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JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Mean leakage flow rate (I/min)

Output pressure at therapy device (hPa)

10 Materials

Only use the mask after consulting your physician if
you are allergic to any of the following substances:

Mask part Material

Mask cushion, plug for pressure

measurement port Sl (Silicone)

PP (polypropylene), TPE

Forehead cushion, retaining ring (thermoplastic elastomer)

Mask body, elbow PC (polycarbonate)

Headgear clip POM (polyoxymethylene)

Forehead support, rotating sleeve| PP (polypropylene)

Lycra, PES (polyester),
PU (polyurethane),

Headgear WEINMANNSstrap Nylon, CO (cotton), PA
(polyamide)
Headgear JOYCEstrap CO (cotton), PA (polyam-

ide), EL (elastane)

Anti-asphyxia valve TPE, PP (polypropylene)

POM (polyoxymethylene),
PES (polyester), PA (poly-
amide)

Quick-release cord

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

11 Warranty

Lowenstein Medical Technology gives the customer a
limited manufacturer warranty on new original
Lowenstein Medical Technology products and any re-
placement part fitted by Lowenstein Medical Tech-
nology in accordance with the warranty conditions
applicable to the product in question and in accor-
dance with the warranty periods from date of pur-
chase as listed below. The warranty conditions are

available on the website of the manufacturer. We will
also send you the warranty conditions on request.

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

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

Product
Masks including accessories

Warranty periods
6 months

12 Declaration of conformity

The manufacturer Léwenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Germany) hereby declares that the
product complies with the relevant regulations of Di-
rective 93/42/EEC governing medical devices. The un-
abridged text of the Declaration of Conformity can be
found on the manufacturer's website.
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1 Operation

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

Bl Putting on the mask
B Adjusting the mask
[ Removing the mask
I Dismantling the mask
B Assembling the mask

2 Introduction

2.1 Intended use

The JOYCE Full Face mask is used for treating sleep
apnea and for non-invasive and non-life-sustaining
ventilation of patients with respiratory insufficiency. It
serves as a connecting element between the patient
and the therapy device. Use non-vented full face
masks only in combinations with therapy devices that
have an active exhalation valve.

2.2 Contraindications

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

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

2.3 Side effects

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

3 Safety

Risk of injury from the supply of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen

and hair. In conjunction with smoking, naked flames

or electrical equipment, it can cause fires and

explosions.

= Do not smoke.

= Avoid naked flames.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

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

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

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

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

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

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

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

Risk of injury from lack of cleaning!

The mask may show contamination, which can

possibly put the patient at risk.

= Clean the mask before using for the first time
(see section entitled "Cleaning and hygiene
treatment").

= Clean the mask regularly.

4 Product description

4.1 Overview

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

1. Headgear

Forehead cushion

Forehead support

Retaining ring

Elbow

Anti-asphyxia valve (only vented)
Pressure measurement port seal

Pressure measurement port
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Rotating sleeve

. Mask body

—
o

11. Headgear clip
12. Mask cushion
13. Chin strap JOYCE Full FacePs vented only)

4.2 Compatible devices

With many combinations of device, actual pressure in
the mask will not correspond to prescribed therapy
pressure, even if the therapy device is displaying the
correct pressure. Have the combination of devices ad-



justed by a physician or specialist dealer so that actual
pressure in the mask corresponds to therapy pressure.

4.3 Exhalation system
vented variants

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

Non-vented variants

Non-vented variants (blue retaining ring and elbow)
do not have an exhalation system. Only use non-vent-
ed full-face masks in combination with therapy devic-
es which have an active exhalation valve and have
alarms and safety systems for any device failure. Only
use non-vented full-face masks in combination with
therapy devices which have an active exhalation valve
and have alarms and safety systems for any device
failure. If you are using the non-vented variant with
an external exhalation valve, please see the associat-
ed instructions for use.

4.4 Anti-asphyxia valve

A WARNING

Risk of asphyxia if anti-asphyxia valve not

working properly!

Residues may cause the valve to stick and lead to

CO, being re-inhaled.

= Check before every use that the openings of the
anti-asphyxia valve are clear.

If the therapy device fails, the anti-asphyxia valve
opens so that the patient can breathe ambient air.

4.5 Pressure measurement port

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

5 Cleaning and hygiene
treatment

A\ WARNING

Risk of injury from inadequate cleaning!

Residues may congest the mask, impair the

integrated exhalation system and jeopardize therapy

success.

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

with the physician.

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

2. Clean mask in accordance with the table below:

Action

Daily
Weekly

Wash mask components with warm water and
a mild detergent.

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

Or: Put the mask parts (except for anti-
asphyxia valve) in the dishwasher, max. tem-
perature 70 °C.

Wash headgear by hand. X

Rinse all parts with clear water.
Allow all parts to air-dry.
Perform a visual inspection.

If necessary: replace damaged parts.

S L e

Re-assemble mask (see Figure B).

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

5.2 Hygiene treatment (clinical
sphere)

You must subject the mask to a hygiene treatment in
the event of a change of patient. Information on the
hygiene treatment with a change of patient can be
found in a brochure available on the manufacturer's
website. We will also send you this brochure on re-
quest.

6 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

7 Troubleshooting

G

Fault Cause Remedy
Pain from Loosen headgear
pressure on | Mask too tight. ) 9
the face. slightly.

Mask 00 [0ose. Tighten headgear

Draft in the slightly.
eye. iali
Y/ Mask does not fit. Contact your specialist
dealer.
Mask not correctly | Re-adjust mask (see
adjusted. Figure [E)-
Mask cushion .
damaged. Replace mask cushion.
Patient circuit Check connectors,
leaking check tubes properly
' located.
Therapy pres- | Close pressure mea-
sure is not ?Ji::;ig:j;tmperﬁ? surement port with
reached. plug (included in scope

port (only vented). of supphy).

Anti-asphyxia valve | Fit anti-asphyxia valve
incorrectly fitted | correctly (see Figure
(only vented). B

Anti-asphyxia valve
defective (only
vented).

Replace anti-asphyxia
valve.

8 Technical specifications

Product class to directive la

93/42/EEC

Dimensions (W x H x D)

Size S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Size M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Size L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Weight

Size S 125¢

Size M 132¢g

Size L 139¢g

Therapy pressure range

JOYCE FF vented, 4 hPa - 30 hPa

JOYCE FFPUS vented

Tube connection: tapered

connection to EN 1SO 5356-1

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

Operation +5°Cto+40°C
Transport and storage -20°Cto+70°C
Flow resistance, vented

at 50 I/min 0.05 hPa

at 100 I/min 0.19 hPa
Flow resistance, non-vented

at 50 I/min 0.06 hPa

at 100 I/min 0.23 hPa
Flow resistance, anti-asphyxia

valve (only vented)

Inspiration at 50 I/min: 0.5 hPa
Exhalation at 50 I/min: 0.5 hPa
Switching pressure

Anti-asphyxia valve (only vented)

® Open: 1 hPa

® Close: 2 hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value to 1SO 4871:

- Sound pressure level 15 dB(A)

- Sound power level 23 dB(A)

- Uncertainty factor 3 dB(A)
Service life 5 years
Useful life up to 12 months '
Standards applied EN ISO 17510-2:2009

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

The right to make design modifications is reserved.

9 Pressure/flow curve

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



9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

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

JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Fluxo de fuga médio (I/min)

Pressao de saida no aparelho de terapia (hPa)

10 Materiais

Utilize a mascara somente depois de consultar seu
médico, caso seja alérgico a uma das substancias:

Pea da mascara Material

Rebordo da mascara, fecho da

entrada de medicdo da pressao Silicone Sl silicone)

TPE (elastémero
termoplastico), PP
(polipropileno)

Almofada para a testa, anel de
seguranca

Corpo da méscara, cotovelo PC (policarbonato)

Clipe para as tiras de amarrar a vol-

ta da cabeca POM (polioximetileno)

Apoio para a testa, casquilho

rotativo PP (polipropileno)

Lycra, PES (poliéster),
PU (poliuretano), Nylon,
CO (algodao), PA
(poliamida)

Tiras de amarrar a volta da cabeca
WEINMANNSstrap

Tiras de amarrar a volta da cabeca
JOYCEstrap

CO (algodao), PA (po-
liamida), EL (elastano)

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

POM (polioximetileno),

Corda de ruptura PES (poliéster),

PA (poliamida)

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

11 Garantia

A Lowenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original

Léwenstein Medical Technology e uma peca sobres-
salente montada pela Lowenstein Medical Technolo-
gy uma garantia de fabricante limitada, de acordo
com as condicoes de garantia validas para o respecti-
vo produto e dentro dos prazos de garantia a seguir
referidos, vélidos a partir da data da compra. Pode-se
consultar as condicoes de garantia na pagina de Inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condicoes de garantia.

Tenha em atencao que a garantia perde a validade e
gue nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao utilizacao dos acessorios 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
Mascaras com acessorios inclusos 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Alemanha) declara pela presente,
que o produto estad em conformidade com as especi-
ficagdes aplicaveis da diretiva 93/42/CEE relativa a
produtos médicos. O texto completo da declaracdo
de conformidade pode ser obtido na pagina de Inter-
net do fabricante.
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1 Operacao

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

Bl Colocar a mascara
B Ajustar a mascara

B Remover a mascara
n Desmontar a mascara

B Montar a méascara

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

A maéscara JOYCE Full Face é usada para o tratamento
da apneia do sono, bem como para a ventilacdo nao-
invasiva e ndo vital de pacientes com insuficiéncia res-
piratéria. Ela serve de elemento de ligacdo entre o pa-
ciente e o aparelho de terapia. Utilizar a mascara para
nariz e boca non vented somente em combinacéo
com os aparelhos de terapia que disponham de uma
valvula de expiracao ativa.

2.2 Contraindicacoes

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

Erosdes e ulceracoes, alergias da pele, vermelhidao
da pele do rosto, pontos de pressao no rosto, claus-
trofobia, medo, deformacdes no rosto ou na nasofa-
ringe, ingestao de medicamentos passiveis de causar
vomitos e necessidade de intubacdo imediata. Obser-
ve também as contraindicacbes no manual de instru-
¢des do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Nariz entupido, nariz seco, boca seca pela manha,
sensacao de pressdo 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 expiracao 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 mdascara em pacientes que ndo sao
capazes de retird-la sozinhos.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mdscara escorregar ou cair, a terapia ndo 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 expiracao

e pdr em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mdscara durante a anestesia.

Risco de ferimento devido a falta de limpeza!

A mascara pode apresentar sujeira que pode colocar

0 paciente em perigo.

= Limpar a mascara antes da primeira utilizacao (ver
capitulo Limpeza e procedimentos de higiene).

= Limpar regularmente a mascara.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

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

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

Cotovelo

o vk wN

Valvula de expiracdo de emergéncia (apenas
vented)

7. Fecho da entrada de medicao da pressao
8. Entrada de medicdo da pressao

9. Casquilho rotativo

10. Corpo da mascara

11. Clipe do arnés

12. Rebordo de mascara

13. Tira para prender ao queixo (apenas JOYCE Full
FaceP!Us vented)



4.2 Aparelhos compativeis

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

4.3 Sistema de expiracao
Variantes vented

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

Variantes non-vented

As variantes non-vented (anel de retencdo e angulo

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

uso correspondentes.

4.4 Valvula de expiracao de
emergeéncia

A ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiraciao de emergéncia!

Os residuos podem colar-se a valvula e levar a

reinalacdo de CO,.

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

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

4.5 Entrada de medicao da pressao

A maéscara possui uma entrada de medicdo da pres-
sdo 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 pressao,
para que a pressao da terapia seja alcancada.

5 Limpeza e 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 imunitério
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 ilustracao n).

2. Limpar a méascara de acordo com a seguinte

tabela:

Acdo o |8
- <
|2
E |%
] c
g |E
a (]

wv

Lavar as pegas da mascara com 4gua morna e X

um produto de limpeza suave.

Limpar bem as pecas da mascara (excegdo: o

rebordo de mascara e a almofada para a

testa) com um pano ou uma escova suave,

durante a lavagem. X

Ou: Colocar as pegas da mascara (excecao:

Valvula de expiracdo de emergéncia) na

maquina de lavar louga, méx. temperatura

70 °C.

Lavar a mao as tiras de amarrar a volta da X

cabeca.

3. Enxaguar todas as pegas com agua limpa.
4. Deixar secar todas as pegas ao ar.

5. Realizar exame visual.

6. Se necessario: Substituir pecas danificadas.
7. Montar a méascara (ver ilustracdo B).

o A descoloracao das pegas da mascara nao
1 interfere em seu funcionamento.

5.2 Procedimentos de higiene (area
clinica)

Deverd higienizar a mascara em caso de troca de pa-
ciente. Instrugdes sobre os procedimentos de higiene,

em caso de troca de paciente, podem ser encontradas
na brochura que esta na pagina de internet do fabri-
cante. A pedido, podemos enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Poderéa descartar todas as pecas como lixo doméstico.

7 Falhas
Falha Causa Solucao
Dores de pres-| A mascara esta Soltar um pouco o
sd0 no rosto. | muito apertada. arnés.
A mascara esta Apertar um pouco o
Entrada de ar | muito solta. amés.

nos olhos. A méscara n3o Entrar em contato com

cabe. 0 agente autorizado.

A méscara ndo foi | Ajustar a méscara no-
ajustada correta- | vamente (ver ilustragdo

mente. ﬂ).

Rebordo da masca-| Substituir o rebordo de
ra danificado. mascara.

Verificar o conector e o
assento dos tubos.

Sistema de tubos
ndo estanque.

0 ar sai pela entra-| Tapar a entrada de me-
da de medicdo da | dicdo da pressao com o
pressao (apenas | fecho (incluido no ma-
vented). terial fornecido).

A pressao da
terapia ndo é
alcancada.

Valvula de expira-
¢do de emergéncia
ndo montada corre-
tamente (apenas
vented).

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

tragdo [B).

Valvula de expira-
cao de emergéncia | Substituir valvula de ex-
defeituosa (apenas | piragao de emergéncia.
vented).

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo a lla

diretiva 93/42/CEE

Dimensdes (L x A x P)

Tamanho S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Tamanho M 106 mmx 156 mm x
108 mm

Tamanho L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Peso

Tamanho S 125¢g

Tamanho M 132¢g

Tamanho L 1399

Faixa de pressao da terapia
JOYCE Full Face vented,
JOYCE Full FaceP"s vented

4 hPa - 30 hPa

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

vented

non vented

@ 22 mm (macho)
@ 22 mm (feminino)

Entrada de medicdo da pressao

@4 mm

Limites de temperaturas:
Funcionamento
Transporte e armazenamento

+5°Caté + 40 °C
-20 °C até +70 °C

Resisténcia de corrente vented

com 50 I/min 0,05 hPa
com 100 I/min 0,19 hPa
Resisténcia de corrente non

vented

com 50 I/min 0,06 hPa
com 100 I/min 0,23 hPa
Resisténcia de corrente na val-

vula de expiragdo de emergén-

cia (apenas vented)

Inspiracdo a 50 I/min: 0,5 hPa
Expiracdo a 50 I/min: 0,5hPa
Pressdo de comutagao

Valvula de expiracdo de emer-

géncia (apenas vented)

o Abrir: 1 hPa
o Fechar: 2 hPa
Valor de emissao de ruidos de

dois digitos indicado segundo

IS0 4871:

- nivel de pressao sonora 15dB (A)
- nivel de poténcia sonora 23 dB (A)
- fator de incerteza 3dB(A)
Durabilidade 5 anos
Vida il Até 12 meses |

Normas aplicadas

EN1SO 17510-2:2009

! Os materiais da mascara envelhecem quando sao

expostos, p. ex., a produtos de limpeza agressivos.

Ocasionalmente, podera ser necessario substituir as

pecas da mascara mais cedo.

Reservamo-nos o direito de alteracdes na construcao.



YKasaHHOe ABYy3HauHoe

3HayeHMe LyMOBbIAeNIeHNA

cornacHo I1SO 4871:

- YpOBEHb 3ByKOBOro 15 nb(A)
faBneHua

- YPOBEHb 3BYKOBOWN 23 nb(A)
MOLLHOCTMN

- NOrpeLHoCTb 3 ab(A)
Cpok cnyx6bl 5 net
Cpok cnyx6bl [0 12 mecsiyes !
MprmeHnMble HOpMbI ENISO 17510-2:2009

1 MaTepuranbl Macku CTapetoT, Hanpumep, Npu Bo3aen-
CTBUW arpeccriBHbIX CPEACTB OUNCTKI. B page cnyyaes
MOXeT NoTpeboBaThCA 3aMeHUTb MacKy paHbLue.

Mbl ocTaBnsieM 3a co60i NPaBo Ha KOHCTPYKTVBHbIE
N3MeHeHMs.

9 3aBMUCMMOCTb pacxopa oT
AaBneHus
ﬂaHHaﬂ XapaKTepucTtnyeckana Kpmsas 0To6pa>KaeT

3aBNCUMOCTb pacXofa yTeyKkn OT TepaneBTu4eCckoro
AaBneHuA.

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

CpefHunn pacxop yTeukm (n/MuH)

BbixoHOe JaBneHune Ha TepaneBTUYECKOM
annapare (rfMa)

10 Marepumanbi

Ecnn Y BaC UMeeTCA anneprua K OoaHOMy 13 nepeync-
JNIeH-HbIX HNXKe BellecTB, I'IOJ1b3yIZTECb MaCKOW TOSbKO-
nocsnie KoHCcynbTaynn C Ballm nevyalim Bpayom:

[etanb mackn Marepuan

BbicTyn Macku, KpblLlKa
WwTyLepa Ana usmepeHva
faBneHus

Cl (cununkoH)

TN (TepmonnacTnye-
CKWI anactomep),

NN (nonunponwunen)
MK (nonnkap6oHar)
Nnom
(nonnokcumeTuneH)

Jlo6ogas npoknagka, cTo-
NopHoe KosbLo

Kopmnyc mMacku, yronok

3aX1M pemMHel orosioBbs

[leTanb macku Marepuan

Hano6HuK, wapHupHas

MM (nonunponwuneH)
BTY/IKa

Nawkpa, NM3C (nonna-
¢dup), NY (nonuypertaH),
HennoH, CO (xnonok),
MA (nonnamug)

Oronosbe WEINMANNSstrap

CO (xnonok), MA (nonu-

Oronosbe JOYCEstrap amua), I (3nactam)

T3 (tepmonnactuye-

ABapuNHbIN BblabIXaTesNb- .
CKUIA anacTomep),

He Knanax NN (nonunponunex)
Nnom
; (nonnokcmmeTuneH),
BbITAXHON LWHYP M3C (nonmsdmp)

MA (nonvamng)

Bce vacTn macku He copep»kaT nartekca, NBX
(nonuBuHunxnopwua) n DEHP (guatunrekcundranar).

11 TlapaHTnA

Oupma Léwenstein Medical Technology npegoctas-
NAeT NoKynaTesto Ha HOBOE OPUrMHaNbHOE n3genve
dupmbl Lowenstein Medical Technology u Ha ycTaHoB-
neHHyio ¢pupmoit Loéwenstein Medical Technology 3a-
MacHYI0 YacCTb OrPaHNYEHHYI0 rapaHTMio
M3roTOBUTENA COrNacHO AENCTBYIOLIMM AN COOTBET-
CTBYIOLLETO U3AENUA rapaHTUNHBIM YCNIOBUAM U NpU-
BEAEHHbIM HUXE rapaHTUMHbIM CPOKaM, HaumMHas ¢
AaTbl NOKyNKu. C rapaHTUNHBIMU YCOBUAMMW MOXHO
03HaKOMUTbLCSA Ha VHTepHeT-canTe usrotosutens. Mo
XKEMaHMIO Mbl BbILLAIEM BaM 3TV rapaHTUHbIE YCIIOBUS.

VimeiiTe B BrAY, uTO NtoGble rapaHTUIHbIE NpaBa 1 OT-
BETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENA TEPAIOT CUINTY, €CIIN UC-
Nosb3YIOTCA HE PEKOMEHA0BaHHBIE B IHCTPYKLMM MO
Nob30BaHUIO NPUHAANEXHOCTU N HepMPMEHHbIe 3a-
nacHble yactut. C rapaHTUAHBIMU peknamaLamy obpa-
LanTecb K 0bCnyXmBatoLemy Bac Junepy.

Uspenune FapaHTUiiHbIE
CPOKM
Macku, BKntoyas nprHaanexHocTn | 6 mecaues

12 CeptndmKaTt COOTBETCTBUA

HacToswwum nsrotosutens - dupma

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmaHua), 3an8-
NAIET, YTO U3Jenre OTBeYaeT COOTBETCTBYIOLLMM NOJIOo-
xeHnam Ounpektnsbl 93/42/ESC ana megnunMHCKON
npoaykuuu. C NoSIHbIM TEKCTOM cepTrUKaTa COOTBET-
CTBMWSI MOXXHO O3HAaKOMMUTbCSA HA UHTEPHET-CalTe 3ro-
TOBUTENA.
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1 Monb3oBaHue

HapesaHue, noaroHKa, cHATKe, pasbopKa 1 c6opka ma-
CKM MOKa3aHbl Ha PUCYHKax:

[l Haaesanve mackn
n MoaroHKa Mackm
B Cratve mackn

I Paz6opka macku
B Coopka mackn

2 BsepeHme

2.1 Ha3HaueHue

Macka JOYCE Full Face ucnonb3syetcsi ans neyeHus
OCTaHOBKM [bIXaHWUA BO BPEMs CHa U ANA HeMHBA3B-
HOW 1 HeXXM3HeobecneunBalLLen UCKYCCTBEHHOM
BEHTUNALMNN NETKNX Y NALWEHTOB C BEHTUNALMOHHOMN
[blXaTeNIbHON HeloCTaTOYHOCTbI0. OHa CITYXKMWT B Kaue-
CTBE COEAUHUTENIbHOrO 3/1IeEMEeHTa MeXay NaLMeHToOM 1
TepaneBTUYECKMM annapaTtom. POTo-HOCOBYIO MacKy
non vented MOXHO MCNOMb30BaTb TONBbKO B COYETa-
HUM C TepaneBTUYECKUMM annapatamm, MMeLwmnmm
AKTVBHbIN BblfbIXaTeNbHbIV KanaH.

2.2 lMpoTuBonokasaHuA

Mpu cnepyioLwyx CUMNTOMaX Macky NPUMEHATD He crie-
ZlyeT BOOOLLE 1IN TONIbKO C 0CO60 OCTOPOXKHOCTbIO:
Sp0o31K 1 A3BbI, KOXKHbIE anneprim, NoKpacHeHus
KOXM UL, Clefbl HafaBNMBaHNUA Ha NULE, KNaycTpo-
$obua, cTpax, aedbopmaumm n1La UM HOCOTNOTKY,
nprieM MefjMKaMeHTOB, MOTYLLUX BbI3BaTb PBOTY, He-
o6xoammocTb 6e3oTnaratenbHon MHTy6aummn. ObpaTu-
Te TakXKe BHMMaHMe Ha NPOT1BOMNOKa3aHus,
npriBefeHHble B UHCTPYKLMU MO NONb30BaHIO BaLUUM
TepaneBTUYECKIM arnmnapaTom.

2.3 Mo6ouHble geicTBuA

3anoXeHHOCTb HoCa, CYXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTY
no yTpam, 4yBCTBO AaBN1eHNA B NPUAATOYHbIX NOMO-
CTAX HOCa, pa3fpaxkeHne coefjvHMUTeNbHOWN obonoukmn
rnas, NOKpacHeHne KOXu, cnefbl HafaBnanMBaHUA Ha Nn-
e, WymMbl Npu AbIXaHUW.

3 be3onacHocTb

OnacHocTb TPaBM Npu BBOAe Kucnopopaa!
Kncnopop moxeT ckannneaTbCA B ogexne,
noctenbHoM 6enbe 1 Bonocax. [Mpu KypeHuu,
OTKPbITOM M1aMEHUN 1 B COYETaHUN C
anekTponpubopamy OH MOXeT CTaTb NPUYUHON
NoXapoB 1 B3PbIBOB.

= He kypuTb.

= W36eraTb OTKPLITOro NnameHw.

OnacHoOCTb TpaBM B pesy/nbTaTe o6paTHoro

BabixaHua CO,!

Mpu HenpaBWIbHOM 06pPaLLEeHUI C MaCKOW BO3MOXHO

obpatHoe BibixaHue CO,.

= He 3aKpbiBaTb BbiAbIXaTeNbHYIO CMCTEMY MACKM.

= HapeBaTb MacKy Ha iMTeNlbHOe BPeMsA TOJIbKO
npv paboTalollem TepaneBTYECKOM annapare.

= Mcnonb3oBaTb MacKy TOJIbKO B yKa3aHHOM
[iManasoHe TepaneBTUYECKYIX JaBEeHNNA.

= He ncnonb3oBaTb MacKy AnA NaLMeHTOB, KOTopble
He MOTyT CaMOCTOATEJNIbHO ee CHATb.

OnacHOCTb TPaBM NpU CNON3aHNM MacKu!

B cnyyae cnonsanua unv cnagaHua macky Tepanus He

[encTeyer.

= MMaumeHTbl C OrPaHNYEHHbIM CAMOMNPOU3BOJIbHBIM
[bIXaHVeM JOMKHbI HaXOAMUTLCA Nof HabnogeH-
em.

= BKJIIOUMTb CUTHaNM3aLmIo MOHWKEHHOTO AaBrie-
HYA / yTeUKM Ha TepaneBTMYECKOM annaparte.

OnacHocTb TpaBM NopA AeicTBUEM

HapKOTUYeCKNX ra3006pa3HbixX BewjecTs!

HapkoTuueckoe razoobpasHoe BeLiecTBO MOXeT

BbINTI HAapy»Ky Yepes BblfblXaTeNbHbI KnanaH u

NPUYNHATL BPeA NOCTOPOHHNM.

= KaTeropuyecku 3anpelyaetcs nosib3oBaTbca
MacKoW BO BpeMsA aHecTe3nun.

OnacHOCTb TpaBM BCI€ACTBIE HEBbINOJIHEHHON

ouncrkn!

BO3MOHbI 3arpsA3HEHNA MacKK, KOTOPble MOTYT ObITb

nacHbl ANA nauveHTa.

= lepep NepBbIM NPYIMEHEHNEM OUUCTUTb MACKY
(cm. rnaBy «OumnCTKa U UrneHnyeckas obpaboT-
Kav).

= PerynapHo ouunwaTb MackKy.

4 OnwucaHvie nspenua

4.1 O6wumn Bup

OTgenbHble YacTn N306pakeHbl Ha TUTYIbHON
CTpaHuue.

1. OronoBbe

Hano6Has noayuika

Hano6bHuk

CTonopHoe KonbLo

Yronok

o v d wN

ABapUHbIA BblAbIXaTeNbHbIN KnanaH (ToNbKo
vented)

7. KpblwKa wryuepa ansa n3mepeHns AasneHms
8. UWrTyuep ana usmepeHna gaBneHna
9. LllapHupHasa BTynKa

10. Kopnyc macku



11. 3aXunm pemHel oronosba
12. 3aKpauHa Macku

13. Onopa ans nogbopopka (tonbko JOYCE Full
FaceP'Us vented)

4.2 CoBmecTuMMble annaparbl

Mpu HEKOTOPbIX KOMBUHALMAX annapaToB dakTuye-
CKOe AaB/ieHne B MacKe He COOTBETCTBYET NpeanmncaH-
HOMY TepaneBTUYECKOMY AABIEHMIO, MPUYEM [aXKe B
Cnyyae, eciv TepaneBTUYeCcKUin annapaT nokasbiBaeT
npasuabHoe AasneHue. MonpocuTe Bpaya unm creum-
anucTa Toprosoii GUpMbl OTPEryNIMPOBaTb KOMOMHA-
LMIO annapaToB Taknm 06pa3om, 4Tobbl pakTnueckoe
[aB/IeHNe B MacKe COOTBETCTBOBASO TEPANeBTNYECKO-
My AaBfeHMIo.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema
BapwmaHTbl vented

BapuaHTbl vented (yronok v WwapHupHas BTyfKa 13
Npo3payHoOro matepuana) UMeloT BCTPOEHHYIO BblAbl-
XaTenbHyto crctemy. CTONOpHOE KosbLIO 1 KOpMyc Ma-
CKM VIMEIOT TaKyio GopMy, UTO MeXay STUMM JeTanamn
obpasyeTcs 3a30p. Yepes 3TOT 3a30p MOXKET BbIXOAUTD
BbIJbIXaEMbI1 BO3AYX.

BapmaHTbl non-vented

BapuaHTbl non-vented (NpegoxpaHnTenbHOE KONbLIO
W YrONIOK CMHETO LiBETa) BblAbIXaTeNbHOW CUCTEMBI HE
UMetoT. POTo-HOCOBYI0 MacKy non vented paspetuaeTt-
CA UCMONb30BaTb TOIbKO BMECTE C Tepa-NeBTUYECKN-
MK annapaTamu, y KOTOPbIX MMeoTCA aKTUBHBbIN
BblAbIXaTeNbHbI KNamnaH, a Takke COOT-BeTCTBYOLME
aBapuiHble CUTHasbl U CUCTEMbI 6e30-MacHOCTU Ha
Cnyyaii BbIxoAa annapara m3 ctpos. Ecnm macka non-
vented NCNoNb3yeTcA C BHELHWM BblAbIXaTeNbHbIM
KnanaHoMm, cobniofjalite COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYK-
LIMIO MO NMOJb30BaHMIO.

4.4 ABapuiHbi BbiabIXaTeNbHbIV
KnanaH

A OCTOPOYHO

OnacHOCTb 3afilOXHYTbCA N3-3a HenpaBWIbHO

$yHKUMOHUMpYIOLLero aBapuitHoro

BblAbIXaTeNbHOro KnanaHa!

B03MOXHO 3aKynopuBaHme KnanaHa octaTkamu, 4to

npusepeT K obpaTHoMy BibixaHUto CO,.

= MMepep KaxkAblM NPMMEHEHNEM NPoBepbTE, CBO-
604HbI NN OTBEPCTVA aBAPUINHOTO BbIAbIXaTeNbHOA
ro KfnanaHa.

Mpw BbIxOAE M3 CTPOSA TepaneBTMYECKOro annaparta
OTKpPbIBAETCA aBapuIiHbIV BblAblXaTebHbIA Knanax,
4TO6bI NALMEHT MOT fblLIaTh BO3AYXOM MOMELLEHNA.

4.5 LWryuep ana nsmepeHunn
haBneHunA

Macka nmeet wryuep, I/ICI'IOJ1b3yeMbIVI ANA n3MmepeHuna

fAaBrieHUA Unu ana BeBofa Kucnopopda. Ecnm wryuep

ANA USMepPeHNA AaBneHNA He NCNONb3YeTCA, 3aKy-

nopbTe ero KpblLIJKOI;I, yTobbl 06ECNeYnTb TepanesTu-
yecKoe faBneHue.

5 OuwnctKa u rurmeHnyecKas
ob6paboTka

R M3meHeHus LBeTa AeTanei Macku He Bus-
1 10T OTPULIATENBHO Ha UCMPABHOCTb MACKU.

8 TexHMYecKune gaHHblIE

5.2 TwrneHmnyeckas o6paboTka
(6onbHMYHDbIE yupexXaeHUs)

YupexpaeHusx B ciyyae cmeHbl nayueHTa o6s3aTenbHo
BbIMOIHUTb FMrMeHnYecKyto 06paboTKy Macku. Ykasa-
HUA NO MMrneHnYecKon obpaboTKe Npu cMeHe nauu-

€HTa cofieprKaTca B OpoLLtope, MMeloLencs Ha UHTep-
HeT-canTe n3rotoBuTens. o XenaHuio Mbl MO-XXeM Bbl-

Knacc npoaykTa cornacHo
AnpekTusbl 93/42/E3C

lla

A OCTOPOX{HO

OnacHOCTb TPaBM BC1€ACTBME HEAOCTAaTOUHOMN

oumncTkm!

OcTaTouHble BelyecTBa MOTYT Bbl3BaTb 3aCOpeHune

MacKM, YTO OTPULATENIbHO BIMAET Ha paboTy

BCTPOEHHO BblAbIXaTeIbHOM CUCTEMBI U Ha

pesynbraT Tepanuu.

= [InA naumeHTOB C 0CNlabneHHoW MMMYHHOW cuCTe
MO 1nn ocoboi KapTUHOW 3aboneBaHui No co-
rnacoBaHMIo C BPauoOM exkefiHeBHO

Ae3MHOULMPOBaTL AETany MACKU.

5.1 Ouuncrka mackm

1. Pa3o6patb Macky (cMm. puc. n).

2. OumncTUTb MAcKy corfiacHo cnegytouen Tabnmue.

DencTBne

E)xegqHeBHO
ExxeHepenbHO

BbIMbITb AeTanu Macku Tension Bogom ¢
MSATKMM MOIOLUM CPEACTBOM.

TilaTenbHO OUMCTUTD eTann Macku
(UCKNIOYEHWE: BBICTYN Macku 1 Hanob-
HasA nopyLiKa) B npoLiecce MONKN Ma-
Tepyatol candeTkomn Unmn MArkom
LIEeTKOMN. X
Mnn: nomecTuTb fileTanm Macku B nocy-
[IOMOEYHYI0 MaLLVHY (MCKNTIoUYeHNe: Bbl-
[ibIXaTeNIbHbIV KnanaH), Makc.
Temnepatypa 70 °C.

BbIMbITb BpYUHYIO OroNoBbe. X
3. TpombiTb BCe feTanu YNCTON BOAOW.
4. OcTaBUTb COXHYTb BCe AeTanu Ha BO3ayXxe.
5. BbINOAHWTb BU3YyanbHbI KOHTPOSb.
6. Tpu HEOBXOAMMOCTU: 3aMEHNTb NOBPEXKAEHHbIE

aetanu.

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

cnaTb Bam 3Ty 6poLuiopy.

6 YTnamsaumna

Bce petanu MoxHo YyTUNnM3npoBaTb Kak 6bITOBbIE OTXO-

abl.

7 HencnpaBHoCTKN

labapunTHblE pasmepbl
(lwmMpwHa x BbicoTa X rny6u-
Ha)

104 Mm x 144 mm x

Pasmvep S 106 MM
106 MM X 156 MM X

Pasmep M 108 MM
Pasmen L 108 Mm X 168 MM X

P 110 mm
Macca
Pasmep S 1251
Pazvep M 1321
Pasmep L 1391
[nana3oH TepaneBTMYeCKO-
ro AaBnenyA 4rMa-30rMa

JOYCE Full Face vented,
JOYCE Full FaceP"s vented

Hencnpas- MpuunHa YcTpaHeHne
HOCTb
bonwu ot Ha-
Macka upes-
naBnvBa- HemHoro ocnabutb
MepHoO npune-
HUA Ha PEMHU OronoBbA.
raet K auuy.
nmyo.
Macka cngut
3aTAHYTb NOTYyXe
C camuIkom €MHW OrofioBbA
TpyA BO3- .
Py cBobopHo. P
nyxa B 06
aTUTeCh K cneumra-
rnasa. Macka He P . 4
NUCTy Toproeoi oup-
noaxoauT.
Mbl.
Macka Henpa- | 3aHOBO oTperynupo-
BUbHO OTPEry-| BaTb MacKy (CM. puc.
nMpoBaHa. ﬂ).
BbicTyn mackm | 3aMeHUTb BbICTyN
NoBpeXaeH. MacKu.
Cnctema Tpy- | MpoBepuTb WTekep-
60K Herepme- | Hble COEAUHEHNA 1
TUYHa. KpenseHve TpyOoK.
Tepanestu- p Py
yeckoe Bbixop Bo3ayxa
faBneHe | V3 WTyuepa 3aKpbITb WTYLep Ana
He foCTura-| AAVSMEPEHNA| U3MEePeHUA AaBNeHNA
etca naBneHus KpblLLKOW (MMeeTcA B
(Tonbko KOMIMEKTe NoCcTaBKM).
vented).
ABapUHbIN
BblbIXaTesNb- Lo
. 3amMeHVTb aBapUiiHbIN
HbIV KNnanaH He- .
BblfbIXaTeNbHbIN
ncnpaseH
KnanaH.
(Tonbko
vented).

MopknioueHre TPyoKHM: KO-
Hyc cornacHo EN ISO 5356-1
vented

@ 22 Mm (wTekep)

non vented @ 22 mm (rHe30BasnA)
w

Tyuep Ana nsmepeHus @ 4mm
[aBneHns
[lnanasoH Temnepatyp:
npu sKcnayartaumm oT+5°Cpo+40°C

TpaHCcnopTUpoBKa 1
XpaHeHne

o1-20°Cpo +70°C

A3spoanHamuyeckoe conpo-
TUBNeHue, vented

npwu 50 n1/MUH 0,05rMa
npwv 100 n/MmnH 0,19rMa
A3pofMHammnyeckoe conpo-

TMBNeHue, non vented

npwv 50 n/MUH 0,06 rMa
npwv 100 n/mMnH 0,23 rlMa
A3pofnHammnyeckoe conpo-

TUBNEHNE aBapUIHOTO Bbl-

[bIXaTeNbHOrO KfanaHa

(Tonbko vented)

Bpox npwu 50 n/muH: 0,5rMa
Bblgox npu 50 n/mnH: 0,5rMa
[laBneHue cpabatbiBaHUA

ABapUNHbIN BblAbIXaTeNb-

HbI KNnanaH (Tonbko vented)

« OTKpbITHE: 1rMa

« 3aKkpbiTre: 2rMa




W niektorych przypadkach moze by¢ konieczna
wczesniejsza wymiana maski.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia

terapeutycznego.

JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

10 Materialy

Maski nalezy uzywac tylko po konsultacji z lekarzem,
jezeli uzytkownik jest uczulony na jedna z nastepu-
jaych substancji:

Czes¢ maski Materiat

Zgrubienie maski, zamek przytacza

pomiaru cisnienia Sl (silikon)

TPE (elastomer termo-
plastyczny), PP (polipro-
pylen)

Zgrubienie maski, zamek

Korpus maski, katownik PC (poliweglan)

Zatrzask tasm podtrzymujacych POM (polioksymetylen)

Podpora czotowa, tuleja obrotowa | PP (polipropylen)

Lycra, PES (poliester),
PU (poliuretan),
nylon, CO (bawetna),
PA (poliamid)

Tasmy podtrzymujace
WEINMANNStrap

CO (bawetna), PA (po-

Tasmy podtrzymujace JOYCEstrap liamid), EL (elastan)

TPE (elastomer termo-
plastyczny), PP (Poly-
propylen)

Awaryjny zawdr wydechowy

Linka zrywafaca POM (polioksymetylen),

poliester, PA (poliamid)

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

11 Gwarangja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowo zakupiony, ory-
ginalny produkt lub wbudowana przez nia czes¢
zamienna zgodnie z obowiazujacymi dla danego pro-
duktu warunkami gwarancji na podany ponizej okres
od daty zakupu. Warunki gwarancji sa dostepne na
stronie internetowej producenta. Na zyczenie klient
moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

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

W sprawie gwarancji nalezy zwrdéci¢ sie do przedsta-
wiciela handlowego.

Produkt Okres
gwarangji
Maski wigcznie z akcesoriami 6 miesiecy

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Niemcy) o$wiadcza, ze niniejszy
produkt spetnia obowiazujace wymagania dyrektywy
93/42/\WE w sprawie wyrobow medycznych. Petny
tekst deklaracji zgodnosci jest dostepny na stronie in-
ternetowej producenta.
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1 Obsluga

Sposéb zaktadania, ustawiania, zdejmowania, rozbie-
rania i skfadania maski jest pokazany na rysunkach:

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

2 Wstep

2.1 Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe JOYCE Full Face sa przezna-
czone do leczenia bezdechu sennego oraz nieinwa-
zyjnej i niepodtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw
z niewydolnoscia oddechowa. Stanowia one element
taczacy pacjenta z urzadzeniem terapeutycznym.
Masek nosowo-ustnych typu vented uzywac tylko

w potaczeniu z urzadzeniami terapeutycznymi posia-
dajacymi aktywny zawér wydechowy.

2.2 Przeciwwskazania

Stosowanie maski jest niewskazane lub wymaga za-
chowania szczegolnej ostroznosci u oséb

Z wymienionymi ponizej objawami:

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

2.3 Skutki uboczne

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

3 Bezpieczenstwo

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia tlenu!
Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli

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

= Nie palic.

= Unika¢ otwartego ognia.

Ryzyko obrazen wskutek wtornego wdychania
o,!

Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac
wtérne wdychanie CO,.

= Nie zamykac¢ systemu wydechowego maski.

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

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
cisnienia terapeutycznego.

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

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia sie maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentow z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia
i nieszczelnosci w urzadzeniu terapeutycznym.

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia gazéw

znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawor

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac masek w czasie znieczulania.

Ryzyko zranienia wskutek braku czyszczenia!

Maska moze wykazywac zanieczyszczenia

niebezpieczne dla pacjenta.

= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ ma-
ske (patrz rozdziat Czyszczenie i preparacja higie-
niczna).

= Maske nalezy regularnie czyscic.

4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1. Tasmy podtrzymujace
Poduszka czotowa
Podpora czotowa
Pierscien zabezpieczajacy

Katownik

2.
3
4
5
6. Awaryjny zawor wydechowy (tylko vented)
7. Zamek przytacza pomiaru cisnienia

8. Przytacze pomiaru cisnienia

9. Tuleja obrotowa

10. Korpus maski

11. Zatrzask tasm podtrzymujacych

12. Zgrubienie maski

13. Otoka podbrodka (tylko JOYCE Full FaceP!ts
vented)



4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-

odpowiednim zamkiem, aby umozliwi¢ osiagniecie
cisnienia terapeutycznego.

centa. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te bro-

szure poczta.

8 Dane techniczne

wiste ci$nienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod- 5 C . . . 6 Utvli . Klasa produktu wg dyrektywy lla
ne z zaleconym cisnieniem terapii, nawet gdy _zy_szc_zeme I preparacja ylizacja 93/4?/EWG
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidtowe ci- higieniczna Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami Wymiary (S xW x G)
$nienie. Kombinacja urzadzen musi zosta¢ ustawiona domowymi. Rozmiar S 104 mm x 144 mm x
przez lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela ; . 106 mm
handlowego tak, by rzeczywiste ci$nienie w masce A OSTRZEZENIE 7 Usterki Rozmiar M 106 mm x 156 mm x
byto zgodne z ci$nieniem terapii. Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej jakosci N 108 108 Tgé
czyszczenia! Usterka Przyczyna Sposob usuniecia ozmiar mm X mm X
4.3 System wydechowy Resztki moga zatka¢ maske, spowodowac wadliwe Bl spowodo- 110 mm
warianty vented dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢ wanyuciskiem Maska jest dopaso-| Poszerzy¢ tasmy Masa
. skuteczna terapie. wana za ciasno. podtrzymujace. Rozmiar S 125¢q
Warianty vented (rozpoznawalne po przezroczystych o . na twarz. .
katowniku i tulei obrotowej) posiadaja zintegrowan = U padentw z ostabionym uktadem odporno- Maska jest d S ¢ tas Rozmiar M 1329
d owep p 13 zintegrowany $ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale- aska ]est, 0paso-| Sciagnac tasmy Rozmiar L 139¢
system wydechowy. Pierscien zabezpieczajacy i kor- . dziennie d fek i . ki ) ) wana za luzno. podtrzymujace. ——
pus maski sa uksztattowane tak, ze miedzy tymi cze- 2y codziennie dezynfekowac czesci maski po Ciag powie- CPm—— Zakres ciénienia terapeutycznego
T . : . . uzgodnieniu z lekarzem. trza w oku. 3 JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 40 hPa
$ciami powstaje szczelina. Przez te szczeline moze Maska nie : dstawiciel
L . . . pasuje. |z przedstawicielem JOYCE Full FaceP!¥s vented
uchodzi¢ wydychane powietrze. 5.1 Czyszczenle maski handlowym ; 0
i - Przytacze weza: stozkowe w
Warianty non-vented 1. Roz{oZyé maske (patrz rysunek n) Maska jest niepra- | Ustawi¢ maske na ENy|SaO 5352_1 g
Warianty non-vented (pierscier zabezpieczajacy, ka- L . . ] widtowo ustawio- | nowo (patrz rysunek vented @ 22 mm (meskie)
townik ituleja obrotowa w kolorze niebieskim) nig 2. Wyczyscic maske zgodnie z ponizszq tabela: na. ﬂ)- non vented @22 mm (zenskie)
posiadaja wtasnego systemu wydechovvego. Maski Czynnose 2 = Ulszklodzonelzgru» Wyml'emc zgrubienie Przytacze pomiaru ciénienia 34 mm
nosowo-ustne non vented stosowac tylko w potacze- £ o bienie maski. maski. o -
niu z urzadzeniami terapeutycznymi posiadajacymi (7 'E Sprawdzic zlacze wiy- Przedziaf temperatury:
- i i alar- S = Nieszczelny uktad | 2P " a Yy Pracy +5°Cdo +40°C
aktywny zawdér wydechowy oraz dysponujacymi alar 3 ° : y kowe i zamocowanie ) ) . .
mami i systemami bezpieczenstwa na wypadek awa- o |V wezy. wezy. Trarjsport i przechowywanie -20°C do +70°C
rii. Przy stosowaniu wariantu non-vented Umyc¢ czeéci maski ciepla woda z dodatkiem - - - Opor przeptywu vented
- i X - Powietrze uchodziz | Zamkna¢ przytacze po- 50 I/mi 0.05 hP
z zewnetrznym zaworem wydechowym nalezy sie tagodnego $rodka czyszczacego. Nie jest orzylacza pomiaru | miaru ciénienia zam przy 50 I/min , a
. ; ial i i i " — — — i " rzy 100 I/min 0,19 hPa
stosowac do odpowiedniej instrukcji obstugi. Czeéci maski (wyjatek: zgrubienie maski i po- osiagane ciénienia (tyko kiem (dostarczonym przy ]
duszk towa) doktadni écié pod cisnienie tera- Opor przeptywu non vente
4.4 Awaryjny zawoér wydecho usika crotowa doiactlie WEAyscle podczas vented). 2 maska). r2y 50 limin 0,06 hPa
. yjny y wy mycia $ciereczkg albo miekka szczotka. X peutyczne. FY— przy 100 Vit 023 hp
; Albo: My¢ czedci maski (wyjatek: Awaryjny W de}c,Lgvv nie fest Prawidtowo zamonto- PTZ¥ min : . : a
A OSTRZEZENIE zawor WydEChOWy) W zmywarce do naczyh, pryawidfowcy) 7 J waé awaryjny zawor Op((j)r pgzep{y(w[ljk- awarng)y Zawor
ks. t tura 70 °C. " | wydechowy (patrz wydechowy (tylko vente
Niebezpieczenistwo uduszenia wskutek maks lemperla urz,a 5 - montowany (tylko ryZunek By)(p Wdech przy 50 I/min: 0,5 hPa
wadliwego dziatania awaryjnego zaworu Wymy¢ reczr]|e tasmy FO trzyr'nL-Jche. X vented). ' Wydech przy 50 l/min: 0,5 hPa
wydechowego! 3. Optuka¢ wszystkie czesci czysta woda. Uszkodzony awa- Wymienic awaryjny Ciénienie zadziatania
lZameczyszczerna |,pozosta+oso moga zaklei¢ zawor 4. Wysuszy¢ wszystkie czeéci na powietrzu. ryjny zawr wyde- zawér wydechowy na Awaryjny zawdr wydechowy
i spowodowac wtérne wdychanie CO,. - chowy (tylko (tylko vented)
= Przed kazdym uzyciem sprawdzac, czy otwory 5. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa. vented). nowy. « otwarcie: 1 hPa
g\(/jvar}/jnego zaworu wydechowego sa czyste 6. W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci. « zamkniecie: 2 hPa
i drozne. »
7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B). Podana dwucyfrowa wartos¢
W przypadku awarii urzadzenia terapeutycznego emisji dzwiekow wg I1SO 4871:
awaryjny zawoér wydechowy otwiera sie w celu umoz- Odbarwienia czesci maski nie maja - poziom ci$nienia akustycznego 15 dB(A)
liwienia pacjentowi oddychania powietrzem zotocze- i wplywu na dziatanie maski - poziom mocy akustycznej 23 dB(A)
nia. ] - wspotczynnik niepewnosci 3 dB(A)
. ar s s .2 Pr racja higieniczn zar Okres trwatosci 5 lat
4.5 Przylacze pomiaru cisnienia > eparaca higieniczha (obsza . . —
. . o k|m|czny) Czas uzytkowania Do 12 miesiecy
Maska posiada przytacze pomiaru cisnienia, zapew- ] ] i ] ) o Zastosowane normy EN1SO 17510-2:2009
W razie zmiany pacjenta konieczna jest preparacja hi-

niajace pomiar cisnienia lub doprowadzania tlenu.

Gdy przytacze to nie jest uzywane, nalezy je zamkna¢ ! Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa narazone

np. na dziatanie agresywnych $rodkéw czyszczacych.

gieniczna maski. Wskazowki dotyczace preparacji hi-
gienicznej w przypadku zmiany pacjenta sa podane w
broszurze dostepnej na stronie internetowej produ-



JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Srednije strujanje propustanja (I/min)

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

10 Materijali

Masku upotrebljavajte tek po dogovoru sa svojim li-
je¢nikom ako ste alergi¢ni na neki od ljedec¢ih materi-
jala:

Dio maske Materijal

Zadebljanje maske, zatvarac

prikljucka za mjerenje tlaka Sl silikon)

TPE (termoplasti¢ni
elastomer), PP
(polipropilen)

Zadebljanje maske, zatvara¢

Tijelo maske, kutnik PC (polikarbonat)

Spojnica trake POM (polioksometilen)

Ceoni oslonac, okretna ¢ahura PP (polipropilen)

Lycra, PES (poliester),
Remenje za glavu WEINMANNstrap| PU (poliuretan), najlon,
CO (pamuk)

CO (pamuk), EL

Remenje za glavu JOYCEstrap (elastan)

TPE (termoplasticni
elastomer),
PP (Polypropylen)

Ventil za izdisanje u slucaju nuzde

POM (polioksometilen),

Uzica PES (poliester),

PA (poliamid)

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

11 Jamstvo

Léwenstein Medical Technology daje kupcima novog
originalnog proizvoda Lowenstein Medical Techno-
logy i rezervnog dijela koji je ugradio

Lowenstein Medical Technology ograni¢enu garanci-
ju proizvodaca prema za pojedini proizvod vaze¢im
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim

rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vas3oj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garancije.

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

U slucaju garancije obratite se Vasem specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni rokovi

Maske ukljucivsi opremu 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac¢ Loéwenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Njemacka) izjavljuje da proizvod od-
govara doti¢nim odredbama smjernice 93/42/EWG za
medicinske proizvode. Cjelovit tekst izjave o suklad-
nosti moZete pronadci na internetskoj stranici proizvo-
daca.

WM 66121n 01/2021 HR

1 Rukovanje

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

Bl staviianje maske
B Podesavanje maske
B skidanje maske
I Rastavljanje maske
B sSastavijanje maske

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske JOYCE Full Face koriste se kod lije¢enja apneje
spavanja za neinvazivno davanje umjetnog disanja
kao i za davanje disanja ali ne u svrhu spasavanja zi-
vota pacijenata s insuficijencijom ventiliranja. One slu-
Ze kao spojni element izmedu pacijenta i terapijskog
uredaja. masku usta-nos ne-vented koristite samo u
kombinacijama s terapijskim uredajima s aktivnim
ventilom za izdisanje.

2.2 Kontraindikacije

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

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

Opasnost od ozljeda zbog izostanka ciSc¢enja!

Na maski moze biti onecis¢enja koja mogu ugroziti

= pacijente.

= Prije prve upotrebe oistite masku (pogledajte
poglavlje Tisztitas és higiénés kezelés).

= Redovito cistite masku.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz pojedinacnih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu

Ceoni jastucic¢

Ceoni oslonac

Sigurnosni prsten

Kutnik

Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde (samo vented)
Zatvarac prikljucka za mjerenje tlaka

Priklju¢ak za mjerenje tlaka

O 0 N o u kW N

Okretna ¢ahura

—
o

. Tijelo maske

—
N

. Spojnica trake

12. Zadebljanje maskeNosa¢ za bradu (samo JOYCE
Full FaceP!s vented)

4.2 Kompatibilni uredaji

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



uredaja tako da stvarni tlak u maski odgovara terapij-
skom tlaku.

4.3 Sustav izdisanja
Varijante vented

Varijante vented (transparentni kutnik i okretna ¢a-

hura) imaju ugradeni sustav izdisanja. Sigurnosni pr-
sten i tijelo maske tako su oblikovani, da izmedu tih
dijelova ostane pukotina. Kroz tu pukotinu izdahnuti
zrak moze izlaziti.

non vented verijante

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

4.4 Ventil za izdisanje u slucaju
nuzde

A\ UPOZORENJE

Opasnost od gusenja uslijed neispravno

funkcionirajuceg ventila za izdisanje u slucaju

nuzde!

Ostaci mogu zalijepiti ventil i uzrokovati povratno

disanje plina CO,.

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

5 Tisztitas és higiénés kezelés

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.

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

4.5 Prikljucak za mjerenje tlaka

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

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

2. Masku odistite prema narednoj tablici:

Akcija ] e
2 k-]
c 2
[=) -

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciscenje.

Dijelove maske (iznimka: zadebljanje maske i

Ceoni jastucic) kod pranja temeljito ocistite

krpom ili mekanom cetkom. X

Ili: Stavite dijelove maske (iznimka: ventil za

izdisanje u slu¢aju nuzde) u perilicu posuda,

maks. temperatura 70 °C.

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 oStec¢ene dijelove.

N vk~ W

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

7 Smetnje Temperaturno podrucje:
Rad +5°Cdo +40°C
Smetnja Uzrok Uklanjanje Prijevoz i skladistenje -20 °C do +70 °C
Bol od tlaka u | Maska sjedi suvise | Remenije za glavu malo Otpor strujanju vented
licu. Crsto. otpustite. kod 50 I/min 0,05 hPa
Maska stoji Remenje za glavu malo kod 100 l/min 0,19 hPa
Propuh u previse labavo. zategnite. Otpor strujgnju non vented
oku. Maska ne oristare, | CPratite se specijalizi- kod 50 I/min 0,06 hPa
pristale. | om trgovcu. kod 100 I/min 0,23 hPa
Maska e ispray. | Msku podesite ponov- Otpor strujanju ventila za
je isp no (pogledajte sliku izdisanje u slu¢aju nuzde (samo
no podesena. E)- vented)
Osteceno zadeblja- | Zamijenite zadebljanje Inspiracija kod 50 /min: 0.5 hPa
; ! ) an) Ekspiracija kod 50 I/min: 0,5hPa
nje maske. maske. —
m — Tlak prebacivanja
Sustav crijeva Provjerite uti¢ni spoj i o -
. B Ventil za izdisanje u slucaju
propusta. dosjed crijeva. nuzde (samo vented)
Zrak izlazi samo na | Prikljucak za mjerenje « Otvaranje: 1 hPa
Terapijski tlak | prikljucku za mjere-| tlaka zatvorite zatvara- o Zatvaranje: 3 hPa
sene nje tlaka (samo ¢em (nije sadrZan u obi- Navedena dvobromna vrited
postigne. vented) mu isporuke) avedena dvobrojna vrijednost
; - emisije zvuka prema IS0 4871:
Ventil za izdisanje u | Ventil za izdisanje u - Razina zvuénog tlaka 15 dB(A)
slucaju nuzde nije | slu¢aju nuzde montiraj- - Razina snage zvuka 23 dB(A)
ispravno montiran | te ispravno (pogledajte - Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
(samo vented). sliku B)' Vijek trajanja 5 godina
Ventil za izdisanje u — ——
P . - S Trajanje uporabe Do 12 mjeseci
slucaju nuzde nei- | Zamijenite ventil za iz- A _
spravan (samo disanje u slucaju nuzde. Primijenjene norme EN ISO 17510-2:2009

vented).

8 Tehnicki podaci

93/42/EWG

Klasa proizvoda prema smjernici

lla

Promjene boje na dijelovima maske ne

L]
1 utje¢u na funkcioniranje maske.

5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)

U slucaju promjene pacijenta potrebno je masku higi-
jenski pripremiti. Naputci za higijensku pripremu kod
promjene pacijenta nalaze se u brosuri na internet-
skoj stranici proizvodaca. Po Vasoj zelji Vam mozemo
poslati i brosuru.

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove moZzete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

Dimenzije (S xV x D)

JOYCE Full FaceP!¥s vented

Velicina S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Veli¢ina M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Veli¢ina L 108 mm x 168 mm x
110 mm

TeZina

Velicina S 1259

Veli¢ina M 132¢g

Velicina L 139¢g

Podrucje terapijskog tlaka

JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 40 hPa

Priklju¢ak crijeva: Konus u
skladu s EN 1SO 5356-1
vented

non vented

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

Prikljucak za mjerenje tlaka

@4 mm

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

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

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

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.



T Ta uhika Yla TNV KATaoKeun TnG pdokag ynpdokouy,
€Qv T.X. EKTIOEVTaL OE EMOETIKA AMOPPUTAVTIKA Uéoa.
Y€ UEMOVWUEVEG TIEPIMTWOELG EVOEXETAL VA €ival ava-
yKaia n avtikatdotaon e€aptnUATwy WAoKaAG o Vw-
pic.

Me em@UAAEN KATAOKEVAOTIKWV AANAYWV.

9 XapaktnploTIKN KAUITUAN
migong pong

3TN XOPOKTNPIOTIKA KAUTTUAN THEONG PONG TOPIOTAVE-

Tat n por Slapporig og e€dptnon and v mieon Oepa-

neiac.

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Méon pon diapporig (I/min)

MNieon £6dou otn cuokeun Bepamneiag (hPa)

10 YAka

XpPNOIUOTIOIEITE TN HACKA POVO PETA aTTd CUVEVWWONON
UE ToV laTtpd 0ag, O€ EPIMTWON Tou €i0Te aANepPYIKOi
O€ KATTOLO Ao TA LAIKA:

E§aptnua paokag YAko
Mpoegoxn paokag, Tama
uTToS XN METPNONG SI (o1\kovN)
niieong

TPE (BeppomAaoTiko eha-
Mpoegfoxn pdokag, Tama | otopgPEC), PP (moAumporu-
Aévio)

ZWua paokag, ywvia PC (moAukapovikd)

KA\ mepideong POM (moAuo&upebulévn)

Ava@epOpEVN TIUN EKTTO- Metwmiké otiplyua,

Ui BopuPBou cuppwva TIEPIOTPEPOEVOS PP (moAumpomuAévio)

ue mpdtumo I1SO 4871: SakTUAIOg

- 21d0uNn NXNTIKAG Tieong 15 dB(A) AUKpa, PES (TOMEGTEPOC),
- ZTAOHN aKOUOTIKG Mepideon kepaiiov PU (moAuoupeBdvn), Nylon,
migong 23 dB(A) WEINMANNSstrap CO (BapBakt), PA

- JUVTENEOTNG (MoAuapidio)
afepatotnTag 3 dB(A) ’ ’ CO (BapBax),

Aidpkeia {wrig 5 €m Mepibeon kepahiod | oy ohvapisio),

Adpkela xprong Ewg Kat 12 prjveg ! JOYCEstrap EL (eAaoTivn)
E@appoopéva mpoétuma ENISO 17510-2:2009 BaABiSa ekmvoric TPE (BeppomAaoTiko

ehaoTtopepéc), PP

EKTAKTNG avaykne (moAumpoTUAéVIO)

POM (moAuo&upebulévn),

Tayeia amopavédlwon | PES (mohueotépag),

PA (MoAuapidio)

‘ONa ta e€aptripata tng pdokag Sev mepléxouv Aate,
PVC (mohuBivuloxAwpibio) kat DEHP (pBalikd Sioat-
BuAe€UA0).

11 Eyyunon

H etaipia Léwenstein Medical Technology mapéyet
OTOV TTEAATN €VOG VEOU AUBEVTIKOU TTPOIOVTOG
Lowenstein Medical Technology kat evdg avtalakTi-
KOU TT0U €xEl cuvappoloynBei and v eTalpia
Léwenstein Medical Technology pia meplopiopévn y-
yUnon KataokeuaoTr CUPPWVA E TOUG EYYUNTIKOUG
&poug TTou LIoXUOUV YIa TO EKACTOTE TTPOIOV Kal CUUPW-
VA JE TA KATWTEPW AVAPEPOHEVA XPOVIKA StaoTruata
£yyunong amo Tnv nuepopnvia ayopdg. Ot eyyunTikoi
Spol umopei va kAnBoulv otn oeAida Tou KATAOKEVAOTH
ot1o Stadiktuo. Katomv embupiag cag amootéAN\oupe
£M(ONG TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG.

NdBete umdYn oag 6T AVetat omoladrmote aiwon
andédoong eyyunong kat euBuvn, epocov Sev Xpnolpo-
molouvTal Ta e€0PTHLATA TTOU TIPOTEIVOVTAL OTIC 0dNYi-
£G XPNONG 1 Ta AUBEVTIKA avTAAAAKTIKA.

Y€ MePIMTWON €YYUNnTIKAG adiwong ameubuvbeite otov
€161k6 oag éumopo.

Mpoiov Awaotipara
gyyonong
Mdokeg ouun’epl)\auﬂavouevwv 6 urvec
Twv e§apTNUATWY

12 ARAWGCHN CUMHOPPWONG

Me 1o mapdv o kataokevaothg Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, l'eppavia), SnAwvel &t1 10 MPOoidv avtarmo-
KPIVETAL OTOUG IOXUOVTEG KavoviopoUg Tng odnyiag 93/
42/EOK yla 1atpikd mpoidvta. To mARpEG Keipevo Tng
SnAwong ouppdpewong Ba to Ppeite otn oelida Tou
KOTOOKELAOTH 0To S1adikTuo.

WM 66121n 01/2021 EL

1 Xepiopog

Katd tnv epappoyn, Tn pubuion, TV agaipeon, Tnv
AMOCUVAPHOAGYNON Kal TN CUVAPUOAOYynon TG Ud-
OKaG, AVATPEETE OTIC EIKOVEC:

Bl Eoappoyn packag

B Pu6rion pdokag

Agaipeon pdokag

n ATOCUVAPHUOAOYNON HACKAG
B JuvapuoAoynon paokag

2 Ewaywyn

2.1 XkomogXpnrong

H pdoka JOYCE Full Face xpnotpomoleital otn Bgpa-
TTElQ UTTVIKAG ATTVOLAG KAl OTN YN EMEURATIKA avanvor
Kat otn pn {wTikn Bgpanmeia aoBevWV Pe TIVEUUOVIKN
avemdpkela. E§umnpetei wg ouvdeTikd oTolxeio petagy
a00evoU¢ Kal CUOKEUNG Bepaneiag. Xpnolpomoleite Tig
UAOKEG OTOMATOG PIVOG non vented povo og cuvdua-
OMO € OUOKEVEG Bepareiag, ol omoieg Slabétouv evep-
y6 BaABida ekmvonc.

2.2 Avrtevdsiéelg

E@doov mapouaotalovtal Ta akoAouba CUUTTWHATA, N
pdoka dev MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL ) TTPETTEL VA XPN-
olpomoleital pe 18laitepn mpoooxn:

AP PWOELC KAl ENKWOELG, SEPUATIKEG ANNEPYIES, KOKKI-
viopata oto §€ppa Tou TPOCWTIOV, ohUEia THiEoNnG 0To
MPOoWTO, KAELOTOPOPia, Pofia, TapaNOPPWOELS TTPO-
OWTIOU KAl PIVOPAPUYYIKEG TTAPAPOPPWOELS, XOPAYN-
on @apUdKwy, Ta omoia eVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV
EUETO, avaykalotnta dpeong SlacwAnvwong. Exete
€miong umoYN TIC avtevSei&eLC TTOU avagEépovTal OTIC
odnyieg xpriong TnG ouokeurg Bepaneiag oag.

2.3 Mapevépyeleg

BouAwuévn potn, Enen HUTN, EnpdtnTa oTopATOC TA
TPwIvd, aioBnon mieong oToug MapPapPPIVIKOUG KON-
ToUG, EPEOIOUOI TOU EMMEPUKOTOG OTA UATIA, KOKKIVI-
opa 8éppatog, onpeia mieong oto MPOCWO,
evoxAntikoi 66puPol katd tnv avamvon.

3 Ao@dlela

KivSuvoc tpavpatiopo e€artiag mapoxng
oguyovou!

To o&uydvo pmopei va GUYKEVTPWOEI GTO POUXICHO,
OTA KAIVOOKETAOUATA KAl 0T HOAALA. Z€ GUVOUAOUO
€ KATIVIOHQ, YUV GAOYA KOl NAEKTPIKEG OUOKEUVEG
evOEXETAL VA TIPOKANETEL PWTIEG KAl EKPAEELG.

= Mnv kanvilete.

= AMo@eVYETE YUUVEG PAOYEC.

Kivéuvo¢ Tpavpatiopov e§attiag Emavelonvong

Co,!

Y€ MEPIMTWON E0QANUEVOU XEIPIOPOU TNG HdoKag

evdéxetal va mpokAnBei emaveiomnvory CO,.

= Mnv o@payilete To 0UOTNMA EKTIVONG TNG HACKAG.

= HTomoBétnon tng paokag yla HeyAAo Xpovikod
SlaoTnua emrpénetal povo epOooV AEITOUPYEL N
OuOoKeun Bepaneiag.

= XPNOIUOTIOIEITE TN HACKA HOVO OTA AVAPEPOUEVA
pla mieong Bepaneiac.

= Mnv xpnolpoTolEiTe TN Pdoka o€ aoBeveic, ot
omoiol dev gival og B¢on va Bydlouv Tn pdoka auv-
TOVOuQ.

Kivéuvog Tpavpatiopou e§aitiag HETatomong tng

paokac!

Edv petatomoTei ) méoel n pdoka, n Bepamneia Sev

€ival AMOTEAEOUATIKN.

= MNapakohouBeite TOUG AGOEVEIG PE TTEPIOPIOPEVN
auBépuntn avamnvor).

= Evepyomoleite cuvayeppo umomieong/Slappong
0Tn ouokeur Beparneiag.

KivSuvog tpavpatiopov e§attiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vdpkwong evééxetal va Slapuyel péoa amod

™ BaABida ekmvonc kat va B¢o€l o€ Kivouvo Tpitouc.

= AmayopeveTal auoTnEA N XPrion TNG HAokag Katd
™ Sidpkela avaioOnoiag.

KivSuvog tpavpatiopov e§attiag EAAepng

KaBapiopou!

31N pdoka iowg uykevTpwBOoUV KaBapoieg Kal AUTES

evdéxetal va ekBEoouv og kivduvo Tov aoBevi.

= [pwv amo v mpwTn xprion, kabapiote tn doka
(BAéme kepdahalo KaBaplopog Kat UYEIOVOUIKE po-
€TOIMAOIQ).

= KaBapileTe TAOKTIKA TN HAOKA.

4 Neprypagn mpoiovtog

4,1 Emokonnon

Tnv mapdotaon Twv pepovwuévwy e€aptnudtwy Ba
v Bpeite otn ogAida tithou.

1. Nepideon ke@ahioL

Metwmkoé pagiNapt

Metwmikd otriplypa

AaKTUAIOG aopAAelag

Fwvia

BaABida ekmvong EKTAKTNG avAykng (Lévo vented)
Kheiowpo umodoxri¢ pétpnong mieong

Ymodoxn Hétpnong mieong

O ® N o U x> W N

MNeplotpepopevog SakTUALOG



10. Zwpa pdokag
11. K\ mepideong
12. Mpoegoxn paokag

13. STApIypa oayoviol (pévo JOYCE Full FaceP'us
vented)

4.2 TupBatég GUOKEVEC

Y€ HEPIKOUG GUVSUACHOUG CUCKEUWY, N TTPAYMATIKN
miieon otn paoka Sev avtamokpivetal otnv Kaboplopé-
vn ano Tov laTpo Tieon Bepaneiag, akdua Kl av n ou-
okeun Bepaneiag Seixvel Tn owotn mieon. Avabéote Tn
pPUBUION TOU CUVEUACHOU GUCKEVWV O€ LATPO 1) €EEISI1-
KEUMEVO aVTITPOOWTTO, £TOL WOTE N TTPAYUATIKA TTiEoN
01N YAoKa va avTamoKpivetal otny mieon Bepamneiag.

4.3 X0oTNMA EKMVONRG
MapalAayég vented

Ormapaihayég vented (avayvwpiovtatl amo ) daga-
v ywvia Kat to Slagavr) mepLoTpePOueVo SAKTUAIO) Ot-
aBéTouv evowpatwpévo oVoTNUA EKTTVOrG. O
SaKTUAIOG 0OPANELNG KOL TO OCWHA HACKAG £XOUV OXEDI-
QOTE( €101, WOTE HETAEY AUTWV TWV €APTNUATWY va
Snuiovpyeital oxlour. Méow auTAG TNG OXIOUAG UmopEi
va Sl0QeUYEL 0 A€PAG EKTTVONG,.

MapalAayéc non vented

O1 mapaAhayég non vented (SakTUAIOG ao@AAELag Kal
ywvia o€ pme xpwpa) ev Stabétouv cloTNUA EKTIVO-
NG. EQapUOOTE TIG HAOKES OTOUATOC PIVOG non vented
pévo og cuvduaopd UE CUOKEVEG Beparmeiag, ol omoieg
S106étouv evepyn BaiBida ekmvorig Kal Gu-vayepUoUg
KAl CUCTAMATA AOPAAELAG yia evOeXOUE-VN BAAPN ou-
OKEUNG. X€ ePIMTWaon Xpriong mapaiaywv non-
vented pe e§wtepikn BaiBida ekmvorig, AaBete umoyn
00 TIG OXETIKEG 0Onyie xpriong.

4.4 BalBida eKMVONG EKTAKTNG
avaykng

A\ npoEIonoHsH

Kivduvog acepugiag Aoyw BaABidag ekmvong

EKTAKTNG avAyKng Tou 8&v Aetrtoupyei cwota!

Ta utoA&ippaTa evEEXETAL VA UTTAOKAPOULV TN

BaABida kat va mpokaléoouv emavetomnvor| CO,.

= Mptv and k& xprion eAéyEte av Ta avoiypata tng
BalBidag ekmvong EKTAKTNG AVAYKNG ival ENeVOE
pa.

Ye nepimtwon BAAPNG NG ouokeurg Beparneiag avoifte
™ BaABida ekmvong €KTaKTNG avAyKng, £€T0L WOTE O
0a00EVIG VO KATAPEPEL VA AVATIVEUCEL AEPA XWPOU.

4.5 Ynodoxn pérpnong misong

H pdoka Siabétel pia umodoxn pétpnong mieong, ylatn
péTpnon Tng mieong 1y T por o§uyodvou. Eav Sev xpnot-
poroleite TNV umodoxr, OPPAYIOTE TN HIE TNV TATIA UTTO-
S0oxNG LETPNONG TTEEONC, VIO VA EMITUXETE TNV TTiEON
Beparneiag.

5 KaBapiopog Kat UYEIOVOHIKE
MPOETOIHACia

A\ npoEIoNOHEH

Kivéuvog tpavpatiopot e§attiag eEAAmoug

KaBapiopou!

Ymoeippata evdéxetal va Boulwoouv Tn HAoKa, va

EMTNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO 0UOTNHA

EKTIVONG Kal va B€00uv o€ Kivouvo Tnv emtuyia tng

Oepaneiag.

= e aoBeveic pe e€aoBevnuévo avooomoinTikéd ou-
oTnUa f YE 181aiTePO 1I0TOPIKS TIPETEL va YiveTal
KaObnueptvr) amolupavon Twv e§apTnUdTwy Tng

pdokag Katdmy 1atpIKAG CUMPBOUAAC.

5.1 Ka@apiopog paockag
1. AmocuvapuoAoynon Haokag (BAéme eikova n).

2. KaBapiote Tn pAoKa oUPPWVA [E TOV akOAouBo
mivaka:

Evépyeia

KaBnpepva
EBSopadiaia

MAévete Ta €€aPTAMATA TNG HAOKAG E
Oepuo vepd Kal ATILO AMTOPPUTTAVTIKO.

x

E€aptripata paokag (E€aipeon: mpoeo-
XN HAokag kat peTwikS pagiddpl) katd
To MAUOIp0 KaBapileTe OXONAOTIKA pe
mavi | Ye amahn fouptoa.

'H: TomoBetriote ta e€aptripata pdokag X
péoa o muvtrplo matwv (E€aipson:

ABiSa ekmVoN g EKTAKTNG AVAYKNG), HEYL-

otn Beppokpacia 70 °C.

MAévete TNV mePideon KeEQANIOU OTO Xé- X

oL

3. ZemMévete OMa Ta e€aptripata pe kabapd vepd.

4. A@rivete ONa Ta £APTAHUATA VO OTEYVWOOUV OTOV
aépa.

5. Ekteleite omTIKO éNeyxo.

6. Edv eival amapaitnto: AVTIKATAOTAOTE Ta
@Bapuéva pépn.

7. XuvappoAdynon Haokag (BAéme eikova B).

O1 anoypwuatiopoi Twv e§apTNUATWY
i pdokag dev emnpealouv Tn Aertoupyia Tng
udaoka.

5.2 Yy€lovouIKn TpogTolacia
(KAtVIKOG TOpéac)

Y& mepimtwon aAayrg acBevoug TPEmeL va TTPoReiTe
O€ UYEIOVOIKI) TIPOETOIUACIA TNG HAOKAG. YTTOSE(EeIC
YLO TNV UYEIOVOIKN| TIPOETOIHACIA KATA TNV aA\ayn
aoBevolg Ba Bpeite oTa Evtunma MANPOPOPIWV OTH OF-
Aida Tou kataokevaotr oto Siadiktuo. Katdmv embu-
Uiog oag amooTéENNOUE EMioNG TA évVTuTia
TANPOPOPIWV.

6 Amnoéocupon

Mmopeite va amoppieTe OAa Ta €§0PTHATA OTA OIKI-
akd anmoppippata.

8 Texvika dedopéva

Katnyopia nmpoiévtog
oUPPWVA PE TNV odnyia
93/42/EOK

lla

Alaotdoelc (M x Y x B)
MéyeBog S

104 mm x 144 mm x

JOYCE Full Faceplus
vented

106 mm
MéyeBog M 106 mm x 156 mm X
108 mm
Méyeboc L 108 mm x 168 mm x
110 mm
Bdapog
MéyeBog S 1259
MéyeBog M 1329
MéyeBocg L 1399
‘Opla mieong Bepamneiag
JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 40 hPa

7 B}\QBEC TOvSeon owhrva: Kwvog
olupewva pe EN ISO 5356-
BAaBn Artia AvTipeT@mon 1 @ 22 mm (Gppev)
Névoc oto PuBpilete TV mepi- vented @ 22 mm (BnAUKGC)
npdowno | Mdoka epappod- | deon kepahiov o non vented
e€artiag (el oAU o@ixTa. | Aiyo o xaAapn YnoSoxn pétpnong mie- @4 mm
miieong. Béon. ong
’ Mdoka epapyé- PuBpilete TV lneg)i— Opla Sep'uOKpaciac: . .
Pedpa Ce1 oA xahapé. Seon KE(P(’ZO\IOU Aiyo /\aroupylg +5°C slwc +40°C
A£pog 6TO 170 OQIXTA. Metagopd kat -20°C éwg+70°C
par. H pdoka Sev Aneubuvbeite oe anoBrikeuan
npooapuoletal. | e181KO éumopo. AVTIOTACELG pOriG vented
H pdoka Sev éxet | Ek véou puBuion o€ 50 I/min 0,05 hPa
pubuioTteiow- | pdokag (BAéme o€ 100 I/min 0,19 hPa
OTG. sIKévVa ﬂ)' AVTIOTAOEIG POKG nhon
MNpoefoxn ua- Avtikatdotaon vented .
okag eBappévn. | TPOeEOXG HAOKAG. o€ 50 I/m|r? 0,06 hPa
ENeyyoC PUOHaTOC o€ 100 I/min 0,23 hPa
Jvotnua ow)\'r']- Kat \é{épuonc oV AVTlOTdOﬁl’C p’or'lc BaiBi-
Va Un oteyavo. WMV, 8ag eKMVONG EKTAKTNG
Aev emtuy- - avdykng (uovo vented)
Xavetat o Z(ppaylorrs il Etomvon og 50 I/min: 0,5 hPa
nieon Bepa- Expon a,spo,' o€ UT[06°X” uelTpnonc Exrivor o€ 50 I/min: 0,5 hPa
neiac. unodoxn pétpn- | mieong pe tama - -
ongmigong (uovo | (mepthapPdvetal I'Ilsor]’ uemywyr’]c i
vented). ota eplexopeva BQ)‘BIGG, EKTIVOI']S eKar
TapaSooNG). KTNG avaykng (povo
- vented)
E)\arr,wuaru«] ) « Avolypa: 1 hPa
BaABida ekmvo- | AVTIKATAOTAOTE TN - K\eiowo: 2 hPa
¢ éKTAKTNG ava-| BaABida ekmvorig
YKNG (H6vo £KTOKTNG aVAYKNG.
vented).




Dil masky Material
Mii?igta masky, uzaveér pripojky 1 (silion)
méfeni tlaku
TPE (termoplasticky
Celni poltaFek, pojistny krouzek | elastomer),
PP (polypropylen)

Télo masky, kolénko PC (polykarbonat)

Spona pésku POM (polyoxymetylén)

Opérka Cela, otocna objimka PP (polypropylen)

Lycra, PES (polyester),
PU (polyuretan), Nylon,
CO (bavina), PA
(polyamid)

Hlavové pasky WEINMANNSstrap

CO (bavina), PA (polya-

Hlavové pasky JOYCEstrap mid), EL (elastan)

TPE (termoplasticky
elastomer), PP (polypro-
pylen)

Nouzovy vydechovy ventil

POM (polyoxymetylén),

Rychlooteviraci popruh PES (polyester), PA

(polyamid)

Z4adné dily masky neobsahuijf latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat).

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology poskytu-
je odbérateli nového originalniho vyrobku
Lowenstein Medical Technology a ndhradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical Tech-
nology omezenou zaruku vyrobce podle zaru¢nich
podminek platnych pro pfisludny produkt a nize uve-
denych zaru¢nich Ihat od data koupé. Zaru¢ni pod-
minky jsou k dispozici na internetovych strankach
vyrobce. Na prani vam zaru¢ni podminky také zasle-
me.

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

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné prislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Lowenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Némecko) timto prohlasuje, ze pro-
dukt vyhovuje pfislusnym ustanovenim smérnice 93/

42/EHS tykajici se zdravotnickych prostfedk(. Uplny
text prohlaseni o shodé naleznete na internetovych
strankach vyrobce.
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1 Zachazeni s maskou

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

B Prilozeni masky
B sefizeni masky
B sejmuti masky
I Rozebrani masky
B Sestaveni masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Maska JOYCE Full Face se pouziva k lé¢bé spankové
apnoe a k neinvazivni ventilaci pacientl s ventilacni
insuficienc, ktera nenf ur¢ena k udrzovani Zivota.
Slouzi jako spojovaci prvek mezi pacientem a terape-
utickym pfistrojem. Oronazalni masku non vented
pouzivejte jen v kombinaci s terapeutickymi pfistroji,
které maji aktivni vydechovy ventil.

2.2 Kontraindikace

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

eroze a ulcerace, koznf alergie, zarudnuti k(ize 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 ndvodu
k pouziti vaseho terapeutického pfistroje.

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

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

3 Bezpecnost

Nebezpedi zranéni v diisledku zavadéni kysliku!

Kyslik se mze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s kourenim, otevienym ohném a

elektrickymi pfistroji mdze zpUsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Je zakdzéno pouzivani otevieného ohné.

Nebezpedi zranéni v disledku zpétného

vdechovani CO,!

V piipadé nespravné manipulace s maskou muaze

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

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

= Masku pouzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

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

Nebezpedi zranéni v disledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/Uniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpeéi zranéni v disledku anestetickych

plyni!

Anesteticky plyn mGze unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dalsi osoby.

= Masku nikdy nepouzivejte béhem anestezie.

Nebezpeci poskozeni pacienta, pokud nebude

provadéno cisténi!

Na masce mohou ulpét necistoty, které mohou

pacienta ohrozit.

= Pred prvnim pouzitim masku vycistéte (viz bod
Cisténi a hygienicka Uprava).

= Masku pravidelné cistéte.

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pasky

Celni polstarek

Opérka cela

Pojistny krouzek

Kolénko

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

PFipojka méfeni tlaku (jen vented)
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Otocna objimka (jen vented)

—
o

. Télo masky
11. Spona pasku
12. Manzeta masky

13. Popruh upevriujici bradu (pouze u JOYCE Full
FacePs vented)

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 pfistrojovou kombinaci sefidit
|ékafem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skutecny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku.

4.3 Vydechovy systém
Varianty vented

Varianty vented (prdhledné kolénko a oto¢na objim-
ka) maji integrovany vydechovy systém. Pojistny krou-
Zek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila Stérbina. Touto Stérbinou muze
unikat vydechovany vzduch.

Varianty non-vented

Varianty non-vented (pojistny krouzek a kolénko v
modré barvé) nemaji vydechovy systém. Oronazalni
masku non vented pouZivejte jen v kombinaci s tera-
peutickymi pfistroji, které maji aktivni vydechovy ven-
til a pomoci alarml a bezpe¢nostnich systému
zajistuji pripadny vypadek zafizeni. Pokud pouzivate
variantu non-vented s externim vydechovym venti-
lem, respektujte prosim pfislusny navod k pouziti.

4.4 Nouzovy vydechovy ventil

A VAROVANI

Nebezpeéi zaduseni v dusledku nespravné

fungujiciho nouzového vydechového ventilu!

Rezidua mohou ventil zalepit a to mUze vést ke

zpétnému vdechovani CO2.

= Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda jsou ot-
vory nouzového vydechového ventilu volné.

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

4.5 Pripojka méieni tlaku

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

5 (isténi a hygienicka uprava

A VAROVANI

Nebezpeci zranéni v disledku nedostate¢ného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch Iécby.

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

5.1 Cisténi masky
1. Masku rozeberte (viz obrazek [
2. Masku cistéte podle nasledujici tabulky:

Akce E
HEH
a |2

H

Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X

Cisticim prostiedkem.

Dily masky (vyjimka: manZeta masky a celni

polstarek) pri myti dikladné ocistéte hadfi-

kem nebo mékkym kartackem. X

Nebo: Césti masky (vyjimka: nouzovy

vydechovy ventil) viozte do mycky nadobi,

max. teplota 70 °C.

Hlavové péasky myjte rukou. X

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

Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

N vk~ W

Masku sestavte (viz obrazek [B).

Zmény zabarveni dilt masky nenarusuji funkci

L]
1 masky.

5.2 Hygienicka aprava (klinicka
oblast)

V pfipadé zmény pacienta se maska musf hygienicky
zpracovat. Pokyny pro hygienické zpracovani v pfipa-
dé zmény pacienta najdete v brozufe na interneto-
vych strankach vyrobce. Na pfani vam brozuru také
zasleme.

6 Likvidace

Vsechny dily mdzete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

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

Maska sedi prilis
Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dici do odi. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne.

vaného prodejce.

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

Zavada Pric¢ina Odstranéni
Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek ﬂ).
ManZeta masky je | ManZetu masky
poskozena. vymérite.
Systém hadic Zkontrolujte spojky a
netésni. fadné pripevnéni hadic.
Z pripojky méfeni

Pfipojku méfeni tlaku
uzaviete uzavérem (je
soucasti dodévky).

Nouzovy vydechovy
ventil neni spravné
namontovany (jen
vented).

Nouzovy vydechovy
ventil namontujte
spravné (viz obrazek

a8

Nouzovy vydechovy
ventil je vadny (jen
vented).

Nouzovy vydechovy
ventil vymérnte.

8 Technické udaje

Trida pfistroje podle smérnice

JOYCE Full FaceP"s vented

93/42/EHS la

Rozméry (5 xV x H)

Velikost S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Velikost M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Velikost L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Hmotnost

Velikost S 1259

Velikost M 1329

Velikost L 139¢g

Rozmezi terapeutického tlaku

JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 30 hPa

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

non vented

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

Pripojka méfeni tlaku

@4 mm

Rozsah teploty:
Provoz
Pfeprava a skladovani

+5°Caz +40 °C
-20°Caz +70°C

Prétokovy odpor vented

pfi 50 I/min

pfi 100 I/min

Prétokovy odpor non vented
pfi 50 I/min

pfi 100 I/min

0,05 hPa
0,19 hPa

0,06 hPa
0,23 hPa

Préitokovy odpor nouzového vy-

dechového ventilu (jen vented)

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

Nouzovy vydechovy ventil (jen

vented)

o Otevieni: 1 hPa

® Zavfeni: 2 hPa
Hodnota emisi hluku uvedend

dvéma cisly podle normy

ISO 4871:

- hladina akustického tlaku 15 dB(A)

- hladina akustického vykonu 23 dB(A)

- faktor nejistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 let
Doba pouzitelnosti AZ 12 mésicé |
Pouzité normy EN ISO 17510-2:2009

Materialy masky starnou, jestlize jsou napfiklad
vystaveny agresivnim cisticim prostredkdm.
V ojedinélych pfipadech muaze byt nezbytné vyménit
dily masky dfive.

Konstrukéni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika tlak/pritok

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

JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Stiedni Unikovy pratok (I/min)

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

Masku pouzivejte pouze po konzultaci se svym léka-
fem, pokud jste alergicti na nékterou z téchto latek:



10 Materialer

Benyt farst masken efter aftale med din laege, hvis du
er allergisk over for et af de falgende materialer:

Maskedel Materiale
Maskeyulst, lukning trykméle- Sl (silikone)
tilslutning

TPE (termoplastisk

Pandepolster, sikringsring elastomer), PP (polypropylen)

Maskeelement, vinkel PC (polycarbonat)
Bandclips POM (polyoxymethylen)
Pandestatte, drejebasning PP (polypropylen)

Lycra, PES (polyester),
PU (polyurethan),
Nylon, CO (bomuld), PA
(Polyamid)

Hovedband WEINMANNStrap

CO (bomuld), PA (Polyamid),

Hovedband JOYCEstrap EL (elasthan)

TPE (termoplastisk

Nedudandingsventi elastomer), PP (Polypropylen)

POM (polyoxymethylen),
PES (polyester), PA
(Polyamid)

Udlgsersnor

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

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology yder kagberen af et
nyt originalt Lowenstein Medical Technology-pro-
dukt og en af Lowenstein Medical Technology ind-
bygget reservedel en begraenset producentgaranti i
henhold til de garantibetingelser, som gaelder for det
pagaeldende produkt, og de nedenfor angivne garan-
tiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingelserne kan
hentes pa producentens internetside. Efter gnske
fremsender vi gerne garantibetingelserne.

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

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt
Masker inklusive tilbeher

Garantiperioder
6 maneder

12 Overensstemmelseserklzering

Hermed erklaerer Lowenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Tyskland), at produktet opfylder de
gaeldende bestemmelser i direktiv 93/42/EQF om me-
dicinsk udstyr. Du finder overensstemmelseserklaerin-
gen i sin fulde ordlyd pa producentens internetside.
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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 5&dan indstilles masken
B 5édan tages masken af
I Sédan skilles masken ad

B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Kontraindikationer

Ved de fglgende symptomer ma masken ikke benyt-
tes eller kun benyttes med saerlig 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, t@r naese, ter mund om morgenen,

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

3 Sikkerhed

Fare for kveestelser pa grund af ilttilfersel!

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

forbindelse med rygning, &ben ild eller elektriske

apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga aben ild.

Fare for kvaestelser pa grund af

CO,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens abninger.

= Saet 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 kvzestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anaestesien.

Fare for kvaestelser pga. manglende rengoring!

Masken kan have urenheder, og de kan udgare en

fare for patienten.

= Renger masken inden farste brug (se kapitlet
"Renggring og hygiejnisk behandling").

= Renggr masken regelmaessigt.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

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

Pandepolster

Pandestgtte

Sikringsring

Vinkel

Ngdudandingsventil (kun vented)

Lukning trykmaletilslutning

Trykmaletilslutning
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Drejebgsning

N
o

. Maskeelement

11. Bandclips

12. Maskevulst

13. Hagerem (kun JOYCE Full FaceP"¥s vented)

4.2 Kompatible apparater

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



4.3 Udandingssystem
vented-varianter

Vented-varianterne (vinkel og drejebgsning transpa-
rent) er udstyret med en integreret udandingsventil.
Sikringsringen og maskeelementet er udformet
saledes, at der opstar et mellemrum mellem disse de-
le. Den udandede luft kan slippe ud via dette mellem-
rum.

Non vented-varianter

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

4.4 Neodudandingsventil

A\ ADVARSEL

Fare for kvaelning, hvis nedudandingsventilen

ikke fungerer korrekt!

Rester kan klaebe ventilen sammen og fare til

CO,-genanding.

= Kontrollér inden hver brug, at ngdudandings-
ventilens dbninger er frie.

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

4.5 Trykmaletilslutning

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

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pga. utilstraekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

grund.

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

2. Renggr masken i henhold til efterfelgende tabel:

Handling 5 |2
S |t
[ [
a |3

Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X

rengeringsmiddel.

Renger maskedelene (med undtagelse af:

maskevulst og pandepolster) grundigt med en

klud eller en bled berste under vaskningen. X

Eller: Leeg maskedelene (med undtagelse af:

nadudandingsventil) i opvaskemaskinen,

maks. temperatur 70 °C.

Vask hovedbandet i hdnden. X

Skyl alle dele af med rent vand.

Lad alle dele lufttaerre.

Foretag en visuel kontrol.

Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele.
Saml masken (se fig. [B)-

N oo v ok W

o Misfarvninger pa maskedelene pavirker
1 ikke maskens funktion.

5.2 Hygiejnisk behandling (klinisk
omrade)

Hvis patienten skiftes, skal der foretages en hygiejnisk

behandling af masken. Henvisninger om den hygiejni-

ske behandling ved skift af patient finder du i en brochu-

re pa producentens internetside. Efter gnske tilsender vi

dig ogsa brochuren.

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.
Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Traekluft i lgst. strammere.
gjet.
) ms;ken passer Kontakt forhandleren.

Fejl Arsag

Udbedring

Masken er ikke ind-
stillet korrekt.

Indstil masken pa ny (se

fig. ﬂ).

Maskevulsten er
beskadiget.

Udskift maskevulsten.

Slangesystemet er
uteet.

Kontroller, at stiksam-
lingerne og slangerne
sidder korrekt.

Der kommer luft ud

Terapitrykket | af trykméletilslut-
opnas ikke. | ningen (kun
vented).

Luk trykmaletilslutnin-

gen med I3seringen (in-

kluderet i leverancen).

Negdudéandingsven-
tilen er ikke monte-
ret korrekt (kun
vented).

Monter nedudandings-
ventilen korrekt (se fig.

B

Negdudéndingsven-

93/42/EQF

tilen er defekt (kun Udskift nodudandings-
ventilen.
vented).
8 Tekniske data
Produktklasse ifelge direktiv la

Mal (B x H x D)

Full FaceP"™s vented

Starrelse S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Starrelse M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Starrelse L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Veegt

Starrelse S 125¢

Starrelse M 132¢g

Starrelse L 1399

Terapitrykomrade

JOYCE Full Face vented, JOYCE 4 hPa - 30 hPa

Slangetilslutning: Konus ifelge
EN 1SO 5356-1

vented

non vented

@ 22 mm (mand)
@ 22 mm (hun)

Trykmaletilslutning

@4 mm

Temperaturomréde:
Drift
Transport og opbevaring

+5°Ctil + 40 °C
-20 °Ctil +70 °C

Stremningsmodstand vented

ved 50 I/min 0,05 hPa
ved 100 I/min 0,19 hPa
Stremningsmodstand non

vented

ved 50 I/min 0,06 hPa
ved 100 I/min 0,23 hPa
Stremningsmodstand nedud-

andingsventil (kun vented)

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

Negdudandingsventil (kun

vented)

o Abn: 1 hPa
o Luk: 2 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi

ifelge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 15 dB(A)
- Lydeffektniveau 23 dB(A)
- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Levetid 5ar
Brugsvarighed Op til 12 méaneder '
Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

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

Med forbehold til konstruktionsaendringer.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

JOYCE Full Face

(((((

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Middel lekageflow (I/min)

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)




JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

10 Materialer

Dersom du er allergisk mot et av stoffene, ma du ikke
bruke masken far du har konsultert din lege:

Maskedel
Maskepute, hette trykkmaleko-
pling

Materiale

Sl (silikon)

TPE (termoplastisk elasto-
mer), PP (polypropylen)

PC (polykarbonat)

POM (polyoxymetylen)

PP (polypropylen)

Lycra, PES (polyester),

PU (polyuretan), Nylon, CO
(bomull), PA (polyamid)
CO (bomull), PA (poly-
amid), EL (elastan)
Ekspirasjonsventil for nedstilfel- | TPE (termoplastisk elasto-
ler mer), PP (Polypropylen)
POM (polyoxymetylen), PES
(polyester), PA (polyamid)

Pannepute, 13sering

Maskens hoveddel, vinkel
Bandklips
Pannestatte, dreiehylse

Hodeband WEINMANNstrap

Hodeband JOYCEstrap

Utlasersnor

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

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology gir kunder som har
kjgpt et nytt orginal-Lowenstein Medical Technology-
produkt, og som har fatt montert en reservedel hos
Lowenstein Medical Technology, en begrenset pro-
dusentgaranti i henhold til de garantivilkar som gjel-
der for det aktuelle produktet, og de garantitidene fra
kjgpsdato som er angitt nedenfor. Garantivilkdrende
kan lastes ned fra produsentens internettsider. Pa
foresparsel sender vi deg ogsa garantivilkdrene.

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantitider

6 maneder

12 Samsvarserkleering

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 me-
disinske produkter. Du finner den fullstendige teksten
i samsvarserklaeringen pa produsentens
internettsider.
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1 Betjening

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

Bl Sette masken pé

B Innstilling av masken

B T2 av masken

n Ta masken fra hverandre

B Sette masken sammen

2 Innfering

2.1 Bruksformal

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

2.2 Kontraindikasjoner

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

Erosjoner og ulcerasjoner, hudallergier, 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,
trykkfelelse 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 klzer, sengetey og har. Dette
kan forarsake brann og eksplosjoner i sammenheng
med rgyking, apen ild og elektriske apparater.

= Rayking forbudt.

= Unnga dpen 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.

Fare for personskader ved manglende

rengjoring!

Masken kan veere tilsmusset, og det kan innebaere

risiko for pasienten.

= Rengjer masken for farste bruk (se kapittel Ren-
gjering og hygienisk behandling).

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband
Pannepute
Pannestgtte
Lasering

Vinkel

2.
3
4
5
6. Ekspirasjonsventil for nadstilfeller (kun ventilert)
7. Hette trykkmalekopling

8. Trykkmalekopling

9. Dreiehylse

10. Maskens hoveddel

11. Bandklips

12. Maskepute

13. Hakestgtte (kun JOYCE Full FaceP!'s vented)



4.2 Kompatible apparater

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

4.3 Ekspirasjonssystem
ventilerte-varianter

Ventilerte-variantene (gjennomsiktig kneledd og drei-
ehylse) er utstyrt med integrert ekspirasjonssystem.
Laseringen og maskens hoveddel er formet slik at det
oppstar en spalte mellom disse delene. Luften som
pustes ut, kan slippe ut gjennom denne spalten.

ikke-ventilerte-varianter

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

4.4 Nod-ekspirasjonsventil

A\ ADVARSEL

Kvelningsfare ved ukorrekt funksjon av ned-

ekspirasjonsventil!

Rester kan fare til at ventilen klebes sammen og til at

det pustes inn CO,.

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

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

4.5 Trykkmalekopling

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

5 Rengjoering og hygienisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjoering!

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 figur [

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen

nedenfor:

Handling a |2
a |3

Vask maskedelene med varmt vann og mildt X

rengjeringsmiddel.

Under vaskingen ma maskedelene (unntak:

maskepute og pannepute) rengjeres grundig

med en klut eller myk barste. X

Eller: Legg maskedelene (unntak:

ekspirasjonsventil for nadstilfeller) i

oppvaskmaskinen, maks. temperatur 70 °C.

Vask hodebandet 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.

N vk~ W

Sette masken sammen (se figur B).

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

5.2 Hygienisk behandling (klinisk
omrade)

Ved en resirkulering ma masken desinfiseres. Du fin-
ner merknader om hygiensk behandling ved pasient-
veksel i en brosjyre pa internettadressen til
produsenten. Pa forespgrsel sender vi deg ogsa bro-
sjyren.

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

7 Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i lost. litt.
oyet. Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur ﬂ).
Maskeputen er .
skadet Skift ut maskeputen.
Slangesystemet er Kontroller pluggforbin-
Utett delsen og at slangene
' sitter korrekt.
Det kommer luft ut | Steng trykkmalekoplin-
Terapitrykket | 2/ trykkmalekgplln— gen med hetten (inkl. i
n3s ikke gen (kun ventilert). | leveransen).
Ekspirasjonsven-
tilen for nadstilfel- | Monter ekspirasjons-
ler er ikke korrekt | ventilen for nedstilfeller
montert (kun korrekt (se figur B).
ventilert).
Ekspwaswnsvgn» Skift ut ekspirasjons-
tilen for nedstilfel- : .
ventilen for nadstil-
ler er defekt (kun
' feller.
ventilert).

Slangekopling: Konus iht.

EN 1SO 5356-1

vented @22 mm (hann)
non vented @ 22 mm (hunn)
Trykkmalekopling @4 mm
Temperaturomrade:

Drift +5 °Ctil + 40 °C
Transport og lagring -20°Ctil + 70 °C
Stremningsmotstand vented

ved 50 I/min 0,05 hPa
ved 100 I/min 0,19 hPa
Stremningsmotstand non

vented

ved 50 I/min 0,06 hPa
ved 100 I/min 0,23 hPa
Stremningsmotstand ekspira-

sjonsventil for nadstilfeller (kun

vented)

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

Ekspirasjonsventil for

nadstilfeller (kun vented)

* Apning: 1 hPa

e Lukking: 2 hPa
Angitt dual stayemisjonsverdi i

henhold til 1SO 4871:

- Lydtrykkniva 15 dB(A)

- Lydeffektniva 23 dB(A)

- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A)
Levetid 5&r
Brukstid Inntil 12 maneder '
Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

8 Tekniske data

Produktklasse iht. direktiv la

93/42/EQF

Mal (B x Hx D)

Starrelse S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Starrelse M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Starrelse L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Vekt

Starrelse S 125¢g

Starrelse M 132¢g

Starrelse L 139¢g

Terapitrykkomrade

JOYCE Full Face vented, JOYCE 4 hPa-30hPa

Full FaceP!Vs vented

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

Med forbehold om konstruksjonsendringer.

9 Trykk-flow-karakteristikk

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



10 Material

Anvéand masken forst efter samrad med din lakare om
du é&r allergisk mot nagot av materialen:

Maskdel
Andningskapa, avstangning av
tryckmétningsanslutning

Material

Sl (silikon)

TPE (termoplastisk
elastomer), PP (polypropen)
PC (polykarbonat)

POM (polyoxymetylen)

PP (polypropen)

Lycra, PES (polyester),
Hjdssremmar WEINMANNSstrap| PU (polyuretan), Nylon, CO
(bomull), PA (polyamid)

CO (bomull), PA (polyamid),
EL (elasthan)

TPE (termoplastisk
elastomer), PP (Poly-
propylen)

POM (polyoxymetylen), PES
(polyester), PA (polyamid)

Pannkudde, 1asring

Andningsmask, vinkel
Remspanne
Pannstdd, skruvhylsa

Hjassremmar JOYCEstrap

Nodutandningsventil

Snabbdppning

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

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology beviljar képare av
nya original Léwenstein Medical Technology-produk-
ter och av Léwenstein Medical Technology montera-
de reservdelar en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt géllande ga-
rantivillkoren och under nedan angivna garantitider
raknat fran inképsdagen. De kan hamta garantivillko-
ren pa tillverkarens Internet-sida. Om du sa 6nskar
skickar vi ocksa garantivillkoren med post.

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

Kontakta aterforsaljaren om garantifrdgor uppkom-
mer.

Produkt Garantitider

Masker inkl. tillbehor

6 manader

12 Overensstammelseforklaring

Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland) forkla-
rar harmed att produkten uppfyller géllande bestam-
melser i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska

produkter. Den fullstandiga texten till Gverensstam-
melseforklaringen finns pa tillverkarens Internet-sida.
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1 Anvandning

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

Bl Maskpasattning

B Maskinstélining

) Maskavtagning

n Isértagning av masken
B Hopsittning av masken

2 Inledning

2.1 Andamal

MaskenJOYCE Full Faceanvands for behandling av
sdémnapné och for icke-invasiv samt icke livsuppehal-
lande andningshjalp till patienter med andningsinsuf-
ficiens. Den &r avsedd som forbindelseelement mellan
patienten och behandlingsapparaten. En non-vented
mun-nasmask far bara anvandas i kombination med
behandlingsapparater som har en aktiv utandnings-
ventil.

2.2 Kontraindikationer

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

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

2.3 Biverkningar

Tappt nasa, torr ndsa, muntorrhet pa morgonen,
tryckkansla i bihalorna, bindehinneirritation, hudrod-
nad, tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid and-
ning.

3 Sdkerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne och har. |

kombination med rokning, dppen ldga 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 &r igang.

q)

= 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 fér personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

Risk for personskador vid otillrdcklig rengéring!

Masken kan bli fororenad och detta kan innebéra

risk for patienten.

= Rengdr masken fére den forsta anvandningen (se
kapitlet Rengdring och hygienisk beredning).

= Rengor masken regelbundet.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband

Mjukdel till pannstod

Pannstod

Lasring

Vinkel

Nodutandningsventil (enbart vented)
Avstangning av tryckmatningsanslutning

Tryckméatningsanslutning

O 0 N o vk W N

Skruvhylsa

N
o

. Maskstomme

11. Clips

12. Mijukdel

13. Hakband (enbart JOYCE Full FaceP'Vs vented)

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.
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4.3 Utandningssystem
vented-varianter

vented-varianterna (transparent vinkel och skruvhyl-

sa) har ett inbyggt utandningssystem. Lasringen och

maskstommen &r formade sa att det bildas en springa
mellan dessa delar. Genom denna springa kan utand-
ningsluften tranga ut.

non-vented-varianter

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

4.4 Nodutandningsventil
A VARNING

Risk for kvavning pa grund av att

nddutandningsventilen inte fungerar ratt!

Restpartiklar kan klibba igen ventilen och medféra

aterandning av CO,.

= Kontrollera fore varje anvandning att
nodutandningsventilens 6ppningar ar fria.

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

4.5 Tryckmatningsanslutning

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

5 Rengoring och hygienisk
beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande foremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och dventyra

behandlingsresultatet.

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

5.1 Rengoring av masken
1. Taisar masken (se figur [£J.

2. Rengor masken enligt tabellen nedan:

sV

Atgard

Varje dag
En gang i veckan

Tvatta maskdelarna med varmt vatten och
milt reng6ringsmedel.

Rengdr maskdelarna (med undantag for
mjukdelen och pannstodets mjukdel) nog-
grant med en duk eller en mjuk borste.
Eller: Ldgg maskdelarna (med undantag for
nodutandningsventil) i diskmaskinen, max.
temperatur 70 °C.

Tvatta huvudbanden for hand. X

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.

GOor en visuell kontroll.

Vid behov: Byt skadade delar.
Satt ihop masken (se figur [E.

N vk~ W

Nodutandnings-
ventilen ar defekt
(enbart vented).

Byt nédutandnings-
ventilen.

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

8 Tekniska data

5.2 Hygienisk beredning (kliniskt
omrade)

Vid patientbyte maste masken genomga hygienisk
beredning. Anvisningar for hygienisk beredning vid
patientbyte finns i en broschyr pa tillverkarens Inter-
net-sida. Om du sa onskar kan vi ocksa skicka bro-
schyren med post.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

Produktklass enligt direktiv
93/42/EEG

lla

Yttermatt (B x H x D)

Storlek S 104 mm x 144 mm x
106 mm

Storlek M 106 mm x 156 mm x
108 mm

Storlek L 108 mm x 168 mm x
110 mm

Vikt

Storlek S 125¢g

Storlek M 132g

Storlek L 1399

Behandlingstryckomrade

JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 30 hPa

JOYCE Full FaceP"s vented

Slanganslutning: Kona enligt
EN 1SO 5356-1

vented

non vented

@ 22 mm (hane)
@ 22 mm (hona)

Tryckmétningsanslutning

@4 mm

7 Fel Temperaturomrade:
_ Anvéndning +5°C-+40°C
Fel Orsak Atgard Transport och férvaring -20°C—-+70°C
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta ndgot pa Flodesmotstand vented
ansiktet. hart. huvudbandet. vid 50 I/min 0,05 hPa
Masken sitter for | Strama &t huvudbandet vid 100 I/min 0,19 hPa
Luftdrag i [Bst. négot. Flédesmotstand non vented
ogonen. Masken passar Kontakta vid 50 /min 0,06 hPa
inte. 3terforsiljaren. vid 100 I/min 0,23 hPa
Masken &r inte ratt | Stall in masken pa nytt Flodesmotstand
installd. (se figur n ). nédutandningsventil (enbart
Vinkdelen 3 vented)
Sk{: da(? enar Byt mjukdelen. Inandning vid 50 l/min: 0,5 hPa
. T m—” Utandning vid 50 I/min: 0,5 hPa
Slangsystemet Kontro €1d s1angropp- Kopplingstryck
. lingarna och slangarnas . ; '
otatt. e No6dutandningsventil (enbart
fastsattning.
_ . _ — vented)
Behandlings- Luft trénger ut vid Stang tryckmatningsan- « Oppning: 1 hPa
trycket upp- t:ycklmatmngszn— sllftmngen meddavl— « Stangning: 2 hPa
nas inte. s ut{ng;}en (enbart (s.tanégn.n;gsar;or rrl]l)ngen Angivna bulleremissionsvarden
vented). INgar | ‘everansen). enligt 150 4871:
Nodytan.(.jn'lngs-" Montera nddutand- - Ljudtrycksnivé 15.dB (A)
ventilen ar inte ratt ningsventilen korrekt - Ljudeffektniva 23.dB (A)
monterad (enbart (se figur [@) - Osékerhetsfaktor 3dB (A)
vented). ’ — <
Livslangd 5ar

Anvéndningstid

Upp till 12 manader '

Tilldmpade normer

ENISO 17510-2:2009

' Materialen i masken &ldras 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.

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Genomsnittligt lackflode (I/min)

Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)




JOYCE Full Face

JOYCE Full Face vented

JOYCE Full Face non vented

Keskiméaarainen vuotovirta (I/min)

L&htdpaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

Kaanny laakarin puoleen ennen kuin kaytat maskia,
jos olet allerginen jollekin seuraavista aineista:

Maskin osa Raaka-aine

Maskityyny, paineenmittaus-

litannan suljin Sl (slikoni)

TPE (termoelasti), PP (polyp-

Otsapehmuste, lukitusrengas .
ropyleeni)

Maskin runko, kulmakappale | PC (polykarbonaatti)

Paaremmin kiinnike POM (polyoksimeteeni)

Otsatuki, pyoriva liitin PP (polypropyleeni)

Lycra, PES (polyesteri),
PU (polyuretaani), Nailon,
CO (puuvilla), PA (polyamidi)

Padremmi WEINMANNSstrap

CO (puuvilla), PA (polyamidi),

Padremmi JOYCEstrap EL (elastaani)

TPE (termoelasti), PP (Polyp-

Antiasfyksiaventtiili
ropylen)

Naru POM (polyoksimeteeni), PES

(polyesteri), PA (polyamidi)

Mikdan maskin osa ei sisalla lateksia, PVC:ta (poly-
vinyylikloridi) ja DEHP:t& (dietyyliheksyyliflataatti).

11 Takuu

Lowenstein Medical Technology mydntaa uudelle al-
kuperdiselle Lowenstein Medical Technology-tuot-
teelle ja Léwenstein Medical Technologyin
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseisen tuotteen voimassa olevien takuuehtojen mu-
kaisesti. Takuuaika on ilmoitettu jdljempana ja astuu
voimaan tuotteen ostopdivana. Takuuehdot l6ytyvét
valmistajan internet-sivuilta. Voimme pyynnosta |a-
hettaa takuuehdot myos postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja vas-
tuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttdohjeessa suo-
siteltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

6 kuukautta

Maskit seka lisavarusteet

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-di-
rektiivin asettamia vaatimuksia. Vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen saat kokonaisuudessaan
valmistajan internetsivuilta.
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1 Kaytto

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

Bl Maskin asettaminen paikoilleen
B Maskin saatdminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

JOYCE Full Face-kokokasvomaskia kaytetaan uniap-
nean hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiivi-
seen sekd ei elamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se
toimii potilaan ja hoitolaitteen valisena yhteysele-
menttind. Kaytad non-vented-kokokasvomaskeja vain
hoitolaitteiden kanssa, joissa on aktiivinen uloshengi-
tysventtiili.

2.2 Vasta-aiheet

Seuraavien oireiden yhteydessad maskin kayttd 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, valittdman in-
tubaation tarve. Huomioi mys hoitolaitteen
kayttdohjeessa mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

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

3  Turvallisuus

Hapen sydton aiheuttama loukkaantumisen
vaara!

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

= Ala tupakoi.

= Valta avointa tulta.
CO0,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!
CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia
kasitellaan vaarin.

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

= Ala kdyta maskia potilailla, jotka eivat pysty itse
ottamaan maskia pois.

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Ala koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

Puhdistuksen laiminlyonnista aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Maskissa voi olla epapuhtauksia, jotka voivat

vaarantaa potilaan.

= Puhdista maski ennen ensimmaista kayttokertaa
(katso luku Puhdistus ja hygieeninen puhdistus).

= Puhdista maski saannoéllisin valein.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
Paaremmi
Otsapehmuste
Otsatuki
Lukitusrengas

Kulmakappale

2

3

4

5

6. Antiasfyksiaventtiili (vain vented)
7. Paineenmittausliitdnnan suljin
8. Paineenmittausliitanta

9. Pyoriva liitin

10. Maskin runko

11. Paaremmin kiinnike
12. Maskityyny

13. Leukahihna (vain JOYCE Full FaceP"s vented)

4.2 Yhteensopivat laitteet

Maskin todellinen paine ei joissakin laiteyhdistelmissa
vastaa maarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
ndyttaa oikean paineen. Anna lagkarin tai alan liik-



keen saataa laiteyhdistelma siten, etta maskin todelli-
nen paine vastaa hoitopainetta.

4.3 Uloshengitysventtiili
vented-mallit

vented-mallit (kulmakappale ja pyoriva liitin lapinaky-
via) sisaltavat integroidun uloshengitysventtiilin.
Lukitusrengas ja maskin runko on muotoiltu siten,
etta niiden valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee
taman raon kautta ulos.

non-vented-mallit

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

4.4 Antiasfyksiaventtiili
A VAROITUS

Tukehtumisvaara, mikali antiasfyksiaventtiili ei

toimi oikein!

Lika voi tukkia venttiilin ja aiheuttaa CO5-

takaisinhengitysta.

= Tarkista aina ennen kayttoa, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

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

4.5 Paineenmittausliitanta

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

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

A\ VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentaa integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

= Maskin osat on desinfioitava péivittdin, jos poti-
laan immuunijarjestelma on heikentynyt tai ha-
nelld on erityinen sairaushistoria ja laakari pitaa

sita tarpeellisena.

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

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

i i ] £
Toimenpide 5 s
- x
- s
w =
o >
Pese maskin osat Idmpimalla vedelld ja
; o X
miedolla puhdistusaineella.
Puhdista maskin osia (poikkeus: maskityyny ja
otsapehmuste) pesun yhteydessa kankaalla
tai pehmedlla harjalla. X
Tai: Laita maskin (poikkeus: antiasfyksia-
venttiili) osat astianpesukoneeseen, maks.
lampdtila 70 °C.
Pese padremmi késin. X

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

Kokoa maski (ks. kuva B).

N oo v ok W

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

5.2 Hygieeninen puhdistus
(kliininen alue)

Maski on puhdistettava ja desinfioitava, jos sitd kayt-
tava potilas vaihtuu. Ohjeita hygieeniseen puhdistuk-
seen potilaan vaihtuessa loytyy valmistajan internet-

sivuilla olevasta esitteestd. Voimme pyynnosta lahet-
taa esitteen myos postitse.

6 HaV|tys Letkuliitin: kartio
Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana. EN 150 5356-1
vented @ 22 mm (uros)
e me non vented @ 22 mm (naaras)
7 Hairiot —
Paineenmittausliitdnta @4 mm
Hairié Syy Poistaminen Lampotila-alue:

o Kaytto +5°C + 40 °C
E:ZV;;?n:Jr— Maski istuu liian Séada padremmia Kuljetus ja varastointi -20°C +70 °C
mien takia. tiukasti. vahan isommaksi. Virtausvastus vented

Maski on fian | Saada paaremmia ?8(;’ e 8?3 EEa
Silmissa tun- | 16ysalla. vahan tiukemmalle. h min ' a
{UU vetoa Naski &1 o Virtausvastus non-vented
' asKI €1 01e Ota yhteytta myyjaan. 50 I/min 0,06 hPa
sopivan kokoinen. 100 min 0,23 hPa
M,E,‘,Sk'a el 9|e_ Saada maski uudelleen Antiasfyksiaventtiilin virtaus-
saadeltty oikein. (ks.. kuva ﬂ) vastus (vain vented)
Maskityyny Vaihda maskityyny Sisaénhengitys, kun virtaus
vioittunut. uuteen. 50 I/min: 0,5 hPa
Letkujarjestelma ei | Tarkista liittimet ja Uloshengitys, kun virtaus
ole tiivis. letkujen istuvuus. 50 I/min: 0,5hPa
Paineenmittauslii- | Sulje paineenmittauslii- Kytkentapaine
Hoitopainetta | tannéstd tulee ulos | tanta sulkimella Antiasfyksiaventtiili (vain
ei saavuteta. | ilmaa (vain vented). | (siséltyy toimitukseen). vented)
Antiasfyksiaventtii- Asenna antiasfvksia- * Avautuminen: 1hPa
lig ei ole asennettu na antiasty * Sulkeminen: 2 hPa
o ) venttiili oikein (ks. kuva - - -
oikein (vain ) lImoitettu kaksinumeroinen
vented). B ' melupdastéarvo 1SO 4871 -
Antiasfyksiaventtii- | . . ] ) standardin mukaisesti:
li viallinen (vain Vaihda antiasfyksia- - 4&nenpaineen taso 15 dB(A)
vented). venttiili uuteen. - 43nitehotaso 23 dB(A)
- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
8 Tekniset tiedot Kestoika 5 vuotta

o o Kayttoika Enintaan 12 kuukautta !
Tuoteluokka 93/42/ET direk- lla Sovelletut standardit EN 150 17510-2:2009
tiivin mukaan
Mitat (Lx Kx S) T Maskin materiaalit vanhenevat, jos ne altistetaan
Koko S 104 mm x 144 mm x esim. aggressiivisille puhdistusaineille. Yksittdisissa

106 mm tapauksissa maskin osia saatetaan joutua vaihtamaan
Koko M 106 mm x 156 mm x uusiin jo aikaisimmin.
108 mm Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.
Koko L 108 mm x 168 mm x
= 110 mm 9 Paineenvirtauksen
alno - - - L
Koo S 1254 ominaiskayra
Koko M 132¢g Paineenvirtauksen ominaisk&yrdssa kuvataan
Koko L 139¢g vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.
Hoitopainealue
JOYCE Full Face vented, 4 hPa - 30 hPa
JOYCE Full FaceP"s vented




