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12 Declaration of conformity

The manufacturer

Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germany) here-
by declares that the product complies with the rele-
vant regulations of Directive 93/42/EEC governing
medical devices. The unabridged text of the
Declaration of Conformity can be found on the
manufacturer's website.

WM 68381a 12/2019 EN

1 Operation

The following figures show you how to adjust, apply,
remove, dismantle and assemble the mask:

[l Putting on the mask
B Adjusting the mask

Removing the mask

@A Dismantling the mask
B Assembling the mask

2 Introduction

2.1 Intended use

The JOYCE SilkGel mask is used for treating sleep ap-
nea and for non-invasive and non-life-sustaining ven-
tilation of patients with respiratory insufficiency. It
serves as a connecting element between the patient
and the therapy device.

2.2 Contraindications

The mask may not be used, or may be used only with
particular caution, if any of the following symptoms
are present:

erosions and ulcerations, skin allergies, flush of the
facial skin, pressure marks on the face, claustropho-
bia, anxiety, deformities of the face or nasopharynx,
intake of medication which may induce vomiting, the
necessity for immediate intubation. Please also ob-
serve the contraindications in the instructions for use
of your therapy device.

2.3 Side effects

Nasal congestion, dry nose, dry mouth in the morn-
ing, feeling of pressure in the sinuses, irritated con-
junctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing.

3 Safety

Risk of injury from the supply of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen

and hair. In conjunction with smoking, naked flames

or electrical equipment, it can cause fires and

explosions.

= Do not smoke.

= Avoid naked flames.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

= Do not close off the exhalation system of the
mask.

= Only put on the mask for an extended period if
the therapy device is running.

= Only use the mask within the quoted therapy
pressure range.

= Do not use the mask on patients who are unable
to take it off themselves.

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

= Activate low pressure/leakage alarms on the
therapy device.

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

4 Product description

4.1 Overview

A diagram of the individual parts can be found on the
title page.

1. Headgear

Forehead cushion

Forehead support

Retaining ring

Elbow

Pressure measurement port seal
Pressure measurement port
Rotating sleeve

Mask body
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10. Headgear clip

11. Mask cushion

4.2 Compatible devices

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



4.3 Exhalation system
vented variants

Vented variants (transparent elbow and rotating
sleeve) have an integrated exhalation system. The re-
taining ring and mask body are shaped so that there
is a gap between these parts. The exhaled air can es-
cape through this gap.

Non-vented variants

Non-vented variants (blue retaining ring and elbow)
do not have an exhalation system. If you are using the
non-vented variant with an external exhalation valve,
please see the associated instructions for use.

4.4 Pressure measurement port

The mask has a pressure measurement port, which
can be used for measuring pressure or supplying oxy-
gen. If you are not using the connection, close it with
the seal for pressure measurement to reach therapy

7. Re-assemble mask (see Figure B).

o Discolorations of mask components do
1 not impair the functionality of the mask.

5.2 Change of patient

In the clinical sphere only: You must subject the mask
to a hygiene treatment in the event of a change of
patient. Information on the hygiene treatment with a
change of patient can be found in a brochure avail-
able on the manufacturer's website. We will also send
you this brochure on request.

6 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

7 Troubleshooting

pressure. Fault Cause Remedy
Pain from
H ressure on | Mask too tight Loosen headgear
5 Hygiene treatment fhe e | slightly.
Mask too Tighten headgear
A\ WARNING Draftin the | loose. slightly.
Risk of injury from inadequate cleaning! eye. Mask does not fit. geoanlteard your specialist

Residues may congest the mask, impair the

integrated exhalation system and jeopardize therapy

success.

= For patients with a compromised immune system
or particular background of illness, disinfect
mask components daily following consultation

with the physician.

5.1 Clean mask
1. Dismantle mask (see Figure n).

2. Clean mask in accordance with the table below:

Mask not correctly | Re-adjust mask (see
adjusted. Figure [E)-

Mask cushion Replace mask cushion.

amaged.
Therapy pres- Patient circuit Check connectors,
sure is not leaki check tubes properly
reached. eaking. located.

Close pressure mea-
surement port with
plug (included in scope
of supply).

Air escapes at pres-
sure measurement
port.

Action

Daily
Weekly

Wash mask components with warm water and
a mild detergent.

When washing mask parts (except for mask
cushion and forehead cushion), clean thor- X
oughly with a cloth or a soft brush.

Wash headgear by hand. X

Rinse all parts with clear water.
Allow all parts to air-dry.

Perform a visual inspection.

o vk W

If necessary: replace damaged parts.

8 Technical specifications

Product class to directive la

93/42/EEC

Dimensions (W x H x D)

Size S 86 mmx 121 mm x 63 mm
Size M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Size L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Weight

Size S 1344

Size M 137¢g

Size L 139¢g

Therapy pressure range 4 hPa - 40 hPa

Tube connection: tapered
connection to EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (male)
non vented @ 22 mm (female)
Pressure measurement port @4 mm
Temperature range:

Operation +5°Cto+40°C
Storage -20°Cto +70 °C
Flow resistance vented

at 50 |/min 0.06 hPa

at 100 I/min 0.24 hPa
Flow resistance non vented

at 50 |/min 0.11 hPa

at 100 I/min 0.51 hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value to 1SO 4871:

- Sound pressure level 15 dB(A)

- Sound power level 23 dB(A)

- Uncertainty factor 3 dB(A)
up to 12 months !

Service life

Gl

10 Materials

Mask part Material

Mask cushion, forehead cushion ;Ll()Slllcone), Sl (silicone
Plug for pressure measurement S1 (Silicone)
port

TPE (thermoplastic
Retaining ring elastomer),

PP (polypropylene)

PC (polycarbonate),
Mask body, elbow PA (polyamide)
Headgear clip POM (polyoxymethylene)

Forehead support, rotating sleeve | PA (polyamide)

EL (elasthane), PES
(polyester), PU (polyure-

Headgear thane), PA (polyamide),

CO (cotton)

EN 1SO 17510-2:2009

Standards applied

! The mask materials deteriorate if exposed to e.g. ag-
gressive detergents. In individual cases it may be nec-
essary to replace mask parts sooner.

The right to make design modifications is reserved.

9 Pressure/flow curve

The characteristic pressure/flow curve shows the leak-
age flow as a function of therapy pressure.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

Mean leakage flow rate (I/min)

Output pressure at therapy device (hPa)

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate).

11 Warranty

Lowenstein Medical gives the customer a limited
manufacturer warranty on new original

Léwenstein Medical products and any replacement
part fitted by Lowenstein Medical in accordance with
the warranty conditions applicable to the product in
question and in accordance with the warranty peri-
ods from date of purchase as listed below. The war-
ranty conditions are available on the website of the
manufacturer. We will also send you the warranty
conditions on request.

Please bear in mind that any claim to warranty and li-
ability shall be void if neither the accessories recom-
mended in the instructions for use nor genuine
replacement parts are used.

In the event of a claim under warranty, contact your
specialist dealer.

Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months




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

Produto Periodos de
garantia
Mascaras com acessorios inclusos 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante

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

WM 68381a 12/2019 PT (BR)

1 Operacao

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

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

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

A maéscara JOYCE SilkGel é usada para o tratamento
da apneia do sono, bem como para a ventilacdo nao-
invasiva e nao vital de pacientes com insuficiéncia res-
piratdria. Ela serve de elemento de ligacdo entre o pa-
ciente e o aparelho de terapia.

2.2 Contraindicacoes

Caso aparegam 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 contraindicacbes 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 méascara 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 retira-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

Fecho da entrada de medicdo da pressao
Entrada de medicdo da pressao

Casquilho rotativo
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Corpo da mascara
10. Clipe do arnés

11. Rebordo de méscara

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 combinagao de aparelhos, de ma-
neira que a pressao real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia.

4.3 Sistema de expiracao

Variantes vented

As variantes vented (angulo e casquilho rotativo
transparentes) dispdem de um sistema de expiracdo



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 retencdo e angulo
de cor azul) ndo dispdem de um sistema de expiracao.
Se usar a variante non vented com vélvula de expira-
cdo externa, respeite as instrucdes de uso correspon-
dentes.

4.4 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 pecas da mascara diaria-
mente depois de consultar o médico.

5.1 Limpar a mascara

1. Desmontar a mascara (ver ilustracdo n).

2. Limpar a méascara de acordo com a seguinte
tabela:

Acao

Diariamente
Semanalmente

Lavar as pegas da mascara com 4gua moma e
um produto de limpeza suave.

Limpar bem as pecas da mascara (excecdo: o
rebordo de méscara e a almofada para a

X
testa) com um pano ou Uma escova suave,
durante a 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
$30 NO rosto.

Soltar um pouco o
muito apertada. | arnés.

A mascara esta Apertar um pouco o
Entrada de ar | muito solta. arnés.

nos olhos. A méscara ndo Entrar em contato com

cabe. 0 agente autorizado.

A mascara ndo foi | Ajustar a mascara no-
ajustada correta- | vamente (ver ilustracdo

mente. a).

Rebordo da mésca-| Substituir o rebordo de
Apressdo da | ra danificado. méscara.

Verificar o conector e o
assento dos tubos.

terapia ndo € | Sistema de tubos
alcancada. ndo estanque.

Tapar a entrada de me-
dicdo da pressdo com o
fecho (incluido no

O ar sai pela entra-
da de medicédo da
pressao.

material fornecido).

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo a

diretiva 93/42/CEE la

Dimensoes (L x A x P)

Tamanho S 86 mm x 121 mm x 63 mm
Tamanho M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Tamanho L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Peso

Tamanho S 134¢g

Tamanho M 137¢g

Tamanho L 139¢

Faixa de presséo da terapia 4 hPa - 40 hPa

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

vented @ 22 mm (macho)
non vented @ 22 mm (feminino)
Entrada de medicdo da presséo @4 mm
Limites de temperaturas:

Funcionamento +5°C até + 40 °C
Armazenamento -20 °C até +70 °C
Resisténcia de corrente vented

com 50 I/min 0,06 hPa
com 100 I/min 0,24 hPa
Resisténcia de corrente non

vented

com 50 I/min 0,11 hPa
com 100 I/min 0,51 hPa
Valor de emisséo de ruidos de

dois digitos indicado segundo

ISO 4871:

- nivel de pressdo sonora 15 dB (A)

- nivel de poténcia sonora 23.dB (A)

- fator de incerteza 3.dB (A)

Vida util Até 12 meses |

Normas aplicadas EN 1SO 17510-2:2009

' Os materiais da mascara envelhecem quando sio
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 funcdo da pressao da terapia.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

Fluxo de fuga médio (I/min)

Pressdo de safda no aparelho de terapia (hPa)

10 Materiais

Rebordo da mascara, almofada | SI (Silicone), SI (gel de
para a testa silicone)

Fecho da entrada de medicéo da
pressao

Sl (Silicone)

TPE (elastomero
termoplastico),

PP (polipropileno)

PC (policarbonato),
PA (poliamida)

POM (polioximetileno)

Anel de seguranca

Corpo da mascara, cotovelo

Clipe do arnés

Apoio para a testa, casquilho
rotativo

PA (poliamida)

EL (elastano), PES (poliés-
ter), PU (poliuretano), PA
(poliamida), CO (algodao)

Arnés de cabeca

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

11 Garantia

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

Léwenstein Medical uma garantia de fabricante limi-
tada, de acordo com as condices de garantia vélidas
para o respectivo produto e dentro dos prazos de ga-
rantia a seguir referidos, validos a partir da data da
compra. Pode-se consultar as condigdes de garantia
na pégina de Internet do fabricante. A pedido, pode-
mos enviar-lhe as condicoes de garantia.

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




03HaKOMUTBLCA Ha MHTEPHET-CalTe narotosuTena. Mo xe-
SIAHMIO Mbl BbILUSIEM BaM 3TN rapaHTUIAHbIe YCNOBKA.
VimeliTe B BUAY, UTO tobble rapaHTUHbIE NMpaBa v OTBET-
CTBEHHOCTb W3rOTOBUTENA TEPAIOT CUITY, €C/IN UCTONb3Y-
I0TCA He PeKOMeHOBaHHbIe B MHCTPYKLMK MO
NONb30BaHNIO NPUHALNEXHOCTY 1 HEPUPMEHHbIE 3amac-
Hble yacTu. C rapaHTUMHbIMK peKknamaumsammn obpallan-
Tech K 0b6CNyXMBaloLLeMy Bac aunepy.

Uspenne FapaHTuiiHbIe
CPOKM

Macku, Bkntovas NPUHaONeXXHOCTN 6 mecALeB

12 Ceptudukart cooTBeTCTBUA

HacToaumm nsrotosutens - drpma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmaHusa), 3asasnser,
UTO M3MeNMne OTBEYAET COOTBETCTBYIOLIMM MONOKEHNAM
NupekTnebl 93/42/E3C ana megnumHckon npogykumnm. C
MOSHbBIM TEKCTOM CepTUdMKaTa COOTBETCTBIA MOXHO
03HAKOMUTBCA Ha UHTEPHET-CalTe U3rOTOBUTENA.

WM 68381a 12/2019 RU

1 Monb3oBaHue

HaneBaHwe, NoAroHkKa, CHATKE, pa3bopka 1 cbopka Ma-
CKM MOKa3aHbl Ha PYCYHKax:

Bl Hanesarine mackn
E MoaroHKa Macku
B Cramve mackn
I Pa3topka mackm
B C6opka macku

2 BsepeHme

2.1 Ha3HauyeHue

Macka JOYCE SilkGel ncnonb3syetca ana neveHuns octa-
HOBKM AbIXaHWA BO BPEMA CHa Vi /1A HEVWHBA3VIBHOW U1 He-
XM3HEO0OeCNeynBaIOLeN VCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMN
NErknx y NaLneHToB C BEHTUNALMOHHOM AblXaTeNbHOM
HEeAOCTAaTOYHOCTbI0. OHa CIYXWT B KauecTse COeAnHI-
TENbHOrO 3MemMEeHTa MeXaY NaLVeHTOM 1 TepanesTuye-
CKMM annapaTom.

2.2 MpoTusBonokasaHuA

MNpw cneyiowmx CUMATOMAaX MacKy MPUMEHSATL He Criefy-
€T BOObLLE MW TONbKO C 0COO0I OCTOPOXKHOCTHIO:

9pO3I/IV\ M A3Bbl, KOXHbIe anneprumn, NoOKpacHeHna KOXun
Ninda, cnefbl HafgasnmMeaHWA Ha nue, KﬂayCTpOd}OGMﬂ,
CTpax, ﬂed)OpMaLl'l/Il/\ Jinta nnn HOCOrnoTKK, Npuem mean-
KaMeHTOB, MOTYyLLMX Bbl3BaTb PBOTY, HEO6XO,£ll/IMOCTb 6e3-
oTnaratenbHom MHTy6aLU/ll/l. O6paTv1Te TakXe BH/MaHe
Ha NPOTNBOMOKa3aHWA, npueeneHHbie B MHCTPYKUMK MO
NONb30BaAHUIO BalLMM TePaneBTUYeCKMM anmnapaToM.

2.3 Mo6ouHble geicTBNA

3an0XXeHHOCTb HOCa, CYyXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTY NO
YTPam, 4yBCTBO AaBNeHWA B NPMAATOUHbIX MONOCTAX HO-
Ca, pasfpaxeHne COE,E(MHI/ITeﬂbHOI;I 000N0YKM rnas, no-
KpaCHeHMe KOXW, cnefbl HadaBNMBaHWA Ha nnLe, WymMbl
npn ObiXaHUN.

3 be3onacHocCTb

OnacHoOCTb TpaBM Npu BBoAe Kucnopoaa!
Kncnopop MoxeT ckannnaTbCA B 0Aexae, NOCTeNbHOM
Genbe v Bonocax. Mpu KypeHum, OTKPLITOM MNameHw v B
COYEeTaHUM C 3NEKTPONPUOOPamMM OH MOXET CTaTb
NPUYMHOW NOXAPOB 1 B3PbIBOB.

= He kypwTb.

= /136eraTb OTKPLITOrO MAaMeHMu.

OnacHOCTb TpaBM B pe3ynibTaTe o6paTHOro
BabixaHua CO,!

IMpu HenpasKNbHOM OOpPaLLEHNN C MaCKO BO3MOMXHO
obpatHoe BAbixaHve CO,.

= He 3aKpbiBaTb BbIAbIXATENBHYIO CUCTEMY MACKW.

= HapeBaTb MacKy Ha inuMTeNnbHOe Bpema TONbKO npu
paboTaiollem TepaneBTMYeCKOM anmnapare.

= /Icnonb3oBaTh MacKy TOMbKO B YKazaHHOM
[lMana3oHe TepaneBTUYeCKNX JaBNeHMN.

= He ncnonb3oBaTb MacKy ANA NauMeHToB, KOTopble He
MOTYT CaMOCTOATENbHO €€ CHATb.

OnacHOCTb TpaBM NMpM CNOA3aHUMN Macku!

B cnyyvae cnonsaHna unm cnafilaHna Macku Tepanms He

fnencreyer.

= [launeHTbl C orpaHnUYeHHbIM CaMOMNPON3BObHBIM
NibIXaHemM AOMKHbI HAXOAWTLCA NOf HabMoAeHUEM.

= BKNOUMTb CUrHaNM3aumIo NOHWXXEHHOro faBneHus /
YyTEeUKM Ha TepaneBTMYECKOM annapare.

OnacHOCTb TpaBM Nnoj AelcTBUEM

HapKOTUYeCKNX ra3oo6pasHbix BewecTs!

HapkoTuueckoe ra3oobpasHoe BeLecTBO MOXKET BbIATH

Hapyxy Yepes BbiAbIXaTebHbI KnanaH U NpuyYnHUTL

Bpes NOCTOPOHHMM.

= KaTeropuuecku 3anpellaeTca nonb3oBaTbCA MacKon
BO BpeMsA aHeCTe3nu.

4 OnuncaHue nsgenun

4.1 O6wuin Bup,

OT,EleJ'IbeIe Yyactn I/I306pa>KeHb\ Ha TI/ITyJ'IbHOI;\ CTpaHuLue.

Oronoebe

HanobHasa nogyLka

HanobHuk

CTOnopHoe Konbuo

Yronok

KpbllKa WTyLepa Ana 3mMepeHns aasneHna
WTyuep ona nsmepeHna aasneHna

LWapHvipHas BTyNKa

O o N Ok w N

Kopnyc macku

©

3aXMM PeMHell OronosbA

11. 3aKkpanHa Macku

4.2 CoBMmecTuMble annaparbl

Mpun HEKOTOPbIX KOMOVHALMAX anmnapaToB daKTuecKoe
[aBfIeHE B MACKe He COOTBETCTBYET NPeAncaHHOMY Te-
paneBTVYeCcKOMY AaBNEHMIO, MPUYEM axe B Clyyae,
eC/v TepaneBTMYeCKUIA annapat NoKasbiBaeT Npasuib-
Hoe AaBneHve. [onpocKTe Bpaya Wim cneymanicTa Top-
roBOW GUPMbI OTPEryNIMPOBaTb KOMOMHALMIO annapaTos
TaknMmM 06pa3om, UTobbl pakTUYeCKoe AaBneHvie B Macke
COOTBETCTBOBANO TEPAMNEBTUUECKOMY AABNEHMIO.



4.3 BbigbixaTenbHana cuctemMa
BapuaHTbl vented

BapuaHTbl vented (yronok v WapHUpHaa BTysKa 13 Npo-
3payHoOro Matepuana) MMeoT BCTPOEHHYIO BblblXaTesnb-
Hyto cuctemy. CTONOPHOE KOMbLO M KOPMYC MAcK1 UMELoT
Takylo Gopmy, UTo MeXay STUMK AeTanamm obpasyeTca
3a30p. Yepes 3T0T 3a30p MOXKET BbIXOAMTb BblAbIXaeMblii
BO3AYX.

BapwmaHTbl non vented

BapVIaHTbI non vented (I'Ipe,[lOXpaHl/\TeﬂbHoe KONbUO U
Yronok cMHero LlBETa) Bb\ﬂleEﬂTeJ’leOl;\ CNCTeMbI He me-
toT. Ecnn macka non-vented NCnoab3yeTca C BHeWHM
BblAbIXaTe/IbHbIM KnariaHoMm, CO6J'I}O,£I,aI7ITe COOTBETCTBYO-
LY MHCTPYKLMIO MO MONb30BaHMIO.

4.4 LWryuep ana nsmepeHunn
haBneHunA

Macka nveet wryuep, l/\CI'IOJ'IbSyeMbIVI ANA M3MepeHrA daB-
NeHnAa nnn AnAa BBOAa KNA10poda. Ecm wTylep anAa nsme-
PeHrA AaBneHna He MCNOMb3yeTCA, 3aKyrnopbTe ero
KprLLIKOVI, 4TO6bI OBECNEYUTD TepaneBTnyeckoe AasneHune.

5 TI'mrneHunueckas o6pabortka

A OCTOPOMHO

OnacHOCTb TpaBM BC/1eCTBME HeAOCTaTOUHON

ouncrku!

OcTaTouHble BellecTBa MOMyT Bbi3BaTb 3aCOPeHNe Ma-

CKW, UTO OTpULIATENBHO BANAET Ha paboTy BCTPOEHHOM

BblAbIXaTENIbHOM CUCTEMBI M Ha PE3YNLTaT Tepanuu.

= [N NaUMEHTOB C OCNAbNEHHOM MMMYHHOI CUCTe-
MOW 1N 0COBOI KapTUHOM 3a60NeBaHNI Mo Corna-
COBaHMIO C BPAUYOM eXKeAHEBHO Ae3nHOMLMPOBaTL

Aetann Macku.

5.1 Ouuncrka mackun

1. Pa3obpaTb MacKy (cM. puc. n)‘

2. O4MCTUTb MacCKy COTMIAacHO Criedyioller Tabnuue.

[IpOMbITb BCE AETaNMN YNCTOW BOAOW.
OcTaBuUTb COXHYTb BCE A€Tanw Ha BO3ayxe.

BbINONHUTDL BMU3yanbHbIA KOHTPOAb.

o AW

Mpn HEOOXOAMMOCTH: 3aMEHUTb NOBPEXKAEHHDBIE
aetanu.

7. CobpaTb Macky (cm. puc. B).

° /3meHeHWA LiBeTa AeTanen Macku He BAnAIT
1 oTpuMUaTenbHO Ha NCMPaBHOCTb MacKu.

5.2 CmeHa nayuneHTa

TonbKo B 60NBHNUHBIX YUpEXaeHNAX B crydae cMeHbl na-
LMeHTa 06A3aTeNbHO BbINMOMHWTD MMrMeHNYecKyto obpa-
60TKY MaCKU. YKa3aHws No r1rmeHnyeckon obpaboTtke
npu CMeHe naluneHTa cofepaTca B 6poLuiope, melo-
L|eicA Ha MHTepHeT-CaiiTe M3roToBuTena. Mo enaHuo
Mbl MOXEM BbICIaTb BaM 3Ty 6poLLiopy.

6 Ytunamsaumsa

Bce petann moxHo YTUIN3NPOBaTh Kak ObITOBbIE OTXOAbl.

7 HeuncnpaBHOCTUN

Hencnpas- MpuunHa YcTtpaHeHne
HOCTb
bonw ot Ha- | Macka upe3mep-
HemHoro ocnabutb
[aBNMBaHVA | HO MpUneraeT K
PEeMHW OrONOBbA.
Ha nuuo. nnuy.
Macka cugnt
3aTAHYTb NOTYXe
C C/MUIKOM eMHI OroNoBbA
TpyA BO34Yy- .
Py HY CcBOGOAHO. P
XaB 0%
aTUTECH K Cnelma-
rnasa. Macka He P . H
NINCTY TOProBoWt Grp-
MOAXOAMT.
Mbl.
Macka Henpa- | 3aHOBO OTperynmpo-
BWIbHO OTPEry- | BaTb Macky (CM. puc.
NMpPOBaHa. ﬂ)A
BbiCTyn Mackn | 3aMeHWTb BbICTYN
TepaneBTW NoBpEXAEH. MacCKWu.
yeckoe faB- MpoBepuTb LTekep-
Cucrema TpyboK
NeHvie He Here METI/?:/Ha Hble coefiHeHNA 1
AocTnraeTca. P " | KpenneHvie TPY6OK.
Bbixoa BO3ayxa | 3akpbiTb WTyUep AnA
13 WTylepa Ana | M3MepeHna faBneHma
n3MepeHna AaB- | KPbILLKOI (MmeeTca B
NeHVA. KOMMneKTe MocTaBKm).

DeiictBne ° ]
z |8
: |
: |
& |3

BbIMbITb A€TaNM Macku Tennomn BOAOW C X

MATKUM MOKOLWMM CPELCTBOM.

TiwaTtensHO OYNCTUTL AeTany Mackm (Mc-

KNIOYEHwe: BbICTYMN MacKM 1 HanobHas no- X

[yLLKa) B NpoLiecce MOVKM MaTepyaTom

candeTKow 1N MATKON LLETKOM.

BbIMbITb BPYUHYIO OrOnoBbeE. X

8 TexHuMuyeckne gaHHble

Knacc npogykTta cornacHo
anpekTnebl 93/42/E3C

lla

[abapuTHblE pasmepsl
(WrpKHa X BbICOTA X FNy6MHa)
Pasvep S

86 MM X 121 MM X 63 MM

Pasmep M 86 MM X 125 MM X 67 MM
Pasmep L 86 MM X 126 MM X 70 MM
Macca

Pasvep S 134r

Pasmep M 1371

Pasmvep L 139t
[lnanasoH TepanesTnYECKoro 41 - 40 rMa

[aBneHus

MNopknioueHve TPYOKM: KOHYC
cornacHo EN ISO 5356-1
vented

non vented

@ 22 MM (WwTekep)
@ 22 MM (rHe3noBas)

WTyuep ons n3mepeHwvs gas-
neHuA

@4 Mm

[ManasoH Temnepartyp:
npw SKCnayaTtaymum
npw XpaHeHun

oT+5 °C go + 40 °C
o1-20°C po +70°C

A3poanHammyeckoe conpo-
TMBNeHue, vented

npwv 50 n/MuH 0,06 rla
npv 100 N/MyH 0,24 rMa
A3poanHammyeckoe conpo-

TVBNEHNe, non vented

npwv 50 n/MnH 0,11 rMa
npv 100 N/MyH 0,51 rMa
YKasaHHoe [1By3HayHoe

3HaYeHve WyMOBbIAENEeHA

cornacHo 1SO 4871:

- YPOBEHb 3BYKOBOIO 15 ab(A)
faBneHus

- YPOBEHb 3BYKOBOW 23 nb(A)
MOLLHOCTM

- MOrpeLHoOCTb 3 0b(A)

Cpok cryx6bi

no 12 mecaues !

MNpVIMeHVMblE HOPMBbI

EN1SO 17510-2:2009

! MaTepwanbl Macku CTapetoT, HanpuMep, NPy BO3Aen-
CTBUWW arpeccuBHbIX CPeACTB OUMCTKN. B page cnydaes
MOET NOTPeOOBaATHCA 3aMEHUTb MACKy PaHbLUE.

Mbl 0cTaBnsiem 3a COO0M NPaBO Ha KOHCTPYKTUBHbIE
MN3MeHEeHWA.

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

3aBMCHMMOCTb PAcXofja YTeukm OT TepaneBTUYeCcKoro
NaBfeHyn.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

CpenHuin pacxop yTeukm (n/muH)

BbixoaHOe aaBneHmne Ha TepaneBTUYeCKOM
annaparte (rMa)

10 Martepmanbli

3aKpanHa Macku, HanobHas
nogyLuka

CunmkoH, CUNnMKoHo-
BbIN refb

KpbilKa WTyLepa ana
M3MEPEHVA aBNeHNa

CunnkoH

TM3 (tepmonnactunye-
CKUI 3nactomep),
MM (nonunponuneH)

CTonopHoe KosblLio

MK (nonnkap6oHar),

Kopnyc mMackn, yronok MA (nosnamng)

nom

3a)KMM PEMHEN OronoBbA
(nonvoKkcumeTnneH)

HanobHuK, wapHupHas BTynKa | MNA (nonvammn)

3TacTaH, Nonnadup,
PU (nonnypetaH), MA
(nonnamung), xnonya-
TOOyMaXKHasA TKaHb

Oronosbe

Bce vactn mackn He cogepat natekca, [NBX
(nonusuHUNxnopwua) n DEHP (anatunrekcundranar).

11 TlapaHTMA

Oupma Lowenstein Medical npegocrtagnaeT nokynartento
Ha HOBOE OpWIMHaNbHOEe 13aenvie GUpmbl

Lowenstein Medical 1 Ha ycTaHOBREHHYIO GrpMOi
Lowenstein Medical 3anacHyto YacTb OrpaHnYeHHyHo ra-
PaHTWIO M3rOTOBUTENA COMNACHO AEUCTBYIOWM NS CO-
OTBETCTBYIOLIErO M3AENNA rapPaHTUAHBIM YCNIOBUAM 1
NPUBEAEHHbBIM HIKe rapaHTUIHBIM CPOKaM, HauMHan C
naTbl NOKynKu. C rapaHTUIAHBIMA YCNIOBUAMM MOXHO



Produkt Okres
gwarancji
Maski wiacznie z akcesoriami 6 miesiecy

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy)
oswiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obowiazujace
wymagania dyrektywy 93/42/WE w sprawie wyro-
béw medycznych. Petny tekst deklaracji zgodnosci
jest dostepny na stronie internetowej producenta.
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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 JOYCE SilkGel sa przeznaczo-
ne do leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej
i niepodtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw z nie-
wydolnoscia oddechowa. Stanowia one element ta-

€zacy pacjenta z urzadzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

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

Z wymienionymi ponizej objawami:

Erozje i owrzodzenia, alergie skdrne, zaczerwienienia
skory twarzy, odciski na twarzy, klaustrofobia, stany
lekowe, deformacje twarzy i jamy nosowej, przyjmo-
wanie lekéw mogacych wywotywac¢ wymioty, ko-
niecznos¢ natychmiastowej intubacji. Przestrzegac
takze przeciwwskazan podanych w instrukgji 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 wtosach. 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 zaktada¢ na dtuzszy czas tylko pod warun-
kiem, ze urzadzenie terapeutyczne pracuje.

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
cisnienia terapeutycznego.

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

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia sie maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentéw 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 zawér

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

Przytacze pomiaru cisnienia

2.
3
4
5
6. Zamek przytacza pomiaru ci$nienia
7
8. Tuleja obrotowa

9

Korpus maski
10. Zatrzask tasm podtrzymujacych

11. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste cisnienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod-
ne z zaleconym cisnieniem terapii, nawet gdy
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidfowe ci-
$nienie. Kombinacja urzadzer musi zosta¢ ustawiona
przez lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela
handlowego tak, by rzeczywiste cisnienie w masce
byto zgodne z ci$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 szczeline 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. Przy sto-
sowaniu wariantu non-vented z zewnetrznym zawo-
rem wydechowym nalezy sie stosowac do
odpowiedniej instrukcji obstugi.

4.4 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.

5 Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej jakosci

czyszczenia!

Resztki moga zatkac¢ maske, spowodowac wadliwe

dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

= U pacjentow z ostabionym uktadem odporno-
sciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
2y 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¢

Codziennie
Co tydzien

Umy¢ czesci maski ciepta woda z dodatkiem
tagodnego $rodka czyszczacego.

Czesci maski (wyjatek: zgrubienie maski i po-
duszka czotowa) doktadnie wyczysci¢ podczas X
mycia $ciereczka albo miekka szczotka.

Wymy¢ recznie tasmy podtrzymujace. X

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

W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.

N vk W

Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

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

5.2 Zmiana pacjenta

Tylko w przypadku zastosowan szpitalnych: W razie
zmiany pacjenta konieczna jest preparacja higienicz-
na maski. Wskazowki dotyczace preparacji higienicz-
nej w przypadku zmiany pacjenta sa podane

w broszurze dostepnej na stronie internetowej pro-
ducenta. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te
broszure poczta.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7 Usterki

Usterka Przyczyna Sposdb usuniecia

Bdl spowodo-
wany uciskiem
na twarz.

Maska jest dopaso-| Poszerzy¢ tasmy
wana za ciasno. podtrzymujace.

Maska jest dopaso-| Sciagna¢ tasmy
wana za luzno. podtrzymujace.

Ciagg powie- —
trza w oku. . . Skontaktowg; sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem
handlowym.
Maska jest niepra- | Ustawi¢ maske na
widtowo ustawio- | nowo (patrz rysunek
na. B
Uszkodzone zgru- | Wymieni¢ zgrubienie
Nie jest bienie maski. maski.
osiggane ) Sprawdzi¢ ztacze wty-
cisnienie tera- Nle.szczelny uklad kowe i zamocowanie
peutyczne. wezy. wezy.

Zamknac przytacze po-
miaru cisnienia zam-
kiem (dostarczonym

Powietrze uchodziz
przytacza pomiaru
cisnienia.

z maska).

8 Dane techniczne

Klasa produktu wg dyrektywy
93/42/EWG

lla

terapeutycznego

Wymiary (S xW x G)

Rozmiar S 86 mmx 121 mm x 63 mm
Rozmiar M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Rozmiar L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Masa

Rozmiar S 134¢g

Rozmiar M 137¢g

Rozmiar L 139¢g

Zakres cisnienia 4 hPa - 40 hPa

Przytacze weza: stozkowe wg
EN 1SO 5356-1

vented

non vented

@ 22 mm (meskie)
@ 22 mm (wtyk)

Przytacze pomiaru cisnienia @4 mm
Przedziat temperatury:

pracy +5°C do + 40°C
Przechowywanie -20°C do +70°C
Opor przeptywu vented

przy 50 I/min 0,06 hPa
przy 100 I/min 0,24 hPa
Opor przeptywu non vented

przy 50 I/min 0,11 hPa
przy 100 I/min 0,51 hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢

emisji dzwiekow wg SO 4871:

- poziom cisnienia akustycznego 15 dB(A)

- poziom mocy akustycznej 23 dB(A)

- wspotczynnik niepewnosci 3 dB(A)

Czas uzytkowania

Do 12 miesiecy !

Zastosowane normy

EN1SO 17510-2:2009

' Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa narazone
np. na dziatanie agresywnych $rodkéw czyszczacych.
W niektoérych przypadkach moze byc¢ konieczna

wczesniejsza wymiana maski.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9 Charakterystyka ci$nienie-

przeptyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-
ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia

terapeutycznego.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

10 Materialy
Czes$¢ maski Materiat
Zgrubienie maski, poduszka Sl (Silikon), SI (zel
czotowa silikonowy)
Zamek przytacza pomiaru cisnienia | SI (Silikon)
TPE (elastomer termo-
Pierscien zabezpieczajacy plastyczny),

PP (Polipropylen)
PC (Poliweglan),

Korpus maski, katownik

PA (Poliamid)
Zatrzask tasm podtrzymujacych POM (Polioksymetylen)
Podpora czotowa, tuleja obrotowa | PA (Poliamid)

EL (Elastan), PES
(poliester), PU (poli-
uretan), PA (poliamid),
CO (bawetna)

Tasmy podtrzymujace

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

11 Gwarancja

Firma Léwenstein 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 gwarangji sa dostepne na stronie in-
ternetowej producenta. Na zyczenie klient moze tez
otrzymac warunki gwarancji poczta.

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

W sprawie gwarancji nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela handlowego.
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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 JOYCE SilkGel koriste se kod lijecenja apneje
spavanja za neinvazivno davanje umjetnog disanja
kao i za davanje disanja ali ne u svrhu spasavanja zi-
vota pacijenata s insuficijencijom ventiliranja. One slu-
Ze kao spojni element izmedu pacijenta i terapijskog
uredaja.

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 koze 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, suhoc¢a 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 odjeci, posteljini i kosi. U

dodiru s dimom, otvorenom vatrom i elektri¢nim

uredajima moze uzrokovati pozar i eksplozije.

= Ne pusite.

= Izbjegavajte otvoreni plamen.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

Co,!

Kod pogresnog 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 pojedina¢nih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu

Ceoni jastuci¢

Ceoni oslonac

Sigurnosni prsten

Kutnik

Zatvarac prikljucka za mjerenje tlaka
Priklju¢ak za mjerenje tlaka

Okretna ¢ahura

L 0 N o v oA~ W N

Tijelo maske
10. Spojnica trake

11. 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 ca-

hura) imaju ugradeni sustav izdisanja. Sigurnosni pr-
sten 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! Ako koristite varijantu ne-
vented s vanjskim ventilom za izdisanje, uzmite u ob-
zir pripadajuce upute za uporabu.

4.4 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 CiScenje maske

1. Rastavljanje maske (pogledajte sliku n).

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

Akcija ] e
2 L]
= 2,
[=) -

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciscenje.

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 moZzete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

Temperaturno podrudje:
Rad +5°Cdo + 40 °C

Skladistenje -20°Cdo +70 °C
Otpor strujanju vented

kod 50 I/min 0,06 hPa
kod 100 I/min 0,24 hPa
Otpor strujanju non vented

kod 50 I/min 0,11 hPa
kod 100 I/min 0,51 hPa
Navedena dvobrojna vrijednost

emisije zvuka prema 15O 4871:

- Razina zvucnog tlaka 15 dB(A)
- Razina snage zvuka 23 dB(A)
- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci !

Primijenjene norme EN 1SO 17510-2:2009

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

Maska ne pristaje.
ranom trgovcu.

Masku podesite ponov-

Maska nije sprav- | | (pogledajte sliku
no podesena. ﬂ)

Osteceno zadeblja- | Zamijenite zadebljanje
Terapijski tlak | nje maske. maske.

se ne Sustav crijeva Provjerite uti¢ni spoj i
postigne. propusta. dosjed crijeva.

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

Zrak izlazi samo na
prikljucku za mjere-
nje tlaka.

8 Tehnicki podaci

Dijelove maske (iznimka: zadebljanje maske i
Ceoni jastucic) kod pranja temeljito ocistite kr- X
pom ili mekanom cetkom.

Klasa proizvoda prema smjernici

Remenje za glavu perite ru¢no. X

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

Ako je potrebno: Zamijenite ostec¢ene dijelove.

N vk~ W

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

Promjene boje na dijelovima maske ne
utje¢u na funkcioniranje maske.

93/42/EWG lla

Dimenzije (S xV x D)

Veli¢ina S 86 mmx 121 mm x 63 mm
Veli¢ina M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Velic¢ina L 86 mm x 126 mm x 70 mm
TeZina

Veli¢ina S 134¢g

Veli¢ina M 137¢

Velicina L 1399

Podrugje terapijskog tlaka 4 hPa - 40 hPa

Prikljucak crijeva: Konus u skla-
du s EN ISO 5356-1

vented

non vented

@ 22 mm (muski)
@ 22 mm (Zenski)

@4 mm

Prikljucak za mjerenje tlaka

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

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

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

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

Srednje strujanje propustanja (I/min)

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

10 Materijali

Dio maske Materijal

Zadebljanje maske, Ceoni

jastucic Sl (Silikon), SI (Silikon-gel)

Zatvarac prikljucka za mjerenje

tlaka Sl (Silikon)

TPE (termoplasticni ela-
stomer), PP (polipropilen)

Zatvarac, ventil za izdisanje u
slucaju nuzde

Dio maske Materijal

. . PC (polikarbonat),
Tijelo maske, kutnik PA (poliamid)
Spojnica trake POM (polioksometilen)
Ceoni oslonac, okretna ¢ahura | PA (poliamid)

EL (Elastan), PES (poli-
ester), PU (poliuretan),
CO (pamuk), PA (poli-
amid)

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

Remenije za glavu

11 Jamstvo

Léwenstein Medical daje kupcima novog originalnog
proizvoda Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji
je ugradio Loéwenstein Medical ograni¢enu garanciju
proizvodaca prema za pojedini proizvod vazec¢im
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vasoj 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

Léwenstein 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 pronaci na
internetskoj stranici proizvodaca.



KA mepideo POM
plogone (mohuo&upebuAévn)
MeTwKS OTrPIYHa, TEPIOT- PA (Mohvapisio)

PEPOUEVOC SAKTUAIOC

EhaoTivn, moAue-
oTépag, PU (mohu-
oupebavn), BauBaki,
PA (MoAuapidlo)

Mepideon kepaio

Oha Ta e€apTruaTa TNG pdokag Sev mepiéxouv Aatés, PVC
(mohuBivuloxdwpidio) kat DEHP (@Bahikd SloalBuAe€y-
o).

11 Eyyunon

H etaipia Lowenstein Medical mapéxel oTov meAdtn evog
Véou auBevTikoU mpolovToc Lowenstein Medical kat evog
QAVTAANAKTIKOU TTOU €XEl ouvappohoynOel amd Tnv etaipia
Lowenstein Medical pia meploplopévn eyyunon kata-
OKEUAOTH CUHPWVA HE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG TTOU I0XU-
OLV Y10 TO EKAOTOTE TTPOIOV KAl CUPPWVA HE TA KATWTEPW
avapepodUEVa XPOoVIKAE SlaoTAPATA yyunong amd Tnv
nuepopnvia ayopdc. Ot eyyunTiKoi Opol UIMOPEL val KAN-
Bouv oTn oehida Tou kataokeuaoTr oto Sladiktuo. Katod-
TV eMBUPIac 0ag amooTEMOULE EMIONE TOUC
£yyunTikoUg 6POUG.

A&RBete umoYn oag 6T AVeTal omoladrmoTe a&{won ano-
S0oon¢ eyyunong Kat euBLVN, EQOTOV SEV XPNOIUOTIOIOV-
VTal TA 60PTANATA TTOU TPOTEVOVTAL 0TI 00NYieg
XPNONG 1 T AUBEVTIKA AVTAAAKTIKA.

> € MePIMTWOnN eyyunTIknG a&iwong ameubuvbeite otov €l-
Oikd oag EUmopo.

Mpoiov Awaotipata
gyyonong

Mdokeg ouPMEPINAUBAVOUEVWY TWV

e€aptnudTwy 6 prive

12 ARAWGCHN CUHHOPPWONG

Me 1o Mapdv 0 KATAOKEVAOTAG

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, leppavia), SnAwvel
OTL TO TTPOIOV AVIATOKPIVETAL OTOUG IOXUOVTEG KAVOVI-
opoUG TG 0dnyiag 93/42/EOK yia latpikd mpoidvta. To
TTAN PEG KElEVO TNE SAWONC SLUPOPPWONE Ba To Bpeite
0Tn 0eAida TOU KATAOKELAOTH 0TO SIadiKTUO.
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1 Xeipiopog

Katd tv epappoyn, Tn pUBUION, TNV apaipeon, TV armo-
OUVAPUOAOYNON Kal TN CUVAPHOAOYNON TNE HAOKAC,
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 uaoka JOYCE SilkGel xpnotuormoleital otn Bepareia
UTIVIKIG GmvoLag KAl 0Tn N EMEUBATIK avarvor) Kal otn
un CwTikr Beparreia aoBeVWV LIE TIVEVLIOVIKH QVETTAPKELQ.
E€umTn peTel W OUVOETIKO OTOIXEID LETAEY a0BeVOUC Kall
OUCKEUNG Bepameiac.

2.2 Avrtevdeileic

Epooov mapoucialovtal Ta akdGAouBa CUPMTWHATA, N
udoka Sev TIPEMEL VA XPNOIMOTTOLETAL 1) TIPETTEL VA XPNOL-
poroleital pe 1diaitepn mpoooxn:

AR PWOELG KAl EAKWOELS, OEPHATIKEG OMNEPYIES, KOKKIVi-
opata oto §€PPA TOU TTPOCWTTOU, ONEia Teong oto
TIPOOWTTO, KAEIOTOPORia, Pofia, TapaUoPPWOEIS TTPO-
OWTOU Kal PIVOPAPLYYIKEC TTAPAUOPPWOELG, XOPryNon
PAPUAKWY, TA OTTOIA EVOEXETAIL VA TTOOKANEGOULV EETO,
avaykaldtnta aueonc SlacwArivwonc. Exete emiong umod-
PN TIC aVTEVOEIEELS TTOU avaPEPOVTAL OTIC 0ONYIES XProNG
NG OUOKEUNC Beparmeiag oac.

2.3 Mapevépyeleg

Bouhwpévn putn, Enpery putn, EnpdtnTta oTtdPaToC Ta
TIPWIVA, AicBnon TEoNE OTOUG TAPAPPIVIKOUG KOATTOUG,
£0EBIOPOI TOU EMMIMEPUKOTOC OTA PATIA, KOKKIVIOUA O€p-
uatog, oneia mieong oto mpdowmo, evoxAntikoi 6dpufol
Katé tnv avamnvon.

3 Aoc@dl&ela

Kivuvocg tpavpaticpou e§artiag mapoyxng
o&uyovou!

To 0&uyovo UMopEl va CUYKEVTPWOE! 0TO POUXIOUS, OTa
KAVOOKETMAOUATA KAl OTA UAAIA. Y€ GUVOUACHO LE
KATIVIOUQ, YURVH GAOYA KAl NAEKTPIKEC CUOKEUEC
eVOEXETAL VA TIPDOKANETEL QWTIEC KAl EKPREELC.

= Mnv kanv{Cete.

= ATIOQEUYETE YUUVEC PAOYEC.

Kivéuvog Tpavpatiopov e§attiag Emavelonvong

Cco,!

Y€ TIEPIMTWON EGQANUEVOU XEIPIOUOU TNG LAOKAG

evdéxetal va mpokAnBei emavelonvor CO,.

= Mnv oppayilete TO CUOTNHA EKTTVONG TNG HAOKAG.

= H 10moBéTNON TN LAOKAC YIA IEYANO XPOVIKO
SIAOTNHA EMTPETETAL UOVO EQOCOV AEITOUPYEL N
ouokeun Beparmeiac.

= XpnOWWOTOIE(TE TN HACKA OVO OTA QVAPEPOHEVA
opla mieong Bepameiac.

= Mnv xpnolgomolgite Tn pdoka o€ aoBeve(g, ol omoiot
Sev eival o€ Béon va Bydhouv Tn HAoka auTovoud.

Kivéuvog Tpavpatiopou e§aitiag HeTatomong tng

paokac!

Edv petatomioTei 1y méoel n pdoka, n Bepareia dev ivat

QTTOTENEGUATIKT.

= lNapakohouBeite Toug aobeveig e meplopiopévn
auBoppnTn avarmvor.

= Evepyomoleite cuvayeppo UToTTiEONY/SIAPEONC OTN
ouokeun Beparmeiac.

Kivéuvoc¢ tpavpatiopov eattiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwong evdéxeTal va Slapuyel péoa amo

BarBida exkmvonc kat va Béael og Kivouvo Tpitoud.

= AmayopeVETal AUOTNPEA N XPNHON TNG HAOKAG KATA TN
Sidpkela avalobnoiag.

4 Neprypagn mpoiovtog

4.1 Emokomnon

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

1. Nepideon ke@ahiov
Metwmikd paginapt

MeTwmikd otrplypa

oW

AQKTUNOC QOPANELAG

Fwvia

KA\eiolpo unodoxnc pétpnong mieong
Ymodoxn YETpnong mieong

MepIoTPEPOUEVOC OAKTUAIOG

O o N o N

2 WHa paokag
10. K\ mepideonc
11. Npoegoxri Haokag

4.2 YTupBatéc OUOKEVEG

Y€ HEPIKOUC 0LVEUACHOUC CUCKEVWY, N TTOAYUATIKI TTie-
on otn paoka Sev avtamokpivetal otnv kKaboplopévn
ano Tov 1aTpo Tieon Bepameiag, akoOpa Ki av n GUOKEUN
Bepareiag Seixvel T owotr mieon. Avabéote T puBUIoN



TOU OUVEUAOUOU CUCKEVWV OF 1aTPO 1 ECEIBIKEVHEVO
QVTIMTPOOWTTO, £TOL WOTE N MEAYUATIKY TH{EON OTN HAOKa
va avtanokpivetal otnv riieon Bepareiac.

4.3 XUOTNUA EKMTVONG
MNapallayég vented

Ot maparayég vented (avayvwpiCovtal amd tn dlagavr)
ywvia kat to Slapavr) TEPICTPEPOUEVO SAKTUAIO) S106¢-
TOUV EVOWUATWUEVO CUOTNHA eKTTVONC. O SAKTUANIOC
QOPANEIQC KAI TO OWHA HACKAC £XOUV OXEDIAOTE €01,
WOTE PETAEL QUTWV TWV £0PTNHATWY va SnIoVPYE(Tal
oxlour. Méow auTrC TNE OXIOUAG UIMOPEL va Slagpevyel o
Q€PQAG EKTIVONG.

Mapaliayég non vented

O1mapalayéc non vented (SAKTUMOC AOQANEIAC KAl Yw-
via o€ umie xpwpa) Sev SIaBETOUV CUOTNUA EKTIVONG. €
TiEpimTWon Xerong mapaAaywy non-vented pe e€wtepl-
Kk BarBida exmvonc, AABETE uTTOYN 0Ag TIC OXETIKEC 0ON-
YiEG xprionc.

4.4 Ymodoxn pétpnong mieong

H pdoka Siabétel pia umodoxr| pétpnong meong, yla m
UETPNON TNE TTEoNC 1) TN pory o§uyodvou. Eav Sev xpnoluo-
TIOlE(TE TNV LUTTOSOXT, OPEAYICTE TN PE TNV Tdma urodo-
XS LETEPNONG TTIEONG, YIa VA ETITUXETE TNV TTiEoN
Beparneiac.

5 Yy&glovouikn mpogtolpacia

A\ nroEnonomzH

Kivduvog tpavpatiopo e§artiag eEAAimoug

Kabapiopov!

YToAippaTa evaExeTal va BoUADOOLY TN PAoKa, va

EMNPEACOLY APVNTIKE TO EVOWUATWHEVO CUCTNHA

€KTIVOIG Kal va Bécouv o€ Kivduvo Tnv emituyia tng

Oeparneiac,

= e aoBevelg pe e€aoBevnpévo avooomoinTiko oU-
oTNUa 1 e 11aitepo 10TopIKS TTPEMEL VAl YivETAl Ka-
OnuePIvr) amoAUaVon TwV EEARTNUATWY TNG
HAOKAC KATOTTV IOTPIKAG CUUBOUAAG.

5.1 Ka@apiopog packag

1. Amoouvapuoloynon paokag (BAEme eikdva n).

2. KaBapiote TN pdoka cLPPWVA Pe Tov akdAouBo
miivaka:

Evépyseia

Ka@npuepiva
EBSopadiaia

MAéveTe Ta e€apTrpata TN HACKAG PE
BOeplO VEPO KAl ATTIO ATTOPPUTIAVTIKO.

x

E€aptripata pdokag (E¢aipeon: mpoe€oxr
HAOKAC KAl LETWTTIKG PagAapl) KATd To

TAUOIUO KaBapi(eTe OXONAOTIKA UE TTAV( 1) X
e amairy BoupToa.
MAévete TV mepideon KeQAANOU OTO XEPL X

3. Zemhévete OAa Ta €apTANATA e KaBapo vepo.

4. A@rivete OAa Ta E£APTAUATA VA OTEYVWOOLY OTOV
aépa.

5. Exteheite omtikd éheyyo.

6. Eav eivat amapaitnto: Avtikataotrote Ta @Bapuéva
peEN.
7. Yuvapuohoynon pdokag (BAEme eikdva B),

O1 amoxPWHATIOUO! TWV EEPTNUATWY
i paokag Oev emnpealouy T Asltoupyia TNG
péoka.

5.2 AM\ayn acBsvoig

Movo oe KAIVIKO Topéa: S e epImTwan alayn ¢ aoBevoug
TIPEMEL VA TTPOREITE OE UYEIOVOUIKY) TTOOETOIMAGIA TNG Hd-
okac. YoSeiEEIC yia TNV UYEIOVOIK TTPOETOIUACia KaTd
v aMayr) aoBevouc Ba Bpeite ota évtuma mAneoeopl-
wv otn oehida Tou katackevaotr oto Sladiktuo. Katdmiv
eMOUNIAC 0ag amOOTENOULE EMTIONG TA EVTUTTA TTANPO(PO-
PLV.

6 Amooupon

Mmopeite va anmoppiPpete GAa Ta E€APTHUATA OTA OIKIAKA
anoppippaTa.

7 BAafeg
BAGBn Artia AvTtipeTwmon
lévog oto PuBuiete v mepi-
MPOOWNO Maoka epapud- | Seon ke@ahiol oe
e€artiag (et TOND O@IXTA. | Alyo TTIo Xohapr
mieonc. B¢on.
MdoKa epapié- PuBpilete Tnv nepk-
- ) Cet oA yahapd Sean Kepahiov Aiyo
euuayospoc Xarapa. 10 OPIXTA.
OTO HATL. - -
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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 JOYCE SilkGel se pouziva k 1é¢bé spankové
apnoe a k neinvazivni ventilaci pacientl s ventila¢ni
insuficienci, kterd neni ur¢ena k udrzovani zZivota.

Slouzi jako spojovaci prvek mezi pacientem a terape-
utickym pfistrojem.

2.2 Kontraindikace

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

eroze a ulcerace, kozni alergie, zarudnuti kize na ob-
liceji, otlaky na obliceji, klaustrofobie, Uzkost, defor-
mace obliceje ¢ nosohltanu, uzivani lékad, které
mohou vyvolat zvraceni, nutnost neprodlené intuba-
ce. Dodrzujte také kontraindikace uvedené v nadvodu
k pouziti vaseho terapeutického pfistroje.

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

zarudnuti kize, otlaky na obliceji, rusivé zvuky pfi
dychani.

3 Bezpecnost

Nebezpedi zranéni v diisledku zavadéni kysliku!

Kyslik se mze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s koufenim, otevienym ohném a

elektrickymi pfistroji mze zpUsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Je zakdzano pouzivani otevieného ohné.

Nebezpedi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pripadé nespravné manipulace s maskou mize

dojit ke zpétnému vdechovéani 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.

Nebezpedi 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 disledku anestetickych

plyna!

Anesteticky plyn mGze 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 péasky

Celni polstarek

Opérka cela

Pojistny krouzek

Kolénko

Uzavér pripojky méreni tlaku
PFipojka méfeni tlaku

Otocna objimka
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Télo masky
10. Spona pasku

11. Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pfistroje

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
|ékarem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skute¢ny 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 krou-
Zek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila stérbina. Touto 3térbinou mlze
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 tera-
peutickymi pfistroji, které majf aktivni vydechovy ven-
til a pomoci alarml a bezpe¢nostnich systému
zajistuji pripadny vypadek zafizeni. Pokud pouzivate
variantu non-vented s externim vydechovym venti-
lem, respektujte prosim pfislusny navod k pouziti.

4.4 Pripojka méieni tlaku

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

5 Hygienické zpracovani

A\ VAROVANI

Nebezpedi zranéni v diisledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch 1é¢by.

= U pacientd 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
o
>§ .3,
g |2
-]
3
Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X

Cisticim prostiedkem.

Dily masky (vyjimka: manzeta masky a celni
polstarek) pfi myti dikladné ocistéte hadfi- X
kem nebo mékkym kartackem.

Hlavové pasky myijte rukou. X
3. V3echny dily nakonec oplachnéte ¢istou vodou.
4. Vsechny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
5. Provedte vizuaini zkousku.

6. Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.
7. Masku sestavte (viz obrazek B).

o Zmény zabarveni dild masky nenarusuji funkci
1 masky.

5.2 Zména pacienta

Pouze v klinické oblasti: V pfipadé zmény pacienta se
maska musf hygienicky zpracovat. Pokyny pro hygie-
nické zpracovani v pfipadé zmény pacienta najdete
v brozure na internetovych strankach vyrobce. Na
pfani vdm brozuru také zasleme.

6 Likvidace

Vsechny dily mdzete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

7 Zavady

Zavada Pfi¢ina Odstranéni

Bolestivy tlak | Maska sedf pfilis
na obliceji. tésné.

Nastavte hlavové pasky
trochu volnéji.

Maska sedi prilis
Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dicf do oci. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne. vaného prodejce.

Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrézek n).
Manzeta masky je | ManZetu masky

Neni dosazen | poskozena. vyménte.

terapeuticky | Systém hadic Zkontrolujte spojky a

tlak. netésni. Fadné pFipevnéni hadic.
Z pripojky méfeni | Pfipojku méfeni tlaku
tlaku vystupuje uzavrete uzavérem (je
vzduch. soucasti dodavky).

8 Technické udaje

Trida pfistroje podle smémice

93/42/EHS la

Rozméry (S x V x H)

Velikost S 86mmx 121 mmx 63 mm
Velikost M 86 mmx 125 mmx 67 mm
Velikost L 86 mmx 126 mm x 70 mm
Hmotnost

Velikost S 13449

Velikost M 137¢g

Velikost L 139¢g

Pripojka méfeni tlaku @4 mm

Sitka spon pask(i 20 mm

Rozsah teploty:

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

pfi 50 I/min 0,06 hPa

pfi 100 I/min 0,24 hPa
Priitokovy odpor non vented

pfi 50 I/min 0,11 hPa

pfi 100 I/min 0,51 hPa
Hodnota emisi hluku uvedend

dvéma cisly podle normy

1SO 4871:

- hladina akustického tlaku 15 dB(A)

- hladina akustického vykonu 23 dB(A)

- faktor nejistoty 3 dB(A)

Doba pouzitelnosti A7 12 mésicti !

PouZité normy EN 1SO 17510-2:2009

T Materialy masky starnou, jestlize jsou napiiklad
vystaveny agresivnim cCisticim prostfedkdam.

V ojedinélych pfipadech mize byt nezbytné vyménit
dily masky dfive.

Konstrukeni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika tlak/priitok

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

JOYCE SilkGel
—
£
£ .-
=

.
V4
[e) JOYCE SilkGel vented
45‘ 70
2
o ©
2> "
s .
g 0
N JOYCE SilkGel non vented
= ®
<
© . /
2
+ 0
wv 5 10 15 20 25 30 35 a

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa - 40 hPa

Hadicova pfipojka: kuzelova
podle normy EN ISO 5356-1
vented

non vented

@ 22 mm (samec)
@ 22 mm (samici)

10 Materialy

&

Dil masky Material
Manzeta masky, ceni S1 (Silikon), I (Silikon-Gel)
polstarek
Uzavér piipojky méfeni tlaku | SI (Silikon)
Pojistny krouZeknouzovy TPE (termoplasticky
vydechovy ventil elastomer),

PP (polypropylen)
, ) PC (polykarbonat),

Télo masky, kolénko PA (polyamid)
Spona pasku POM (polyoxymetylén)
Opérka Cela, otocna objimka | PA (polyamid)

EL (elastan), PES (polyester),
PU (polyuretan),
PA (polyamid), CO (bavina)

Hlavové pasky

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

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical poskytuje odbérateli
nového originalniho vyrobku Léwenstein Medical a
nahradniho dilu zabudovaného spole¢nosti
Lowenstein Medical omezenou zaruku vyrobce podle
zaruc¢nich podminek platnych pro pfislusny produkt a
nize uvedenych zaru¢nich |hit od data koupé. Zaru¢-
ni podminky jsou k dispozici na internetovych stran-
kach vyrobce. Na prani vam zaruc¢ni podminky také
zadleme.

Nezapomernite, Ze jakykoli nérok na zaruku a na odpo-
védnost zanika, jestlize nepouzijete piisludenstvi do-
porucené v ndvodu k pouziti, ani originalni nahradni
dily.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné piislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicli

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko) timto
prohlasuje, ze produkt vyhovuije pfislusnym ustanove-
nim smérnice 93/42/EHS tykaijici se zdravotnickych
prosttedkd. Uplny text prohlaeni o shodé naleznete
na internetovych strankach vyrobce.
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1 Obsluha

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

[l Nasadenie masky
B} Nastavenie masky
Siatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel poutzitia

Maska JOYCE SilkGel sa pouZziva na osetrovanie span-
kového apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie zivot udr-
Zujucu respiraciu pacientov s respiracnou
insuficienciou. Sluzi ako spojovaci prvok medzi pa-
cientom a terapeutickym pristrojom.

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,
deformaécie 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 dosledku 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,.

= Neuzatvdrajte vydychovy systém masky.

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

SO

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

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

Nebezpeéenstvo trazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontdnnym
dychanim.

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

Nebezpecenstvo trazu v désledku 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 néjdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy

Celova poduska

Celové opierka

Poistny krazok

Koleno

Uzaver pripojky na meranie tlaku
Pripojka na meranie tlaku

Otocné puzdro
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Telo masky

—
o

. Spona popruhu

11. Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda

skutoc¢ny tlak v maske predpisanému terapeutickému

tlaku, aj ked je na terapeutickom pristroji zobrazeny

spravny tlak. Kombinaciu pristrojov nechajte nastavit
lekérovi 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 Str-
binu mdze unikat vydychovy vzduch.

Varianty ,,non vented”

Varianty ,non vented” (modry poistny krdzok a kole-
no) nedisponuju vydychovym systémom. Ak variant
.non vented” pouzivate s externym vydychovym ven-
tilom, dodrziavajte prislusny nédvod na pouzitie.

4.4 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 doésledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mozu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

= Pri pacientoch s oslabenym imunitnym systémom
alebo $pecifickou diagnézou dezinfikujte diely
masky po konzultacii s lekarom denne.

5.1 Cistenie masky

1. Rozoberte masku (pozri obr. n).
2. Vycistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon

Denne
Tyzdenne

Umyte diely masky teplou vodou a jemnym
Cistiacim prostriedkom.

Diely masky (vynimka: manZzeta masky a celo-
va poduska) pri umyvani dokladne vycistite X
handri¢kou alebo makkou kefkou.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

V3etky diely oplachnite ¢istou vodou.
Vsetky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.

N o vk~ W

Poskladajte masku (pozri obr. B).

o Zmena sfarbenia dielov masky neméa
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 hygienicku
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.

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.

ku. i -
vV OKU Maska nesedi. Kontaktu!te odborné
ho predajcu.

Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. E).

ManzZeta masky je | Vymefite manzetu

. poskodena. masky.
Nedosahuje - — :
sa terapeutic- Systém hadic je Skontrolujte konektor a
ky tlak netesny. spojenie hadic.

Uzavrite pripojku na
meranie tlaku uzve-
rom (je sucastou

Z pripojky na mera-
nie tlaku unika

vzduch. dodavky).
8 Technické udaje
Produktova trieda podla la

smernice 93/42/EHS

Rozmery ($ x v x h)

Velkost S 86 mm x 121 mm x 63 mm
Velkost M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Velkost L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Hmotnost

Velkost S 13449

Velkost M 137¢g

Velkost L 139¢g

Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa - 40 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel podla

EN ISO 5356-1
Jvented” @ 22 mm (vnitorna)
,non vented” @ 22 mm (vonkajsia)

Pripojka na meranie tlaku @4 mm

Teplotny rozsah:

Telo masky, Koleno PC (polykarbonst),

PA (polyamid)
Spona popruhu POM (polyoxymetylén)
Celové opierka, Oto¢né puzdro | PA (polyamid)

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

pri 50 I/min 0,06 hPa

pri 100 I/min 0,24 hPa
Odpor pri prideni ,non

vented”

pri 50 I/min 0,11 hPa

pri 100 I/min 0,51 hPa
Uvedena dvojciferna hodnota

emisii hluku podfa 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 15 dB(A)

— hladina akustického vykonu 23 dB(A)

— faktor neistoty 3 dB(A)
Do 12 mesiacov
EN ISO 17510-2:2009

Doba pouZivania !

Aplikované normy

1 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.

JOYCE SilkGel
<
g
= o
© ©
C JOYCE SilkGel vented
< o
R
C 60
=)
™ »
[e]
b 40
@
E_ 0
> » JOYCE SilkGel non vented
= /
° 10
[0}
= o
v J 5 10 15 20 25 30 35 40
Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

EL (elastan), PES (poly-

Hlavové popruhy ester), PU (polyuretan),

SI (Silikén), SI (Silikonovy

Manzeta masky, Celova poduska o)

Uzaver pripojky na meranie tlaku| SI (Silikan)

TPE (termoplasticky elasto-

Poistny krazok mé), PP (polypropylén)

PA (polyamid), CO (bavina)

SO

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

11 Zaruka

Spoloc¢nost Lowenstein Medical poskytuje zékazniko-
vi nového origindlneho vyrobku znacky

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

Majte na zreteli, ze kazdy narok na zaruku a rucenie
zanikne, ak sa nepouzije ani prislusenstvo odporuca-
né v ndvode na pouzitie ani originalne ndhradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt
Masky vratane prislusenstva

Zarucné lehoty
6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost

Lowenstein 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-
mockach. Uplny text vyhlasenia o zhode je

k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.



WM 68381a 12/2019 DA

1 Betjening

Hvordan du tager masken p4, 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 séadan skilles masken ad
B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Masken JOYCE SilkGel 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.

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, tar naese, ter mund om morgenen,

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

3 Sikkerhed

Fare for kveestelser pa grund af ilttilfersel!

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

forbindelse med rygning, aben ild eller elektriske

apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga aben ild.

Fare for kveestelser pa grund af

CO,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens dbninger.

= Seet kun masken pa i laengere 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

Pandestgtte

Sikringsring

Vinkel

Lukning trykmaéletilslutning
Trykmaletilslutning

Drejebasning

O 0 N o ok W N

Maskeelement
10. Bandclips
11. 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. Hvis du bruger non
vented-varianten med ekstern udandingsventil, skal
den tilhgrende brugsanvisning overholdes.

4.4 Trykmaletilslutning

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

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 pa producentens

internetside. Efter gnske tilsender vi dig ogsa brochuren.

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

Temperaturomrade:

Drift +5°Ctil + 40 °C
Opbevaring -20 °C il +70 °C
Stremningsmodstand vented

ved 50 I/min 0,06 hPa

ved 100 I/min 0,24 hPa
Stremningsmodstand non

vented

ved 50 I/min 0,11 hPa

ved 100 I/min 0,51 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi

ifelge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 15 dB(A)

- Lydeffektniveau 23 dB(A)

- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Brugsvarighed Op til 12 maneder '
Anvendte standarder EN ISO 17510-2:2009

" Materialerne i masken aeldes, hvis de f.eks. er udsat
for aggressive renggringsmidler. | szerlige 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.

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

" JOYCE SilkGel non vented

10

o

Middel leekageflow (I/min)

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

Maskevulst, pandepolster | SI (silikone), SI (silikone-gel)

5 Hygiejnisk behandling 7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
AADVARSEL Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Fare for kvaestelser pga. utilstrekkelig ansigtet. stramt. mindre stramt.
rengering! Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense Treekluft i lest. strammere.
i i andi ojet.
funktlpnen af det mtegrgredeoudarjdlngssystem og ] Masken passer Kontakt forhandleren.
@ge risikoen for, at terapien slar fejl. ikke.
= Desinficer maskedelene dagligt efter aftale med Masken er ikke ind-| Indstil masken pa ny (se
laegen, hvis masken anvendes pa patienter med stillet korrekt. ﬁg_ﬂ).
svaekket immunsystem eller seerlig sygdomsbag- Maskevulsten er skt maskendlsten
grund. beskadiget. '
5.1 Sadan rengeres masken Terapitrykket Kontroller, at stiksam-
1 kil masken ad (se f opnas ikke. Sltantgesystemet €' | lingerne og slangere
. il masken ad (se fig. n). uteet. sidder korrekt.
2. Renger masken i henhold til efterfglgende tabel: Der kommer luft ud | Luk trykmaletilslutnin-
af trykmaletilslut- | gen med laseringen (in-
Handling = Es ningen. kluderet i leverancen).
& |t .
g |3 8 Tekniske data
Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X Produktklasse ifelge direktiv ]
renggringsmiddel. 93/42/EQF a
Renger maskedelene (med undtagelse af: Mal (B x H x D)
maskevulst og pandepolster) grundigt med en X Starrelse S 86 mm x 121 mm x 63 mm
klud eller en bled barste under VaSkningen. Starrelse M 86 mmx 125 mmx 67 mm
Vask hovedbandet i handen. X Starrelse L 86 mm x 126 mm x 70 mm
3. Skyl alle dele af med rent vand. Veegt
Starrelse S 134¢g
4. Lad alle dele lufttarre. Storrelse M 137
5. Foretag en visuel kontrol. Storrelse L 139¢
6. Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele. Terapitrykomrade 4hPa - 40 hPa
) Slangetilslutning: Konus ifelge
7. Saml masken (se fig. B). EN EO 5356_19 g
vented @ 22 mm (mand)
Misfarvninger pa maskedelene pavirker non vented @22 mm (hun)

ikke maskens funktion.

Lukning trykmaletilslutning | SI (silikone)

TPE (termoplastisk elastomer),

Sikringsring PP (polypropylen)

Trykméletilslutning @4 mm

. olycarbonat
Maskeelement, vinkel poly )

PC(
PA (Polyamid)

Bandclips
Pandestatte, drejebasning

POM (polyoxymethylen)

PA (Polyamid)

EL (elasthan), PES (polyester),
PU (polyurethan),

CO (bomuld), PA (Polyamid)

Hovedband

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

11 Garanti

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

Lowenstein Medical indbygget reservedel en be-
graenset producentgaranti i henhold til de garantibe-
tingelser, som gaelder for det pagaeldende 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-
her ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale
reservedele.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantiperioder
6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

Hermed erklaerer

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

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2 Innfering

2.1 Bruksformal

JOYCE SilkGel-Masken 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.

2.2 Kontraindikasjoner

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

Erosjoner og ulcerasjoner, hudallergier, redming 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,
trykkfalelse i bihulene, irritasjon av gynene, huden
blir rad, trykkpunkter i ansiktet, forstyrrende lyder nar
man puster.

3 Sikkerhet

Fare for personskader pa grunn av

oksygentilforsel!

Oksygen kan avleires i klaer, sengetgy og har. Dette

kan forarsake brann og eksplosjoner i sammenheng

med rgyking, apen ild og elektriske apparater.

= Rayking forbudt.

= Unnga épen 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

Hette trykkmalekopling
Trykkmalekopling
Dreiehylse

O 0 N o vk W N

Maskens hoveddel
10. Bandklips
11. 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. Hvis du

bruker Ikke-ventilert-variant med ekstern ekspira-
sjonsventil, ma du fglge tilhgrende bruksanvisning.

4.4 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
4 oppna terapitrykket.

5 Dekontaminasjon

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjoring!

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 Rengjoring av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjer masken i samsvar med tabellen

6. Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

7. Sette masken sammen (se figur B).

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 forespersel
sender vi deg ogsa brosjyren.

Slangekopling: Konus iht.

10 Materialer

nedenfor:

Handling o |2
s |t
G

Vask maskedelene med varmt vann og mildt X

rengjeringsmiddel.

Under vaskingen m& maskedelene (unntak:

maskepute og pannepute) rengjeres grundig X

med en klut eller myk barste.

Vask hodebandet for hand. X

3. Skyll alle delene med rent vann.
4. La alle delene tgrke i luften.

5. Utfer en visuell kontroll.

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

7 Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i lgst. litt.
oyet. Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke kor-| Still inn masken pa nytt
rekt innstilt. (se figur ﬂ).
L\{I(:;I;i\l/ulsten €| skift ut maskeputen.
Teora.pitrykket Slangesystemet er Kontroller pluggforbin-
nds ikke. Ltett delsen og at slangene
' sitter korrekt.
Det kommer luft ut | Steng trykkmalekoplin-
av trykkmélekoplin-| gen med hetten (inkl. i
gen. leveransen).
8 Tekniske data
Produktklasse iht. direktiv la
93/42/EQF
Mal (B x H x D)
Starrelse S 86 mm x 121 mm x 63 mm
Starrelse M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Starrelse L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Vekt
Starrelse S 134¢g
Sterrelse M 137 ¢
Starrelse L 139¢g
Terapitrykkomrade 4 hPa - 40 hPa

Anvendte standarder ENISO 17510-2:2009

! Materialer i masken aldres dersom de f.eks. utsettes
for aggressive rengjaringsmidler. | enkelte tilfeller kan
det vaere ngdvendig & skifte ut maskedeler tidligere.

Med forbehold om konstruksjonsendringer.

9 Trykk-flow-karakteristikk

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

JOYCE SilkGel

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

EN 1SO 5356-1

ventilert ©@ 22 mm (hann) Maskepute, pannepute | SI (Silikon), SI (silikongel)

Ikke-ventilerte (NV) @ 22 mm (hunn) Hette trykkmalekopling | SI (Silikon)

Trykkmalekopling @4 mm - TPE (termoplastisk elastomer),

Lasering

Temperaturomrade: PP (polypropylen)

Drift +5 °C til + 40 °C . PC (polykarbonat),

Lagring -20 °C il + 70 °C Maskens hoveddel, vinkel PA (polyamid)

Stremningsmotstand ventilert Bandklips POM (polyoxymetylen)

ved 50 I/min 0,06 hPa Pannestatte, dreiehylse | PA (polyamid)

ved 10(_) I/min 0,24 hPa EL (elastan), PES (polyester),

Stremningsmotstand Ikke- Hodeband PU (polyuretan), PA (polyamid),

ventilerte CO (Bomull)

ved 50 I/min 0,11 hPa

ved 100 I/min 0,51 hPa Alle deler av masken er fri for lateks, PVC

Angitt dual steyemisjonsverdi i (polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).

henhold til SO 4871:

- Lydtrykkniva 15 dB(A) 11 Garanti

) Lydeffektnlva 23 dB(A) Lowenstein Medical gir kunder som har kjgpt et nytt

- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A) . . ) ) !
- - . T orginal-Lowenstein Medical-produkt, og som har fatt

Brukstid Inntil 12 maneder

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 in-
ternettsider. Pa forespgrsel sender vi deg ogsa garan-
tivilkarene.

Vaer oppmerksom péa at ethvert krav pa garanti og
produktansvar gar tapt hvis man verken bruker det til-
behgret som er anbefalt i bruksanvisningen eller ori-
ginal-reservedeler.

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantitider

6 maneder

12 Samsvarserklzering

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 samsvarserklzeringen pa produ-
sentens internettsider.
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1 Anvandning

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

Bl Maskpasattning

| Maskinstalining
Maskavtagning

n Isértagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning

2.1 Andamal

Masken JOYCE SilkGel anvands for behandling av
somnapné och for icke-invasiv samt icke livsuppehal-
lande andningshjalp till patienter med andningsinsuf-
ficiens. Den &r avsedd som férbindelseelement mellan
patienten och behandlingsapparaten.

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 nésa, torr ndsa, muntorrhet pa morgonen,
tryckkéansla i bihalorna, bindehinneirritation, hudrod-
nad, tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid
andning.

3 Sadkerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne 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.

= Lat inte masken vara pasatt langre stunder om
inte behandlingsapparaten ar igang.

= Anvénd bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Anvand inte masken pa 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.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband

Mijukdel till pannstéd

Pannstod

Lasring

Vinkel

Avstangning av tryckméatningsanslutning
Tryckméatningsanslutning

Skruvhylsa

O 0 N o u ok W N

Maskstomme
10. Clips
11. Mjukdel

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer éverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten vi-
sar ratt tryck. Lat en l&kare 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 sd att det bildas en springa
mellan dessa delar. Genom denna springa kan utand-
ningsluften trénga ut.



non vented-varianter

non vented-varianterna (blafargad lasring och vinkel)
har inte nagot utandningssystem.Folj den tillhérande
bruksanvisningen om du anvéander non vented-vari-
anten med extern utandningsventil.

4.4 Tryckmatningsanslutning

Masken har en tryckméatningsanslutning fér métning
av tryck eller tillforsel av syrgas. Om du inte ska an-
vanda anslutningen madste du stanga av den med av-
stdngningsanordningen, annars uppnas inte
behandlingstrycket.

5 Hygienisk beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillrdcklig rengoring!

Frammande féremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och aventyra

behandlingsresultatet.

= For patienter med forsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund bér maskdelarna
desinficeras dagligen efter samrad med lakaren.

5.1 Rengodring av masken

1. Taisar masken (se figur n).

2. Rengor masken enligt tabellen nedan:

Atgard

Varje dag
En gang i veckan

Tvatta maskdelarna med varmt vatten och
milt rengdringsmedel.

Rengdr maskdelarna (med undantag for
mjukdelen och pannstddets mjukdel) nog- X
grant med en duk 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.
Satt ihop masken (se figur [B).

N vk~ W

Missfargning av maskdelarna paverkar
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 énskar
kan vi ocksa skicka broschyren med post.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Ldtta nagot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama at huvudbandet
Luftdrag i |6st. nagot.
dgonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.
Masken &r inte ratt | Stéll in masken pa nytt
installd. (se ﬂgurﬂ ).
Mijukdelen &r )
skadad. Byt mjukdelen.
Behandlings- Kontrollera slangkopp-
trycket upp- 2lgrt1tgsystemet lingarna och slangaras
nas inte. : fastsattning.
Luft tréinger ut vid Stang tryckmatningsan-
s slutningen med av-
tryckmatningsan- . :
. stangningsanordningen
slutningen. o
(ingdr i leveransen).

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv

93/42/EEG la

Yttermatt (B x H x D)

Storlek S 86 mm x 121 mm x 63 mm
Storlek M 86 mm x 125 mm x 67 mm
Storlek L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Vikt

Storlek S 134¢g

Storlek M 137 ¢

Storlek L 139¢g
Behandlingstryckomrade 4 hPa - 40 hPa
Slanganslutning: Kona enligt

EN ISO 5356-1

vented @ 22 mm (hane)

non vented @ 22 mm (hona)
Tryckmatningsanslutning @ 4 mm

Clips POM (polyoxymetylen)

Pannstéd, skruvhylsa PA (polyamid)

EL (elastan), PES (poly-

Huvudband ester), PU (polyuretan), PA

(polyamid), CO (Bomull)

Temperaturomrade:

Anvandning +5°C—+40°C
Lagring -20°C-+70°C
Flodesmotstand vented

vid 50 I/min 0,06 hPa

vid 100 I/min 0,24 hPa
Flodesmotstand non vented

vid 50 I/min 0,11 hPa

vid 100 I/min 0,51 hPa
Angivna bulleremissionsvar-

den enligt 1SO 4871:

- Ljudtrycksniva 15 dB (A)

- Ljudeffektniva 23 dB (A)

- Osakerhetsfaktor 3dB (A)
Anvéndningstid Upp till 12 manader !
Tilldmpade normer EN ISO 17510-2:2009

Materialen i masken aldras om de utsétts 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.

JOYCE SilkGel
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Utgdngstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

10 Material

Mjukdel, mjukdel till pannstéd | SI (Silikon), SI (silikongel)

Avstdngning av

tryckmatningsanslutning Sl (Silikon)

TPE (termoplastisk

Lasring elastomer), PP (polypropen)
' PC (polykarbonat),
Maskstomme, vinkel PA (polyamid)

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

11 Garanti

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

Léwenstein Medical monterade reservdelar en be-
gransad tillverkargaranti i enlighet med de for respek-
tive produkt géllande garantivillkoren och under
nedan angivna garantitider raknat fran inképsdagen.
De kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Inter-
net-sida. Om du sa énskar skickar vi ocksa garanti-
villkoren med post.

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

Produkt
Masker inkl. tillbehor

Garantitider

6 manader

12 Overensstammelseférklaring

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 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
JOYCE SilkGel-kokokasvomaskia kadytetdan uniap-

nean hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiivi-

seen sekd ei elamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se
toimii potilaan ja hoitolaitteen vélisend yhteysele-
menttina.

2.2 Vasta-aiheet

Seuraavien oireiden yhteydessad maskin kayttd on

joko kokonaan kiellettya tai sallittu vain, kun nouda-

tetaan erityistd varovaisuutta.

Pinnalliset haavaumat ja haavaumat, ihoallergiat, kas-

vojen ihottuma, painaumat kasvoissa, klaustrofobia,

pelko, kasvojen tai nenanielun epamuodostumat, |&a-
kitys, joka voi laukaista oksentamisen, valittoman in-

tubaation tarve. Huomioi mys hoitolaitteen
kayttoohjeessa mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Tukkeutunut nené, kuiva nena, kuiva suu aamuisin,

paineentunne poskionteloissa, sidekalvojen arsyynty-
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.
CO0,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!
CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia
kasitellaan vaarin.

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

= Al3 kayta maskia potilailla, jotka eivat 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 henkilita.

= Al4 koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittaiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1.

2
3
4
5
6.
7
8
9

Paaremmi

Otsapehmuste

Otsatuki

Lukitusrengas

Kulmakappale
Paineenmittausliitannan suljin
Paineenmittausliitanta

Pyoriva liitin

Maskin runko

10. Paaremmin kiinnike

11. Maskityyny

4.2 Yhteensopivat laitteet

Maskin todellinen paine ei joissakin laiteyhdistelmissa
vastaa maarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
ndyttaa oikean paineen. Anna ladkarin tai alan liik-
keen saataa laiteyhdistelma siten, etta 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,
ettd niiden valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee
tdman raon kautta ulos.



non-vented-mallit

non-vented-malleissa (lukitusrengas ja kulmakappale
sinisid) ei ole omaa uloshengitysventtiilia. Jos kaytat
non-vented-mallia ulkoien uloshengitysventtiilin
kanssa, noudata sen kayttoohjetta.

4.4 Paineenmittausliitanta

Maskissa on paineenmittausliitanta, jonka kautta voi-
daan mitata paine tai johtaa happea. Kun liitdntaa 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 péivittdin, jos poti-
laan immuunijarjestelma on heikentynyt tai ha-
nelld on erityinen sairaushistoria ja laakari pitaa
sita tarpeellisena.

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pura maski osiin (ks. kuva n).

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

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 pyynnostd lahettad esitteen myds postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen
Kasvoja sar- - " agn s
I Maski istuu liian | Saada paéremmia
kee painau- | .. . apa )
) . tiukasti. vahan isommaksi.
mien takia.
Maski on liian Saada paaremmia
Silmissd tun- | 10ysalla. vahan tiukemmalle.
tuu vetoa. Maski ei ole

sopivan kokoinen. Ota yhteytta myyjaan.

Saada maski uudelleen

(ks. kuva n).

Maskia ei ole
saadetty oikein.

Maskityyny
vioittunut.

Vaihda maskityyny
uuteen.

Hoitopainetta

oi saavuteta. Letkujarjestelma ei | Tarkista liittimet ja

ole tiivis. letkujen istuvuus.

Paineenmittauslii- | Sulje paineenmittauslii-
tannasta tulee ulos | tantd sulkimella
iimaa. (siséltyy toimitukseen).

Toimenpide £ £
£ |E 8 Tekniset tiedot
2 =
© =
i Tuoteluokka 93/42/ETY- ]
Pese maskin osat ldmpimalla vedelld ja X direktiivin mukaan e
miedolla puhdistusaineella. Mitat (L x K x S)
Puhdista maskin osia (poikkeus: maskityyny ja Koko S 86 mmx 121 mm x 63 mm
otsapehmuste) pesun yhteydessa kankaalla X Koko M 86 mm x 125 mm x 67 mm
tai pehmedlld harjalla. Koko L 86 mm x 126 mm x 70 mm
Pese padremmi kasin. X Paino
3. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella. Koko S 1349
: . . Koko M 137¢g
4. Anna ilman kuivattaa kaikki osat. Koko L 139g
5. Suorita silmamaéarainen tarkastus. Hoitopainealue 4 hPa - 40 hPa
6. Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin. Letkuliitin: kartio
. EN 15O 5356-1
7. Kokoa maski (ks. kuva B vented @22 mm (uros)
non vented @ 22 mm (naaras)
o I\/Igskln osien v'alrlen rnguttumlsella ei ole Paineenmittausliitants 4 mm
1 vaikutusta maskin toimintaan. P
Ldmpdtila-alue:
Kéytto +5°C +40°C
Varastointi -20°C+70 °C

Paaremmin kiinnike

POM (polyoksimeteeni)

Otsatuki, pyoriva liitin

PA (polyamidi)

Virtausvastus vented

50 I/min 0,06 hPa

100 I/min 0,24 hPa
Virtausvastus non-vented

50 I/min 0,11 hPa

100 I/min 0,51 hPa
lImoitettu kaksinumeroinen me-

lupadstoarvo 1SO 4871 -stan-

dardin mukaisesti:

- danenpaineen taso 15 dB(A)

- danitehotaso 23 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Kayttoika Enintdn 12 kuukautta |
Sovelletut standardit EN ISO 17510-2:2009

1 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.

JOYCE SilkGel

Keskimaarainen vuotovirta (I/min)

JOYCE SilkGel vented

JOYCE SilkGel non vented

L&htopaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

Maskityyny, otsapehmuste

Sl (slikoni), SI (silikonigeeli)

Paineenmittausliitdnnan suljin

Sl (silikoni)

TPE (termoelasti),

Lukitusrengas PP (polypropyleen)
. PC (polykarbonaatti),
Maskin runko, kulmakappale PA (polyamid)

EL (elastaani), PES (polyeste-
ri), PU (polyuretaani),
PA (polyamidi), CO (Puuvilla)

Paaremmi

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 vas-
tuuseen raukeavat, jos ei kayteta kayttdohjeessa suo-
siteltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

6 kuukautta

Maskit seka lisdvarusteet

12 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja

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



