausliitanta (vain vented)
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Pyoriva liitin (vain vented)
10. Maskin runko
11. Paaremmin kiinnike

12. Maskityyny

4.2 Yhteensopivat laitteet

Maskin todellinen paine ei joissakin laiteyhdistelmissa
vastaa maarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
nayttaa oikean paineen. Anna laakarin tai alan liik-
keen saataa laiteyhdistelma siten, ettda maskin todelli-
nen paine vastaa hoitopainetta.

4.3 Uloshengitysventtiili
vented-mallit

vented-mallit (kulmakappale ja pyoriva liitin lapinaky-
vid) sisaltavat integroidun uloshengitysventtiilin.
Lukitusrengas ja maskin runko on muotoiltu siten,



etta niiden valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee
taman raon kautta ulos.

non-vented-mallit:

non-vented-malleissa (lukitusrengas ja kulmakappale
sinisid) ei ole omaa uloshengitysventtiilia. Kayta non-
vented-kokokasvomaskeja vain yhdessa sellaisten
hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktiivinen uloshengi-
tysventtiili ja halytys- ja turvajarjestelmat mahdollisen
laitevian varalta. Jos kaytat non-vented-mallia ulkoi-
sen uloshengitysventtiilin kanssa, noudata sen
kayttoohjetta.

4.4 Antiasfyksiaventtiili
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Tukehtumisvaara, mikéli antiasfyksiaventtiili ei

toimi oikein!

Lika voi tukkia venttiilin ja aiheuttaa CO,-

takaisinhengitysta.

= Tarkista aina ennen kayttoa, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

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

4.5 Paineenmittausliitanta

Maskissa on paineenmittausliitanta, jonka kautta voi-
daan mitata paine tai johtaa happea. Kun liitantaa ei
tarvita, se on suljettava paineenmittausliitdnnan sulki-
mella, jotta hoitopaine voidaan saavuttaa.

5 Hygieeninen puhdistus

A\ VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentaa integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

= Maskin osat on desinfioitava péivittéin, jos poti-
laan immuunijarjestelma on heikentynyt tai ha-
nelld on erityinen sairaushistoria ja ladkari pitaa
sitd tarpeellisena.

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pura maski osiin (ks. kuva [

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

Toimenpide £ £
£ |E
- s
w O |=
o >

Pese maskin osat Idmpimalla vedelld ja

. . . X
miedolla puhdistusaineella.
Puhdista maskin osia pesun yhteydessa kan-
. P X
kaalla tai pehmeélld harjalla.
Pese padremmi kasin. X

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmdmaarainen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.
Kokoa maski (ks. kuva [EJ.

N vk W

o Maskin osien varien muuttumisella ei ole
1 vaikutusta maskin toimintaan.

5.2 Potilaan vaihtuminen

Vain kliinisella alueella: Maski on puhdistettava ja
desinfioitava, jos sitd kdyttava potilas vaihtuu. Ohjeita
hygieeniseen puhdistukseen potilaan vaihtuessa |6y-
tyy valmistajan internet-sivuilla olevasta esitteesta.
Voimme pyynnosta ldhettaa esitteen myos postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen
Kasvoja sér- . . i gn s
I Maski istuu liian | Sa&dé paaremmia
kee painau- | .. . b )
) : tiukasti. vahan isommaksi.
mien takia.
Maski on liian Saada paaremmia
Silmissa tun- | l6yséalla. vahan tiukemmalle.
tuu vetoa. Maski ei ole

Ota yhteytta myyjaan.

sopivan kokoinen.

Hairio Syy Poistaminen
Maskia ei ole S&ada maski uudelleen
saadetty oikein. | (ks. kuva [EJ).
Maskityyny Vaihda maskityyny
vioittunut. uuteen.

Letkujérjestelmé ei
ole tiivis.

Tarkista liittimet ja
letkujen istuvuus.

Paineenmittauslii-
Hoitopainetta | tdnnasta tulee ulos
ei saavuteta. | ilmaa (vain vented).

Sulje paineenmittauslii-
tanta sulkimella
(sisaltyy toimitukseen).

Antiasfyksiaventtii- ) )
nasty Asenna antiasfyksia-
lid ei ole asennettu e
o . venttiili oikein (ks. kuva
oikein (vain B)
vented). '
Antiasfyksiaventtii- | . ) )
nasty } Vaihda antiasfyksia-
i viallinen (vain .

venttiili uuteen.
vented).

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka 93/42/ETY-direktiivin
mukaan

lla

Mitat 160 mm x 120 mm x
(LxKxS) 100 mm

Paino 130¢g
Hoitopainealue 4 hPa-30hPa

Letkuliitin: kartio

lImoitettu kaksinumeroinen melu-
padstoarvo ISO 4871 -standardin
mukaisesti:

- ddnenpaineen taso 19 dB(A)

- danitehotaso 27 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Enintdan 12

Kayttoika kuukautta '

Sovelletut standardit EN 1SO 17510-2:2009

! Maskin materiaalit vanhenevat, jos ne altistetaan
esim. aggressiivisille puhdistusaineille. Yksittaisissa
tapauksissa maskin osia saatetaan joutua vaihtamaan
uusiin jo aikaisimmin.

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

Keskimadarainen vuotovirta (I/min)

EN 1SO 5356-1 2
vented @ 22 mm (uros) ©
non vented @ 22 mm (naaras)
Paineenmittausliitdnta @4 mm Ty T2 s m a » =
Leveys Lahtopaine hoitolaitteessa (hPa)
B 24 mm
Remmin kiinnikkeet
Lampdtila-alue:
Kaytto +5°C+40°C 10 Raaka-aineet
Varastointi -20°C+70°C
Virtausvastus vented Maskin osa Raaka-aine
50 I/min 0,05 hPa Maskityyny, otsapehmuste,
100 I/min 0,28 hPa paineenmittausliitinnan suljin, Silikoni
Virtausvastus non-vented otsatuen jousi
50 l/min 0,08 hPa Lukitusrengas (kova komponentti) | PP (polypropyleeni)
100 I/min 0,32hPa - "

: . — Lukitusrengas (pehmed TPE lasti
Antiasfyksiaventtiilin virtausvastus komponentti) (termoelasti)
(vain vented) "

v R PA (polyamidi), POM
Sisd&nhengitys, kun virtaus 50 I/min: 0,5 hPa Padremmin kiinnike (pol()?okZimete)eni)
Uloshengitys, kun virtaus 50 I/min: 0,5hPa — —

—— Otsatuki, pyoriva liitin, PA (polyamidi),
Kytkentapglne o maskin runko, kulmakappale PC (polykarbonaatti)
Antiasfyksiaventtiili (vain vented)
® Avautuminen: 1 hPa
o Sulkeminen: 2 hPa



