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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 JOYCEone é usada para o tratamento da
apneia do sono, bem como para a ventilagao ndo-in-
vasiva e nao vital de pacientes com insuficiéncia res-
piratéria. Ela serve de elemento de ligacao entre o
paciente 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

—
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. 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 combinacédo de aparelhos, de
maneira que a pressao real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia.

4.3 Sistema de expiracao

A méscara dispde de um sistema de expiracao inte-
grado. O anel de retencao e o corpo da mascara sao
formados de maneira que uma coluna fique entre es-



sas pecas. O ar expirado pode sair através dessa colu-
na.

4.4 Entrada de medicao da pressao

A mascara possui uma entrada de medicdo da pres-
sao para medir a pressao ou permitir a entrada de
oxigénio. Se a conexao 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 ilustracéo [£J).

2. Limpar a mascara de acordo com a seguinte

5.2 Troca de paciente

Somente no campo clinico: Devera higienizar a mas-
cara em caso de troca de paciente. Instrucoes 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-
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Lavar as pecas da mascara com 4gua morna e X

um produto de limpeza suave.

Limpar bem as pecas da mascara com um

pano ou uma escova suave, durante a X

lavagem.

Lavar a mao as tiras de amarrar a volta da

cabeca.

Enxaguar todas as pecas com agua limpa.
Deixar secar todas as pecas ao ar.
Realizar exame visual.

Se necessario: Substituir pecas danificadas.

N o v~ W

Montar a méscara (ver ilustracao [EJ).

A descoloracao das pecas da mascara nao
interfere em seu funcionamento.

mos enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Podera descartar todas as pegas como lixo doméstico.

7 Falhas

Falha Causa

Solucao

Dores de pres-| A mascara esta
s30 no rosto. | muito apertada.

Soltar um pouco o
arnés.

A mascara esta

Entrada de ar | muito solta.

Apertar um pouco o
arnés.

nos olhos. A mascara ndo

cabe.

Entrar em contato com
0 agente autorizado.

A mascara nao foi
ajustada correta-
mente.

Ajustar a mascara no-
vamente (ver ilustracdo

2}

Rebordo da masca-

Apressdo da | ra danificado.

Substituir o rebordo de
mascara.

terapia ndo é
alcancada.

Sistema de tubos
nao estanque.

Verificar o conector e o
assento dos tubos.

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

Tapar a entrada de me-
di¢do da pressdo com o
fecho (incluido no ma-
terial fornecido).

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo a
diretiva 93/42/CEE

lla

Dimensoes 96 mm x 115 mm x
(LxAXP) 83 mm

Peso 87¢g

Faixa de presséo da terapia 4 hPa - 30 hPa

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

@ 22 mm (macho)

Armazenamento

Entrada de medicdo da pressdo @4 mm
Lar
rgura . . 24mm
clipes para as tiras de amarrar a
volta da cabeca
Limites de temperaturas:
Funcionamento +5°Caté +40°C

-20°Caté +70 °C

Resisténcia de corrente PA (poliamida), HTC
com 50 I/min 0,05 hPa Clipe do arnés (tritan), POM

com 100 I/min 0,28 hPa (polioximetileno)

Valor de emissao de ruidos de dois Apoio para a testa, casquilho rota- | PA (poliamida),

digitos indicado segundo 1SO 4871: tivo, PC (policarbonato), HTC
- nivel de pressé&o sonora 18 dB (A) Corpo da mascara, cotovelo (tritan)

- nivel de poténcia sonora 26 dB (A) Elastano, poliéster,

- fator de incerteza 3dB (A) 5 de cab PU (poliuretano),

Vida atil Até 12 meses | Amés de cabeca UBL Loop, algodao,
Normas aplicadas EN IS0 17510-2:2009 PA (poliamida)

T 0s 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 alteracoes na construcao.

9 Curva caracteristica pressao/

fluxo

Na curva caracteristica pressao/fluxo, o fluxo de fuga
é representado em funcdo da pressao da terapia.
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Fluxo de fuga médio (I/min)

20 2 28 32

Pressao de saida no aparelho de terapia (hPa)

10 Materiais

Rebordo da mascara, almofada
para a testa, Fecho da entrada de
medicdo da pressao, Mola do apoio
para a testa

Silicone

Anel de retencdo (componente
duro)

PP (polipropileno)

Anel de retencdo (componente
macio)

TPE (elastdmero
termoplastico)

Todas as partes da mdscara 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

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

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

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

Produto Periodos de
garantia
Méscaras com acessorios inclusos 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante

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



12 CepTuduKkart cooTBeTCTBUA

HacTtoaumm nsrotosutens - drpma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmanusa), 3aasnqerT,
UTO M3[EeNne OTBeYaeT COOTBETCTBYIOLMM NONOXEHVAM
NnpekTnebl 93/42/E3C ana megnumHckon npoaykumnm. C
MOJSTHBIM TEKCTOM CepTUdMKaTa COOTBETCTBIA MOXHO
03HAaKOMUTLCA Ha MHTEPHET-CaTe U3roTOBUTENSA.

WM 67516f 03/2017 RU

1 Monb3oBaHue

HaneBaHwe, MoAroHkKa, CHATYeE, pa3bopka 1 chopka
MACKM MOKa3aHbl Ha PUCYHKaX:

Bl Hanesarine mackn
E [ToaroHka mackm
CHATME MacKM
Q) Pas6opka mackn
B C6opka macku

2 BeBepeHue

2.1 Ha3HaueHue

Macka JOYCEone ncnonb3yeTca ana neyeHns oOCTaHOBKM
AbIXaHWA BO BPEMA CHa W ANA HEMHBA3VIBHOM U HEXM3He-
obecrneunBaloLLeit UCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMM NIETKNX Y
NaLMEHTOB C BEHTUAALVOHHOM AbixaTeNbHOM HeAoCTa-
TOUHOCTbI0. OHa CNYKUT B KaYeCTBe COeANHUTENBHOIO
3nemMeHTa MeX/y NaLVeHTOM 1 TepaneBTUYECKM
annapaToMm.

2.2 MpoTusBonokasaHuA

ﬂpl/l aenyrourx CMMNToMax Macky NpUMeHATb He aiefy-
er BOO6LH€ WAV TONBKO C 0CO0O0M OCTOPOXHOCTbIO:

OpO31K 1 A3BbI, KOXKHbIE anieprinu, MOKPACHEHNS KOXM
VLA, Cefbl HAAABNMBaHNA Ha NWUE, KnaycTpodobus,
cTpax, aedopmaLimm AnLa UAKM HOCOTNOTKM, NpUem Meaw-
KaMEHTOB, MOTYLLMX BbI3BaTb PBOTY, HEOOXOAMMOCTb He3-
oTnaratenbHon nHTybauum. ObpaTuTe TakxKe BHYMaHne
Ha NPOTVBOMOKa3aHwA, NprBeLeHHbIe B MHCTPYKLMK NO
MONb30BaHMIO BALLWM TePANeBTUYECKMM anmnapaTom.

2.3 Mo6GouHble geiicTBuA

3an0XeHHOCTb HOCa, CyXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTYy NO
YTpam, 4yBCTBO AaBneHMA B MPUAaTOUHbIX MONOCTAX HO-
Ca, pasfipaxeHne coegmnHnTen bHOW 060NOYKM a3, No-
KpaCHeHWe KOXNW, cnefibl HafaBnMBaHWA Ha nuue, Wymbl
npn AblXaHNUN.

3 besonacHocTb

OnacHoCTb TpaBM Npu BBOAE Kncnopopa!
Kncnopo MOXeT CKannvBaTbCA B OIEXAE, MOCTENBHOM
6enbe 1 Bonocax. [pwv KypeHnu, OTKPLITOM MAaMeHn 1 B
COYeTaHWM C INeKTPONPUOOPaMMN OH MOXKET CTaTb
NPUYMHON NMOXaPOB 1 B3PbIBOB.

= He kypwTb.

= VI36eraTb OTKPLITOrO NaameHu.

OnacHocTb TpaBM B pesynbTaTe o6paTHoro
BAbixaHua CO,!

Mpun HenpaBWIbHOM 0OPaLLEHNI C MACKOW BO3MOXHO
obpatHoe sabixaHve CO,.

= He 33KpbIBaTb BblAbIXAaTENbHYIO CUCTEMY MACKM.

= HageBaTb Macky Ha iMTenbHOe Bpema TONbKO npu
paboTaiollem TepaneBTMYeCKOM annapare.

= /Icnonb3oBaTb MacKy TOMbKO B YKazaHHOM
[lMana3oHe TepaneBTUYeCKNX JaBNeHMN.

= He ncnonb3oBaTb MacKy AnA NaLMeHToB, KOTopble He
MOTYT CAaMOCTOATENbHO €€ CHATb.

OnacHOCTb TPaBM NMpM CNOA3aHUMN MacKu!

B cnyyae cnonsaHna unm cnaflaHna Mackuy Tepanms He

fencrsyer.

= [launeHTbl C orpaHnUYeHHbIM CaMOMNPON3BObHbBIM
NibIXaHNeM AOMKHbI HAXOAWUTLCA NOf HAbMOAEHNUEM.

= BKMOUMTb CUrHaNM3aumio NOHWXXeHHOro faBneHus /
YTEeUKI Ha TepaneBTMYECKOM annapare.

OnacHOCTb TpaBM NoA AelcTBEM

HapKOTUYeCKNX ra3oobpasHbix BewecTs!

HapkoTuueckoe razoobpasHoe BeLecTBO MOXKET BblATH

Hapy»Ky Yepes BblAbIXxaTeNbHbIA KnanaH v NPUYUHUTL

Bpe NOCTOPOHHMM.

= KaTeropuuecku 3anpeLlaeTca nonb3oBaTbCA MacKoN
BO BpeMA aHecTe3unn.

4 OnuncaHue nsgenun

4.1 O6wuin Bup,
OT,EleJ'IbeIe Yyactn I/I306pa>KeHb\ Ha TI/ITyJ'IbHOI;\ CTpaHuLe.

1. Oronosbe

N

HanobHas nogyLka

HanobHuk

oW

CTonopHoe Konbuo

Yronok

KpbiliKa WTylepa ana namepeHus aBneHus
LWTyuep ana nsmepeHua fasneHua

LlapH1pHaA BTy/Ka

O N O W

Kopnyc mackm
10. 3aXMM pemHeln oronosba

11. 3aKpaunHa macku

4.2 CoBmecTMMble annapaTbl

[Ny HEKOTOPbIX KOMOMHALIMAX annapaToB GpakTUUeckoe
[aBfIeHE B MACKe He COOTBETCTBYET NPeAnCaHHOMY Te-
paneBTUYeCcKOMY AaBNEHMIO, MPUYEM flaxe B Clyyae,
eCnn TepaneBTUYECKI annapaT NoKasbiBaeT NpPaBuib-
Hoe AasneHve. MonpocKTe Bpaya Wim cneymanicTa Top-
roBovt GUpMbl OTPEryMpPOBaTb KOMOMHALMIO anmnapaTos
Taknm 06pa3om, UTobbl pakTUYECKOE AaBNeHVe B Macke
COOTBETCTBOBANO TEPAMNEBTUUECKOMY AABIEHMIO.



4.3 BbigbixaTenbHasA cucrema

Macka ocHalleHa BCTPOEHHOM BbIAbIXATENIbHOM CUCTe-
Moit. CTONOPHOE KOMbLO 1 KOPMYC MACKM UMEIOT TaKyto
GOPMY, UTO MEXAY STUMM ieTanAamK 0BpasyeTca 3a30p.
Yepes 3TOT 3a30p MOXKET BbIXOAUTb BbIAbIXAEMbI BO3AYX.

4.4 LWryuep ana nsmepeHunn
AaBneHunA

Macka nveet wryuep, MCI'\OJ'Ib?»yeMbI% ANA N3MEePEHUA faB-
NEeHNA N AnAa BBOAa KNC10poda. Ecnn wTyuep ansa nsme-
peHnAa AaBneHnAa He NCNOSb3YeTCA, 3aKyrnopbTe ero

KDbIUJKOI;I, yTO6BI OOECNEeUNTD TepanesTn4eckoe AdaBneHre.

5 TurueHunyeckas o6pabotka

A OCTOPOMHO

OnacHOCTb TPaBM BCNeACTBNE HEAOCTAaTOYHON

oumncrkmn!

OcTaTouHble BelecTBa MOTyT Bbi3BaTb 3aCOPEHVe

MacKK, YTO OTPULIATENbHO BAMAET Ha PaboTy

BCTPOEHHOW BblAbIXaTENbHOM CUCTEMbI U Ha Pe3ynbTat

Tepanuu.

= [InA naumeHTOB C 0CNabneHHON MMYHHOW CiCTe-
MOW 1N 0COBOI KapTUHOM 3a60NeBaHNI No corna-
COBaHWIO C BPAYOM exejHeBHO Ae3HMLIMPOBaTL
[eTanv MacKu.

5.1 Ouuncrtka macku

1. Pa3obpatb Macky (cm. puc. n)‘

2. O4MCTUTb MacCKy COTMAacHO Crienyioller Tabnuue.

DeiicTBue o 2
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BbIMbITb A€TaNM Macku Tennomn BOAOW C X

MArKUM MOKOLLMM CPeaCTBOM.

TwaTenbHO OUUCTUTL ieTanu Macku B
npoLecce MOVIKI MaTepyaTon candpeTkom X
AV MATKOW LLIETKOM.

BbIMbITb BPYYHYIO OrONoBbE. X
3. [MpombiTb BCe AeTany YNCTON BOAON.
4. OCTaBWTb COXHYTb BCE [ieTanu Ha BO3AyXe.
5. BbINONHUTDL BMU3yanbHbIA KOHTPOAb.

6. [pn HEOOXOAVMOCTW: 3aMEHNUTb NMOBPEXIEHHbIE
netanu.

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

° /3meHeHWA LiBeTa AeTanemn Macku He BAnAT
1 oTpuLaTelbHO Ha NCNPaBHOCTb MaCKK.

5.2 CmeHa nayuneHTa

TonbKo B 60NbHUYHbIX yUpexaeHuax B cyyae cmeHbl na-
LMeHTa 0643aTeNbHO BEINOMHWTL TUTMEHNYeCKyto obpa-
60TKy MacKU. YKa3aHwus No rmrmeHnyeckomn obpabotke
npu CMeHe NauneHTa CoflepXatca B bpoLuope, Umeio-
LeNCA Ha MHTEepHET-CcalnTe n3rotosuTens. o xenaHuio
Mbl MOXeM BbIC/1aTb Bam 3Ty BpoLutopy.

6 Ytunmsauma

Bce petanu moxHo YTUIN3MPOBATb Kak ObITOBblE OTXOfbI.

7 HencnpaBHocTIn

Heuncnpas MpuunHa YcTpaHeHne
HOCTb
bonwu ot Ha-
Macka upesmep-
[aBvBa- HemHoro ocnabutb
HO NpuneraeT K
HUA Ha PEMHM OrONOBbA.
nmy.
nmuo.
Macka cugnt
3aTAHYTb NOTYXe
C /KoM €MHU OrofoBbA
TpyA BO3- .
Py cBOOOAHO. P
nyxa B 0%
aTUTeCh K Cneuma-
rnasa. Macka He P . !
JINCTY TOProBoM
NOAXOANT.
brpmbl.
Macka Henpa- 3aHOBO OTperynmpo-
BUBHO OTPEry- | BaTb MAcky (CM. puC.
NIMpOBaHa.
BbicTyn macku 3aMeHUTb BbICTYN
TepanesTu-
NOBPEX/eH. MacCKu.
ueckoe fjas- =
0BEPUTD LUTEKEP-
neHne He | Cuctema Tpy6boK posep P
Hble COeAVHEHNA 1
AOCTWraeT- | HerepMeTMYHa.
i KpenneHwue TpyooK.
Bbixon BO3ayxa v3 | 3akpbiTb WTYLEP ANA
WwTylepa Ana us- | M3MepeHvia AasneHns
MepeHUA fjaBne- | KPLILWKOW (MMeeTcA B
HUA. KOMMeKTe MOCTaBKM).

8 TexHunuyeckue gaHHble

Knacc npogykTa cornacHo
anpekTuebl 93/42/E3C

[abapuTHbIE pasmepi

lla

96 MM X 115 MM X

(WnpKHa x BbICOTa X rNybuHa) 83 MM

Macca 87r
1ana3oH TepaneBTMYeCcKoro

A P 4rMa-30rMa

NaBneHus

[NoaknioyeHvie TpyOKM: KOHYC

COrnacHo @ 22 MM (WiTekep)
EN 1SO 5356-1

WTyuep ans n3mepeHus 34w
NaBneHvs

[nnHa 24 MM
3aXKMMaMK PEMHEN OrooBbA

[nanasoH Temnepatyp:

npw 3KCnayaTaumm oT+5°Cpo+40°C

npwv XpaHeHnK oT-20°Cpo +70°C

A3poanHammuueckoe

conpoTuBneHve

npw 50 n/MuH 0,05 rMa
npw 100 n/MnH 0,28 rlMa
YKazaHHoOe [1By3HauyHoe

3HaYeHwe LWYMOBbIAENEHNA CO-

rnacHo ISO 4871:

- YPOBEHb 3BYKOBOTO fjaBneHunn 18 ab(A)
- YPOBEHb 3BYKOBOI MOLLHOCTA 26 ab(A)
- NMOrpPeLIHOCTb 3a6(A)
Cpok cny0bl [0 12 mecaues |

[prMeHVIMble HOPMbI ENISO 17510-2:2009

! MaTepuiansi Macki CTapetoT, Hanpumep, Npu BO3Aeii-
CTBUV arpeccyBHbIX CPeACTB OUYUCTKI. B page cnyyaes
MOXeT NoTPeboBaThCA 3aMEHUTb MacKy paHbLUe.

Mbl ocTaBnsem 3a coboit MpPaBoO Ha KOHCTPYKTUBHbIE
N3MEHEeHUA.

9 3aBUCMMOCTb pacxopga oT
BaBneHuA
[laHHas xapakTepucTMyeckas Kpreas oTobpakaet

3aBNCMMOCTb PaCXOAa yTe4YKM OT TepaneBTn4eCKoro
LaBneHus.

CpefHunit pacxog yTeuku (n/muH)

BbixogHOe faBneHne Ha TepaneBTMyeckom
annaparte (rfa)

10 MaTepwmanbli

BbicTyn Mackw, HanobHas
noAyLKa, Kpbillika wryuepa
QNA U3MEPEHWA IaBNEHNS,
YIPYTW SNeMeHT
HanobHMKa

CuUnnKkoH

CronopHoe Konbuo

. MM (nonunponuneH)
(TBepAbIN KOMMOHEHT)

CronopHoe KonbLo
(MATKMIA KOMMOHEHT)

TN3 (TepmonnacTnyeckmin
3n1acTomep)

MA (nonnamma), TTK
(tpuTaH), MOM
(nonnokcumeTnneH)

3aX1M peMHe OronoBbA

HanobHuK, wapHupHan
BTYSIKa, KOPMYyC MacKMy,

MNA (nonnamua),
MK (nonnkapboHart), TTK

YrOfIoK (TpuTaH)
SnactaH, nonnadup,
Oronosse MY (nonunypetaH),

UBL Loop, xnonok,

MNA (nonnamua)

Bce vactu mackn He cofiepxat natekca, [NBX
(nonvBuHWnxnopwa) n DEHP (auatunrekcundranar).

11 TlapaHTMA

Oupma Lowenstein Medical npegoctasnsaeT nokynarenio
Ha HOBOE OpPUrMHabHOE M3aenve GrpMmbl

Lowenstein Medical 1 Ha ycTaHOBREHHYIO GrpMOi
Lowenstein Medical 3anacHyio 4acTb OrpaHuUYeHHyIo ra-
PaHTWIO N3rOTOBUTENA COMACHO AENCTBYIOWMM AN1A CO-
OTBETCTBYIOLErO N3AENNA FAPaHTUAHBIM YCNIOBUAM U
NPUBEAEHHbBIM HIKE FrapaHTUIHbIM CPOKaM, HauMHan C
AaTbl NOKynKuW. C rapaHTUAHBIMK YCNIOBUAMM MOXHO 03~
HaKOMUTbCA Ha MHTePHEeT-CanTe n3rotosutensa. 1o xena-
HUIO Mbl BbILLAIEM BaM 3TV FapaHTUHbIE YCNOBUA.

VimeiiTe B BAY, UTO NtoOble rapaHTUHbIE NPaBa v OTBeT-
CTBEHHOCTb MN3rOTOBUTENA TEPAIOT CUATY, eCIN UCTONb3Y-
I0TCA HEe PeKOMEHLOBaHHbIE B MHCTPYKLMM NO
MONb30BaHNIO MPUHAANEXHOCTU 1 HeGMPMEHHbIE 3anac-
Hble yacTu. C rapaHTUHBIMK peknamalmamm obpallan-
Tech K 06CNyKMBatoLemMy Bac Aunepy.

U3penne FapaHTUiiHDbIE
CPOKMN
Mackw, BKtoYaa NpuHaanexxHocTv | 6 mecaues
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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 JOYCEone sa przeznaczone do
leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej i nie-
podtrzymujacej zycia wentylacji pacjentow z niewy-

dolnoscig oddechowa. Stanowia one element taczacy
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 zaktadac na dtuzszy czas tylko pod warun-
kiem, ze urzadzenie terapeutyczne pracuje.

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
ci$nienia terapeutycznego.

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

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia si¢ maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentdéw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

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

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia

gazow znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawor

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac¢ masek w czasie znieczulania.

4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1. Tasmy podtrzymujace

Poduszka czotowa

Podpora czotowa

Pierscien zabezpieczajacy
Katownik

Zamek przytacza pomiaru cisnienia
Przytacze pomiaru cisnienia

Tuleja obrotowa

L 0 N o v A~ W N

Korpus maski
10. Zatrzask tasm podtrzymujacych

11. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste ci$nienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod-
ne z zaleconym cisnieniem terapii, nawet gdy
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidtowe ci-
$nienie. Kombinacja urzadzen musi zostac¢ ustawiona
przez lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela



handlowego tak, by rzeczywiste cisnienie w masce
byto zgodne z cisnieniem terapii.

4.3 System wydechowy

Maska posiada zintegrowany system wydechowy.
Pierscier zabezpieczajacy i korpus maski sa uksztatto-
wane tak, ze miedzy tymi czesciami powstaje szczeli-
na. Przez te szczeline moze uchodzi¢ wydychane
powietrze.

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 niedostateczne;j

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-
7y codziennie dezynfekowac czesci maski po
uzgodnieniu z lekarzem.

5.1 Czyszczenie maski

1. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢ 2 5
c N
g |z
N
- L od
S |8

Umy¢ czesci maski ciepta woda z dodatkiem X

tagodnego $rodka czyszczacego.

Czesci maski doktadnie wyczysci¢ podczas

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 wpltywu 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 produ-
centa. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te bro-
szure poczta.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7 Usterki

Usterka Przyczyna Sposdb usuniecia

Bdl spowodo-
wany uciskiem
na twarz.

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

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

Ciagg powie- —
trza W oku. . . Skontaktovvelacl sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem
handlowym.
Maska jest niepra- | Ustawi¢ maske na
widtowo ustawio- | nowo (patrz rysunek
na. E).
Uszkodzone zgru- | Wymieni¢ zgrubienie
Nie jest bienie maski. maski.
osiggane ) Sprawdzi¢ tacze wty-
ci$nienie tera- N|e§zczelny uklad kowe i zamocowanie
peutyczne. wezy. wezy.
Zamknac przytacze po-

Powietrze uchodziz
przylacza pomiaru
cisnienia.

miaru cisnienia zam-
kiem (dostarczonym

z maska).
8 Dane techniczne
Klasa produktu wg dyrektywy la
93/42/EWG
Wymiary 96 mm x 115 mm x
(SxWxG) 83 mm
Masa 87¢
Zakres cisnienia terapeutycznego 4 hPa - 30 hPa
Przytacze weza: stozkowe wg
EN ISO 5356-1 @ 22 mm (meskie)

Przytacze pomiaru ci$nienia @4 mm
Szerokos¢ 24 mm
zatrzaskéw tasm podtrzymujacych

Przedziat temperatury:

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

przy 50 I/min 0,05 hPa
przy 100 I/min 0,28 hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢ emisji

dzwiekow wg 150 4871:

- poziom cisnienia akustycznego 18 dB(A)

- poziom mocy akustycznej 26 dB(A)

- wspétczynnik niepewnosci 3 dB(A)
Czas uzytkowania Do 12 miesiecy !
Zastosowane normy EN 1SO 17510-2:2009

! Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa narazone
np. na dziatanie agresywnych srodkéw czyszczacych.
W niektoérych przypadkach moze byc¢ konieczna
wczesniejsza wymiana maski.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia

terapeutycznego.

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

10 Materialy

Zgrubienie maski, poduszka
czofowa, zamek przytacza pomiaru

- . Silikon
ci$nienia, Sprezyna podpory
czotowej
Ex;(cj;e)n zabezpieczajacy (czes¢ PP (polipropylen)
Pierscien zabezpieczajacy (cze$¢ | TPE (elastomer
miekka) termoplastyczny)

PA (poliamid), HTC
(Tritan), POM
(polioksymetylen)
PA (poliamid),

PC (poliweglan),
HTC (Tritan)
Elastan, poliester,
PU (poliuretan),
UBL Loop, bawetna,
PA (poliamid)

Zatrzask tasm podtrzymujacych

Podpora czotowa, tuleja obrotowa,
korpus maski, katownik

Ta$my 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.

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 Rukovanje

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

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

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske JOYCEone koriste se kod lijecenja apneje spa-
vanja za neinvazivno davanje umjetnog disanja kao i
za davanje disanja ali ne u svrhu spasavanja Zivota pa-
cijenata s insuficijencijom ventiliranja. One sluze 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 koZze, crvenilo koZze lica,
otisci od tlaka na licu, klaustrofobija, strah, deforma-
cije lica ili nosnih kanala, uzimanje medikamenata koji
mogu izazvati povracanje, hitna potreba za intubaci-
jom. Obratite takoder paznju na kontraindikacije u
uputi za uporabu maske Vaseg terapijskog uredaja.

2.3 Popratne pojave

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

3 Sigurnost

Opasnost od ozljedivanja uslijed uvodenja kisika!

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

dodiru s dimom, otvorenom vatrom i elektri¢nim

uredajima moze uzrokovati pozar i eksplozije.

= Ne pusite.

= lIzbjegavajte otvoreni plamen.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

Co,!

Kod pogre3nog rukovanja maskom moze se CO,

povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

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

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati trece osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz 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
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Tijelo maske

—
o

. 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

Maska raspolaze integriranim sustavom izdisanja. Si-
gurnosni prsten i tijelo maske tako su oblikovani, da
izmedu tih dijelova ostane pukotina. Kroz tu pukotinu
izdahnuti zrak moze izlaziti.



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 priklju¢ka za mjerenje tlaka,
kako biste postigli terapijski tlak.

5 Higijenska priprema

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

Ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

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

5.1 Cisc¢enje maske

1. Rastavljanje maske (pogledajte sliku n).

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

7 Smetnje
Smetnja Uzrok Uklanjanje
Bol od tlaka u | Maska sjedi suvise | Remenje za glavu malo
licu. cvrsto. otpustite.
Maska stoji Remenje za glavu malo
Propuh u previse labavo. zategnite.
oku. i iializi-
Maska ne pristaje. Obratite se specijalizi
ranom trgovcu.
Maska nije ispray- Masku pode.sne ponov-
. no (pogledaite sliku
no podesena. n)
Osteceno zadeblja- | Zamijenite zadebljanje
Terapijski tlak | nje maske. maske.
se ne Sustav crijeva Provjerite uticni spoj i
postigne. propusta. dosjed crijeva.
s Prikljucak za mjerenje
Zrak izlazi samo na .
S : tlaka zatvorite zatvara-
prikljucku za mjere-| , N ; !
. ¢em (nije sadrzan u obi-
nje tlaka. .
mu isporuke).

8 Tehnicki podaci

Akcija e e
H -
= 2
[=) -

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za CiScenje.

Dijelove maske kod pranja temeljito ocistite X

krpom ili mekanom cetkom.

Remenije za glavu perite ru¢no. X

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

Ako je potrebno: Zamijenite o3tecene dijelove.

S i

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

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

5.2 Promjena pacijenta

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

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove moZzete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

Klasa proizvoda prema smjernici 93/

2/EWG la
Dimenzije 96 mm x 115 mm x
(SxVxD) 83 mm
TeZina 874

Podrucje terapijskog tlaka 4 hPa-30hPa

Prikljucak crijeva: Konus u skladu s

EN ISO 5356-1 @ 22 mm (muski)

Prikljucak za mjerenje tlaka @4 mm
Sirina 24 mm
spone traka

Temperaturno podrugje:

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

kod 50 I/min 0,05 hPa

kod 100 I/min 0,28 hPa
Navedena dvobrojna vrijednost emi-

sije zvuka prema ISO 4871:

- Razina zvucnog tlaka 18 dB(A)

- Razina snage zvuka 26 dB(A)

- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci '

Primijenjene norme EN ISO 17510-2:2009

1 Materijali maske stare ako su izlozeni npr. agresiv-
nim sredstvima za ¢is¢enje. U pojedinom slucaju
moZe 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.

4 8 12 16 20 2 28 32

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

Srednje strujanje propustanja (I/min)

10 Materijali

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

Sigurnosni prsten (¢vrsta PP (polipropilen)

komponenta)
Sigurnosni prsten (meka TPE (termoplasti¢ni
komponenta) elastomer)

PA (poliamid), HTC
(tritan), POM
(polioksometilen)

Spojnica trake

Ceoni oslonac, okretna ¢ahura PA (pol!amld),
- . PC (polikarbonat), HTC
Tijelo maske, kutnik )
(tritan)

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

Remenije za glavu

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

11 Jamstvo

Lowenstein Medical daje kupcima novog originalnog
proizvoda Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji
je ugradio 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

Lowenstein 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.
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12 ARAWGCH CUMHOPPWONG

Me 1o Mapdv 0 KATAOKELAOTAG

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepuavia), SnAwvel
OTL TO TTPOIOV AVIATOKPIVETAL OTOUG IOXUOVTEG KAVOVI-
opoUG TNG 0dnyiag 93/42/EOK yia latpikd mpoiovta. To
TTAN PEG KElEVO TNE SAAWONC SLUUOPPWONE Ba To Bpeite
01N oeAida Tou Kataokevaotr) oto SladikTuo.
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1 Xeipiopog

Katd tv epappoyn, Tn pUBUION, TNV Apaipeon, TV armo-
OUVAPUOAOYNON Kal TN CUVAPHOAOYNON TNE HAOKAC,
QVATPECTE OTIC EIKOVEC:

Bl Eeapuoyn pdokag

B Pusuon uaokag

n Agaipeon pdokag

n ATTOCUVAPUOAGYNON HACKAG
B 3 UVAPHOAOYNON HACKAG

2 Ewaywyn
2.1 Zkomdgxpnong

H uaoka JOYCEone ypnolpomnoleital otn Bepaneia umvi-
KNG Amvolag Kal TN Jn EMEUBATIK avarmvor) Kal otn pn
(wTikn Bepareia aoBeVWV E TIVEUHIOVIKT QVETTAPKELQ.
E€uTTNpETEl W CUVOETIKO OTOIXEID LETAEY a0BeVOUC Kall
OUCKEUNG Bepameiac.

2.2 Avrtevdeileic

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

AaBPWOELG KAl EAKWDOEL, OEPHATIKEG OMNEPYIES, KOKKIVi-
opata oto §€pPa TOU TTPOCWTTOU, ONHEia Teong oTo
TTPOOWTO, KAEIOTOPORIa, pofia, TapapopPWOELS TTPO-
OWTOU Kal PIVOPAPULYYIKEG TTAPAUOPPWOELG, XOPryNon
PAPHAKWY, Ta ool EVOEXETAL VAl TIDOKOAECOUV EUETO,
avaykadtnta dueong dlacwArvwonc. Exete emiong umo-
PN TIC AVTEVOEIEELS TTOU AvaPEPOVTAL OTIC 0ONYIES XProNG
NG OUOKEUNC Beparmeiag oac.

2.3 Mapevépyeleg

Bouhwpévn putn, Enpery putn, EnpdtnTta oTdPaToC T
TIPWIVA, AioBNoN TECNE OTOUG TAPAPPIVIKOUG KOATTOUG,
£0EBIOHOI TOU EMIMEPUKOTOC OTA PATIA, KOKKIVIOUA O€p-
HOTOC, ONnuEia Tmieang oTo mPOoWTTO, EVOXANTIKOI BGpuBot
Katé tnv avamnvon.

3 Aoc@dl&ela

Kivuvocg tpavpaticpou e§artiag mapoyxng
o&uyovou!

To 0&uyovo UMopPEl va CUYKEVTPWOE! 0TO POUXIOUO, OTa
KAVOOKEMAOUATA KAl OTA UAAIA. Y€ GUVOUACHO LE
KATIVIOUQ, YUV GAGYA KAl NAEKTPIKEC CUOKEUEC
eVOEXETAL VA TIPOKANEDEL QWTIEG KAl EKPNEELG.

= Mnv kanv{Cete.

= ATTOQEVYETE YUUVEC PAOYEC.

Kivéuvog Tpavpatiopov eattiag Emavelonvong

Cco,!

Y€ TIEPIMTWON EGQANUEVOU XEIPIOUOU TNE HAOKAG

evdéxetal va mpokAnBei emavelonvor CO,.

= Mnv oppayilete TO CUOTNHA EKTTVONG TNG HAOKAG.

= H 1omofB£tnon TG HACKAC yla HEYANO XPOVIKO
SIAOTN A EMTEETETAL UOVO EQOCOV AEITOUPYEL N
ouokeun Beparmeiac.

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

= Mnv xpnaoluomoleite Tn pdoka o€ aoBeve(g, ol omofot
Sev eival og Béon va ByaAouv TN HAOKA AUTOVOLA.

Kivéuvog Tpauvpatiopou e§aitiag HETatomong tng

paokag!

Edv petatomotel ry méoel n pdoka, n Bepaneia dev eival

QTTOTEAECUATIKT.

= lNapakohouBeite Toug aobeveig e meploplopévn
auBdpuNnTN avamnvor).

= Evepyomoleite cuvayepUo UTTOTTIEONY/OIAPEONC OTN
ouokeun Beparmeiac.

KivSuvog tpavpatiopov e§attiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwong evoéxeTal va Slapuyel péoa amd tn

BarBida exmvor|c kal va Béoel o kivOuvo Tpitouc,

= ATayopeVETal AUOTNPEA N XPNHON TNG HAOKAG KATA TN
Sidpkela avalobnolag.

4 Neprypagn mpoiovtog

4.1 Emokomnon

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

1. Nepideon ke@ahiov
Metwmikd pagindpt

MeTtwmikd otrplypa

HowoN

AQKTUNOC QOPANELAG

Fwvia

KAeiolpo umodoxn g HETpnong mmeong
Ymodoxn UETpnong mieong

MePIOTPEPOUEVOC OAKTUAIOG

O N o

2 WHa paokag
10. KAt mepideong
11. Mpoegoxri uaokag

4.2 YTupBatéc OUOKEVEG

Y€ HEPIKOUC 0LVEUACHOUC CUCKEVWY, N TTOAYUATIKI TTie-
on otn paoka Sev avtamokpivetal otnv kKaboplopévn
ano Tov [aTpo Tieon Bepameiag, akoOpa Ki av n CUOKELN
Bepameiag Oelxvel Tn owotr Tiieon. AvaBéote tn puBuion



TOU OUVEUAOUOU CUCKEUWV OF 1aTPO 1 ECEIBIKEVHEVO
QVTIMTPOOWTTO, £TOL WOTE N MEAYUATIKY TH{EON OTN HAOKa
va avtamnokpivetal otnv rieon Bepareiac.

4.3 XUOTNUA EKMTVONG

H pdoka Slabétel evowpatwpévo ouotnua ekmvonig. O
OaKTUAOG ACQANEIQG KAl TO CWHA PACKAG €xouv oxedla-
OTE( €101, WOTE PETAEY QUTWV TWV £€PTNATWY va Sni-
oupYeiTal oxlIoun. Méow aUTNAG TNG OXIOUNG MIMOPE( va
OlAPEVYEL O 0€PAC EKTIVONG.

4.4 Ynodoxn pérpnong misong

H pdoka SlaBétel pia umodoyn PéTpnong mieong, yia
pETpnon Tng meong 1y Tn pory o§uyodvou. Edv Sev xpnotpo-
TIOIETE TNV LTTOSOXT, OPEAYIOTE TN WE TNV Tama urodo-
XNG HETPNONG TTIEON, Y1 Va ETITUXETE TNV TTiEon
Bepameiac.

5 Yy&glovouikn mpogtolpacia

A\ npoEIonOIHSH

Kivéuvog tpavpatiopo e§aitiag eEAAmoig

KaBapiopou!

YroAeippata evdéxeTal va FouAioouy T Pdoka, va

EMNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO CUOTNUA

EKTIVONC KAl va BE00LV O€ Kivuvo TNV emituyia Tng

Beparneiac.

= e aoBeve(c pe €€aoBevnuévo avooomoINTIKO OU-
otnua ry pe 181aiTePo 10TOoPIKS TIPETEL VA YivETal Ka-
BnuepIvr) amoAUaVoN TwV EEAPTNUATWY TNG
UAoKaG KATOTIV ATPIKAG CUUBOUAAG.

5.1 Ka@apiopdg paockag

1. AoouvappoAdynon HAoKag (BAEme eikdva n).

2. KaBapiote Tn paoka cvuewva Pe Tov akdAoubo

5. Exteheite omtikd éheyyo.

6. Edv eival anmapaitnto: AVTIKaTaoTroTe Ta ¢Bapuéva
peEn.
7. YuvapuoAdynon HAokag (BAEme elkova a).

Ot amoxpwuaTIopol Twv e€apTNUATWY
i paokag Sev emnpealouy Tn Aertovpyia Tng
HAoKa.

5.2 AA\ayn acOevoig

Movo o€ KAVIKO TopEQ: 2 € TTEPITwon alayrg acBevoug
TIOETIEL VA TIPOBEITE OE UYEIOVOUIKN TTPOETOIAGIA TNG Ud-
okag. YTodei€EIG yia TNV LYEIOVOUIKT TIPOETOIMAC(a KATA
TNV aMayr} aoBevoug Ba Bpeite ota évtuma mAnpoPopL-
Wv 0Tn 0eAida Tou kataokeuaoTr oto diadiktuo. Katdmiv
eMOUNIag 0ag amoOTENOULE EMTIONG TA EVTUTTA TTANPOPO-
PLDV.

6 Amoocupon

Mmopeite va amoppipeTe OAA Ta 6QPTAATA OTA OIKIAKA

miivaka:
: ]
Evépyela g 3
a
@ |8
Z 3
s o
3 0
x &
MAéveTe Ta e€apTrPaTa TNG UACKAC UE X
Oep O VEPO Kal TTIO AMTOPEUTIAVTIKO.
E¢aptriuata paokag Katd To MAUGCIUO Ka-
Bapilete OXOAAOTIKA PE TTAVI 1 LE QmaAr X
Bouptoa.
MAéveTe TNV TePISeoN KEPAAIOU OTO XEQL. X

3. Zemhévete OAa Ta e€apTrpata pe Kabapo vepod.

4. Agrivete OAa Ta E£QPTANATA VA OTEYVWOOULV GTOV
aépa.

anoppippata.

7 BAapeg
BAGBN Artia AvTipeTwmion
Moévog oto PuBpilete TnV mepi-
POOWNO Mdaoka epapud- | Seon Ke@ahiol o
e€artiag Cet oAy o@IxTd. | Ayo 1o xahapr
miieonc. Béon.
MdoKka epapuo- PuBpilete TNV ,ns'plf

. . Ce1 oG yahapd Seon Ke@ahlov Aiyo

Pedpa agpoc " | o oQIxTa.

OTO HATL -
H pdaoka dev

mpooapudleTal.

AneubuvBeite oe
€I81KO €Umopo.

H pdoka ev éxel
puBuIoTEl CWOTA.

Ek véou puBuion
paokag (BAéne

€lkOVa n).

Mpoggoxn pé-

AvTikatdoTtaon

Expor| aépa oe
umodoxn HETen-
ongmieong .

oKag eBapuévn. | TPoeoxnG HAOKAG.
Aev emiTuy- ) , ‘EAeyxo¢ Buouatog
xavetal 2bomua o'u))\r]vo Kal €6paong Twv ow-
ieon Bepa- HN OTEYAVO. AVwv.
melac.

>ppayioTe TNV
UTodOKI HETPNONG
nileong pe tana
(mephapPBavetal ota
TIEPLEXOHEVA
napadoong).

8 Texvika dedopéva

10 YAika

Katnyoplia mpoidvtog cupgpwva

MNpoe&oxr HATKAG, LETWTTIKO
pa&iNapt, Tama umodoxn g ué-
Tpnong nieong,

Ehatriplo petwmkov
otnplypatog

PNV

Le T odnyia 93/42/E0K la
Al0OTACEIC 96 mm x 115 mm x
MxYxB) 83 mm
Bdpog 879

Opla mieong Bepaneiag 4 hPa - 30 hPa

> Uveon cwArva: Kovog
oupgwva pe EN 1SO 5356-1

@22 mm (&dppev)

Ymodoxr HETPNoNG Teong @4 mm
[M\datog

K\ mepideong 24mm
Opla Beppokpaciac:

Aeitoupyla +5°C éwg +40°C
AmoBrikeuon -20°C éwcg +70°C
AVTIOTAOEIG PONG

o€ 50 I/min 0,05 hPa

og 100 |/min 0,28 hPa
AVaQEPOUEVN TIUN EKTTOUTNG

BopuPou cupEwva pe MPATUTIO

ISO 4871:

- >1dBuNn NXNTIKAG Tieong 18 dB(A)

- 2TéBuN aKOUOTIKAG THEONG 26 dB(A)

- YUVTEAeOTHC afeBatdtnTag 3 dB(A)

AAKTUNIOG A0QANELQC (OKANPA
e€aptriuata)

PP (TOAUTIPOTIUAEVIO)

AGKTUNOC aOQANEIQC (LahaKA
eCapTipaTa)

TPE (Beppom\acTiko
ENAOTOUEPEQ)

PA (moAuapiblo), HTC

Mepideon kepahioy

KA mepibeonc (Tritan), POM
(mohuo&upeBuAévn)
MeTwmikd oTrplyua, MEPIOT- PA (mohuapido),
PEPOUEVOC SAKTUNOC, PC (mohukapPoviko),
2WHa paokag, ywvia HTC (Tritan)
Ehaotivn,
TTIONVUEOTEPAL,

PU (moAuoupeBavn),
Bpoxog UBL, BapBaki,

AGpKela xpriong

Ewg kat 12 prjveg !

Epappoopéva mpotuna

ENISO 17510-2:2009

"Ta vhika Yla TNV KATACKEUT TNG HACKAG YNPAoKOwY, Qv
TLY. EKTIOeVTAl OE EMBETIKA AMOPEUMAVTIKA HECAL S € UE-
HOVWUEVEG TIEQUTTWOELG EVOEXETAL Va Eival avaykaia n
QVTIKATAOTAoN €APTNUATWY LACKAC TTIO VWEIC.

Me em@UAAEN KATAOKEUAOTIKWY GANAYWV.

9 XapaxktnploTIKN KAUITUAN

migong pong

3TN XaPAKTNPLOTIKH KAUTTUAN THECNC PONG TAPIOTAVETAL
n por| SlapPonc o e€GPTNON amod TNV Tieon Beparmeiac.

4 8 12 16

Méon por diappon|c (I/min)

Mieon e€66ou otn cuokeur Beparneiag (hPa)

20 24 28 32

PA (moAuapidlo),

OAa Ta e§apTruaTa TNG pdokag Sev mepiéxouv Aatés, PVC
(mohuBivuroxAwpidio) kat DEHP (@Bahiko SloalBue€y-
o).

11 Eyyinon

H etaipia Lowenstein Medical mapéxet otov mehdtn evog
véou auBevTikoU mpoidvtog Lowenstein Medical kat evog
QAVTAAMAKTIKOU TTOU el cuvappoAoynBei amd Tnv eTaipia
Lowenstein Medical pia meploplopévn eyyunon Kato-
OKELAOTH OUUPWVA JE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG TIOU 1oXU-
0LV VIO TO EKAOTOTE TIPOIOV KAl CUMPWVA HE TA KATWTEPW
avapepdUEVa XPOoVIKAE SlaoTAPATa yyunong and tnv
nuepopnvia ayopdg. Ot eyyunTikoi Opot PImopei va KAn-
Bouv 0Tn oeAida Tou KaTaoKeuaoTr oto SladikTuo.
Katoémy embupiag oag amooTtéNOULE MioNG TOUG
£YyYUNTIKOUG OPOUG.

AdBete umoyn oag 6Tt Avetat omoladrimote agiwon amo-
S0ooNG eyyunong Kat euBuVN, EpOGOV BEV XPNOIOTIOIOV-
vTal Ta é€0PTHKATA TTOU TTPOTEVOVTAL OTIC 0dNYieg
XPNOoNG 1 Ta AUBEVTIKA QVTANMAKTIKA.

Y€ mepintwon eyyunTikig a&iwong ameuBuvBeite otov
€161KO 0 EUMTOPO.

Mpoiov Awaotiparta
£yyunong
Maokeg guuﬂ&pl%quﬁavousvwv Twv 6 urvec
eCapTNUATWY
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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 JOYCEone se pouziva k 1é¢bé spankové apnoe
a k neinvazivni ventilaci pacientl s ventila¢ni insufici-
enci, kterd neni urcena k udrzovani zivota. Slouzi jako

spojovaci prvek mezi pacientem a terapeutickym pfi-
strojem.

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, za-

rudnuti kGize, otlaky na obli¢eji, rusivé zvuky pfi dy-
chani.

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

L 0 N o v oA~ W N

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

Maska ma integrovany vydechovy systém. Pojistny
krouzek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila Stérbina. Touto $térbinou mize
unikat vydechovany vzduch.



4.4 Pripojka méieni tlaku

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

5 Hygienické zpracovani

6 Likvidace

Vsechny dily mdzete zlikvidovat s komunalnim

A VAROVANI

Nebezpeéi zranéni v diisledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch lécby.

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

odpadem.

7 Zavady
Zavada Pric¢ina Odstranéni
Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky
na obliceji. | tésné. trochu volnéji.

Maska sedi pilis
Vzduch prou- | voIné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dici do oci.
i dood Maska nepadne.

Kontaktujte specializo-
vaného prodejce.

5.1 Cisténi masky
1. Masku rozeberte (viz obrazek .

2. Masku cistéte podle nasledujici tabulky:

Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek ﬂ).
ManZeta masky je | ManZetu masky

Neni dosazen | poskozena. vyménte.

terapeuticky | Systém hadic Zkontrolujte spojky a

tlak. netésni. ¥adné pFipevnéni hadic.

Z pripojky méfeni
tlaku vystupuje

vzduch.

Pripojku méfeni tlaku
uzaviete uzavérem (je
soucasti dodavky).

8 Technické udaje

Trida pfistroje podle smérnice 93/
42/EHS

lla

Akce 2
2 |®
<
2 |2

-]
2

Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X

Cisticim prostredkem.

Dily masky pfi myti ddkladné ocistéte X

hadrikem nebo mékkym kartackem.

Hlavové pasky myjte rukou. X

Rozméry 96 mm x 115 mm x
(S xVxH) 83 mm
Hmotnost 87¢
Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa—30 hPa

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

Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

Masku sestavte (viz obrazek B).

N o v~ W

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

@ 22 mm (samec)

Piipojka méfeni tlaku

@4 mm

Sitka
spon paskl

24 mm

o Zmény zabarveni dild masky nenarusuji
1 funkci masky.

Rozsah teploty:

5.2 Zména pacienta

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

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

pfi 50 I/min 0,05 hPa

pfi 100 I/min 0,28 hPa
Hodnota emisi hluku uvedend dvé-

ma Cisly podle normy ISO 4871:

- hladina akustického tlaku 18 dB(A)

- hladina akustického vykonu 26 dB(A)

- faktor nejistoty 3 dB(A)

Doba pouZitelnosti

A? 12 mésicti !

PouZité normy

EN1SO 17510-2:2009

1 Materialy masky starnou, jestlize jsou napiiklad
vystaveny agresivnim cisticim prostfedkdm.
V ojedinélych pfipadech mudze byt nezbytné vyménit

dily masky dfive.

Konstrukéni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika tlak/pritok

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

Stiedni Unikovy pratok (I/min)

4 8 12 16

20 24 28 32

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

ManZeta masky, Celni polstarek,

uzavér pfipojky méfeni tlaku, Silikon

pruzina opérky Cela

Pojistny krouzek (tvrda

komponenta) PP (polypropylen)
Pojistny krouzek (mékka TPE (termoplasticky
komponenta) elastomer)

Spona pasku

PA (polyamid), HTC
(tritan), POM
(polyoxymetylén)

Opérka cela, otocna objimka,
télo masky, kolénko

PA (polyamid),
PC (polykarbonat), HTC
(tritan)

Hlavové pésky

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

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

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical poskytuje odbérateli
nového origindlniho vyrobku Léwenstein Medical a
nahradniho dilu zabudovaného spole¢nosti
Lowenstein Medical omezenou zéruku 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 zaru¢ni podminky také
zasleme.

Nezapomeiite, Ze jakykoli narok na zaruku a na odpo-
védnost zanika, jestlize nepouzijete pfislusenstvi do-
porucené v ndvodu k pouziti, ani originalni ndhradni
dily.

V piipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné pfislusenstvi

Zarucni doby

6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko) timto
prohlasuje, Ze produkt vyhovuje pfislusnym ustanove-
nim smérnice 93/42/EHS tykaijici se zdravotnickych
prostredkd. Uplny text prohlaseni o shod& 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 pouzitia

Maska JOYCEone sa pouziva na oSetrovanie spanko-
vého apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie zivot udrzu-
jucu respiraciu pacientov s respira¢nou insuficienciou.

Sluzi ako spojovaci prvok medzi pacientom a terape-
utickym 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 désledku privodu

kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. V spojeni s faj¢enim, otvorenym

plameriom a elektrickymi zariadeniami moze

spdsobit poziare a expldzie.

= Nefajcite.

= Z&kaz manipulacie s otvorenym plameriom.

Nebezpecenstvo trazu pri spatnom vdychovani

Co,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze

dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

= Neuzatvdrajte vydychovy systém masky.

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

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

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

Nebezpeéenstvo urazu 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 dosledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn méze uniknut cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouZivajte pocas anestézie.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov 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

L 0 N o v ok~ W N

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

Maska je vybavena integrovanym vydychovym systé-
mom. Poistny krizok a telo masky su tvarované tak,
aby medzi tymito dielmi vznikla trbina. Cez tuto Str-
binu moéze unikat vydychovy vzduch.

SO



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 dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

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

5.1 Cistenie masky

1. Rozoberte masku (pozri obr. n).

2. Vycistite masku podla nasledujucej tabulky:

7 Poruchy
Porucha Pri¢ina Odstranenie
Tlakové bolest | Maska prilieha Uvolnite trochu hlavové
v tvari. prilis tesno. popruhy.
Maska prilieha Utiahnite trochu
Prievan prilis volne. hlavové popruhy.
v oku. i -
Maska nesedi. Kontaktu!te odborné
ho predajcu.
Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. E).
Manzeta masky je | Vymerite manzetu
) poskodena. masky.
Nedosahuje e hadic " lute konek
sa terapeutic- Syste:m adicje ne-| S omrg urj]tedlone tora
Ky tlak. tesny. spolerlne al |cl.
7 pripojky na mera- UzavnTe pnpOJku,na
. 0 meranie tlaku uzve-
nie tlaku unika o
rom (je sucastou do-
vzduch. .
davky).

8 Technické udaje

Ukon g
g |E
= [}
7] =]
o S

[

Umyte diely masky teplou vodou a jemnym X

Cistiacim prostriedkom.

Diely masky pri umyvani dokladne vycistite X

handri¢kou alebo makkou kefkou.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

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

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.

N vk~ W

Poskladajte masku (pozri obr. [§).

Zmena sfarbenia dielov masky nema

i 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 brozdre na in-
ternetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam brozdru i
zasleme.

6 Likvidacia

Vsetky diely mézete zlikvidovat ako domovy odpad.

Produktova trieda podla smernice

93/42/EHS la
Rozmery 96 mm x 115 mm x
(Sxvxh) 83 mm
Hmotnost 87¢g
Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa—30 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel podla @ 22 mm (vonkajgia)

EN 1SO 5356-1

Pripojka na meranie tlaku @4 mm
Sirka 24 mm
Spony popruhu

Teplotny rozsah:

Prevadzka +5°Caz +40 °C
Skladovanie -20°Caz +70 °C
Odpor pri prideni

pri 50 I/min 0,05 hPa

pri 100 I/min 0,28 hPa
Uvedena dvojciferna hodnota emisii

hluku podfa ISO 4871:

— hladina akustického tlaku 18 dB(A)

— hladina akustického vykonu 26 dB(A)

— faktor neistoty 3 dB(A)

1

Doba pouzivania Do 12 mesiacov

Aplikované normy EN ISO 17510-2:2009

1 Materialy masky podliehaju starnutiu, ked st vysta-
vené napr. agresivnym Cistiacim prostriedkom. V oje-
dinelom pripade moéze byt nutna skordia vymena
dielov masky.

Konstruk¢né zmeny vyhradené.

9 Krivka tlak-prietok

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

Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

ManZeta masky, Celova poduska,

Uzéver pripojky na meranie tlaku, | silikon

spona Celovej opierky

Poistny krazok (tvrdy komponent) | PP (polypropylén)
. Al TPE (termoplasticky

Poistny krazok (makky komponent) elastomér)

PA (polyamid), HTC

Spona popruhu (tritan), POM

(polyoxymetylén)
o, . PA (polyamid),
Celova opierka, oto¢né puzdro, PC (polykarbonat), HTC
telo masky, koleno .

(tritan)

elastan, polyester,
PU (polyuretén),

Hlavové popruhy UBL Loop, bavina

PA (polyamid)

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

11 Zaruka

Spolo¢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 niz3ie uvedenej zaru¢nej lehoty
od datumu zakUpenia. 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.

SO

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva 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.
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1 Betjening

Hvordan du tager masken p4, indstiller den, tager den
af og samler den, fremgar af illustrationerne:

Bl sédan seettes masken pa
B s4dan indstilles masken
Sadan tages masken af
I sédan skilles masken ad
B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Masken JOYCEone bruges til behandling af sevnapng
og til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende ventilation af
patienter med ventilatorisk insufficiens. Den anven-
des som forbindelseselement mellem patienten og te-
rapiapparatet.

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

Masken er udstyret med et integreret udandingssy-
stem. Sikringsringen og maskeelementet er udformet
saledes, at der opstar et mellemrum mellem disse
dele. Den udandede luft kan slippe ud via dette
mellemrum.

4.4 Trykmaletilslutning

Masken er udstyret med en tilslutning til trykmaling
for at male trykket eller tilfgre ilt. Nar tilslutningen



ikke anvendes, skal den lukkes med laseringen for at
opna terapitrykket.

5 Hygiejnisk behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pga. utilstrekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

5.1 Sadan rengeres masken
1. Skil masken ad (se fig. [

2. Renger masken i henhold til efterfglgende tabel:

7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.
Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Traekluft i lgst. strammere.
ojet Masken passer Kontakt forhandleren.
ikke.
Masken er ikke ind-| Indstil masken pé ny (se
stillet korrekt. fig. [E3)-
Maske\{ulsten € | Udskift maskevulsten.
beskadiget.
Terapitrykket g remet Kontroller, at stiksam-
opnas ikke. uraa;gesys emeter lingerne og slangerne
' sidder korrekt.
Der kommer luft ud | Luk trykmaletilslutnin-
af trykmaletilslut- | gen med I&seringen (in-
ningen. kluderet i leverancen).

8 Tekniske data

Handling 5 Es

._‘.f' S Produktklasse ifelge direktiv la

a |2 93/42/EQF
Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X Mal 96 mm x 115 mm x
renggringsmiddel. (BxHxD) 83 mm
Renger maskedelene grundigt med en klud el- X Veegt 87¢g

ler en bled berste under vaskningen. Terapitrykomrade 4 hPa - 30 hPa

Vask hovedbdndet i handen. X Slangetilslutning: Konus ifelge
3. Skyl alle dele af med rent vand. EN 1SO 5356-1 022 mm (mand)
4. Lad alle dele lufttarre. Trykm3letilslutning 4 mm

i Bredde 24 mm

5. Foretag en visuel kontrol. Bandclips
6. Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele. Temperaturomrade:

: Drift +5 °Ctil + 40 °C

7. Saml ki fig. .

aml masken (se fig. [E) Opbevaring 220°C til 470 °C
o Misfarvninger pa maskedelene pavirker Str(j@mnilnggmodstand b
1 ikke maskens funktion. ved 50 /mm. 0,05 hPa
ved 100 I/min 0,28 hPa

5.2 Skiftende patienter Angivet stgjemissionsveerdi ifalge
Kun pa klinisk omrade: Hvis patienten skiftes, skal der lSLO 4871: .

o . - - Lydtryksniveau 18 dB(A)
foretages en hygiejnisk behandling af masken. Henvis- }

X o , X - Lydeffektniveau 26 dB(A)
ninger om den hygiejniske behandling ved skift af pa- .

. ) ) . - Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
tient finder du i en brochure pa producentens - - . T
internetside. Efter enske tilsender vi dig ogsa brochuren. Brugsvarighed Op til 12 maneder

Anvendte standarder EN ISO 17510-2:2009

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

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

Med forbehold til konstruktionsaendringer.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

70

Middel lekageflow (I/min)

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

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

Sikringsring (hard komponent) PP (polypropylen)
I TPE (termoplastisk
Sikringsring (bled komponent) elastomer)

PA (polyamid), HTC

Bandclips (tritan), POM
(polyoxymethylen)
Pandestatte, drejebasning, PA (polyamid),
: PC (polycarbonat), HTC
maskeelement, vinkel .
(tritan)

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

Hovedband

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

11 Garanti

Lowenstein Medical yder keberen af et nyt originalt
Lowenstein Medical-produkt og en af

Lowenstein Medical indbygget reservedel en be-
graenset producentgaranti i henhold til de garantibe-
tingelser, som gaelder for det pagaeldende produkt,
og de nedenfor angivne garantiperioder fra kebsda-
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 garantitilfzelde.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantiperioder
6 maneder

12 Overensstemmelseserkleering

Hermed erklaerer

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

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

Masken JOYCEone brukes til behandling av sgvnap-
ne, til ikke-invasiv behandling og ikke livsbevarende
respirasjon av pasienter med ventilatorisk insuffisiens.
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
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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

Masken 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.



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
a 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 Rengjering av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

nedenfor:

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

Vask maskedelene med varmt vann og mildt X

rengjeringsmiddel.

Under vaskingen ma maskedelene rengjeres X

grundig med en klut eller myk berste.

Vask hodebéndet for hand. X

Skyll alle delene med rent vann.
La alle delene tarke i luften.
Utfar en visuell kontroll.

Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

S i

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 foresparsel
sender vi deg 0gsa brosjyren.

! Materialer i masken aldres dersom de f.eks. utsettes
for aggressive rengjeringsmidler. | 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.
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Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

10 Materialer

Maskepute, pannepute, hette

trykkmalekopling, pannestgttens | Silikon

fjeer

Lasering (hard komponent) PP (polypropylen)
o TPE (termoplastisk

Lasering (myk komponent) elastomer)

7 Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i oyet. lost it
Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur ﬂ).
ls\{lgzlzet\./ulsten €| skift ut maskeputen.
Te;rapitrykket Slangesystemet er Kontroller pluggforbin-
nas ikke. et d.elsen og at slangene
sitter korrekt.
Det kommer luft ut | Steng trykkmalekoplin-
av trykkmalekoplin-| gen med hetten (inkl. i
gen. leveransen).
8 Tekniske data
Produktklasse iht. direktiv la
93/42/EQF
Mal 96 mm x 115 mm x
(BxHxD) 83 mm
Vekt 8749
Terapitrykkomrade 4 hPa-30hPa

Slangekopling: Konus iht.

Bandklips

PA (polyamid), HTC
(tritan), POM
(polyoxymetylen)

Pannestatte, dreiehylse,
Maskens hoveddel, vinkel

PA (polyamid),
PC (polykarbonat), HTC
(tritan)

EN 1SO 5356-1 @ 22 mm (hann)
Trykkmélekopling @4 mm
Bredde 24 mm
bandklips

Temperaturomrade:

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

Hodebénd

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

Stremningsmotstand ventilert

11 Garanti

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

ved 50 I/min 0,05 hPa

ved 100 I/min 0,28 hPa0
Angitt dual steyemisjonsverdi i

henhold til 1SO 4871:

- Lydtrykkniva 18 dB(A)

- Lydeffektniva 26 dB(A)

- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A)
Brukstid Inntil 12 maneder '

Anvendte standarder

EN SO 17510-2:2009

Lowenstein Medical gir kunder som har kjgpt et nytt
orginal-Léwenstein Medical-produkt, og som har fatt
montert en reservedel hos Lowenstein Medical, en
begrenset produsentgaranti i henhold til de garanti-
vilkar som gjelder for det aktuelle produktet, og de
garantitidene fra kjgpsdato som er angitt nedenfor.
Garantivilkdrende kan lastes ned fra produsentens

internettsider. P& foresparsel sender vi deg ogsa
garantivilkarene.

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten

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

Hur masken satts 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 JOYCEone anvands for behandling av som-
napné och for icke-invasiv samt icke livsuppehallande
andningshjalp till patienter med andningsinsufficiens.
Den &r avsedd som forbindelseelement mellan pa-
tienten 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 and-
ning.

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
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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 lakare eller en aterforsaljare stalla
in apparatkombinationen sa att det verkliga trycket
overensstammer med behandlingstrycket.

4.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem. Lasringen
och maskstommen ar formade sa att det bildas en
springa mellan dessa delar. Genom denna springa
kan utandningsluften tranga ut.



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 g
o |3
s |3
2 |3
o o
> |5
(=
w
Tvétta maskdelarna med varmt vatten och X
milt rengdringsmedel.
Rengdr maskdelarna noggrant med en duk el- X
ler en mjuk borste.
Tvatta huvudbanden for hand. X

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.
GOor en visuell kontroll.

Vid behov: Byt skadade delar.

N vk~ W

Stt ihop masken (se figur (B

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

5.2 Patienthyte

Bara vid klinisk anvandning: Vid patientbyte maste
masken genomga hygienisk beredning. Anvisningar
for 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 | Latta nagot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama at huvudbandet
Luftdrag i I6st. nagot.
dgonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.
Masken &r inte ratt | Stéll in masken pa nytt
installd. (se figurn ).
Mjukdelen &r .
okadad. Byt mjukdelen.
Behandlings- Kontrollera slangkopp-
trycket upp- thzrtmtgsystemet lingarna och slangaras
nas inte. ' fastsattning.
Luft tr3nger ut vid Stang tryckmatningsan-
s slutningen med av-
tryckmétningsan- o .
. stangningsanordningen
slutningen. A
(ingdr i leveransen).

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv

93/42/EEG Il
Yitermatt 96 mm x 115 mm x
(BxHxD) 83 mm

Vikt 87¢
Behandlingstryckomrade 4 hPa-30hPa

Slanganslutning: Kona enligt

@ 22 mm (hane)

EN 1SO 5356-1

Tryckméatningsanslutning @4 mm
Bredd

Huvudbandclips 24 mm
Temperaturomrade:

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

vid 50 I/min 0,05 hPa

vid 100 I/min 0,28 hPa

Angivna bulleremissionsvarden
enligt SO 4871:

- Ljudtrycksniva 18 dB (A)
- Ljudeffektniva 26 dB (A)
- Osakerhetsfaktor 3dB(A)

Anvandningstid Upp till 12 manader !

Tillampade normer EN 1SO 17510-2:2009

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

Med forbehall for konstruktionsandringar.

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflodet som
funktion av behandlingstrycket.

v

11 Garanti

Lowenstein Medical beviljar kdpare 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 hdmta garantivillkoren pa tillverkarens Inter-
net-sida. Om du sa 6nskar skickar vi ocksa garantivill-
koren med post.

Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor

att galla om de i bruksanvisningen rekommenderade
tillbehoren eller originalreservdelar anvands.

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor
uppkommer.

Produkt Garantitider

4 8 12 16 20 2 28 32

Genomsnittligt lackflode (I/min)

Utgéangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

10 Material

Andningskapa, pannkudde, av-
stdngning av -
tryckmétningsanslutning, Silikon
Fjader till pannstod
Lasring (harda komponenter) PP (polypropen)
o . TPE (termoplastisk
Lésring (mjuka komponenter) elastomer)
PA (polyamid), HTC
Clips (tritan), POM
(polyoxymetylen)

. PA (polyamid),
Pann;tod, skruvh}llsa, PC (polykarbonat), HTC
Andningsmask, vinkel )

(tritan)

Elasthan, polyester,

PU (polyuretan),
Huvudband UBL Loop, bomull,

PA (polyamid)

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

Masker inkl. tillbehor 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

JOYCEone-kokokasvomaskia kdytetaan uniapnean
hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiiviseen
seka ei elamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se toimii
potilaan ja hoitolaitteen vélisend yhteyselementtina.

2.2 Vasta-aiheet

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

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

2.3 Haittavaikutukset

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

3  Turvallisuus

Hapen syoton aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Yhdessa tupakoinnin, avoimen tulen ja

sahkolaitteiden kanssa se voi aiheuttaa tulipaloja ja

rajahdyksia.

= Ala tupakoi.

= Valta avointa tulta.

CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitelldan vaarin.

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

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

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Ala koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Paaremmi

Otsapehmuste

Otsatuki

Lukitusrengas

Kulmakappale
Paineenmittausliitdnnan suljin
Paineenmittausliitanta

Pyoriva liitin
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Maskin runko
10. Paaremmin kiinnike

11. Maskityyny

4.2 Yhteensopivat laitteet

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

4.3 Uloshengitysventtiili

Maskiin on integroitu uloshengitysjarjestelma.
Lukitusrengas ja maskin runko on muotoiltu siten,
etta niiden valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee
taman raon kautta ulos.



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 péivittéin, jos poti-
laan immuunijarjestelma on heikentynyt tai ha-
nelld on erityinen sairaushistoria ja ladkari pitaa
sita tarpeellisena.

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

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

- - =
Toimenpide E :g
Pese maskin osat ldmpimalla vedelld ja X
miedolla puhdistusaineella.

Puhdista maskin osia pesun yhteydessa kan- X
kaalla tai pehmeélla harjalla.

Pese padremmi kasin. X

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmamadrainen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.

Kokoa maski (ks. kuva [B).
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o Maskin osien varien muuttumisella ei ole
1 vaikutusta maskin toimintaan.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy

Poistaminen

Kasvoja sar-

. Maski istuu liian
kee painau-

Saada padremmia

séadetty oikein.

mien takia. tiukasti. vahan isommaksi.
Maski on liian Saada paaremmia

Silmissa tun- | l6yséalla. vahan tiukemmalle.

fuu vetoa. SMOZSi\I:;r?IkC:Eoinen. Ota yhteytta myyjaan.
Maskia ei ole Saada maski uudelleen

(ks. kuva ﬂ).

Maskityyny
vioittunut.

Vaihda maskityyny
uuteen.

Hoitopainetta

oi saavuteta, Letkujdrjestelmd ei

ole tiivis.

Tarkista liittimet ja
letkujen istuvuus.

Paineenmittauslii-
tannasta tulee ulos
iimaa.

Sulje paineenmittauslii-
tantd sulkimella
(sisaltyy toimitukseen).

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka 93/42/ETY-direktiivin
mukaan

lla

Mitat 96 mm x 115 mm x
(LxKxS) 83 mm

Paino 87 mm
Hoitopainealue 4 hPa - 30 hPa

Letkuliitin: kartio
EN ISO 5356-1

@ 22 mm (uros)

Paineenmittausliitanta @4 mm
Leveys

Remmin kiinnikkeet 24 mm
Ldmpdtila-alue:

Kaytto +5°C+40°C
Varastointi -20°C+70 °C
Virtausvastus

50 I/min 0,05 hPa
100 I/min 0,28 hPa

5.2 Potilaan vaihtuminen

Vain kliiniselld alueella: Maski on puhdistettava ja
desinfioitava, jos sita kayttava potilas vaihtuu. Ohjeita
hygieeniseen puhdistukseen potilaan vaihtuessa 16y-
tyy valmistajan internet-sivuilla olevasta esitteesta.
Voimme pyynnostd lahettad esitteen myds postitse.

lImoitettu kaksinumeroinen melu-
padstoarvo IS0 4871 -standardin
mukaisesti:

- danenpaineen taso 18 dB(A)

- danitehotaso 26 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Enintdan 12

Kayttoika kuukautta '

Sovelletut standardit EN 1SO 17510-2:2009

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

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

4 8 12 16 20 2 28 32

Keskimadarainen vuotovirta (I/min)

L&htopaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

Maskityyny, otsapehmuste,

paineenmittausliitdnndn suljin, Silikoni
otsatuen jousi
Lukitusrengas (kova komponentti) | PP (polypropyleeni)

Lukitusrengas (pehmed

komponentt) TPE (termoelasti)

PA (polyamidi), HTC
(tritaani), POM
(polyoksimeteeni)

Paaremmin kiinnike

PA (polyamidi),
PC (polykarbonaatti),
HTC (tritaani)

Otsatuki, pyoriva liitin,
maskin runko, kulmakappale

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

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
my®ds postitse.

Ota huomioon, ettd kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kdyteta kayttdohjeessa
suositeltuja 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)
vakuuttaa taten, etta tuote vastaa laakinnallisista
laitteista annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia
vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
saat kokonaisuudessaan valmistajan internetsivuilta.



