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11 Garantie

Lowenstein Medical ofera clientului o garantie
limitatd a producdtorului pentru produsele noi
originale Lowenstein Medical si orice piesda de
schimb montata de Lowenstein Medical, 1in
conformitate cu conditiile de garantie aplicabile
produsului in cauza si in conformitate cu perioadele
de garantie de la data achizitiei, enumerate mai jos.
Conditiile de garantie sunt disponibile pe site-ul
producatorului. Putem, de asemenea, trimite
conditiile de garantie la cerere.

Va rugam sa tineti cont de faptul cd orice pretentie la
garantie si raspundere va fi anulata in cazul in care nu
sunt utilizate nici accesoriile recomandate in
instructiunile de utilizare , nici piese de schimb
originale.

in cazul unei reclamatii in perioada de garantie,
contactati distribuitorul de specialitate.

Produs PERIOADE DE GARANTIE

Ma3sti, inclusiv 6 luni

accesorii

12 Declaratia de conformitate

Producatorul

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germania) ,
declarda prin prezenta cda produsul indeplineste
reglementarile relevante ale Directivei 93/42 / CEE
privind dispozitivele medicale. Textul integral al
Declaratiei de conformitate poate fi gasit pe site-ul
producatorului.
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Operare

Urmatoarele figuri va aratd cum sd reglati, sa
aplicati, sa scoateti, sa demontati si sa asamblati
masca:

Punerea mastii

Reglarea mastii

Scoaterea mastii

Demontarea mastii

Asamblarea mastii

Introducere

Utilizarea preconizata

Masca JOYCEone Full Face este utilizata pentru
tratarea apneei de somn si pentru ventilatia
noninvaziva (nu pentru sustinerea vietii) a
pacientilor cu insuficienta respiratorie. Acesta
serveste ca element de legdtura intre pacient si
dispozitivul de terapie. Utilizati masti de fata
complete fara ventilatie numai in combinatii cu
dispozitive de terapie care au o supapa de expiratie
activa.

Contraindicatii

Masca nu poate fi utilizata sau poate fi utilizata
numai cu o precautie deosebitd, daca exista oricare
dintre urmatoarele simptome:

eroziuni si ulceratii ale pielii, alergii, iritatii ale pielii
fetei, urme de presiune pe fata, claustrofobia,
anxietate, deformari ale fetei sau nazofaringelui,
aportul de medicamente care pot induce voma,
necesitatea de intubare imediatda. Va rugam , de
asemenea , ob - servesc contraindicatiile din
instructiunile de utilizare a dispozitivului de terapie.

Reactii adverse

Congestie nazald, nas uscat, gurd uscata dimineata,
senzatie de presiune la nivelul sinusurilor, iritatia
conjunctivei, eruptii cutanate, urme de presiune pe
fata, zgomote iritante in timpul respiratiei.

Siguranta

Pericol de ranire datorita aportului de oxigen!
Oxigenul se poate depune in imbracaminte, lenjerie
de pat si par. impreund cu fumatul, flacirile
deschise sau echipamentele electrice, poate
provoca incendii si explozii.

— Nu fumati.

— Evitati flacarile deschise.

Pericol de ranire prin inhalarea CO 2 !

In cazul in care masca este utilizatd incorect, CO2
poate fire - inhalat.

Nu Tnchideti sistemul de expiratie al mastii.

— Puneti masca pe o perioada
indelungata numai daca dispozitivul de
terapie functioneaza.

— Folositi masca numai in intervalul de
presiune al terapiei mentionat.

— Nu utilizati masca la pacientii care
nu sunt capabili sa o scoata singuri.
Pericol de ranire daca masca
aluneca!

Daca masca aluneca sau cade, terapia
este ineficienta.

— Monitorizati pacientii cu respiratie
spontana restrictionata.

— Activati alarmele de presiune scazuta
/ scurgere pe dispozitivul de terapie.
Pericol de ranire cauzata de gaze
anestezice!

Gazul anestezic poate scdpa prin
supapa de expiratie si poate pune in
pericol tertii.

— Nu folositi niciodata masca in timpul
anesteziei.

Pericol de ranire din cauza lipsei de
curatenie!

Masca poate prezenta contaminare,
ceea ce poate pune pacientul in
pericol.

— Curatati masca finainte de prima
utilizare (a se vedea sectiunea
intitulata ,Tratament de curatare si
igiena”).

— Curatati masca in mod regulat.

4 Descrierea produsului:

41 Prezentare generala

O diagrama a partilor individuale poate
fi gasita pe pagina de titlu.

Ham

Perna de frunte

Suport pentru frunte

Inel de fixare

Cot

Supapa anti-asfixie (doar ventilata)
Manson rotativ (doar ventilata)
Corpul mastii

Clema pentru acoperirea capului
Perna de masca

42 Dispozitive compatibile
Cu multe combinatii de dispozitive,
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presiunea reald din mascd nu va
corespunde presiunii prescrise de
terapie, chiar daca dispozitivul de

terapie afiseaza presiunea corecta.
Cereti combinatia de dispozitive
ajustate de catre un medic reglate sau
distribuitorul de specialitate , astfel
incat presiunea reald din masca sa
corespundd cu presiunea terapiei.



43 Sistem de exhalare
variante ventilate

Variantele ventilate (cot transparent si
manson rotativ) au un sistem de
expiratie integrat. Inelul de retinere si
corpul mastii sunt configurate astfel
Tncat existd un decalaj intre aceste parti.
Aerul exhalat poate scdpa prin acest
decalaj.

Variante neventilate

Variantele neventilate (inel si cot
albastru de retinere) nu au un sistem
de expiratie. Utilizati doar massti full
face neventilate in combinatie cu
dispozitivele terapeutice care au o
supapa de expiratie activa si au alarme
si sisteme de siguranta pentru orice
defectiune a dispozitivului. Daca
utilizati varianta neventilata in aer cu o
valva de expiratie externa, va rugam sa
consultati instructiunile asociate
pentru utilizare.

44 Supapa anti-asfixie

A WARNING

Risc de asfixie daca valva anti-asfixie nu
functioneaza corect!

Reziduurile pot provoca lipirea supapei si pot
duce la reinhalarea CO ».

— Verificati Tnainte de fiecare utilizare daca
deschiderile valvei anti-asfixie sunt libere.

Daca dispozitivul de terapie esueaza,
supapa anti-asfixie se deschide, astfel
incat pacientul sd poata respira aerul
ambiant.

5 Tratament de
curatare si igiena

A WARNING

Pericol de ranire datorita curatarii

necorespunzatoare!

Reziduurile pot congestiona masca,

pot afecta sistemul de expiratie

integrat si pot pune n pericol
succesul terapiei.

— Pentru pacientii cu un sistem
imunitar compromis sau cu un
anumit background de boalg,
dezinfectati componentele mastii
zilnic, dupa consultarea medicului.

5.1 Curatarea mastii

1. Demonteazad masca (vezi Figuraf ).

2. Curatati masca in conformitate cu
tabelul de mai jos:

Actiune —
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Spdlati componentele mastii cu X

apa calda si un detergent usor.

Cand spalati piesele mastii,

curatati-le bine cu o carpd sau o X

perie moale.

Sau: Puneti piesele mastii (cu
exceptia valvei anti- asfixie) in
masina de spalat vase.

Spalati hamul cu mana. X

3. Clatiti toate partile cu apa limpede.

4. Ldsati toate partile sa se usuce la
aer.

s. Efectuati o inspectie vizuala.

6. Dacd este necesar: inlocuiti piesele
deteriorate.

7. Re-asamblati masca (a se vedea
figura ).

(doar
ventilata).

Defect Cauza Remediu
Masca nu Reajusteaza
este corecta | masca (vezi
ajustata. Figura).

Perna de A .
. Inlocuiti perna
mascd <

Presiunea | yeterjorats. pentru masca.

terapiei Seur Verificati

nu este curgerea conectorii,

atinss. CII’C.UItu|uI | verificati
pacientului. tuburile

amplasate

corect. A
Supapa anti- | Montati corect
asfixie supapa anti-
montata asfixie (a se
incorect (doar| yedea figura
ventilata).
Valva anti-

asfixie defectd

Tnlocuiti supapa
anti-asfixie.

8 Specificati

i tehnice

Clasa de produse conform
Directivei 93/42 / CEE

Ila

Dimensiuni (W x H x D)

89 mm x 155 mm x|

97 mm
Greutate 127 g
Gama de presiune a 4 hPa-30hPa

terapiei

Decolorarea componentelor mastii
nu afecteaza functionalitatea
mastii.

5.2 Tratamentul igienic
(sfera clinica)

Trebuie sa supuneti masca unui
tratament de igiena in cazul schimbarii
pacientului. Informatii despre
tratamentul de igiena cu schimbarea
pacientului pot fi gasite intr-o brosura
disponibila pe site-ul producatorului.
Va vom trimite , de asemenea,
aceastad brosura la cerere.

6 Eliminare

Puteti arunca toate piesele in
deseurile menajere.

7 Depanare

Conexiune tubulara:
conexiune conica
conform EN ISO

5356-1

ventilata @ 22 mm (masculin)
neventilatd @ 22 mm (feminin)
Gama de

temperatura:

functionare
Transport si depozitare

+5°C pana la + 40°C
-25C pana la +70 °C

Rezistenta la
curgere, ventilata
la501/ min

la 1001/ min
Rezistenta la curgere,
fara ventilatie
la501/min

la 1001/ min

0,3hPa+0,1hPa
0,7 hPa 0,1 hPa

0,03 hPa 0,1 hPa
0,11 hPa 0,1 hPa

Rezistenta la curgere,
supapa anti-asfixie (doar
ventilata)

Inspiratie la 50 L / min:
Expiratie la 50 | / min:

0,8 hPa+0,1 hPa
0,6 hPa+ 0,1 hPa

Presiunea de comutare
Supapa anti-asfixie (doarf

Defect Cauza Remediu
(Ej)u:erea Slabiti usor
ela
: MaAscauprea hamul.
presiune |stransa.
pe fata.
Masca prea Strta_nge',u hamul
Uscaciun | gjabs. putin.
ea ochilor| Contactati
Mascanuse | )
- distribuitorul
potriveste. o
dvs. specializat.

ventilatad)

« Deschis3 <0,5 hPa
« Tnchis3 <0,8 hPa
Valoarea citata a emisiilor

de zgomot in doua cifre

conform I1SO 4871:

- Niv. presiunii acustice 19 dB (A)
- Niv. de putere acustica 27 dB (A)
- Factor de incertitudine 3dB(A)
Duratd de viata 5 ani

Viata utila

pandla12luni T

Standardele aplicate:

ENISO 17510-2:
2009

®

1 Materialele mastii se deterioreaza
dacd sunt expuse de exemplu la

detergenti  agresivi. In  cazuri
individuale, poate fi necesar sa
inlocuiti piesele mastii mai devreme.
Dreptul de a face modificari de

proiectare este rezervat

9 Curba de presiune-deb

Curba caracteristicd presiune / debit
arata fluxul de scurgere in functie de
presiunea terapiei.
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Nici o parte a mastii nu contine latex, PVC
(clorura de polivinil) sau DEHP (ftalat de
dietilhexil).

10 Materiale

Utilizati masca numai dupa
consultarea medicului daca sunteti
alergic la oricare dintre urmatoarele
substante:

Partea mastii Material
Pernd pentru masca,
pernd pentru frunte, Sl (silicon)

dop pentru portul de
masurare a presiunii,
arc suport de sustinere
a fruntii

Inel de fixare
(component dur)

PP
(polipropilena)
TPE (elastomer
termoplastic)

Inel de fixare
(component moale)

PA (poliamida),
POM
(polioximetilen)

PA (poliamidad)

Clema ham

Suport frunte, manson
rotativ, corp masca,
cot

EL

(elastan),

PES
(poliester),

PU (poliuretan),
bucla UBL, CO

(bumbac),

PA (poliamida)
Sl (silicon),

PP polipropilena)

Ham

Supapa anti-asfixie,
dispozitiv siguranta
supapa

POM
(polioximetilen)

PES (poliester),
PA (poliamida)

Cablu cu eliberare
rapida




