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12 Bestellinformation

Artikel, je Verpackungseinheit
1 Stiick

Artikelnummer

JOYCEclinic NV

GroBe S WM 26805
GroBe M WM 26815
GroBe L WM 26825
JOYCEclinic Vented (Leckage 2)

GroBe S WM 26840
GroBe M WM 26850
GroBe L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (Leckage 1)

GroBe S WM 26845
GroBe M WM 26855
GroBe L WM 26865
Kopfbéanderung JOYCEclinic (5 Stiick) WM 26835

Artikel, je Verpackungseinheit
10 Stiick

Artikelnummer

JOYCEclinic NV

GroBe S WM 26857
GroBe M WM 26858
GroBe L WM 26859
JOYCEdlinic Vented (Leckage 2)

GroBe S WM 26866
GroBe M WM 26867
GroBe L WM 26868
JOYCEdlinic NV + AAV (Leckage 1)

GroBe S WM 26869
GroBe M WM 26870
GroBe L WM 26871

WM 68110i 05/2021 DE

1 Bedienung

Waéhlen Sie mit Hilfe der Anpassschablone auf der
Titelseite (siehe Abbildung [E) dieser
Gebrauchsanweisung die richtige MaskengroBe aus.
Wie Sie die Maske anlegen, einstellen und
abnehmen, entnehmen Sie den Abbildungen:

Bl Maske anlegen
B Maske einstellen
Maske abnehmen

Hinweis fiir blinde oder sehbehinderte Anwender
Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in einer
elektronischen Version auf der Internetseite zur
Verfiigung.

2  Einfiihrung

2.1 Verwendungszweck

Die Mund-Nasen-Maske JOYCEclinic wird als Verbin-
dungselement zwischen Patient und Therapiegerat zu
einer nicht-invasiven Positiv-Druck-Atemtherapie in
Krankenhausern/Kliniken verwendet. Sie ist fir einen
einzelnen ateminsuffizienten Patienten (> 30 kg) mit
Spontanatmung vorgesehen, der einer nicht-invasi-
ven Beatmung mit Druckunterstitzung unterzogen
werden darf. Die Maske darf nur in Kombination mit
Therapiegeraten eingesetzt werden, die Uber ent-
sprechende Alarme und Sicherheitssysteme fur einen
etwaigen Gerateausfall verfigen.

JOYCEclinic NV nur in Kombination mit Therapiegera-
ten anwenden, die ein aktives Ausatemventil haben.

2.2 Kontraindikationen

Bei folgenden Symptomen darf die Maske nicht oder
nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden:

Erosionen und Ulzerationen; Hautallergien; R6tungen
der Gesichtshaut; Druckstellen im Gesicht;
Klaustrophobie; Angst; Gesichts- oder
Nasenrachendeformationen; Einnahme von
Medikamenten, die Erbrechen auslésen kénnen;
Notwendigkeit unverztglicher Intubation;
ausgepragter Reflux; gestorter Hustenreflex.
Beachten Sie auch die Kontraindikationen in der
Gebrauchsanweisung lhres Therapiegerates.

2.3 Nebenwirkungen

Verstopfte Nase, trockene Nase, morgendliche
Mundtrockenheit, Druckgefiihl in den Nebenhéhlen,
Reizungen der Bindehaut, Hautrétungen,
Druckstellen im Gesicht, storende Gerausche beim
Atmen. Masken kénnen Zahn-, Gaumen- oder
Kieferschmerzen verursachen.

3 Sicherheit

Verletzungsgefahr durch Sauerstoffeinleitung!

Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwasche und

Haaren ablagern. In Verbindung mit Rauchen,

offenem Feuer und elektrischen Geraten kann er

Brande und Explosionen verursachen.

= Nicht rauchen.

= Kein offenes Feuer.

Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann CO,

ruckgeatmet werden.

= Nur vented-Variante: Ausatemsystem der Maske
nicht verschlieBen.

= Maske nur langere Zeit aufsetzen, wenn das
Therapiegerat lauft.

= Maske nur im angegebenen Therapiedruck-
bereich verwenden.

= Maske nicht bei Patienten anwenden, die die
Maske nicht selbststandig abnehmen kénnen.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abféllt, ist die

Therapie nicht wirksam.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung
Uberwachen.

= Unterdruck-/Leckagealarme am Therapiegerat
aktivieren.

Verletzungsgefahr durch Narkosegase!

Narkosegas kann durch das Ausatemventil

entweichen und Dritte gefahrden.

= Maske niemals wahrend der Anasthesie
verwenden.

Verletzungsgefahr durch fehlende Reinigung!

Die Maske kann Verunreinigungen aufweisen und

diese kdnnen den Patienten gefahrden.

= Vor dem ersten Gebrauch Maske reinigen (siehe
Kapitel Hygienische Aufbereitung).

4 Produktbeschreibung
4.1 Ubersicht

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der
Titelseite.

1. Kopfbanderung
2. Stirnpolster



Stirnstitze
Sicherungsring
Winkel

Maskenkorper

3

4

5

6. Notfallausatemventil
7

8. Maskenkissen

9

Banderungsclip
10. ReiBleine

11. Drehgelenk-Adapter (nur fur JOYCEclinic FF
vented, ohne Abbildung)

4.2 Kompatible Gerite

Bei manchen Gerdtekombinationen entspricht der
tatsachliche Druck in der Maske nicht dem verord-
neten Therapiedruck, auch wenn das Therapiegerat
den korrekten Druck anzeigt. Lassen Sie die
Geratekombination von einem Arzt oder Fachhandler
so einstellen, dass der tatsachliche Druck in der
Maske dem Therapiedruck entspricht.

4.3 Ausatemsystem
vented-Varianten

Die vented-Varianten (Sicherunsgring und Winkel
transparent) verfligen Uber ein integriertes
Ausatemsystem. Sicherungsring und Maskenkorper
sind so geformt, dass zwischen diesen Teilen ein Spalt
entsteht. Durch diesen Spalt kann die ausgeatmete
Luft entweichen.

non vented-Varianten

Die non vented-Varianten (Sicherungsring in blauer
Farbe) verfiigen tber kein Ausatemsystem. Mund-
Nasen-Masken non vented nur in Kombination mit
Therapiegeraten anwenden, die ein aktives Ausatem-
ventil besitzen und Uber Alarme und Sicherheitssyste-
me fUr einen eventuellen Gerateausfall verfligen. Falls
Sie die non vented-Variante mit externem Ausatem-
ventil verwenden, beachten Sie bitte die zugehorige
Gebrauchsanweisung.

4.4 Notfallausatemventil

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch nicht korrekt

funktionierendes Notfallausatemventil!

Ruckstande kénnen das Ventil verkleben und zu

CO,-Ruckatmung fuhren.

= Vor jedem Gebrauch priifen, ob die Offnungen
des Notfallausatemventils frei sind.

Bei Ausfall des Therapiegerats 6ffnet sich das Notfall-
ausatemventil, damit der Patient Raumluft atmen
kann.

5 Hygienische Aufbereitung

Die Maske ist fur einen einzigen Patienten bei einer
Verwendungsdauer von maximal 7 Tagen bestimmt.
Ein Patientenwechsel ist nicht zulassig.

Vor dem ersten Gebrauch und bei leichten Ver-
schmutzungen die Maske mit einem Isopropylalko-
hol-Tuch (70% V/V) reinigen.

6 Entsorgung

Entsorgen Sie die Maske geméal3 den
Krankenhausvorschriften.

7 Storungen

Storung Ursache Behebung
.Drucks.chmerz Maske sitzt zu fest. Kopfbanderung etwas
im Gesicht. weiter stellen.

Maske sitzt zu Kopfbanderung etwas
Zugluft im locker. fester einstellen.

Auge. 0
g Maske passt nich. Andere MaskengroBe
verwenden.

Maske nicht Maske neu einstellen

Therapie- 1y ookt eingestellt. | (siehe Abbildung [EX).

druck wird

nicht erreicht. Schlauchsystem Steckverbinder und Sitz

undicht. der Schlduche priifen.

8 Technische Daten

Produktklasse nach Richtlinie

93/42/EWG la
Abmessungen (B x H xT)

GroBe S 100 mmx 145 mmx 110 mm
GroBe M 100 mm x 155 mm x 110 mm
GroBe L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Gewicht

GroBe S 110¢g

GroBe M 13g

Grofe L M7¢g
Therapiedruckbereich 4 hPa - 50 hPa

Schlauchanschluss: Konus

nach EN 150 5356-1 @22 mm (weiblich)

Temperaturbereich:
Betrieb
Transport und Lagerung

+5 °C bis + 40 °C
-20 °C bis +70 °C

Stromungswiderstand vented

bei 50 I/min 0,04 hPa
bei 100 I/min 0,19 hPa
Stromungswiderstand non

vented

bei 50 I/min 0,04 hPa
bei 100 I/min 0,11 hPa
Strémungswiderstand non

vented + AAV

bei 50 I/min 0,05 hPa
bei 100 I/min 0,19 hPa
Stromungswiderstand

Notfallausatemventil

Inspiration bei 50 I/min: 0,8 hPa
Exspiration bei 50 I/min: 0,5 hPa
Schaltdruck

Notfallausatemventil

o Offnen: 1,2 hPa
o SchlieBen: 1,4 hPa
Geometrischer Totraum:

GroBe S 225 ml
GroBe M 255 ml
GroBe L 305 ml
Lebensdauer 5 Jahre
Gebrauchsdauer Bis zu 7 Tage

9 Werkstoffe

Verwenden Sie die Maske erst nach Rucksprache mit
Ihrem Arzt, wenn Sie allergisch gegen einen der Stof-
fe sind:

Maskenteil Werkstoff
Maskenkissen, Stirnpolster SI (Silikon)
Maskenkorper HTC (Tritan)
Sicherungsring PP (Polypropylen)

Winkel
Banderungsclip

PC (Polycarbonat)
POM (Polyoxymethylen)
POM (Polyoxymethy-

ReiBleine len), CO (Baumwolle),
PU (Polyurethan)
EL (Elasthan), PES (Poly-
ester), PU (Polyur-
Kopfbanderung ethan), UBL Loop,

CO (Baumwolle),
PA (Polyamid)

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC
(Polyvinylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).

10 Garantie

Der Hersteller Lowenstein Medical Technology raumt
dem Kunden eines neuen originalen Loéwenstein Me-
dical Technology-Produktes und eines durch Lowen-
stein Medical Technology eingebauten Ersatzteils
eine beschrankte Herstellergarantie gemaR der fur
das jeweilige Produkt geltenden Garantiebedingun-
gen und nachstehend aufgefuhrten Garantiezeiten
ab Kaufdatum ein. Die Garantiebedingungen sind auf
der Internetseite des Herstellers abrufbar. Auf
Wunsch senden wir hnen die Garantiebedingungen
auch zu.

Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
und Haftung erlischt, wenn weder das in der
Gebrauchsanweisung empfohlene Zubehor noch
Originalersatzteile verwendet werden.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren
Fachhandler.

Produkt
Masken inklusive Zubehdr

Garantiezeiten
6 Monate

11 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/
EWG fur Medizinprodukte entspricht. Den vollstandi-
gen Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf
der Internetseite des Herstellers.
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1 Operation

Use the template on the title page (see Figure [fJ) of
these instructions for use to select the correct mask
size. See the following figures for how to put on,
adjust and remove the mask:

[l Putting on the mask
B Adjusting the mask
Removing the mask

2 Introduction
2.1 Intended use

The JOYCEclinic full-face mask is used as a connect-
ing element between the patient and the therapy de-
vice for non-invasive positive pressure respiratory
therapy in hospitals/clinics. It is for a single patient
with respiratory insufficiency (> 30 kg) who is breath-
ing spontaneously and who may be subjected to non-
invasive ventilation with pressure support. The mask
may only be used in combination with therapy devic-
es which have the appropriate alarms and safety sys-
tems in case the device fails.

Use JOYCEclinic NV only in combination with therapy
devices which 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, rashes on the
face, pressure marks on the face, claustrophobia,
anxiety, deformities of the face or nasopharynx,
taking of medication which may induce vomiting, the
necessity for immediate intubation, pronounced
reflux, dysfunctional cough reflex. Please also observe
the contraindications in the instructions for use for
your therapy device.

2.3 Side effects

Nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the sinuses, irritated
conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing. Masks may cause
teeth, gums or jaw to ache.

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.

= No naked flame.

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

= Vented variant only: 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!

Aesthetic 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 may put

the patient at risk.

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

= Clean 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
Mask body

®© N o vk~ W N

Mask cushion



9. Headgear clip
10. Quick-release cord

11. Rotating joint adapter (for JOYCEclinic FF vented
only, not shown)

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
adjusted 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 retaining ring and
elbow) have an integrated exhalation system. The
retaining ring and mask body are shaped so that
there is a gap between these parts. The exhaled air
can escape through this gap.

Non-vented variants

Non-vented variants (blue retaining ring) do not have
an exhalation system. Only use non-vented full-face
masks in combination with therapy devices which

6 Disposal

Dispose of the mask in accordance with hospital

regulations.

7 Troubleshooting

Mask does not fit.

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

. Mask 100 loose. Tighten headgear
Draft in the slightly.
eye. Use mask of different

size.

Therapy pres- | adjusted.

Mask not correctly | Re-adjust mask (see

Figure E).

sure is not

Patient circuit

Check connectors,

reached. leaking. check tubes properly
located.
8 Technical data
Product class to directive la

93/42/EEC

Dimensions (W x H x D)
Size S

100 mm x 145 mm x 110 mm

have an active exhalation valve and have alarms und Size M 100 mm x 155 mm x 110 mm
safety systems for any device failure. If you are using Size L 100 mm x 165 mm x 110 mm
the non-vented variant with an external exhalation Weight
valve, please see the associated instructions for use. Size S 110g
. . SizeM 113¢q
4.4 Anti-asphyxia valve Size L 1M7g
Therapy pressure range 4 hPa - 50 hPa

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.

5 Hygiene treatment

The mask is intended for a single patient and a maxi-
mum usage period of 7 days. A change of patient is
not permitted.

Clean the mask with an isopropyl alcohol wipe (70 %
by vol.) before using it for the first time and if it is
lightly soiled.

Tube connection: tapered
connector to EN SO 5356-1

@ 22 mm (female)

Temperature range:
Operation

+5°Cto+40°C

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

at 50 I/min 0.04 hPa
at 100 I/min 0.19 hPa
Flow resistance, non-vented

at 50 I/min 0.04 hPa
at 100 I/min 0.11 hPa
Flow resistance, non-vented

+ AAV

at 50 I/min 0.05 hPa
at 100 l/min 0.19 hPa
Flow resistance, anti-

asphyxia valve

Inspiration at 50 I/min: 0.8 hPa
Exhalation at 50 I/min: 0.5 hPa

Switching pressure

Anti-asphyxia valve

e Open: 1.2 hPa

e Close: 1.4 hPa
Geometrical dead space:

Size S 225ml
Size M 255 ml
Size L 305 ml
Service life 5 years
Useful life Up to 7 days

9 Materials

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

Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months

11 Declaration of conformity

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

12 Ordering information

UBL loop, CO (cotton),

PA (polyamide)

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

10 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 Léwenstein Medical
Technology in accordance with the warranty condi-
tions applicable to the product in question and in ac-
cordance with the warranty periods from date of
purchase 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.

Mask part Material Item, 1 per pack unit Item number
Mask cushion, forehead cushion SI (Silicone) JOYCEclinic NV
Mask body HTC (Tritan) Size S WM 26805
Retaining ring PP (polypropylene) S!ze M WM 26815
Size L WM 26825
Elbow PC (polycarbonate) JovCEdm 1ok
clinic vented (lea
Headgear clip IF:e?Zl) (polyoxymethy Size S WM 26840
POM (ool n Size M WM 26850
. (polyoxymethy- Size L WM 26860
Quick-release cord lene), CO (cotton), PU i oo
(polyurethane) JQYCEc inic NV + AAV (leak 1)
EL (elastane) Size S WM 26845
PES (pol t’ ) Size M WM 26855
pOlyester), Size L WM 26865
Headgear PU (polyurethane), —
JOYCEclinic headgear (5 pcs) WM 26835

Item, 10 per pack unit Item number

JOYCEclinic NV

Size S WM 26857
Size M WM 26858
Size L WM 26859
JOYCEclinic vented (leak 2)

Size S WM 26866
Size M WM 26867
Size L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (leak 1)

Size S WM 26869
Size M WM 26870
Size L WM 26871




10 Garantie

Lowenstein Medical Technology octroie au client qui
achéte un produit neuf d'origine Lowenstein Medical
Technology et une piece de rechange montée par
Lowenstein Medical Technology une garantie fabri-
cant limitée conformément aux conditions de garan-
tie valables pour le produit concerné ainsi qu'aux
délais de garantie mentionnés ci-aprés a compter de
la date d'achat. Les conditions de garantie sont dispo-
nibles sur le site Internet du fabricant. Nous vous en-
voyons également sur demande les conditions de
garantie.

Veuillez noter que tout droit relatif a la garantie et a
la responsabilité sera annulé si ni les accessoires re-

commandés dans le mode d'emploi ni les piéces de

rechange d'origine ne sont utilisés.

Pour les cas de garantie, adressez-vous a votre
revendeur.

Produit Délais de
garantie
Masques, accessoires inclus 6 mois

11 Déclaration de conformité

Par la présente, le fabricant Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hambourg, Allemagne) déclare que le produit
est conforme aux dispositions pertinentes de la direc-
tive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux.Le texte in-
tégral de la déclaration de conformité est disponible
sur le site Internet du fabricant.

12 Informations pour la

commande
Articles, 1 par unité de Numéro
conditionnement d'article
JOYCEclinic NV
Taille S WM 26805
Taille M WM 26815
Taille L WM 26825
JOYCEclinic Vented (leak 2)
Taille S WM 26840
Taille M WM 26850
Taille L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (leak 1)
Taille S WM 26845
Taille M WM 26855
Taille L WM 26865
Harnais JOYCEclinic (5 piéces) WM 26835
Articles, 10 par unité de Numéro
conditionnement d'article
JOYCEclinic NV
Taille S WM 26857
Taille M WM 26858
Taille L WM 26859
JOYCEclinic Vented (leak 2)
Taille S WM 26866
Taille M WM 26867
Taille L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (leak 1)
Taille S WM 26869
Taille M WM 26870
Taille L WM 26871

WM 68110i 05/2021 FR

1 Utilisation

A I'aide du gabarit d'ajustage sur la page de
couverture (voir figure [ du présent mode
d'emploi, choisissez la taille de masque correcte. Les
figures vous indiquent comment appliquer, régler et
retirer le masque :

Bl Avplication du masque
B Réglage du masque
Retrait du masque

2 Introduction

2.1 Usage prévu

Le masque bucco-nasal JOYCEclinic s'utilise comme
élément de liaison entre un patient et un appareil de
thérapie pour une thérapie respiratoire non invasive
en pression positive dans les hopitaux/cliniques. Il est
concu pour I'utilisation sur un patient (> 30 kg) souf-
frant d'insuffisance respiratoire avec respiration spon-
tanée pour lequel une ventilation non invasive avec
assistance en pression est autorisée. Le masque doit
uniquement étre utilisé en combinaison avec des ap-
pareils de thérapie disposant des alarmes et systémes
de sécurité nécessaires en cas de panne de |'appareil.

Utiliser le JOYCEclinic NV uniqguement en combinai-
son avec des appareils de thérapie équipés d'une
valve expiratoire active.

2.2 Contre-indications

Pour certains symptémes, le masque ne doit pas étre
utilisé ou doit étre utilisé uniquement avec une
précaution particuliére :

Erosions et ulcérations, allergies cutanées, rougeurs
de la peau du visage, marques sur le visage,
claustrophobie, peur, déformations du visage ou de
la cavité naso-pharyngienne, prise de médicaments
pouvant déclencher des vomissements, nécessité
d'une intubation immédiate, reflux prononcé,
altération du réflexe tussigene. Respectez également
les contre-indications figurant dans le mode d‘emploi
de votre appareil de thérapie.

2.3 Effets secondaires

Nez bouché, nez sec, sécheresse buccale matinale,
sensation de compression des sinus, conjonctivites,
rougeurs cutanées, marques sur le visage, bruits
génants lors de la respiration. Les masques peuvent
provoquer des douleurs au niveau des dents, du
palais ou des machoires.

3 Sécurité

Risque de blessure par I'injection d'oxygéne !

L'oxygéne peut se déposer sur les vétements, la

literie et dans les cheveux. Il peut provoquer des

incendies et des explosions lorsqu'il est combiné a la

fumée, a des flammes nues et des appareils

électriques.

= Ne pas fumer.

= Pas de flammes nues.

Risque de blessure par réinspiration de CO, !

En cas de mauvaise manipulation du masque, le CO,

peut étre réinspiré.

= Variante vented uniquement : ne pas obturer le
systéme expiratoire du masque.

= Placer le masque uniquement pendant une
longue période uniqguement lorsque I'appareil de
thérapie fonctionne.

= Utiliser le masque uniquement dans la plage de
pression thérapeutique indiquée.

= Ne pas utiliser le masque sur les patients qui ne
peuvent pas retirer eux-mémes le masque.

Risque de blessure si le masque glisse !

Lorsque le masque glisse ou tombe, la thérapie n'est

pas efficace.

= Surveiller les patients avec une respiration
spontanée limitée.

= Activer les alarmes de dépression / fuite sur
I'appareil de thérapie.

Risque de blessure dii aux gaz anesthésiques !

Le gaz anesthésique peut s'échapper par la valve

expiratoire et mettre des tiers en danger.

= Ne jamais utiliser le masque pendant I'anesthésie.

Risque de blessure lié a I'absence de nettoyage !

Le masque peut contenir des saletés pouvant

présenter des risques pour le patient.

= Nettoyer le masque avant la premiére utilisation
(voir Chapitre Décontamination).

= Nettoyer régulierement le masque.

4 Description du produit
4.1 Apercu

Les différentes pieces sont représentées sur la page
de couverture.

1. Harnais

Coussinet frontal
Cale frontale
Anneau de sécurité

Raccord coudé
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7. Coque du masque
8. Capitonnage

9. Attache

10. Sangle d'ouverture

11. Adaptateur pour articulation tournante
(uniqguement pour JOYCEclinic FF vented, non
illustré)

4.2 Appareils compatibles

Pour certaines combinaisons d'appareils, la pression
réelle dans le masque ne correspond pas a la pression
thérapeutique prescrite, méme lorsque |'appareil de
thérapie affiche la pression correcte. Faites régler la
combinaison d'appareils par un médecin ou un
revendeur spécialisé afin que la pression réelle dans le
masque corresponde a la pression thérapeutique.

4.3 Systéme expiratoire

Variantes vented

Les variantes vented (anneau de sécurité et raccord
coudé transparents) disposent d'un systéme
expiratoire intégré. L'anneau de sécurité et la coque
du masque sont profilés de sorte qu'une fente se
forme entre ces pieces. Cette fente permet a I'air
expiré de s'échapper.

Variantes non vented

Les variantes non-vented (anneau de sécurité de cou-
leur bleue) ne disposent pas de systeme expiratoire.
Utiliser les masques bucco-nasaux non vented uni-
guement en combinaison avec des appareils de thé-
rapie disposant d'une valve expiratoire active ainsi
que d'alarmes et de systémes de sécurité congus pour
une éventuelle panne de I'appareil. En cas d'utilisa-
tion de la variante non vented avec une valve expira-
toire externe, veuillez respecter le mode d'emploi
correspondant.

4.4 Valve expiratoire d'urgence

A AVERTISSEMENT

Risque d'asphyxie en cas de fonctionnement

incorrect de la valve expiratoire d'urgence !

Des résidus peuvent bloquer la valve et provoquer

une réinspiration de CO,.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les ouver-
tures de la valve expiratoire d'urgence sont
dégagées.

En cas de panne de I'appareil de thérapie, la valve ex-
piratoire d'urgence s'ouvre afin que le patient puisse
respirer |'air ambiant.

5 Décontamination

Le masque est destiné a un seul patient pour une du-
rée d'utilisation de 7 jours maximum. Un changement
de patient n'est pas autorisé.

Avant la premiére utilisation et en cas de légeres sa-
lissures, nettoyer le masque avec un chiffon imbibé
d"alcool isopropylique (70 % v/v).

6 Elimination

Eliminez le masque conformément aux réglements de

['hopital.

7 Dysfonctionnements

8 Caractéristiques techniques

Classe produit selon la

thérapeutique

directive 93/42/CEE la

Dimensions (LxHxP)

Taille S 100 mmx 145 mmx 110 mm
Taille M 100 mmx 155 mmx 110 mm
Taille L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Poids

Taille S 110¢g

Taille M 113 g

Taille L M7¢g

Plage de pression 4 hPa - 50 hPa

Raccord du tuyau : cone
selon EN 1SO 5356-1

@ 22 mm (femelle)

Plage de température :
Fonctionnement
Transport et stockage

+5°Ca+40°C
-20°Ca+70°C

Résistance a |'écoulement

Dysfonc- Cause Reméde
tionnement
Douleur de
. Le masque serre | Desserrer un peu le
pression dans .
. trop. harnais.
le visage.

Le masque n'est | Serrer le harnais un peu

Courant d'air | pas assez serré. plus.

dans I'ceil. | Le masque n'est | Utiliser une autre taille

pas du tout ajusté. | de masque.

Changez le réglage du
masque (voir

figure [EX).

Masque non cor-
La pression de | rectement réglé.
thérapie n'est

Controler le connecteur
afiche et la fixation des
tuyaux.

pas atteinte. | Fuite dans le circuit

patient.

vented

a 50 I/min 0,04 hPa
a 100 I/min 0,19 hPa
Résistance a |'écoulement

non vented

a 50 I/min 0,04 hPa
a 100 I/min 0,11 hPa
Résistance a I'écoulement

non vented + AAV

a 50 I/min 0,05 hPa
a 100 I/min 0,19 hPa
Résistance a |'écoulement de

la valve expiratoire d'urgence

Inspiration a 50 I/min : 0,8 hPa
Expiration & 50 I/min : 0,5 hPa
Pression d'ouverture

Valve expiratoire d'urgence

e Quverture : 1,2 hPa
® Fermeture : 1,4 hPa
Espace mort géométrique :

Taille S 225 ml
Taille M 255 ml
Taille L 305 ml
Durée de vie 5 ans

Durée d'utilisation

Jusqu'a 7 jours

9 Matériaux

Si vous étes allergique a I'une des matieres du
masqgue, demandez conseil a votre médecin traitant

avant de I'utiliser :

Piéce de masque Matériau
Jupe du masque, coussinet frontal | Sl (silicone)
Coque du masque HTC (Tritan)
Anneau de sécurité PP (polypropyléne)

Raccord coudé

PC (polycarbonate)

Clip d'attache

POM (polyoxyméthy-
léne)

Sangle d'ouverture

POM (polyoxyméthy-
lene), CO (coton), PU
(polyuréthane)

Harnais

EL (élasthanne),

PES (polyester),

PU (polyuréthane),
Bande autoagrippante
UBL, CO (coton),

PA (polyamide)

Toutes les pieces du masque sont exemptes de latex,

PVC (polychlorure de vinyle) et DEHP (Di(2-éthyl-

hexyl)phtalate).



JOYCEclinic Vented (perdita 2)

Misura S WM 26866
Misura M WM 26867
Misura L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (perdita 1)

Misura S WM 26869
Misura M WM 26870
Misura L WM 26871
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1 Uso

Scegliere la dimensione corretta della maschera con
|'aiuto del template presente sul frontespizio (ved.
figura [ di queste istruzioni d'uso. Le figure
mostrano |'applicazione, la regolazione e la rimozione
della maschera:

Bl Avplicazione della maschera
[ Regolazione della maschera

Rimozione della maschera.

2 Introduzione

2.1 Impiego previsto

La maschera naso-boccale JOYCEclinic & utilizzata
come elemento di collegamento tra il paziente e I'ap-
parecchio terapeutico per la ventilazione non invasiva
con pressione positiva negli ospedali/nelle cliniche. E
concepita per un singolo paziente con insufficienza
respiratoria (> 30 kg) e respirazione spontanea che
necessita di ventilazione non invasiva con pressione
positiva. La maschera deve essere utilizzata esclusiva-
mente in combinazione con apparecchi terapeutici
che dispongono di allarmi e sistemi di sicurezza in
caso di guasto dell'apparecchio.

Utilizzare JOYCEclinic NV solo in combinazione con
apparecchi terapeutici dotati di valvola di espirazione
attiva.

2.2 Controindicazioni

In presenza dei seguenti sintomi, |'utilizzo della
maschera non & consentito oppure é soggetto al
rispetto di particolari precauzioni:

Erosioni e ulcerazioni, allergie cutanee, arrossamenti
della pelle del viso, punti di compressione sul viso,
claustrofobia, ansia, deformazioni al volto o al
rinofaringe, assunzione di farmaci che possono
provocare vomito, necessita di immediata
intubazione, spiccato reflusso, inibizione del riflesso
della tosse. Osservare anche le controindicazioni
riportate nelle istruzioni d'uso dell’apparecchio
terapeutico.

2.3 Effetti collaterali

Occlusione nasale, secchezza nasale, secchezza
mattutina del cavo orale, senso di oppressione ai seni
paranasali, inflammazioni della congiuntiva,
arrossamenti cutanei, punti di compressione sul viso,
rumori anomali in fase espiratoria. Le maschere
possono causare dolori ai denti, al palato e alla
mascella.

3 Sicurezza

Pericolo di lesioni da erogazione di ossigeno!

L'ossigeno puo depositarsi negli abiti, nella

biancheria da letto e tra i capelli. In presenza di

fumo, fiamme libere e dispositivi elettrici pud

causare incendi ed esplosioni.

= Non fumare.

= Non utilizzare fiamme libere.

Pericolo di lesioni da reinalazione di CO,!

In caso di errato utilizzo della maschera puo

verificarsi reinalazione di CO,.

= Solo versioni vented: Non chiudere I'espiratore
sulla maschera.

= Applicare la maschera solo quando I'apparecchio
terapeutico e gia in funzione.

= Utilizzare la maschera solo con il range di
pressione necessaria per la terapia.

= Non utilizzare la maschera per pazienti che non
siano in grado di rimuovere autonomamente la
maschera.

Pericolo di lesioni dovuto a scivolamento della

maschera!

In caso di scivolamento o spostamento della

maschera, la terapia diviene inefficace.

= Monitorare i pazienti con limitata respirazione
spontanea.

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione sull'apparecchio terapeutico.

Pericolo di lesioni da gas anestetico!

Il gas anestetico puo fuoriuscire dalla valvola di

espirazione e mettere in pericolo terzi.

= Non utilizzare mai la maschera nasale durante
I'anestesia.

Pericolo di lesioni per mancata pulizia!

Eventuali impurita presenti sulla maschera possono

mettere in pericolo il paziente.

= Pulire la maschera prima del primo utilizzo (vedi
capitolo Trattamento igienico).

= Pulire regolarmente la maschera.

4 Descrizione del prodotto

4.1 Panoramica

La rappresentazione dei singoli componenti &
riportata sul frontespizio.

1. Fascia per la testa
Cuscinetto per la fronte
Appoggio frontale
Anello di sicurezza

Raccordo angolare
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7. Corpo della maschera
8. Bordo di protezione
9. Clip delle fasce

10. Cordicella a strappo

11. Adattatore con giunto girevole (solo per
JOYCEclinic FF vented, no fig.)

4.2 Apparecchi compatibili

In alcune combinazioni di apparecchi la pressione
effettiva all'interno della maschera non corrisponde
alla pressione necessaria per la terapia prescritta,
anche qualora |'apparecchio terapeutico indichi la
pressione corretta. Si consiglia di far scegliere la
combinazione di apparecchi da un medico o da un
rivenditore specializzato, in modo tale che la
pressione effettiva all'interno della maschera
corrisponda alla pressione della terapia.

4.3 Espiratore
Versioni vented

Le versioni vented (anello di sicurezza e raccordo
angolare trasparenti) hanno un espiratore integrato.
Anello di sicurezza e corpo della maschera sono
strutturati in modo tale da lasciare una fessura tra
questi due componenti. Attraverso tale fessura
fuoriesce I'aria espirata.

Versioni non vented

Le versioni non vented (anello di sicurezza di colore

blu) non dispongono di alcun espiratore. Utilizzare le
maschere naso-boccali non vented solo in combina-

zione con gli apparecchi terapeutici che dispongono
di una valvola di espirazione attiva e di allarmi e siste-
mi di sicurezza in caso di guasto dell'apparecchio. Se
si utilizza la versione vented con valvola di espirazione
esterna, attenersi alle corrispondente istruzioni d'uso.

4.4 Valvola anti-asfissia

A\ AVVERTENZA

Il funzionamento non corretto della valvola

anti-asfissia puo rappresentare un pericolo di

soffocamento!

Eventuali residui possono aderire alla valvola e

provocare la reinalazione di CO,.

= Prima di ogni utilizzo controllare che i fori della
valvola anti-asfissia non siano ostruiti.

In caso di guasto dell'apparecchio terapeutico la val-
vola anti-asfissia si apre in modo da consentire al pa-
ziente di respirare I'aria ambiente.

5 Trattamento igienico

La maschera & destinata a un solo paziente per una
durata di utilizzo di massimo 7 giorni. Non € ammesso
il cambio del paziente.

Pulire la maschera prima del primo utilizzo e in pre-
senza di sporco leggero con un panno con alcol iso-
propilico (al 70% v/v).

6 Smaltimento

Smaltire la maschera in base alle direttive
dell'ospedale.

7 Anomalie

Anomalia Causa Soluzione
Dolori da .
) La maschera & Allentare leggermente
compressione .
- troppo stretta. la fascia per la testa.
sul viso.
c ; La maschera & Stringere leggermente
d.orrlen € troppo lenta. la fascia per la testa.
aria ——
nell'occhio. | 12 maschera non & | Utilizzare una masche-
della misura giusta. | ra di altra dimensione.
Non vi La maschera non @ | Regolare nuovamente
on IV|ene regolata corretta- | la maschera (ved.
raggiunta la

mente. figura B.

pressione ne-
cessaria per la | || circuito non & a
terapia. tenuta.

Controllare il connetto-
re e la corretta posizio-
ne dei tubi flessibili.

8 Dati tecnici

Classe del prodotto ai sensi

dela direttiva 93/42/CEE la

Dimensioni (L x H x P)

Misura S 100 mm x 145 mm x 110 mm
Misura M 100 mm x 155 mmx 110 mm
Misura L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Peso

Misura S 11049

Misura M 113 g

Misura L 11749

Range di pressione necessa-

. . 4 hPa - 50 hPa
ria per la terapia

Attacco del tubo flessibile:
cono conforme a EN 1SO
5356-1

@ 22 mm (femmina)

Intervallo di temperature:
Funzionamento da+5°Ca+40°C

da-20°Ca+70°C

Trasporto et stoccaggio

Resistenza al flusso vented

di 50 I/min 0,04 hPa
di 100 I/min 0,19 hPa
Resistenza al flusso non

vented

di 50 I/min 0,04 hPa
di 100 I/min 0,11 hPa
Resistenza al flusso non

vented + AAV

di 50 I/min 0,05 hPa
di 100 I/min 0,19 hPa
Resistenza al flusso valvola

anti-asfissia

Inspirazione a 50 I/min: 0,8 hPa
Espirazione a 50 I/min: 0,5hPa
Pressione di commutazione

Valvola anti-asfissia

e Apertura: 1,2 hPa
o Chiusura: 1,4 hPa
Spazio morto geometrico:

Misura S 225 ml
Misura M 255 ml
Misura L 305 ml
Vita utile 5 anni
Durata utile Fino a 7 giorni

9 Materiali

Utilizzare la maschera solo dopo la valutazione del
medico se si & allergici a uno dei materiali:

Componente della maschera Materiale

Bordo di protezione, cuscinetto per

la fronte Sl (silicone)

Corpo della maschera HTC (Tritan)

Anello di sicurezza PP (polipropilene)

Raccordo angolare PC (policarbonato)

Clip delle fasce POM (poliossimetilene)

POM (poliossimetile-
ne), CO (cotone),
PU (poliuretano)

Cordicella a strappo

EL (elastan), PES (polie-
stere), PU (poliuretano),
UBL Loop, CO (cotone),
PA (poliammide)

Fascia per la testa

Tutti i componenti della maschera sono privi di lattice,
PVC (policloruro di vinile) e DEHP (di-etilesilftalato).

10 Garanzia

Lowenstein Medical Technology concede al cliente di
un prodotto Léwenstein Medical Technology nuovo
originale e di una parte di ricambio Lowenstein
Medical Technology installata una garanzia limitata
del produttore ai sensi delle Condizioni di garanzia
valide per ciascun prodotto e dei periodi di garanzia
dalla data d'acquisto di sequito indicati. Per le condi-
zioni di garanzia fare riferimento al sito internet del
produttore. Su richiesta provvederemo anche all'invio
delle Condizioni di garanzia.

Sinoti che qualsiasi diritto di garanzia e responsabilita

si estingue se non vengono utilizzati né gli accessori
consigliati nelle istruzioni d'uso, né ricambi originali.

Entro il periodo di validita della garanzia rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato.

Prodotto Durata della
garanzia
Maschere inclusi accessori 6 mesi

11 Dichiarazione di conformita

Con la presente Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania) dichiara che questo prodotto &
conforme alle vigenti disposizioni della direttiva 93/
42/CEE relativa ai prodotti medicali. Il testo completo
della dichiarazione di conformita & disponibile sul sito
internet del produttore.

12 Informazioni per lI'ordine

Articolo, 1 pezzo per confezione Codice articolo

JOYCEclinic NV

Misura S WM 26805
Misura M WM 26815
Misura L WM 26825
JOYCEclinic Vented (perdita 2)

Misura S WM 26840
Misura M WM 26850
Misura L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (perdita 1)

Misura S WM 26845
Misura M WM 26855
Misura L WM 26865

Fascia per la testa JOYCEclinic (5 pezzi) | WM 26835

Articolo, 10 pezzi per confezione Codice articolo

JOYCEclinic NV

Misura S WM 26857
Misura M WM 26858
Misura L WM 26859




11 Declaracion de conformidad

Con la presente, el fabricante Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburgo, Alemania) declara que el producto
cumple las disposiciones pertinentes de la Directiva
93/42/CEE para productos sanitarios. El texto comple-
to de la declaraciéon de conformidad se encuentra en
la pagina de Internet del fabricante.

12 Informacion sobre el pedido

Contenido de una unidad de Numero de
suministro: 1 articulo articulo
JOYCEclinic NV

Talla S WM 26805
Talla M WM 26815
Talla L WM 26825
JOYCEclinic vented (fuga 2)

TallaS WM 26840
Talla M WM 26850
Talla L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (fuga 1)

Talla'S WM 26845
Talla M WM 26855
Talla L WM 26865
Cmta; para la cabeza JOYCEclinic WM 26835
(5 unidades)

Contenido de una unidad de Numero de
suministro: 10 articulos articulo
JOYCEclinic NV

TallaS WM 26857
TallaM WM 26858
Talla L WM 26859
JOYCEdlinic vented (fuga 2)

Talla S WM 26866
TallaM WM 26867
Talla L WM 26868
JOYCEdlinic NV + AAV (fuga 1)

Talla S WM 26869
TallaM WM 26870
Talla L WM 26871

WM 68110i 05/2021 ES_MX

1 Manejo

Escoja la talla de mascara adecuada con la ayuda de
la plantilla que se encuentra en la portada (ver figura
n) de este manual de instrucciones. Consulte las
figuras para colocar, ajustar y retirar la mascara:

Bl Colocar la mascara
B Ajustar la mascara
Retirar la méascara.

2 Introduccion
2.1 Finalidad de uso

La mascara nasal y bucal JOYCEclinic se utiliza en hos-
pitales y clinicas como elemento de conexion entre el
paciente y el aparato de terapia, para casos de terapia
respiratoria no invasiva con presion positiva. Es ade-
cuada para un paciente individual (> 30 kg) con insu-
ficiencia respiratoria y respiracién espontanea que
precise de respiracion artificial no invasiva con asis-
tencia de presion. La mdscara solo debe utilizarse en
combinacién con el aparato de terapia, ya que este
dispone de la alarma y los sistemas de seguridad co-
rrespondientes para prevenir una eventual averia en
el aparato.

Las JOYCEclinic NV solo se pueden utilizar en combi-
nacion con aparatos de terapia que dispongan de una
valvula de espiracién activa.

2.2 Contraindicaciones

En el caso de los siguientes sintomas, la mascara no
debe utilizarse o solo debe utilizarse teniendo una
precaucién especial:

Erosiones y ulceraciones, alergias cutaneas,
enrojecimientos de la piel de la cara, zonas de presion
en la cara, claustrofobia, miedo, deformaciones
faciales o nasofaringeas, ingestion de medicamentos
que pueden provocar vémitos, necesidad urgente de
intubacion, reflujo pronunciado o reflejo tusigeno
alterado. Debe tener también en cuenta las
contraindicaciones sefaladas en el manual de
instrucciones de su aparato de terapia.

2.3 Efectos secundarios

Nariz tapada, sequedad en la nariz, sequedad de boca
matutina, sensacion de opresién en los senos
paranasales, irritaciones de la conjuntiva,
enrojecimientos cutaneos, zonas de presién en la
cara, ruidos anomalos en la respiracion. La mascara
puede provocar dolores dentales, en el paladary en la
mandibula.

3 Seguridad

iRiesgo de lesion por introduccion de oxigeno!

El oxigeno puede depositarse en la ropa, las sébanas

y el pelo. Al fumar, prender fuego o en combinacién

con aparatos eléctricos puede ocasionar incendios y

explosiones.

= No fumar.

= No acercar al fuego.

iRiesgo de lesion por reinspiracion de CO,!

El uso incorrecto de la mdscara puede provocar una

reinspiracion de CO,.

= Unicamente para la variante vented: No cierre el
sistema de espiracion de la méscara.

= La mascara solo se puede colocar durante un
tiempo relativamente largo si el aparato de tera-
pia estd encendido.

= Utilice la mascara Unicamente en el margen de
presién de terapia indicado.

= No utilice la mascara en pacientes que no estén
en disposicion de quitarsela por si mismos.

iRiesgo de lesion por deslizamiento de la

mascara!

Sila méscara se desliza o se cae, la terapia no resulta

eficaz.

= Vigile a los pacientes con respiracién espontanea
limitada.

= Active la alarma de depresién/fugas en el aparato
de terapia.

iRiesgo de lesion por gases narcoticos!

El gas narcético puede salir por la vélvula de

espiracion y poner el peligro a terceros.

= No usar nunca la mascara durante la anestesia.

iRiesgo de lesion por falta de limpieza!

La mascara puede presentar suciedad y esta puede

poner en peligro al paciente.

= Limpiar la mascara antes del primer uso (ver
capitulo «Acondicionamiento higiénico»).

= Limpiar la mascara regularmente.

4 Descripcion del producto

4.1 Vision general

Encontrara la representacion de las distintas piezas en
la portada.

1. Cintas para la cabeza

Almohadilla de apoyo para la frente
Soporte frontal

Anillo de seguridad

Angulo
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7. Cuerpo de la méascara
8. Reborde de la mascara
9. Clip para cintas

10. Cuerda de desgarre

11. Adaptador de la articulacion de giro (solo para
JOYCEclinic FF vented, sin figura)

4.2 Aparatos compatibles

En algunas combinaciones de aparatos, la presion
efectiva de la mascara no corresponde a la presion
prescrita para la terapia, aun cuando el aparato de
terapia sefalice la presion correcta. Haga que un
médico o distribuidor especializado ajuste la
combinacién de aparatos de forma que la presién
efectiva de la mascara se corresponda con la presion
de terapia.

4.3 Sistema de espiracion

Variantes vented

Las variantes vented (anillo de seguridad y angulo
transparentes) disponen de un sistema de espiracién
integrado. El anillo de seguridad y el cuerpo de la
mascara estan configurados de forma que quede una
rendija entre ambos. A través de esta rendija puede
salir el aire espirado.

Variantes non vented

Las variantes non vented (anillo de seguridad de color
azul) no disponen de sistema de espiracion. La mas-
cara nasal y bucal non vented debe utilizarse Unica-
mente en combinacién con un aparato de terapia que
integra una valvula activa de espiracion y dispone de
alarmas y sistemas de seguridad prevenir una even-
tual averia en el aparato. En caso de que se utilice una
variante non vented con vélvula de espiracion exter-
na, observe el manual de instrucciones correspon-
diente.

4.4 Valvula de espiracion de
emergencia

A\ ADVERTENCIA

Peligro de asfixia por funcionamiento incorrecto

de la valvula de espiracion de emergencia.

Los residuos pueden atascar la valvula y provocar

una reinspiracion de CO,.

= Antes de cada utilizacién debe comprobarse que
las aberturas de la valvula de espiracion de emer-
gencia no estén obstruidas.

En caso de averia en el aparato de terapia se abrira la
valvula de espiracion de emergencia para que el pa-
ciente pueda respirar aire ambiental.

5 Acondicionamiento higiénico

La mascara es apropiada para el uso por parte de un
solo paciente durante un tiempo maximo de 7 dias.
No se permite cambio de paciente.

Limpiar la mascara con un pafio con alcohol isopropi-
lico (70 % v/v) antes del primer uso y ante suciedad
ligera.

6 Eliminacion
La mascara debe desecharse de acuerdo con los

procedimientos reglamentarios del hospital
correspondiente.

7 Averias
Averia Causa Solucion
Dolor por la | La méscara se Reajustar ligeramente

presién en la | asienta con dema- | las cintas para la cabe-
cara. siada fuerza. za.

Ajustar con algo mas
de fuerza las cintas
para la cabeza.

La mdscara esta

Corrientes de demasiado floja.

aire en el
0jo. La mascara no se | Utilizar otro tamafio de
ajusta. mascara.

La méscara no esta
ajustada correcta-
No se alcanza | mente.

Reajustar la méscara
(véase la figura B.

la presion de
la terapia.

Comprobar los conec-
tores enchufables y el
ajuste de los tubos

El sistema de tubos
flexibles presenta
fugas.

flexibles.

8 Datos Técnicos

Clase de productos segtn la
directiva 93/42/CEE

lla

9 Materiales

No utilice la mascara hasta haberlo consultado con su
médico si tiene alergia a alguno de los materiales:

Dimensiones (An x Al x P)
Talla S

100 mm x 145 mm x 110 mm

Talla M 100 mm x 155 mm x 110 mm
Talla L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Peso

Talla S 110¢g

Talla M 113¢g

Talla L M7¢g

Margen de presion de terapia 4 hPa - 50 hPa

Conexion de tubo flexible:
cono segun EN ISO 5356-1

@ 22 mm (hembra)

Margen de temperatura:
Servicio
Transporte y almacenamiento

de+5°Ca+40°C
de +20°Ca+70°C

Resistencia al flujo vented

a 50 I/min 0,04 hPa
a 100 I/min 0,19 hPa
Resistencia al flujo non

vented

a 50 I/min 0,04 hPa
a 100 I/min 0,11 hPa
Resistencia al flujo non

vented + AAV

a 50 I/min 0,05 hPa
a 100 I/min 0,19 hPa
Resistencia al flujo valvula de

espiracion de emergencia

Inspiracién a 50 I/min: 0,8 hPa
Espiracion a 50 I/min: 0,5 hPa
Presion de conmutacion

Valvula de espiracion de

emergencia

o Abrir: 1,2 hPa
o Cerrar: 1,4 hPa
Espacio muerto geométrico:

Talla S 225ml
Talla M 255 ml
Talla L 305 ml
Vida util 5 afios
Tiempo de uso Hasta 7 dias

Mascara Material

Reborde de mascara, almohadilla

de apoyo para la frente Sl (silicona)

Cuerpo de la méscara HTC (Tritano)

Anilla de fijacion PP (polipropileno)

Codo PC (policarbonato)

Clip para cintas POM (polioximetileno)

POM (polioximetileno),
CO (algodon),
PU (poliuretano)

Cuerda de apertura

EL (elastano), PES (po-
liéster), PU (poliureta-
no), UBL Loop,
CO (algodon),
PA (poliamida)

Cintas para la cabeza

Todas las piezas de la mascara estan exentas de latex,
PVC (policloruro de vinilo) y DEHP (ftalato de dietil-
hexilo).

10 Garantia

Lowenstein Medical Technology otorga al comprador
de un producto nuevo original Léwenstein Medical
Technology o una pieza de repuesto montada por
Lowenstein Medical Technology una garantia del fa-
bricante limitada segun las condiciones de garantia
validas para los distintos productos y las duraciones
de la garantia a partir de la fecha de compra que se
indican a continuacion. Las condiciones de la garantia
se pueden consultar en la pagina de Internet del fa-
bricante. A requerimiento también le podemos enviar
las condiciones de garantia.

Tenga en cuenta que perdera cualquier derecho de
garantia o de indemnizacién si no utiliza los acceso-
rios recomendados en el manual de instrucciones ni
las piezas de repuesto originales.

En caso de reclamacion bajo garantia, consulte a su
distribuidor especializado.

Producto Periodos de
garantia
Mascaras, accesorios incluidos 6 meses




Artikel, per verpakkingseenheid
10 stuks

Artikelnummer

JOYCEclinic NV

Maat S WM 26857
Maat M WM 26858
Maat L WM 26859
JOYCEclinic Vented (lekkage 2)

Maat S WM 26866
Maat M WM 26867
Maat L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (lekkage 1)

Maat S WM 26869
Maat M WM 26870
Maat L WM 26871

WM 68110i 05/2021 NL

1 Bediening

Kies de juiste maskermaat met behulp van de
aanpassjabloon op de titelpagina (zie afbeelding [
van deze gebruiksaanwijzing. Zie de afbeeldingen
voor het opzetten, instellen en afnemen van het
masker:

Bl Masker opzetten
B Masker instellen
Masker afnemen.

2 Introductie
2.1 Toepassing

Het full-face-masker JOYCEclinic wordt als verbin-
dingselement tussen patiént en therapieapparaat
voor een niet-invasieve positieve druk-ademtherapie
in ziekenhuizen gebruikt. Dit is bestemd voor een in-
dividuele ademinsufficiénte patiént (> 30 kg) met
spontane ademhaling die een niet-invasieve beade-
ming met drukondersteuning mag ondergaan. Het
masker mag in combinatie met therapieapparaten
worden gebruikt die over overeenkomstige alarmen
en veiligheidssystemen voor een eventuele apparaat-
uitval beschikken,.

JOYCEclinic NV alleen in combinatie met therapieap-
paraten gebruiken die over een actief uitademventiel
beschikken.

2.2 Contra-indicaties

Bij de volgende symptomen mag het masker niet of
alleen met uiterste voorzichtigheid worden gebruikt:

Erosies en ulceraties, huidallergieén, rode plekken in
het gezicht, drukplaatsen in het gezicht,
claustrofobie, angst, vervormingen van gezicht of
neus-keelholte, innemen van geneesmiddelen die
braken kunnen veroorzaken, noodzaak tot acute
intubatie, uitgesproken reflux, gestoorde hoestreflex.
Neem ook de contra-indicaties in de
gebruiksaanwijzing van uw therapieapparaat in acht.

2.3 Bijwerkingen

Verstopte neus, droge neus, droge mond bij het
ontwaken, drukgevoel in de bijholtes, irritaties van
het bindvlies, rode plekken in het gezicht,
drukplaatsen in het gezicht, storende geluiden tijdens
het ademen. Maskers kunnen pijn aan kiezen,
verhemelte of kaak veroorzaken.

3 Veiligheid

Gevaar voor letsel door zuurstofinvoer!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengoed of in de

haren gaan zitten. Zuurstof kan in combinatie met

roken, open vuur en elektrische apparaten brand en

explosies veroorzaken.

= Niet roken.

= Geen open vuur.

Gevaar voor letsel door CO,-terugademing!

Bij verkeerde hantering van het masker kan er CO,

worden teruggeademd.

= Alleen vented-variant: Sluit het uitademsysteem
van het masker niet af.

= Masker alleen langere tijd opzetten wanneer het
therapieapparaat werkt.

= Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

= Gebruik het masker niet bij patiénten die het
masker niet zelfstandig kunnen afzetten.

Gevaar voor letsel door verschuiven van het

masker!

Wanneer het masker verschuift of eraf valt, is de

therapie niet effectief.

= Patiénten met gereduceerde spontane adem-
haling bewaken.

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het therapie-
apparaat activeren.

Gevaar voor letsel door narcosegassen!

Narcosegas kan door het uitademventiel ontwijken

en derden in gevaar brengen.

= Masker nooit tijdens de anesthesie gebruiken.

Gevaar voor letsel door ontbrekende reiniging!

Het masker kan verontreinigingen hebben en deze

kunnen de patiént in gevaar brengen.

= Het masker vodr het eerste gebruik reinigen (zie
hoofdstuk Hygiénische voorbereiding).

= Masker regelmatig reinigen.

4 Productbeschrijving
4.1 Overzicht

De weergave van de afzonderlijke onderdelen vindt u
op de titelpagina

1. Hoofdbanden

Anti-asfyxieventiel

2. Voorhoofdvulling
3. Voorhoofdsteun
4. Borgring

5. Hoek

6.

7.

Maskereenheid



8. Maskerverdikking
9. Bandenclip
10. Scheurkoord

11. Adapter draaikoppeling (alleen voor JOYCEclinic
FF vented, zonder afb.)

4.2 Compatibele apparaten

Bij sommige combinaties van apparaten komt de
daadwerkelijke druk in het masker niet overeen met
de voorgeschreven therapiedruk, ook wanneer het
therapieapparaat de correcte druk aangeeft. Laat de
combinatie van apparaten door een arts of
vakhandelaar zodanig instellen dat de daadwerkelijke
druk in het masker overeenkomt met de
therapiedruk.

4.3 Uitademsysteem
vented-varianten:

De vented-varianten (borgring en hoek transparant)
beschikken over een zogenaamd geintegreerd
uitademsysteem: De borgring en de maskereenheid
zijn zodanig gevormd dat er tussen deze delen een
spleet ontstaat. Door deze spleet kan de
uitgeademde lucht ontwijken.

non vented-varianten:

De non vented-varianten (borgring en hoek in het
blauw) beschikken niet over een uitademsysteem.
Full-Face-maskers non vented alleen in combinatie
met therapieapparaten gebruiken die een actief uit-
ademventiel hebben en beschikken voer alarmen en
veiligheidssystemen voor een eventuele apparaatuit-
val. Wanneer u de non vented-variant met extern uit-
ademventiel gebruikt, let dan op de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

4.4 Anti-asfyxieventiel

A WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar door niet correct

functionerend anti-asfyxieventiel!

Door resten kan het ventiel verstopt raken en CO,-

terugademing veroorzaken.

= Controleer voor ieder gebruik of de openingen
van het anti-asfyxieventiel vrij zijn.

Bij uitval van het therapieapparaat gaat het anti-as-
fyxieventiel open zodat de patiént ruimtelucht kan
ademen.

5 Hygiénische voorbereiding

Hert masker is bestemd voor een enkele patiént bij
een gebruiksduur van maximaal 7 dagen. Een wissel
van de patiént is niet toegestaan.

Het masker voér het eerste gebruik en bij lichte ver-
ontreinigingen reinigen met een isopropylalcohol-
doekje (70% V/V).

6 Verwijderen van afvalstoffen

Verwijder het masker volgens de
ziekenhuisvoorschriften.

7 Storingen

Storing Oorzaak Verhelpen
Drukp|m N | Masker it te strak. Hoofdpanden iets
het gezicht. losser instellen.
. Hoofdbanden iets
Tocht in het Masker zit te los strakker instellen.
00g.
g Masker past niet. Ander.e maskergrootte
gebruiken.

Masker niet correct | Masker opnieuw instel-

Therapiedruk ingesteld. len (zie afbeelding ﬂ).

wordt niet
bereikt

Steekverbinding en
zitting van de slangen
controleren.

Slangsysteem
ondicht.

8 Technische gegevens

Stromingsweerstand vented

bij 50 I/min 0,04 hPa
bij 100 I/min 0,19 hPa
Stromingsweerstand non

vented

bij 50 I/min 0,04 hPa
bij 100 I/min 0,11 hPa
Stromingsweerstand non

vented + AAV

bij 50 I/min 0,05 hPa
bij 100 I/min 0,19 hPa
Stromingsweerstand anti-

asfyxieventiel

Inspiratie bij 50 I/min: 0,8 hPa
Expiratie bij 50 I/min: 0,5 hPa
Schakeldruk

Anti-asfyxieventiel

e Openen: 1,2 hPa
o Sluiten: 1,4 hPa
Geometrische dode ruimte:

Maat S 225 ml
Maat M 255 ml
Maat L 305 ml
Levensduur 5 jaar
Gebruiksduur Maximaal 7 dagen

9 Materialen

Gebruik het masker pas na overleg met uw arts, wan-
neer u allergisch bent voor een van de volgende
materialen:

0y

10 Garantie

Lowenstein Medical Technology verleent de klant van
een nieuw origineel Léwenstein Medical Technology-
product en een door Lowenstein Medical Technology
gemonteerd reserveonderdeel een beperkte fabrikan-
tengarantie overeenkomstig de geldende garantie-
voorwaarden voor het desbetreffende product en de
onderstaande garantieperiode vanaf koopdatum. De
garantievoorwaarden kunt u vinden op de website
van de fabrikant. Desgewenst sturen wij u de garan-
tievoorwaarden ook toe.

Houd er rekening mee dat elke aanspraak op garantie
en aansprakelijkheid vervalt als noch het in de ge-
bruiksaanwijzing aanbevolen toebehoren, noch origi-
nele reserveonderdelen gebruikt zijn.

Neem in geval van garantie contact op met de
vakhandel.

Product Garantie-
periode
Maskers inclusief accessoires 6 maanden

11 Verklaring van overeenkomst

Hierbij verklaart de fabrikant Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalweg 40,
22525 Hamburg, Duitsland) dat het product in over-
eenstemming is met de betreffende bepalingen van
de Richtlijn 93/42/EEG voor medische hulpmiddelen.
De volledige tekst van de verklaring van overeenstem-
ming vindt u op de website van de fabrikant.

Productklasse volgens la

richtlijn 93/42/EEG

Afmetingen (B x H x D)

Maat S 100 mm x 145 mm x 110 mm
Maat M 100 mmx 155 mmx 110 mm
Maat L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Gewicht

Maat S 11049

Maat M 113¢g

Maat L 1749
Therapiedrukbereik 4 hPa - 50 hPa
Slangaansluiting: conus .
confgrm EN |sogs356-1 022 mm (vrouwelijk)
Temperatuurbereik:

Werking +5°Ctot + 40 °C
Transport en opslag -20 °Ctot +70 °C

Alle delen van het masker zijn vrij van latex, pvc
(polyvinylchloride) en DEHP (diethylhexylftalaat).

Maskerdeel Materiaal 12 Bestelinformatie
Maskerverdikking, .
) Sl (silicone)

voorhoofdvulling Artikel, per verpakkingseenheid Artikelnummer

Maskereenheid HTC (Tritanium) 1 stuks

Borgring PP (polypropyleen) JOYCEclinic NV

Hoek PC (polycarbonaat) Maat S WM 26805

Bandenclip Egm (polyoxymethy- m:: L'vI xvvm igg;g
POM (polyoxymethy- JOYCEclinic Vented (lekkage 2)

Scheurkoord leen), CO (katoen), Maat S WM 26840
PU (polyurethaan) Maat M WM 26850
EL (elasthaan), PES (po- Maat L WM 26860
lyester), PU (polyu- JOYCEclinic NV + AAV (lekkage 1)

Hoofdbanden rethaan), UBL Loop, Maat S WM 26845
CO (katoen), Maat M WM 26855
PA (polyamide) Maat L WM 26865

Hoofdbanden JOYCEclinic (5 stuks) WM 26835
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1 Betjening

Veelg den rigtige maskestarrelse ved hjzelp af
tilpasningsskabelonen pa titelsiden (se fig. [ af
denne brugsanvisning. Hvordan du tager masken pa,
indstiller den og tager den af, fremgar af
illustrationerne:

Bl sédan seettes masken pa
B s2dan indstilles masken
Sadan tages masken af

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Mund-naese-masken JOYCEclinic bruges som et for-
bindelseselement mellem patienten og terapiappara-
tet til en ikke-invasiv positiv-tryk-respirationsterapi pa
hospitaler/klinikker. Den er beregnet til en enkel re-
spirationssufficient patient (> 30 kg) med spontan
respiration, som ma gennemfgare en ikke-invasiv iltbe-
handling med trykunderstgttelse. Masken ma kun
bruges i kombination med terapiapparater, som er
udstyret med tilsvarende alarmer og sikkerheds-
systemer for et eventuelt apparatsvigt.

JOYCEclinic NV kun i kombination med terapi-
apparater, der har en aktiv udandingsventil.

2.2 Kontraindikationer

Ved de fglgende symptomer ma masken ikke
benyttes eller kun benyttes med saerlig forsigtighed:

Erosioner og ulcerationer, hudallergier, radme i
ansigtet, trykmaerker i ansigtet, klaustrofobi, angst,
misdannelser i ansigt eller naesesvaelg, indtagelse af
medicin, der kan udlase opkastning, ngdvendighed
for gjeblikkelig intubering; udpraeget refluks,
forstyrret hosterefleks. Bemaerk ogsa
kontraindikationerne i brugsanvisningen til
terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Stoppet naese, tar naese, ter mund om morgenen,
trykfornemmelse i bihulerne, irritation af
bindehinden, redmen, tryksteder i ansigtet,
forstyrrende stgj ved indanding. Masker kan
fordrsage tand-, gumme- eller kaebesmerter.

3 Sikkerhed

Fare for kveestelser pa grund af ilttilfersel!

IIt kan ophobe sig i tgjet, sengetgjet og haret. |
forbindelse med rygning, aben ild eller elektriske
apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga adben ild.

Fare for kvaestelser pa grund af

C0,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Kun vented-variant: Undlad at lukke maskens
abninger.

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

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

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

Fare for kvaestelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er terapien

uvirksom.

= Overvag patienter med begraenset spontant
andedraet.

= Aktiver undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anaestesien.

Fare for kveestelser pga. manglende rengering!

Masken kan have urenheder, og de kan udgere en

fare for patienten.

= Renger masken inden farste brug (se kapitlet
"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

Maskeelement

Maskevulst

O ®© N o vk~ W N

Bandclips

N
o

. Udlgsersnor

N
_

uden figur)

. Drejeled-adapter (kun til JOYCEclinic FF vented,



4.2 Kompatible apparater

Ved en del apparatkombinationer svarer det faktiske
tryk i masken ikke til det ordinerede terapitryk,
selvom terapiapparatet matte angive det korrekte
tryk.Lad apparatkombinationen indstille sadan af en
lege eller autoriseret forhandler, at det faktiske tryk i
masken svarer til terapitrykket.

4.3 Udandingssystem

vented-varianter

Vented-varianterne (sikringsring og vinkel
transparent) er udstyret med en integreret
udandingsventil. Sikringsringen og maskeelementet
er udformet sédledes, at der opstar et mellemrum
mellem disse dele. Den udandede luft kan slippe ud
via dette mellemrum.

Non vented-varianter

Non vented-varianterne (bla sikringsring) har ikke no-
get udandingssystem. Mund-naese-masken non ven-
ted ma kun anvendes i kombination med
terapiapparater, som har en aktiv udandingsventil
samt alarmer og sikkerhedssystemer for et eventuelt
apparatsvigt. Hvis du bruger non vented-varianten
med ekstern udandingsventil, skal den tilhgrende
brugsanvisning overholdes.

4.4 Nodudandingsventil
A\ ADVARSEL

Fare for kvalning, hvis nedudandingsventilen

ikke fungerer korrekt!

Rester kan klaebe ventilen sammen og fare til CO,-

genanding.

= Kontrollér inden hver brug, at nedudandingsven-
tilens dbninger er frie.

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

5 Hygiejnisk behandling

Masken er beregnet til enkelte patienter ved en
brugstid pa maks. 7 dage. Et patientskift er ikke
tilladt.

Renggr masken med en isopropylalkohol-klud (70 %
V/V) inden farste brug og i tilfeelde af lette tilsmuds-
ninger.

6 Bortskaffelse

Bortskaf masken iht. hospitalets forskrifter.

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

lgst.

Masken sidder for

Indstil hovedbandet lidt
strammere.

Treekluft i gjet.
ikke.

Masken passer

Brug en anden
maskestarrelse.

Masken er ikke
indstillet korrekt.

Indstil masken pa ny

(se fig. [E3)-

Terapitrykket -
opnas ikke. | Slangesystemet er :?sgérrﬂ!egga;ztr:zsei:é
uteet. sidder korrekt.
8 Tekniske data
Produktklasse ifalge direktiv la

93/42/EQF

Mal (B x H x D)

Starrelse S 100 mmx 145 mmx 110 mm
Strrelse M 100 mm x 155 mmx 110 mm
Starrelse L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Veegt

Starrelse S 1104g

Starrelse M 113 ¢g

Starrelse L 117¢g
Terapitrykomrade 4 hPa - 50 hPa

Slangetilslutning: Konus
ifalge EN I1SO 5356-1

@ 22 mm (hun)

Temperaturomrade:
Drift
Transport og opbevaring

+5 °C bis + 40 °C
-20 °C bis +70 °C

Geometrisk dedrum:

Starrelse S 225 ml
Starrelse M 255 ml
Starrelse L 305 ml
Levetid 5 ar
Brugsvarighed Op til 7 dage

9 Materialer

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

Maskedel Materiale
Maskevulst, pandepolster Sl (silikone)
Maskeelement HTC (Tritan)
Sikringsring PP (polypropylen)
Vinkel PC (polycarbonat)
Bandclips POM (polyoxymethylen)

Udlgsersnor

POM (polyoxymethy-
len), CO (bomuld),
PU (polyurethan)

Hovedband

EL (elasthan), PES (poly-

ester), PU (polyuret-
han), UBL Loop,

CO (bomuld),

PA (polyamid)

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

10 Garanti

PVC (polyvinylklorid)

11 Overensstemmelseserklaering

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

12 Bestillingsinformation

Artikel, 1 stk. pr. emballageenhed | Artikelnummer

JOYCEclinic NV

Starrelse S WM 26805
Starrelse M WM 26815
Starrelse L WM 26825
JOYCEclinic Vented (lekage 2)

Starrelse S WM 26840
Starrelse M WM 26850
Starrelse L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (leekage 1)

Starrelse S WM 26845
Starrelse M WM 26855
Starrelse L WM 26865
Hovedband JOYCEclinic (5 st.) WM 26835

Artikel, 10 stk. pr. emballageenhed | Artikelnummer

JOYCEclinic NV

Stremningsmodstand vented

ved 50 I/min 0,04 hPa
ved 100 I/min 0,19 hPa
Stremningsmodstand non

vented

ved 50 I/min 0,04 hPa
ved 100 |/min 0,11 hPa
Stremningsmodstand non

vented + AAV

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

nadudéndingsventil

Inspiration ved 50 I/min: 0,8 hPa
Eksspiration ved 50 I/min.: 0,5 hPa
Koblingstryk

Ngdudéndingsventil

o Abn: 1,2 hPa
e Luk: 1,4 hPa

Lowenstein Medical Technology yder kaberen af et
nyt originalt Lowenstein Medical Technology-produkt
og en af Lowenstein Medical Technology indbygget
reservedel en begraenset producentgaranti i henhold
til de garantibetingelser, som gaelder for det
pagaeldende produkt, og de nedenfor angivne
garantiperioder fra kgbsdatoen.
Garantibetingelserne kan hentes pa producentens
internetside. Efter gnske fremsender vi gerne
garantibetingelserne.

Bemaerk, at ethvert krav om garanti og ansvar
bortfalder, hvis det i brugsanvisningen anbefalede
tilbehgr ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale
reservedele.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfzelde.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantiperioder

6 maneder

Starrelse S WM 26857
Starrelse M WM 26858
Starrelse L WM 26859
JOYCEclinic Vented (lekage 2)

Starrelse S WM 26866
Starrelse M WM 26867
Starrelse L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (lekage 1)

Starrelse S WM 26869
Starrelse M WM 26870
Starrelse L WM 26871
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1 Anvandning

Valj ratt maskstorlek med hjalp av anpassningsmallen
p& omslaget (se figur [ till bruksanvisningen. Hur
masken satts pa, stalls in och tas av kan du se pa
figurerna:

Bl Maskpasattning
B Maskinstalining
Maskavtagning.

2 Inledning
2.1 Andamal

Mun-nasmasken JOYCEclinic anvands som forbindel-
seelement mellan patienten och behandlingsappara-
ten vid icke invasiv andningsbehandling med
positivtryck pa sjukhus och vardinrattningar. Den ar
avsedd for en enskild andningsinsufficient patient

(> 30 kg) med spontanandning som far ges icke inva-
siv andningshjalp med tryckunderstod. Masken far
bara anvandas i kombination med behandlingsappa-
rater som ar forsedda med tillrackliga larm och saker-
hetssystem om apparaten eventuellt skulle sluta att
fungera.

JOYCEclinic NV-masker far bara anvandas tillsam-
mans med behandlingsapparater som har en aktiv
utandningsventil.

2.2 Kontraindikationer

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

Skavsar och sarbildningar, hudallergier, rodnad i
ansiktshuden, tryckpunkter i ansiktet, klaustrofobi,
angest, missbildningar i ansiktet eller nassvalget,
intag av mediciner som kan framkalla krakningar,
behov av omedelbar intubering, utpraglad reflux,
stord hostreflex. Folj ocksad kontraindikationerna i
bruksanvisningen for behandlingsapparaten.

2.3 Biverkningar

Téappt nasa, torr nasa, muntorrhet pa morgonen,
tryckkansla i bihalorna, bindehinneirritation,
hudrodnad, tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid
andning. Maskerna kan orsaka tand-, gom- och
kaksmartor.

3 Sadkerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne och har. |

kombination med rékning, dppen ldga och elektriska

apparater kan den orsaka brander och explosioner.

= Rok inte.

= Anvénd inte 6ppen laga.

Risk for skador pa grund av CO,-aterandning!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gasen

aterinandas.

= Bara vented-variant: Slut inte till maskens
utandningssystem.

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

= Anvand bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Anvand inte masken pa patienter som inte sjalva
kan ta av masken.

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
overvakas.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan tranga ut genom utandningsventilen

och utgora en fara for personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

Risk for personskador vid otillrdcklig rengéring!

Masken kan bli férorenad och detta kan innebara

risk for patienten.

= Rengdr masken fére den forsta anvandningen (se
kapitlet Hygienisk beredning).

= Rengor masken regelbundet.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Hjassremmar

Pannkudde

Pannstod

Lasring

Vinkel

Maskstomme

2.

3

4

5

6. Nodutandningsventil
7

8. Andningskapa

9

Remspanne



g

10. Snabboppning

11. Vridledsadapter (géller bara JOYCEclinic FF
vented, ingen figur)

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer ¢verensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten
visar ratt tryck. Lat en lakare eller en aterforsaljare
stélla in apparatkombinationen sa att det verkliga
trycket 6verensstdmmer med behandlingstrycket.

4.3 Utandningssystem

vented-varianter

vented-varianter (transparent lasring och vinkel) har
ett inbyggt utandningssystem. Lasringen och
maskstommen ar formade sa att det bildas en springa
mellan dessa delar. Genom denna springa kan
utandningsluften tranga ut.

non vented-varianter

non vented-varianterna (sakringsring, i bla farg) har
inte ndgot utandningssystem. Anvand non vented
mun-ndsmasker bara i kombination med behand-
lingsapparater som har en aktiv utandningsventil och
som har larm och sékerhetssystem om apparaten
eventuellt skulle sluta att fungera. Folj den tillhérande
bruksanvisningen om du anvénder non vented-vari-
anten med extern utandningsventil.

4.4 Nodutandningsventil

6 Avfallshantering

Omhéanderta masken enligt sjukhusets foreskrifter.

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta ndgot pa
ansiktet. hart. hjdssremmarna.
Masken sitter for | Strama dt hjdssrem-
Luftdrag i |6st. marna nagot.
dgonen. Masken passar Anvénd en annan
inte. maskstorlek.
Masken ar inte ratt | Stall in masken pa nytt
Behandlings- | installd. (se figur [E).
trycket upp- -
ngs inte.IOp ?ta.ért‘gsymmﬂ :?r?g;rrﬂe;iglilgizoa??
' nas fastsattning.

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv

Kopplingstryck

N6dutandningsventil

« Oppning: 1,2 hPa

e Stangning: 1,4 hPa
Geometriskt dodutrymme:

Storlek S 225ml
Storlek M 255 ml
Storlek L 305 ml
Livslangd 5 ar
Anvéndningstid Upp till 7 dygn

9 Material

Anvand inte masken forrén du har samratt med din
ldkare om du ar allergisk mot nadgot av materialen:

11 Overensstammelseférklaring

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

12 Bestallningsinformation

Artikel, 1 st per forpackningsenhet | Artikelnummer

JOYCEclinic NV

A VARNING

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

= Kontrollera fére varje anvandning att nédutand-

93/42/EEG la

Yttermatt (B x H x D)

Storlek S 100 mm x 145 mm x 110 mm
Storlek M 100 mmx 155 mmx 110 mm
Storlek L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Vikt

Storlek S 1104g

Storlek M 3¢

Storlek L 117g
Behandlingstryckomrade 4 hPa - 50 hPa

Slanganslutning: Kona enligt

@ 22 mm (hona)

ningsventilens éppningar ar fria.

Om behandlingsapparaten slutar att fungera éppnar
noédutandningsventilen s att patienten kan andas
rumsluften.

5 Hygienisk beredning

Masken &r avsedd for en enda patient under en an-
vandningstid hégst lika med 7 dagar. Patientbyte ar
inte tillatet.

Rengor masken fore den forsta anvandningen och vid
|&tt nedsmutsning med en isopropanolduk (70 volym-
procent).

EN 1SO 5356-1

Temperaturomrade:

Anvandning +5°C—-+40°C
Transport och férvaring -20°C-+70°C
Flédesmotstand vented

vid 50 I/min 0,04 hPa

vid 100 I/min 0,19 hPa
Flédesmotstand non vented

vid 50 I/min 0,04 hPa

vid 100 I/min 0,11 hPa
Flédesmotstand non vented

+ AAV

vid 50 I/min 0,05 hPa

vid 100 I/min 0,19 hPa
Flédesmotstand

nddutandningsventil

Inandning vid 50 I/min: 0,8 hPa
Utandning vid 50 I/min: 0,5 hPa

Storlek S WM 26805
Storlek M WM 26815
Storlek L WM 26825
JOYCEclinic Vented (lackage 2)

Storlek S WM 26840
Storlek M WM 26850
Storlek L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (lackage 1)

Storlek S WM 26845
Storlek M WM 26855
Storlek L WM 26865
Hjassremmar JOY CEclinic (5 st) WM 26835

Maskdel Material
Andningskapa, pannkudde Sl (silikon)
Andningsmask HTC (Tritan)

Lasring PP (polypropen)
Vinkel PC (polykarbonat)
Clips POM (polyoxymetylen)
POM (polyoxymetylen),
Snabbdppning CO (bomull),
PU (polyuretan)
EL (elasthan), PES (poly-
ester), PU (polyuretan),
Huvudband UBL I)_oop, ((FZ)O y(bomull)),
PA (polyamid)

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

10 Garanti

Lowenstein Medical Technology beviljar kopare av
nya original Lowenstein Medical Technology-
produkter och av Lowenstein Medical Technology
monterade reservdelar en begransad tillverkargaranti
i enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och under nedan angivna
garantitider raknat fran inkopsdagen. De kan hamta
garantivillkoren pa tillverkarens Internet-sida. Om du
sa onskar 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 aterforséljaren om garantifragor
uppkommer.

Artikel, 10 st per forpackningsenhet

Artikelnummer

JOYCEclinic NV

Storlek S WM 26857
Storlek M WM 26858
Storlek L WM 26859
JOYCEclinic Vented (lackage 2)

Storlek S WM 26866
Storlek M WM 26867
Storlek L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (lackage 1)

Storlek S WM 26869
Storlek M WM 26870
Storlek L WM 26871

Produkt Garantitider

Masker inkl. tillbehor 6 manader




12 Informacao da encomenda

Artigo, 1 unidade por unidade de | Nimero de
embalagem artigo
JOYCEclinic NV

Tamanho S WM 26805
Tamanho M WM 26815
Tamanho L WM 26825
JOYCEclinic Vented (Fuga 2)

Tamanho S WM 26840
Tamanho M WM 26850
Tamanho L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (Fuga 1)

Tamanho S WM 26845
Tamanho M WM 26855
Tamanho L WM 26865
Arnés de cabeca JOYCEclinic (5 unidades)| WM 26835
Artigo, 10 unidades por unidade de | Nimero de
embalagem artigo
JOYCEclinic NV

Tamanho S WM 26857
Tamanho M WM 26858
Tamanho L WM 26859
JOYCEdlinic Vented (Fuga 2)

Tamanho S WM 26866
Tamanho M WM 26867
Tamanho L WM 26868
JOYCEdlinic NV + AAV (Fuga 1)

Tamanho S WM 26869
Tamanho M WM 26870
Tamanho L WM 26871

WM 68110i 05/2021 PT_PT

1 Operacao

Com a ajuda do padrao de ajuste na pagina do titulo
(ver ilustracao [ deste manual de instrucoes,
selecione o tamanho de méscara certo. Ao colocar,
ajustar e retirar a mascara, proceda conforme as
ilustracoes:

Bl Colocar mascara
B Aiustar mascara
Remover mascara.

2 Introducao

2.1 Finalidade de uso

A mascara para nariz e boca JOYCEclinic é utilizada
como elemento de ligagdo entre o paciente e o apa-
relho de terapia para uma terapia respiratéria nao in-
vasiva com pressao positiva em unidades
hospitalares/clinicas. E indicada para um paciente in-
dividual com insuficiéncia respiratéria (> 30 kg) com
respiracao espontanea, que pode ser sujeito a uma
ventilacdo nao invasiva com pressdo de suporte. A
mascara apenas pode ser utilizada em combinacao
com aparelhos de terapia que dispdem de alarmes e
sistemas de seguranca adequados para uma eventual
falha do aparelho.

JOYCEclinic Utilizar NV somente em combinacao com
os aparelhos de terapia que disponham de uma val-
vula de expiracao ativa.

2.2 Contraindicacoes

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

Erosdes e ulceracoes, alergias da pele, vermelhidao
na pele do rosto, pontos de pressao no rosto,
claustrofobia, medo, deformacdes faciais ou na
nasofaringe, uso de medicamentos que possam
causar vomito, necessidade de intubacdo imediata,
refluxo acentuado, perturbacao do reflexo de tosse.
Observe também as contraindicacoes nas instrucoes
de uso do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Nariz entupido, nariz seco, boca seca pela manha,
sensacao de pressao sinusal, irritacdes no tecido
conjuntivo, vermelhidao na pele, pontos de pressao
no rosto, sons desagradaveis na respiracao. As
mascaras podem provocar dores de dentes, no palato
ou nos maxilares.

3 Seguranca

Risco de ferimentos por introducao de oxigénio!

Oxigénio pode se acumular nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. Em combinacdo com fumaca,

fogo e aparelhos elétricos, ele pode causar

queimaduras e explosoes.

= E proibido fumar.

= Nenhum fogo desprotegido.

Perigo de ferimentos por reinalacao de CO,!

No caso de manuseio incorreto da mascara, pode

ocorrer a reinalacdo de CO,.

= Apenas variante vented: Nao fechar o sistema de
expiracdo da mascara.

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

= Utilizar a mdscara somente na faixa de pressao da
terapia descrita.

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

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mascara escorregar ou cair, a terapia nao tem

efeito.

= Monitorar os pacientes com respiragao
espontanea limitada.

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

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gés anestésico pode sair pela valvula de expiracdo

e por em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mascara durante a anestesia.

Risco de ferimento devido a falta de limpeza!

A mascara pode apresentar sujeira que pode colocar

0 paciente em perigo.

= Limpar amascara antes da primeira utilizagdo (ver
capitulo 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

Angulo

o vk W N

Vélvula de expiracao de emergéncia



7. Corpo da méscara
8. Rebordo de maéscara
9. Clipe do arnés

10. Corda de ruptura

11. Adaptador de articulacdo rotativa (apenas para
JOYCEclinic FF vented, sem figuras)

4.2 Aparelhos compativeis

Em algumas combinacdes de aparelhos, a pressao
real na mascara nao corresponde a pressao da terapia
prescrita, ainda que o aparelho de terapia mostre a
pressdo correta. Peca a um médico ou agente
autorizado para ajustar a combinagédo de aparelhos,
de maneira que a pressao real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia.

4.3 Sistema de expiracao
Variantes vented

As variantes vented (anel de retencado e cotovelo
transparente) dispdem de um sistema de expiracdo
integrado. O anel de retencdo e o corpo da mascara
sao formados de maneira que uma coluna fique entre
essas pecas. Assim, o ar expirado sai através dessa
coluna.

Variantes non vented

As variantes non vented (anel de retencao de cor azul)
nado dispéem de um sistema de expiracdo. As masca-
ras para nariz e boca non vented sé podem ser usadas
em combinacdo com aparelhos de terapia, que pos-
suem uma vélvula de expiracdo ativa, e alarmes e sis-
temas de seguranca para uma eventual falha do
aparelho. Se usar a variante non vented com valvula
de expiracdo externa, respeite as instrucoes de uso
correspondentes.

4.4 Valvula de expiracao de
emergéncia

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiraciao de emergéncia!

Os residuos podem colar a valvula e causar a

reinalagao de CO,.

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

desimpedidas.

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

5 Procedimentos de higiene

A maéscara se destina a um Unico paciente para uma
duracao de utilizacdo de no maximo 7 dias. Nao é
permitida uma troca de paciente.

Limpar a mdascara com um pano embebido em alcool
isopropilico (70% V/V) antes da primeira utilizacdo e
caso se verifique uma sujidade ligeira.

6 Descarte

Descarte a méascara em conformidade com as
diretivas da unidade hospitalar.

7 Falhas

Falha Causa Solucao

Dores de pres-| A mascara esta Soltar um pouco o
s30 no rosto. | muito apertada. | arnés.

A mascara esta Apertar um pouco 0
Entrada de ar | muito solta. arnés.

nos olhos. A méscara ndo Utilizar outro tamanho

cabe. de méscara.

A mascara ndo foi | Ajustar a mascara no-
Apressdo da | ajustada correta- | vamente (ver ilustracéo
terapia ndo é | mente. B.

alcancada. Sistema de tubos | Verificar o conector e 0
nao estanque. assento dos tubos.

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo

a diretiva 93/42/CEE la

Dimensoes (L x A x P)

Tamanho S 100 mm x 145 mmx 110 mm
Tamanho M 100 mm x 155 mm x 110 mm
Tamanho L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Peso

Tamanho S 1104g

Tamanho M 113 ¢g

Tamanho L 117g

Faixa de pressdo da terapia 4 hPa - 50 hPa

Conexdo do tubo: Cone

sequndo EN SO 5356-1 022 mm (feminino)

Limites de temperaturas:
Funcionamento
Transporte e armazenamento

+5°Caté + 40 °C
-20 °C até +70 °C

Resisténcia de corrente

vented

a 50 I/min 0,04 hPa
com 100 I/min 0,19 hPa
Resisténcia de corrente non

vented

a 50 I/min 0,04 hPa
com 100 I/min 0,11 hPa
Resisténcia de corrente non

vented + AAV

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

valvula de expiracdo de

emergéncia

Inspiracdo a 50 I/min: 0,8 hPa
Expiracdo a 50 I/min: 0,5hPa
Pressao de comutacao

Valvula de expiragdo de

emergéncia

o Abrir: 1,2 hPa
o Fechar: 1,4 hPa
Espaco morto geométrico:

Tamanho S 225 ml
Tamanho M 255 ml
Tamanho L 305 ml
Durabilidade 5 anos
Vida util Até 7 dias

9 Materiais

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

Peca da mascara

Material

Rebordo da mascara, almofada
para a testa

Sl (silicone)

Corpo da mascara

Tritan (HTC)

Anel de retencao

PP (polipropileno)

Cotovelo

PC (policarbonato)

Clipe do arnés

POM (polioximetileno)

Corda de ruptura

POM (polioximetileno),
CO (algodéo),
PU (poliuretano)

Arnés de cabeca

EL (elastano), PES (poli-
éster), PU (poliuretano),
UBL Loop, CO (algo-
ddo), PA (poliamida)

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

10 Garantia

A Léwenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original Lowenstein
Medical Technology e uma peca sobressalente mon-
tada pela Lowenstein Medical Technology uma ga-
rantia de fabricante limitada, de acordo com as
condigdes de garantia vélidas para o respectivo pro-
duto e dentro dos prazos de garantia a seguir referi-
dos, validos 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 acessoérios recomendados no ma-
nual de instrucdes e das pecas sobressalentes
originais.

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

Produto Periodos de
garantia
Méscaras com acessorios inclusos 6 meses

11 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical Technology

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



Uriin, her ambalaj birimde 10 adet

Uriin numarasi

JOYCEclinic NV

Boy S WM 26857
Boy M WM 26858
Boy L WM 26859
JOYCEclinic Vented (Kagak 2)

Boy S WM 26866
Boy M WM 26867
Boy L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (Kacak 1)

Boy S WM 26869
Boy M WM 26870
Boy L WM 26871

WM 68110i 05/2021 TR

1 Kullanim

Bu kullanma kilavuzunun bas sayfasindaki ayar
sablonunun (bakiniz resim [J)) yardimiyla, dogru
maske boyutunu seciniz. Maskeyi nasil takacaginizi,
ayarlayacaginizi ve ¢ikaracaginizi gérmek icin ilgili
resimlere bakiniz:

Bl Maskenin takiimasi
B Maskenin ayarlanmas

Maskenin cikariimasi.
2  Giris
2.1 Kullanim amaai

Agiz-Burun maskesi JOYCEclinic, hastanelerde / kli-
niklerde noninvaziv pozitif basingl ventilasyon tedavi-
siicin hasta ile tedavi cihazi arasinda baglanti Gnitesi
olarak kullanilir. Bu Unite, basing destekli noninvaziv
ventilasyon tedavisi uygulanabilecek, spontane solu-
num s6z konusu olan solunum yetmezligi rahatsizligi
olan tek bir hasta (> 30 kg) icin kullanilmalidir. Bu
maske sadece olasi bir cihaz arizasi icin uygun alarm
ve guvenlik sistemlerine sahip tedavi cihazlari ile bir-
likte kullanilabilir.

JOYCEclinic NV cihazi sadece aktif nefes cikis valfine
sahip tedavi cihazlari ile birlikte kullanilmalidir.

2.2 Kontrendikasyonlar

Maske, asagida belirtilen semptomlarda
kullaniimamali veya cok dikkatli bir sekilde
kullaniimalidir:

Ciltte asinma, Ulser, alerjiler, yuz cildinde kizarikliklar,
maskenin ylze temas ettigi yerlerde basing izleri,
kapali veya dar yer korkusu, genel korku, yuzde veya
burun nazofarenks (geniz) bolgesinde
deformasyonlar, acil enttibasyon gerekliligi, belirgin
reflt, oksuruk refleksinin bozulmus olmasi. Tedavi
cihazinizin kullanma kilavuzunda belirtilen
kontrendikasyonlari da dikkate aliniz.

2.3 Yan etkiler

Burun tikanmasi, burun ici kurumasi, sabahlari agizda
kuruluk, burun bosluklarinda (sints) basing hissi,
gozin mukoza zarlarinda yangi (konjunktivitis), cilt
kizariklari, maskenin ylze temas ettigi yerlerde basing
izleri, solunum esnasinda rahatsiz edici sesler.
Maskeler dislerde, damakta ve cenede agrilara neden
olabilir.

3 Givenlik

Oksijen girisi saglanmasindan kaynaklanan

yaralanma tehlikesi!

Oksijen, giysilerde, yatak carsaflarinda ve saglarda

birikebilir. Sigara icilmesi, acik ates mevcut olmasi ve

elektrikli cihazlar kullanilmasi halinde, oksijen

yanginlara ve patlamalara yol agabilir.

= Sigara icmeyiniz.

= Acik ates mevcut olmasini 6nleyiniz.

CO; gazinin tekrar teneffiis edilmesinden

kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Maske yanlis kullanilirsa, CO, gazi yeniden teneffus

edilebilir.

= Sadece vented varyanti: Maskenin nefes cikis
sistemini kapatmayiniz.

= Maskeyi ancak tedavi cihazi calistigi zaman uzun
sure takiniz.

= Maskeyi sadece bildirilmis tedavi basinci
araliginda kullaniniz.

= Maskeyi kendi basina ¢ikartamayan hastalarda bu
maskeyi kullanmayiniz.

Maskenin kaymasindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Maske kayarsa veya ylzden dUserse, tedavi etkisiz

olur.

= Kisitl spontane solunum s6z konusu olan
hastalari denetleyiniz.

= Tedavi cihazinda 6ngoérilmas olan vakum
alarmini / sizinti alarmini etkinlestiriniz.

Narkoz gazlarindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Narkoz gazi nefes cikis valfinden disari sizabilir ve

Uclinct sahislar icin tehlike olusturabilir.

= Maskeyi kesinlikle anestezi esnasinda
kullanmayiniz.

Temizlik olmamasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Maskede pislik veya kirlenme olabilir ve bu da hasta

acisindan tehlike teskil edebilir.

= Maske ilk kez kullanilmadan 6nce temizlenmelidir
(Hijyenik hazirlama islemleri bolimune bakiniz).

= Maskeyi muntazam araliklar ile temizleyiniz.

4  Uriiniin tarifi
4.1 Genel bakis

Her bir parcanin gérinimu icin bas sayfaya bakiniz.
1. Kafa bandi

2. Alinyastigi

3. Alin destegi

4. Emniyet bilezigi

5. Ara baglanti parcasi



Acil durum nefes ¢ikis valfi

6

7. Maske govdesi
8. Maske lastigi
9

Bant klipsi
10. Cekme ipi

11. Mafsal adaptoru (sadece JOYCEclinic FF vented
icin, resimsiz)

4.2 Maskeyle birlikte kullanilmaya
uygun cihazlar

Tedavi cihazi dogru basinci gosterse de, bazi cihaz
kombinasyonlarinda maskede s6z konusu olan
gercek basing ve 6ngorulen tedavi basincr ayni
degildir. Cihaz kombinasyonunu bir doktora veya
yetkili saticlya ayarlatarak, maskede s6z konusu olan
gercek basincin tedavi basinci ile ayni olmasini
saglayiniz.

4.3 Nefes cikis sistemi
vented varyantlari

vented varyantlari (emniyet bilezigi ve ara baglanti
parcasi saydam) entegre edilmis bir nefes ¢ikis
sistemine sahiptir. Emniyet bilezigi ve maske
govdesinin bicimi, bu parcalar arasinda bir bosluk
olusacak sekilde gerceklestirilmistir. Hastanin verdigi
nefes bu bosluktan disari cikabilir.

non vented varyantlari

non vented varyantlarinda (emniyet bilezigi mavi
renktedir) nefes cikis sistemi yoktur. non vented tipi
Agiz-Burun maskeleri sadece aktif bir nefes cikis siste-
mi olan, olasi bir cihaz bozulmasi durumu icin alarm
ve glvenlik sistemlerine sahip tedavi cihazlari ile bir-
likte kullaniimalidir. Eger harici nefes cikis valfli non
vented varyantini kullaniyorsaniz, latfen ilgili kullan-
ma talimatini dikkate aliniz.

4.4 Acil durum nefes cikis valfi

A UYARI

Dogru calismayan acil durum nefes cikis

valfinden kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Artiklar valfi tikayip yapistirabilir ve CO, gazinin

yeniden teneffis edilmesine neden olabilir.

= Her kullanimdan 6nce acil durum nefes cikis
valfinin deliklerini kontrol ediniz ve agik olmasini

saglayiniz.

Tedavi cihazi bozuldugunda acil durum nefes cikis
valfi acilir ve boylelikle hastanin odadaki havayi tenef-
fls etmesi saglanir.

5 Hijyenik hazirlama islemleri

Bu maske sadece tek bir hasta icin azami 7 gun kulla-
nilmak Uzere tasarlanmistir. Hasta degisimi, yani ikinci
bir hastada kullanilmasi yasaktir.

ilk kez kullanmadan nce ve hafif pislenme durumun-
da maskeyi izopropil alkol iceren bir bez (%70 hacim-
ce ylzde) ile temizleyin.

6 Maskenin imha edilmesi

Maskeyi hastane yonetmeliklerine gore gideriniz veya
imha islemine tabi tutunuz.

Akis direnci vented

50 L/dk degerinde 0,04 hPa
100 L/dk degerinde 0,19 hPa
Akis direnci non vented

50 L/dk degerinde 0,04 hPa
100 L/dk degerinde 0,11 hPa
Akis direnci non vented +

AAV

50 L/dk degerinde 0,05 hPa
100 L/dk degerinde 0,19 hPa
Akis direnci Acil durum nefes

cikis valfi

Nefes alma, 50 L/dk 0,8 hPa
degerinde:

Nefes verme, 50 L/dk 0,5hPa
degerinde:

Devreye girme basinc

Acil durum nefes cikis valfi

o Acilmast: 1,2 hPa
® Kapanmasi: 1,4 hPa
Geometrik 610 bosluk:

Boy S 225 ml
Boy M 255 ml
Boy L 305 ml
Omiir 5 il
Kullanim siresi Azami 7 glin

9 Malzemeler

Eger s6z konusu maddelerden herhangi birine karsl
alerjiniz varsa, maskeyi ancak doktorunuza danistik-

tan sonra kullaniniz:

Maske parcasi

Malzeme

Maske lastigi, alin yastigi

Sl (silikon)

Maske govdesi

HTC (Tritan)

Emniyet bilezigi

PP (polipropilen)

Dirsek (ara baglanti parcasi)

PC (Polikarbonat)

Kayis klipsi

POM (Polioksimetilen)

7 Anazalar
Ariza Nedeni Giderilmesi
Yuzdelbask| Maske yiize fazla | Kafa bandini biraz bol
nedeniyle
y siki oturuyor. ayarlayiniz.
agn.
Maske ¢ok bol Kafa bandinibiraz daha
Hava cereyani | takilmis. siki ayarlayiniz.
goze geliyor. | Maske yiize Baska boy bir maske
uymuyor. kullaniniz.
Maske dogru Maskeyi yeniden ayar-
. ayartanmanis layiniz (bakiniz resim
Tedavi B.
basincina Gecmeli baglanti yerle-
ulagilamiyor. | Hortum sisteminde | rini ve hortumlann dog-
kagak var. ru oturmasini kontrol
ediniz.
8 Teknik veriler
93/42/EEC yonetmeligi uya- la
rinca Urlin sinifi
Olciiler (G x Y x D)
Boy S 100 mmx 145 mmx 110 mm
Boy M 100 mm x 155 mm x 110 mm
Boy L 100 mmx 165 mmx 110 mm
Agirlik
Boy S 11049
Boy M 113¢g
Boy L 1749
Tedavi basinci araligi 4 hPa - 50 hPa
Hortum baglantisi: EN 1SO -
5356-1 normuna uygun koni 022 mm (disi ug)
Isi derecesi arali::
Calistirma +5°Cila + 40 °C
Tagima ve depolama -20°Cila+70°C

POM (Polioksimetilen),

Cekme ipi €O (pamuk),
PU (politiretan)
EL (elastan), PES (pol-
Kafa bandi yester), PU (politretan),

UBL Loop, CO (pamuk),
PA (poliamid)

Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC (polivinil-
klorid) ve DEHP (dietilheksilftalat) bulunmamaktadir.

10 Garanti

Lowenstein Medical Technology, musterileri icin yeni
orijinal Lowenstein Medical Technology Urint ve
Lowenstein Medical Technology tarafindan monte
edilmis yedek parca icin, ilgili trtin icin gecerli olan ga-
ranti kosullari ve asagida gosterilen satin alma tarihin-
den baslamak Gzere garanti streleri uyarinca sinirli bir
Uretici garantisi vermektedir. Garanti kosullari Gretici-
nin internet sayfasindan indirilebilir. Talep etmeniz
halinde garanti kosullarini size postayla da génderebi-
liriz.

Eger kullanma kilavuzunda 6nerilenlerin disinda akse-
suarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar kullanilir-
sa, garanti ve sorumluluk htktmlerinin tamamen
gecersiz olacagini lutfen dikkate aliniz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili
saticiniza bagvurunuz.

Uriin Garanti
siireleri

Maskeler ve aksesuarlari 6 ay

11 Uygunluk beyani

isbu yaziile, tretici konumundaki Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Almanya) firmasi, bu Granan, tibbi
aranlere iliskin 93/42/EEC sayil direktifinin gecerli hu-
kUmlerine uygun oldugunu beyan eder. Uygunluk be-
yaninin tam metnini Ureticinin internet sayfasindan
temin edebilirsiniz.

12 Siparis icin bilgi

Uriin, her ambalaj birimde 1 adet | Uriin numarasi
JOYCEclinic NV

Boy S WM 26805
Boy M WM 26815
Boy L WM 26825
JOYCEclinic Vented (Kacak 2)

Boy S WM 26840
Boy M WM 26850
Boy L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (Kagak 1)

Boy S WM 26845
Boy M WM 26855
Boy L WM 26865
Kafa bandi JOYCEclinic (5 adet) WM 26835




10 TapaHTuAa

Oupma Lowenstein Medical Technology npegocrasns-
€T NoKynaTesnio Ha HOBOe OPUTHaNbHOe V3Aenue
dupmbl Lowenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
neHHyio ¢upmoii Lowenstein Medical Technology 3a-
MacHY0 YacTb OFPaHNYEHHYIO FAPAHTIO
M3roTOBUTENA COMNacHO ANCTBYIOWMM ANA COOTBET-
CTBYIOLLETO 3NN FrapaHTUAHbIM YCIIOBUAM 1 NPpU-
BefleHHbIM HUXKE rapaHTWIiHBIM CPOKaM, HaunHasn

¢ AaTbl NoKynKu. C rapaHTUIAHBIMU YCIIOBUAMU MOXHO
03HAKOMUTbLCA Ha HTEpHET-call Te n3rotosutens. Mo
XKENaHMIO Mbl BbILLSIEM BaM 3TV FrapaHTUiiHble YCNOBUA.

Vmerite B BUAY, UTO Ntobble rapaHTUiiHbIE NpaBa 1 OT-
BETCTBEHHOCTb 13rOTOBUTENA TEPAIOT CUMY, €CIIN NC-
NoJb3YITCA HE PEKOMEHA0BaHHbIE B UHCTPYKLIMM MO
MoJIb30BaHUIO MPUHAASIEXXHOCTN U HEPUPMEHHbIE
3anacHble 4acTu.

C rapaHTUNHLIMKN peKnamaumaMm obpallanTecb
K 0bCnyxuBatoLemMy Bac gunepy.

Uspenne FapaHTUiiHble

CpoKu

Mackn, Bkntoyas NPpUHaaNeXXHOoCTnN 6 mecAueB

11 Ceptudukar cooTBeTCTBUA

HacToswwum nsrotosutens - dupma Lowenstein
Medical Technology Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, FepmaHua), 3anB-
NAET, YTO 13JeNne OTBEYAET COOTBETCTBYIOLMM MOJIO-
xeHuam Oupektusbl 93/42/ESC ana megnuMHCKON
npoaykummn. C NoNHbIM TeKCTOM cepTuduKaTa cooT-
BETCTBVA MOXXHO O3HaKOMUTbCA Ha MHTEpPHeT-calTe
U3roToBUTENA.

12 UHdopmauyma gna 3akasa

Homep
W3penune, no 1 wT. B ynakoBKe

apTukyna
JOYCEclinic NV
Pa3mep S WM 26805
Pasmep M WM 26815
Pasmep L WM 26825
JOYCEclinic BeHTUN. (cTeneHb
HerepMeTMYyHOCTY 2)
Pasmep S WM 26840
Pasmep M WM 26850
Pa3mep L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV (cteneHb
HerepmeTnyHoOCTM 1)
Pasmep S WM 26845
Pazmep M WM 26855
Pasmep L WM 26865
Oronosbe JOYCEclinic (5 wrt.) WM 26835
Uspenne, no 10 wiT. B ynakoBke Homep

apTuKyna
JOYCEclinic NV
Pasmvep S WM 26857
Pazmep M WM 26858
Pasmep L WM 26859
JOYCEclinic BeHTUn. (cTeneHb
HerepmeTUYHOCTY 2)
Pa3mep S WM 26866
Pazmep M WM 26867
Pasmep L WM 26868
JOYCEclinic NV + AAV (cTeneHb
HerepmeTnyHocTh 1)
Pa3mep S WM 26869
Pazmep M WM 26870
Pasmep L WM 26871

WM 68110i 05/2021 RU

1 Monb3oBaHue

BblbepuTe ¢ MOMOLLbI0 NPUMEPOYHOTO WaboHa Ha
TUTYNIbHOM NINCTe (CM. puC. n) 3TOW MHCTPYKLUK NO
NONb30BaHMIO NOAXOAALMIA Pa3Mep MacKu.
HapeBaHue, NOAroHKa 1 CHATME MaCKM MOKa3aHbl Ha
pUCYHKax:

[l Haaesanve mackn
E MoaroHKa Mackm

CHATYE MacKkmn

2 BsepeHune

2.1 Ha3HaueHwune

PoTto-HocoBas macka JOYCEclinic aBnseTtcs coegnHun-
TeNIbHbIM YCTPOCTBOM MEXAY MaLeHTOM 1 Tepanes-
TUYECKMM annapaTom s BbIMOSIHEHUS
HENHBa3VBHOW PecnMpaToOpHON TEPANUN C NMOMOXN-
TenbHbIM faBneHnem. OHa NpegHa3HayeHa ans oT-
nenbHoro naymeHTa (> 30 Kr) ¢ pecnMpaTtopHon
HEAO0CTaTOYHOCTBIO M CAMOMPON3BOSbHBIM AbIXaHUEM,
INA KOTOPOro pa3peLleHa HerHBa3VBHasA UCKYCCTBEH-
Has BEHTUNALMA NETKMX C NOAAEPKKON AaBEHNEM.
Macky paspeluaeTca UCnosb3oBaThb TOIbKO B KOMOU-
HaumMu C TepaneBTUYECKMMY annapaTamMy, y KOTOpbIX
MMEITCA COOTBETCTBYIOLME aBapUIiHbIe CUTHaMbI U
cuctembl 6€30MacHOCTU Ha Clyyalt BbixoAa annapata
13 cTpos.

JOYCEclinic NV MOXHO Ucnonb30BaTb TONbKO B coye-
TaHWM C TepaneBTUYECKMY anmnapaTaMmu, UMEeLWMMI
AKTUBHBIN BblAbIXaTENbHbIV KnanaH.

2.2 lpoTmnsBonokasaHuA

Mpwn cnepytowyx CUMATOMaX MacKy MPUMEHATb He
cnepyet Boo6LLe UK ToNbKO C 0cobom
OCTOPOXKHOCTbIO:

Sp0o31K 1 A3BbI, KOXKHbIE anneprum, NoKpacHeHus
KOXM N, Crieabl HagaBNNBAHUA Ha NnLe,
Knayctpopobus, ctpax, gedpopmanmm nuua nam
HOCOFNOTKY, TPUeM MeAUKaMEHTOB, MOTYLLINX BbI3BaTb
PBOTY, HEO6XOAUMOCTb HGe30TnaraTesibHoM
MHTY6aumK, BblpaxKeHHbl pedIiioKc, HapyLeHHbIN
Kalunesoii pednekc. ObpaTtnTe TakKe BHUMaHVe Ha
NPOTUBOMNOKA3aHUsl, MPUBEAEHHBIE B HCTPYKLIMM MO
Nosib30BaHMIO BaLIMM TepaneBTUUECKMM annapaToMm.

2.3 TMo6ouHble ABNeHnA

3ano»KeHHOCTb HOCa, CyXOCTb B HOCY, CyXOCTb BO PTYy
no yTpam, YyBCTBO AaBJieHNA B NIPNAATOYHbIX
NONOCTAX HOCAQ, pa3apakKeHue coeivHUTeNbHOWN
060M10YKM a3, NOKpacCHeHNe KOXK, cnefbl
Ha[aBMBaHMA Ha nnue, Wymbl Npu AbIXaHUN. Mackun

MOTYT BbI3BaTb 3yGHYI0, HEGHYIO U YENIOCTHYIO 60Mb.

3 besonacHocTb

OnacHoCTb TpaBM Npu BBoge Kucnopopga!

Kncnopop moxeT ckannmeaTtbca B ogexae,

noctesbHOM 6enbe 1 Bonocax. Mpu KypeHuu,

OTKPbITOM M1aMEHUN U B COYETaHUN C

3/1eKTPONPNOGOPaMM OH MOXET CTaTb MPUUNHOW

MOXapoB U B3PbIBOB.

= He KypuTb.

= He nonb3oBaTbcA OTKPLITbIM MAAMEHEM.

OnacHoOCTb TpaBM BcrieAcTBME o6paTHOro

BAbixaHua CO,!

Mpwv HenpaBUnbHOM 0B paLLeHNN C MaCKO BOSMOXHO

obpaTHoe BabixaHue CO,.

= TonbKo ANA BEHTUMPYEMbIX BapnaHToB: He
3aKpbIBaTh BblAbIXaTENIbHYIO CUCTEMY MACKM.

= HapgeBaTb MacKy Ha AnuTeNIbHOE BpeMs TONbKO
npwv paboTatoLiem TepaneBTYeCcKoM annaparte.

= Mcnonb3oBaTb MacKy TONIbKO B yKa3aHHOM
ZMana3oHe TepaneBTUYECKX AaBNEeHNI.

= He ncnonb3oBaTtb MacKy Ans NauMeHToB, KOTopble
He MOTyT CaMOCTOATENIbHO ee CHATb.

OnacHOCTb TpaBM Npu CNOA3aHNM Macku!

B cnyyae cnonsaHusa unm cnagaHvsa Macku Tepanus He

fencreyert.

= [MaumneHTbl C OrpaHNYEHHbIM CAMOMPOV3BOJIbHBIM
IblXaHVeM JOSKHbI HAXOAWUTLCA Nof HabnoaeHN-
em.

= BKNIOUMTb CUTHaNM3aLUIo NMOHWXEHHOTO [laBe-
HUA / yTeUKM Ha TepaneBTMUYECKOM annapare.

OnacHocTb TpaBM NopA AeiicTBUEM

HapKOTUYECKNX ra3006pa3HbIX BewecTs!

HapkoTuueckoe ra3oobpasHoe BeLEeCTBO MOXeT

BbINTU HAapY»Ky Yepes BblfblXaTeNbHbI KnanaH u

NPUYMHNTD Bpeg NOCTOPOHHUM.

= KaTeropuuecku 3anpelyaercsa nosb3oBaTbCsA Ma-
CKOW BO BpPeMs aHecTe3nn.

OnacHoOCTb TpaBM BC/IeACTBNE HEBbINOJIHEHHON

ouncrkun!

Bo3MOXKHbI 3arpA3HEHNA MacKu, KOTOpble MOryT ObITb

OnacHbl ANA nauneHTa.

= [epep nepsblM NPUMEHEHNEM OUNCTUTL MACKy
(cm. rnaBy «lMrneHnyeckas ob6paboTkar).

= PerynAapHo ounaTb MackKy.



4 OnucaHune nspgenns

4.1 O6wwmih Bupg

OTpenbHble YacTn I/I306pa)KeHbI Ha TI/ITyHbHOl7I
CTpaHunue.

1. Oronosbe
Hano6Has nogyluka
Hano6Huk

CTOﬂOpHOE KOJIbLLO

ABapViHbIN BblAbIXaTeNbHbIN KnanaH
Kopnyc macku

2

3

4

5. Yronok
6

7

8. 3aKpavHa Macku
9

3a)KMM pemHel oronoBsbA
10. BbITAXKHOW WHYP

11. WapHupHbIA aganTep (Tonbko ana JOYCEclinic FF
vented, 6e3 nnnocTpaymn)

4.2 CoBmecTMMble annaparbl

Mpu HEKOTOPbIX KOMBUHALMAX annapaTos
daKkTnueckoe faBneHvie B Macke He COOTBETCTBYeT
npeAnncaHHoOMy TepaneBTUUECKOMY AaBJIEHNIO,
npuyem aaxe B Clyyae, eciv TepanesTMyeckuin
annapat NoKasblBaeT NpaBUbHOE AaBleHMe.
MonpocuTe Bpaya unu cneumanicta Toprosoi Gupmbl
OTpPerynmpoBaTb KOMOUHALIMIO annapaToB TakMM
06pa3zom, UTobbl GaKTUUECKOE AaBEHNE B MacKe
COOTBETCTBOBAJIO TEPANEBTNYECKOMY AABNEHMIO.

4.3 BbigbixaTenbHasA cucrema
BeHTUnNupyembie BapuaHTbl

BeHTUNVpyeMble BapraHTbl Macku (CTOMOPHOE KOMbLIO
1 YrosoK 13 Npo3payHoro MaTepuana) MMeoT
BCTPOEHHY!I0 BblAblXaTesnbHylo crctemy. CTonopHoe
KONbLIO 1 KOPMNYC MacKn UMEIOT TaKyto Gpopmy, uto
MeXay 3TVMM AeTanAaMmn obpasyeTca 3a3op. Yepes sToT
3230 MOXET BbIXOLMUTb BblAbIXaEMbI BO3AYX.

HeBeHTIIIJ'IIIIpyeMbIe BapuaHTbI

HeBeHTUMpYyeMble BapraHTbl Macku (CTonopHoe
KOJIbLIO CUHETO LiBETa) BblAbIXaTeNbHOM CUCTEMBI He
MMeIoT. HeBEHTUNIMPYEMbIE POTO-HOCOBbIE MACKU pas-
peLLaeTcs NCNoNb30BaTh TOMIbKO B BMECTE C Tepanes-
TUYECKVMY annapaTamu, y KOTOPbIX MMeoTCA
AKTUBHbII BbiAbIXaTeMbHbIN KNamnaH, a Takke COOTBET-
CTBYIOLYME aBAPUIiHbIE CUTHAMBI U CUCTeMbI Ge3onac-
HOCTV Ha CflyJail BbIxOfa annapata u3s ctpos. Ecnn
HEBEHTUIMPYEMAs Macka NCMOb3yeTCA C BHELIHNM

BblAblIXaTe/1IbHbIM KrnanaHoOM, CO6J'IIO£|,aI7ITe CcooTBET-
CTBYIOLLYIO MHCTPYKLUUIO MO NO/Ib30BaHUIO.

4.4 ABapuiiHbiil BbigbiXaTeNbHbIN
KnanaH

A OCTOPOMHO

OnacHOCTb 3afilOXHYTbCA M3-3a HenpaBuWIbHO

$yHKUMOHMPpYIOLLEro aBapuitHOro

BblAbIXaTeNbHOro KnanaHa!

Bo3MOXHO 3aKynopuBaHu1e KnanaHa ocTaTkamu, 4To

npusepeT K obpaTHomy BibixaHuto CO,.

= [epep KaxAblM NPUMEHEHNEM NPOBepPbLTE, CBO-
604HbI N OTBEPCTUA aBAPUIAHOTO BbIAbIXaTeNb-
HOrO KnanaHa.

Mpw BbIXOAE M3 CTPOA TePaNeBTUYECKOro anmnapara
OTKPbIBAETCA aBaPUINHbIN BbIAbIXaTENbHbIN KnanaH,
4TO6bI MALMEHT MOT AblLaTh BO34YXOM MNOMELLEHNS.

5 TI'mrneHnyeckas o6pab6oTka

Macka npefHa3HauyeHa NCKNIOYNTENBHO AN OQHOro
nawumeHTa, NpryemM ANINTENIbHOCTb MOJIb30BaHNA He
JomKHa npesbiwatb 7 gHen. CMeHa nauneHTa He fo-
nyckaerca.

Mepen nepBbIM NpYMeHeHEM 1 NpY HebonbLINX 3a-
rPA3HEHNAX OUNCTUTb MaCcKy MaTepuaToi candeTkoi,
NPONMTaHHOW M30NpPonNuIoBbIM cnpToMm (70 % no
obbemy).

6 Ytuamsauma

YTunnsupyinTte Mmacky CornacHo npasunam
MeAULIMHCKOTO yupexaeHus.

7 HeuncnpaBHoOCTUN

Hencnpas- Mpuunna YcTpaHeHne
HOCTb
Macka cnagut
3aTAHYTb NOTYXe
C camtiKom €MHW OrosoBbs
Tpys BO3- .
Py cBobogHo. P
ayxa B rna- m
Crosb30BaTh Ma-
3 Macka we K roro pasme
NoAXoauT. Y APY P
pa.
T Macka Henpa- | 3aHOBO oTperynu-
epanesTu-
P BWJIbHO OTPEry- | poBaTb Macky (CM.
yeckoe fiaB-
A nMpoBaHa. puc. ﬂ).
neHwve He n
0BEPUTD LUTEKEP-
pocturaet- | Cucrema tpy6ok | POBEP P
Hble CoeivHeHVsA 1
cs. HerepmeTnuHa.
KpenneHve TpyooK.

8 TexHuYyecKkune gaHHble

A3poaunHamunyeckoe co-

NPOTUBNIEHNE aBaPUNHOTO

BblAblXaTeNIbHOrO KnanaHa

Boox npu 50 n/mnH: 0,8rlMa
Bbigox npu 50 n/mMuH: 0,5rMa
[asneHune cpabaTbiBaHMA

ABapunHbIiA

BblAblXaTesbHbI KanaH

» OTKpbITHE: 1,2rMNa
+ 3aKpbiTue: 1,4Ma
leomeTpuyeckoe mepTeoe

NPOCTPAHCTBO:

Pasmep S 225 mn
Pazmep M 255 mn
Pasmep L 305 mn
Cpok cnyx6bl 5 net
Cpok nonb3oBaHusA Lo 7 pHen

Knacc npopykTa cornacHo
avpeKktusbl 93/42/E3C

lla

Pa3mepbl (WrprHa X BbicoTa

CKOro gasneHua

X Fny6uHa)

Pasmep S 100 Mm x 145 mm X
110 Mm

Pazmep M 100 MM x 155 Mmm X
110 Mm

Pasmep L 100 Mm X 165 MM X
110 Mm

Bec

Pasmep S 110r

Pazmep M 113r

Pasmep L 1M17r

[nana3oH TepaneBTnYe- 4Ma-50rMa

9 Martepuanbi

Ecnn Y BaC UMeeTCA anneprna K oqHOMy U3 nepeync-
NeHHbIX HXe BeLlecTs, rIOﬂb3yPIT€Cb MACKOW TOSIbKO
nocne KoHCcynbTayuu € Balnm neyvyaim Bpayom:

HeTtanb mackn

BbicTyn Macku, Hano6Has
nogywka

Marepuan

Cl (cMnuKoH)

Kopnyc mackun TTK (TpuTaH)

MM (nonunponwuneH)

CTOﬂOpHOE KOJIbLUO

MopkntoyeHne TpyoKU: KO-
Hyc cornacHo EN 1SO 5356-1

@ 22 mm (pasbem)

Heuncnpas- MpuunHa YcTpaHeHne

HOCTb

bonu ot Ha-
Macka ypesmep-

fasnmea- HemHoro ocnabutb
HO npwneraeTt K

HUA Ha PEMHM OroNoBbA.
nnuy.

nmuo.

[Nnana3oH Temnepartyp:
npw sKcnyaTaumm
TpaHcnopTMpoBKa 1
XpaHeHve

oT+5°Cpo+40°C
o1-20°Cpo +70°C

Yronok MK (nonnkap6oHar)
. NoM
3a)KMM pemHel oronoBbsA
(nonnokcnmeTuneH)
NoM
ABapViHbIN BblAbIXaTeNbHbINA | (MONNOKCUMETU-

AspojgunHammyeckoe co-
NPOTUBNIEHNE, BEHTUI.
npw 50 n/muH

npu 100 n/MUH
A3poaunHamunyeckoe co-
NPOTUBAIEHNE, HEBEHTWI.
npw 50 1/MUH

npw 100 n/MuUH
AspojgmnHammyeckoe co-
NPOTUBNIEHNE, HEBEHTUN.+
AAV

npw 50 n/muH

npu 100 n/MuH

0,04 rlMa
0,19 rMa

0,04 rMa
0,11 rMa

0,05 rfMa
0,19 rMa

KnanaH nen). CO (xnonok),
MY (nonnypetaH)
9J1 (3nacTaH), N3C
(nonnadup), NY (no-
Oronosbe nuypetan), UBL

Loop, CO (xnonok),
MA (nonnamua)

Bce uactv macku He cofep»kaT nartekca, NBX
(nonusuHunxnopug) n DEHP (guatunrekcundranar).



JOYCEclinic NV + AAV (tnik 1)
Velikost S
Velikost M
Velikost L

WM 26869
WM 26870
WM 26871

WM 68110i 05/2021 CS

1 Zachazeni s maskou

Pomoci nastavovaci $ablony zvolte na titulni strance
(viz obrazek n) tohoto ndvodu k pouziti spravnou
velikost masky. Jak masku pfilozit, sefidit a sejmout
naleznete na obrazcich:

Bl Prilozeni masky
B sefizeni masky
Sejmuti masky

Informace pro nevidomé nebo zrakové postizené
uzivatele

Na webové strance je také k dispozici elektronicka
verze navodu k pouziti.

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Oronazélni maska JOYCEclinic se pouZiva v nemocni-
cich/klinikach jako spojovaci prvek mezi pacientem a
terapeutickym pfistrojem k neinvazivni dechové tera-
pii pozitivnim tlakem. Pouziva se pro jednoho pacien-
ta s respira¢ni insuficienci (> 30 kg) se spontannim
dychanim, ktery nesmi podstoupit neinvazivni ventila-
ci s podporou tlaku. Maska se smi pouzivat pouze

v kombinaci s terapeutickymi pfistroji, které disponuijf
pfislusnymi alarmy a bezpec¢nostnimi systémy pro
pfipadné selhani pfistroje.

JOYCEclinic NV pouZivejte pouze v kombinaci s tera-
peutickymi pfistroji, které majf aktivni vydechovy ven-
til.

2.2 Kontraindikace

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

eroze a ulcerace, kozni alergie; zarudnuti kiize na
obli¢eji; otlaky na obliceji; klaustrofobie; uzkost;
deformity obli¢eje ¢i nosohltanu; uzivani lékd; které
mohou vyvolat zvraceni,;nutnost neprodlené
intubace; silny reflux; naruseny kaslaci reflex. Dbejte
také kontraindikaci uvedenych v ndvodu k pouziti
vaseho lécebného pfistroje.

2.3 Vedlejsi ucinky

Ucpany nos, suchy nos, ranni sucho v Ustech, pocit
tlaku ve vedlejsich dutinach, podrazdéni spojivek,
zarudnuti kdize, otlaky na obliceji, rusivé zvuky pfi

dychani. Masky mohou zpUsobit bolesti zub(, dasni
nebo celisti.

3 Bezpecnost

Nebezpeéi zranéni v disledku pFivodu kysliku!

Kyslik se mUze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s koufenim, otevienym ohném a

elektrickymi pristroji mze zpUsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Nepouzivejte u otevieného ohné.

Nebezpedi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pfipadé nespravné manipulace s maskou mize

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Pouze varianta vented: Neuzavirejte vydechovy
systém masky.

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

= Masku pouzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

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

Nebezpedi zranéni v diisledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/aniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpeéi zranéni v diisledku narkotiza¢nich

plyna!

Narkotiza¢ni plyn mize unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dal3i 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
Hygienicka pfriprava).

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pasky/snarky
Celni polstarek
Opérka cela

Pojistny krouzek

Kolénko

o vk~ wN

Nouzovy vydechovy ventil



7. Télo masky

8. Polstrovani masky

9. Popruhova svorka

10. Rychlooteviraci popruh

11. Adaptér oto¢ného kloubu (pouze u
JOYCEclinic FF vented, bez obrazku)

4.2 Kompatibilni pristroje

U nékterych pfistrojovych kombinaci skute¢ny tlak

v masce neodpovida predepsanému terapeutickému
tlaku, i kdyz terapeuticky pristroj ukazuje spravny
tlak. Nechte takovou pfistrojovou kombinaci sefidit
|ékarfem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skutec¢ny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku.

4.3 Vydechovy systém
Varianty vented

Varianty vented (prdhledny pojistny krouzek a
kolénko) maji integrovany vydechovy systém. Pojistny
krouzek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila Stérbina. Touto $térbinou muize
unikat vydechovany vzduch.

Varianty non vented

Varianty non vented (pojistny krouzek v modré barvé)
nemaji vydechovy systém. Oronazalni masky non ven-
ted pouzivejte jen v kombinaci s terapeutickymi pfi-
stroji, které maji aktivni vydechovy ventil a pomoci
alarm@ a bezpecnostnich systému zajistuji pripadné
selhani pristroje. Pokud pouzivate variantu non ven-
ted s externim vydechovym ventilem, respektujte pro-
sim pfisludny navod k pouziti.

4.4 Nouzovy vydechovy ventil

A VAROVANI

Nebezpeéi zaduseni v dusledku nespravné

fungujiciho nouzového vydechového ventilu!

Rezidua mohou ventil zalepit a to mUze vést ke

zpétnému vdechovani CO,.

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

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

5 Hygienicka pfiprava

Maska je uréena jen pro jednoho pacienta a maximal-
ni doba pouzivani je 7 dni. Zména pacienta neni
mozna.

Pred prvnim pouzitim a v pfipadé drobného znecisté-
ni masku vycistéte hadfikem s isopropylalkoholem
(70 % VN).

6 Likvidace

Masku zlikvidujte v souladu s predpisy nemocnice.

7 Zavady

Zavada PFicina Naprava

Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky

na obliceji. tésné. trochu volnéji.
Maska sedi piili§ | Nastavte hlavové pasky
Proud vzdu- |15 trochu tésnéj.
chu okolo Pouie | Todt
oka. Maska nepadne. ouZijte jinou velikos
masky.
{ dosa Maska neni Masku znovu sefidte
2‘;2' eots'ii"en spravné sefizena. | (viz obrazek [EX).
uti
tlakp y Systém hadic Zkontrolujte spojky a
' netésni. fadné pfipevnéni hadic.
8 Technické udaje
Trida pfistroje podle smérnice la
93/42/EHS
Rozméry (S x V x H)
Velikost S 100 mm x 145 mm x 110 mm
Velikost M 100 mm x 155 mm x 110 mm
Velikost L 100 mm x 165 mm x 110 mm
Hmotnost
Velikost S 11049
Velikost M 113 g
Velikost L 1749
Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa - 50 hPa
Hadicova pfipojka: Konus .
podle EN 150 5356-1 022 mm (samice)
Rozsah teploty:
Provoz +5°Caz+40°C
Preprava a skladovani -20°Caz+70°C

Préitokovy odpor vented

pfi 50 I/min 0,04 hPa
pfi 100 I/min 0,19 hPa
Préitokovy odpor non vented

pfi 50 I/min 0,04 hPa
pfi 100 I/min 0,11 hPa
Préitokovy odpor non vented

+ AAV

pfi 50 I/min 0,05 hPa
pfi 100 I/min 0,19 hPa
Préitokovy odpor nouzového

vydechového ventilu

Vdechovani pfi 50 I/min: 0,8 hPa
Vydechovani pfi 50 I/min: 0,5hPa
Spinaci tlak

Nouzovy vydechovy ventil

o Otevieni: 1,2 hPa
® Zavieni: 1,4 hPa
Geometricky mrtvy prostor:

Velikost S 225 ml
Velikost M 255 ml
Velikost L 305 ml
Zivotnost 5 let
Doba pouzitelnosti Az 7 dni

9 Materialy

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

Dil masky Material
Politrlcivéni masky, Celni 1 (silikon)
polstarek
Télo masky HTC (tritan)
Pojistny krouzek PP (polypropylen)
Kolénko PC (polykarbonat)

Popruhova svorka POM (polyoxymetylen)

POM (polyoxymetylen), CO

Rychlooteviraci popruh (bavina), PU (polyuretan)

EL (elastan), PES (polyester),
PU (polyuretan),UBL smycka,
CO (bavina),

PA (polyamid)

Hlavové pasky/sndrky

Zadné dily masky neobsahuiji latex, PVC (polyvinyl-
chlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat).

10 Zaruka

Vyrobce Lowenstein Medical Technology poskytuje
zakaznikovi nového originalniho vyrobku Lowenstein
Medical Technologya nahradniho dilu zabudovaného

spole¢nosti Lowenstein Medical Technology omeze-
nou zaruku vyrobce podle zaru¢nich podminek plat-
nych pro pfislusny produkt a nize uvedenych
zaru¢nich Ihat od data koupé. Zaru¢ni podminky jsou
k dispozici na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam zaru¢ni podminky také zasleme.
Nezapomernite, Ze jakykoli nérok na zaruku a na odpo-
védnost zanika, jestlize nepouzijete pfislusenstvi do-
poruc¢ené v navodu k pouziti, ani originalni nahradni
dily.

V ptipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné prislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicl

11 Prohlaseni o shodé

Vyrobce Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némec-
ko), timto prohlasuje, ze lékarsky produkt vyhovuje
pfislusnym ustanovenim smérnice 93/42/EHS o zdra-
votnickych prostfedcich. Uplny text prohlageni o sho-
dé naleznete na internetovych strankéach vyrobce.

12 Objednaci informace

Polozka, v kazdém baleni 1 kus Cislo vyrobku
JOYCEclinic NV

Velikost S WM 26805
Velikost M WM 26815
Velikost L WM 26825
JOYCEclinic vented (inik 2)

Velikost S WM 26840
Velikost M WM 26850
Velikost L WM 26860
JOYCEclinic NV + AAV ((nik 1)

Velikost S WM 26845
Velikost M WM 26855
Velikost L WM 26865
Hlavové pasky JOYCEclinic (5 kusd) WM 26835
Polozka, v kazdém baleni 10 kusi | Cislo vyrobku
JOYCEclinic NV

Velikost S WM 26857
Velikost M WM 26858
Velikost L WM 26859
JOYCEdlinic vented (Unik 2)

Velikost S WM 26866
Velikost M WM 26867
Velikost L WM 26868




