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Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months

12 Declaration of conformity

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

WM 68291b 12/2019 EN

1 Operation

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

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

2 Introduction

2.1 Intended use

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

2.2 Contraindications

The mask may not be used in the following situations:
necessity for immediate intubation; loss of conscious-
ness, acute vomiting.

The mask may be used in the following situations only
with particular caution: pressure points and acute in-
juries to the facial skin; skin allergies involving the
face; deformities of the face or nasopharynx; acute
pain affecting the face; cough reflex restricted or ab-
sent; claustrophobia; acute nausea.

If you are not certain whether one of these situations
applies to you, please consult your attending physi-
cian or medical advisor. Please also observe the con-
traindications in the instructions for use of your
therapy device.

2.3 Side effects

The following side effects may occur with use of the
mask: 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.

Should such side effects occur, please contact your

attending physician or medical advisor.

3 Safety

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

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

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

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

= Patients who are unable to take the mask off
themselves must be monitored by qualified nurs-
ing staff.

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

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

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

Risk of injury from lack of cleaning!

The mask may show contamination, which can

possibly put the patient at risk.

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

= Clean the mask regularly.

4 Product description

4.1 Overview

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

1. Headgear

Link

Elbow
Anti-asphyxia valve
Rotating sleeve
Mask body
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Headgear clip
8. Mask cushion

4.2 Compatible devices

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

4.3 Exhalation system

The mask has an integrated exhalation system. The
link and mask body are shaped so that there is a gap



between these parts. The exhaled air can escape
through this gap.

4.4 Anti-asphyxia valve

A\ WARNING

Risk of asphyxia if anti-asphyxia valve not

working properly!

Residues may cause the valve to stick and lead to

CO, being re-inhaled.

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

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

5 Hygiene treatment

A\ WARNING

Risk of injury from inadequate cleaning!

Residues may congest the mask, impair the

integrated exhalation system and jeopardize therapy

success.

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

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

2. Clean mask in accordance with the table below:

Action

Daily
Weekly

Wash mask components with warm water
and a mild detergent.

When washing mask parts, clean thoroughly
with a cloth or a soft brush. X
Or: Put the mask parts in the dishwasher.

Wash headgear by hand. X

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

If necessary: replace damaged parts.
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Re-assemble mask (see Figure a).

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

5.2 Change of patient

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

6 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

7 Troubleshooting

Fault Cause Remedy
Pain from Loosen headgear
pressure on | Mask too tight. dlightl 9
the face. gty
) Mask too loose. T|ghten headgear
Draft in the slightly.
eye. iali
Ve, Mask does not fit. Contact your specialist
dealer.
Mask not correctly | Re-adjust mask (see
adjusted. Figure [EJ)-
Mask cushion .
Replace mask cushion.
amaged.
Therapy pres- Check :
sureisnot | Patient circuit heck tcobnnec o, |
reached. leaking. check tubes properly

located.

Anti-asphyxia valve
defective (only
vented).

Replace the mask.

8 Technical specifications

Product class to directive la
93/42/EEC

Dimensions

(Wx HxD)

Size S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Size M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Size L 95 mm x 174 mm x 91 mm
Weight

Size S 93g

Size M 974

Size L 102¢g

Dead space

Size S 180 ml

Size M 219 ml

Size L 244 ml
Therapy pressure range 4 hPa - 25 hPa
Tube connection: tapered

connection to

EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (male)
Temperature range:

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

at 50 |/min 0.15 hPa

at 100 I/min 0.5 hPa
Flow resistance, anti-as-

phyxia valve

Inspiration at 50 I/min: 0.6 hPa
Exhalation at 50 I/min: 0.8 hPa
Switching pressure

Anti-asphyxia valve

o Open: 0.5hPa

e Close: 2.2 hPa
Quoted two-figure noise

emission value to

1SO 4871:

- Sound pressure level 19 dB(A)

- Sound power level 27 dB(A)

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

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

The right to make design modifications is reserved.

Gl

9 Pressure/flow curve

The characteristic pressure/flow curve shows the
leakage flow as a function of therapy pressure.
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Mean leakage flow rate (I/min)

Output pressure at therapy device (hPa)

10 Materials

Mask part Material
Mask cushion Sl (silicone)
Link PA (polyamide)
Headgear clip PA (polyamide)

Rotating sleeve, mask body, elbow | PA (polyamide)
Elastane, polyester,

Headgear PU (polyurethane),
CO (cotton)

Emergency exhalation system: PA (polyamide),

Elbow, anti-asphyxia valve, valve | SI (silicone),

safety device PP (polypropylene)

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

11 Warranty

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

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

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

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



11 Garantia

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

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

Tenha em atencao que a garantia perde a validade e
gue nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao utilizacdo 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

Mascaras com acessorios inclusos | 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante

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

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

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

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

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

2.2 Contraindicacoes

A méscara nao pode ser utilizada nas seguintes situa-
coes: necessidade de intubacao imediata; inconscién-
cia, vdmitos agudos.

Nas seguintes situagdes, a mascara pode ser utilizada
somente com cuidado extra: pontos de pressao e fe-
rimentos graves na pele do rosto; alergias da pele na
area do rosto; deformacgdes faciais ou da rinofaringe;
dores agudas na area do rosto; reflexo de tosse limi-
tado ou inexistente; claustrofobia; nauseas agudas.

Se vocé ndo estiver seguro, se uma destas situagoes
se aplica a vocé, pergunte ao seu médico ou enfer-
meiro responsavel. Observe também as contraindica-
¢6es no manual de instrucdes do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios ao
usar a mascara: nariz entupido, nariz seco, boca seca
pela manha, sensacao de pressao no nariz, irritacdes
no tecido conjuntivo, vermelhidao na pele, pontos de
pressao no rosto, sons desagradaveis na respiracéo.
Se ocorrer um desses efeitos secundarios, dirija-se ao
seu médico ou enfermeiro responsavel.

3 Seguranca

Risco de ferimento devido a reinalacdo de CO,!

Se a mascara for manuseada incorretamente, podera

haver reinalacdo de CO,.

= Nao fechar o sistema de expiracdo da mascara.

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

= Utilizar a mascara apenas com a pressao prescrita
pelo seu médico.

= Os pacientes que nao sdo capazes de retirar a
maéscara sozinhos devem ser vigiados por pessoal
de enfermagem qualificado.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mascara escorregar ou cair, a terapia nao tem

efeito.

= Monitorar o0s pacientes com respiracao
espontanea limitada.

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

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gas anestésico pode sair pela valvula de expiracao

e por em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mdscara durante a anestesia.

Risco de ferimento devido a falta de limpeza!

A mascara pode apresentar sujeira que pode colocar

0 paciente em perigo.

= Limpar a mascara antes da primeira utilizacao (ver
capitulo Procedimentos de higiene).

= Limpar regularmente a méascara.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

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

1. Arnés de cabeca

Elemento de ligagao

Cotovelo

Vélvula de expiracao de emergéncia
Casquilho rotativo

Corpo da méscara
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Clipe do arnés

8. Rebordo de maéscara

4.2 Aparelhos compativeis

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



4.3 Sistema de expiracao

A maéscara dispde de um sistema de expiracao inte-
grado. O elemento de ligagdo e o corpo da méascara
sao formados de maneira que uma coluna fique entre
essas pecas. O ar expirado pode sair através dessa
coluna.

4.4 Valvula de expiracao de
emergeéncia

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiracao de emergéncia!

Os residuos podem colar-se a vélvula e levar a

reinalacao de CO,.

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

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

5 Procedimentos de higiene

A\ ATENCAO

Risco de ferimento devido a limpeza insuficiente!

Os residuos podem obstruir a mascara, prejudicar o

sistema de expiracao integrado e colocar em risco o

éxito da terapia.

= No caso de pacientes com o sistema imunitério
debilitado ou patologias anteriores especificas
deve desinfetar-se as pecas da mascara diaria-
mente depois de consultar o médico.

5.1 Limpar a mascara
1. Desmontar a mascara (ver ilustracao n).

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

Acao

Diariamente
Semanalmente

Falha Causa

Solucao

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

Limpar bem as pecas da méscara com um
pano ou uma escova suave, durante a
lavagem. X
Ou: Colocar as pecas da mascara na maquina
de lavar louca.

mente.

A méscara nao foi
ajustada correta-

Ajustar a mascara no-
vamente (ver ilustracdo

- }

A pressdo da | ra danificado.

Rebordo da masca- | Substituir o rebordo de

mascara.

terapia ndo é
alcancada.

Sistema de tubos
ndo estanque.

Verificar o conector e 0
assento dos tubos.

vented).

Vélvula de expira-
cao de emergéncia
defeituosa (apenas

Substituir a mascara.

Lavar a mao as tiras de amarrar a volta da

cabeca.

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

Se necessario: Substituir pecas danificadas.
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Montar a méscara (ver ilustracao [

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo

o A descoloracgao das pecas da mascara nao
1 interfere em seu funcionamento.

5.2 Troca de paciente

Somente no campo clinico: Devera higienizar a mas-
cara em caso de troca de paciente. Instrucoes sobre

os procedimentos de higiene, em caso de troca de pa-
ciente, podem ser encontradas na brochura que esta
na pagina de internet do fabricante. A pedido, pode-
mos enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Podera descartar todas as pegas como lixo doméstico.

a diretiva 93/42/CEE lla

Dimensoes

(LxAxP)

Tamanho S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Tamanho M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Tamanho L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Peso

Tamanho S 93¢

Tamanho M 97¢g

Tamanho L 102 ¢

Volume de espago morto

Tamanho S 180 ml

Tamanho M 219 ml

Tamanho L 244 ml

Faixa de presséo da terapia 4 hPa - 25 hPa

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

@ 22 mm (macho)

Limites de temperaturas:

7 Falhas
Falha Causa Solucao
Dores de pres-| A mascara esta Soltar um pouco o
sdo no rosto. | muito apertada. | amnés.
A mascara esta Apertar um pouco o
Entrada de ar | muito solta. arnés.
nos olhos. | A mascara ndo Entrar em contato com
cabe. 0 agente autorizado.

Funcionamento +5°Caté +40°C
Transporte e

armazenamento -20°C até +70 °C
Resisténcia de corrente

com 50 I/min 0,15 hPa
com 100 I/min 0,5 hPa
Resisténcia de corrente na

valvula de expiracdo de

emergéncia

Inspiracdo a 50 I/min: 0,6 hPa
Expiracdo a 50 I/min: 0,8 hPa
Pressao de comutacao

Valvula de expiragdo de

emergéncia

o Abrir: 0,5 hPa

o Fechar: 2,2 hPa

Valor de emissao de ruidos
de dois digitos indicado se-
gundo ISO 4871:

- nivel de pressdo sonora 19dB (A)
- nivel de poténcia sonora 27 dB (A)
- fator de incerteza 3dB (A)

Vida util Até 12 meses !

Normas aplicadas EN ISO 17510-2:2009

1 Os materiais da mascara envelhecem quando s&o
expostos, p. ex., a produtos de limpeza agressivos.

Ocasionalmente, podera ser necessario substituir as
pecas da mascara mais cedo.

Reservamo-nos o direito de alteracdes na construcao.

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

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

_—
/
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Fluxo de fuga médio (I/min)

Pressdo de saida no aparelho de terapia (hPa)

10 Materiais

Peca da mascara Material

Rebordo da mascara Sl (silicone)

Elemento de ligagdo PA (poliamida)

Clipe do arnés PA (poliamida)

Casquilho rotativo, corpo da

) PA (poliamida
mascara, cotovelo b )

Elastano, poliéster,
PU (poliuretano),
CO (algodéo)

Arnés de cabeca

Sistema de expiracdo de emergén- | PA (poliamida),
cia: angulo, valvula de expiracdo de | SI (silicone),
emergéncia, fixacdo da valvula PP (polipropileno)

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



Aetanb mackn Marepuan

LlapHu1pHan BTy”Ka, KOpryc

A (nonnamma)
MacKM, yronok

SnacTaH, nonuadup,
Oronoebe MY (nonuypetaH),
CO (xnonok)

ABapWuiiHan BblfbixaTenbHas
cncTema: yronok, asapuit- | MNA (nonvamng),

HbI BblgbixaTenbHbi kna- | Cl (CUNUKOH),

naH, NpeaoxpaHnTenb MM (nonunponunex)
KnanaHa

Bce yacT mackm He copepxaT natekca, MNBX
(nonunemHMNxnopwua) n DEHP (auatnunrekcundranar).

11 lapaHTunA

®upma Lowenstein Medical npepgocTasnsaeT nokynatento
Ha HOBOE OpUr1HanbHoe n3aenne Gupmbl

Lowenstein Medical 1 Ha ycTaHOBNEHHYIO GrpPMOiA
Lowenstein Medical 3anacHyio YacTb orpaHuyeHHyto ra-
PaHTMIO U3rOTOBMUTENA COMNAaCHO AENCTBYIOLMM [J1A CO-
OTBETCTBYIOLLErO 13AeUA rapaHTUHBIM YCNIOBUAM 1
NPUBEAEHHBIM HUXe rapaHTUIAHBIM CPOKaM, HaumHas ¢
Aatbl NoKynku. C rapaHTUAHBIMKA YCIIOBUAMM MOXHO O3~
HAKOMWTBCA Ha MHTEPHET-CaiTe n3roToBwmTena. o xena-
HUIO Mbl BbILLNIEM BaM 3TW FapaHTUiiHbIE YCIOBUA.

VmeliTe B BUAy, UTO Ntobble rapaHTHiHbIE Npasa v OTBET-
CTBEHHOCTb WU3rOTOBUTENA TEPAIOT CUITY, €C/IN UCTONb3Y-
I0TCA HE PEKOMEH[OBAHHbBIE B MHCTPYKLMM MO
MOb30BaAHMIO MPUHAANEXHOCTU N HePUPMEHHbIE 3amnac-
Hble yacTu. C rapaHTUMHbIMK peKknamaumammn obpallan-
TeCb K 06CNyKMBAIOLLEMY BaC Aunepy.

Uspenne FapaHTuiiHbIe
CPOKMN

Macku, BKtoUas NPUHaaNexXHoCTu | 6 Mecales

12 CepTudukart cooTBeTCTBUA

HacToawwmm nsrotosutens - rpma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmarua), 3aasnderT,
uTO U3enue oTBeYaeT COOTBETCTBYIOLLMM NONOKEHNAM
IupekTnebl 93/42/E3C ana megnumHckon npogykunm. C
MOJHBIM TEKCTOM CepTUGUKaTa COOTBETCTBUA MOXHO 03-
HaKOMUTLCA Ha MHTePHET-CaiiTe M3roToBUTENA.

WM 68291b 12/2019 RU

1 Monb3oBaHue

HaneBaHwe, NoAroHka, CHATYe, pa3bopka 1 chopka
MACKM MOKa3aHbl Ha PUCYHKaX:

Bl Hanesatine mackn
E [ToaroHKka mackm
CHATUE MacKM
Q) Pas6opka mackn
B C6opka macku

2 BeBepeHue

2.1 Ha3HaueHue

Macka CARA Full Face ncnonb3yetca ansa neyeHus octa-
HOBKM AbIXaHWA BO BPEMA CHa Vi /1A HEVWHBA3VIBHOW U1 He-
XM3HEO0OeCNeynBaIOLeN VCKYCCTBEHHOM BEHTUAALMN
NErknx y NaLneHToB C BEHTUNALMOHHOM AblXaTeNbHOM
HEeAOCTAaTOYHOCTbI0. OHa CIYXWT B KauecTse COeAnHI-
TENbHOrO 3MemMeHTa MeXay NaLyeHTOM 1 TepanesTuye-
CKMM anmnapaTom.

2.2 MpoTusBonokasaHuA

B aiefyrunx CUTyaunax NprMeHATb Macky 3anpellaeT-
CA: HeO6XO,£lI/IMOCTb HeMeaneHHon l/\HTy6aLLVH/I,' notepAa
CO3HaHWA; CibHaA PBOTa.

B cneaytoLLmx CUTyaLmnsax pa3peLlaeTca npyMeHsTb Macky
TOMbKO C 0COOOM OCTOPOXKHOCTBIO: Clebl HaJaBIMBAHWA
1 3HAYUTENbHBIE MOBPEXIEHNS KOXI NNLA; KOXKHAS arl-
neprvs B 06nacT nnua; Aedopmaumn nnua Nim HoCco-
FNOTKK; OCTPble 60MM B 06aCTM NNLA; OrPaHNYEHHbIN
WV OTCYTCTBYIOLLMIA KALLNEBOW pedrekc; KnaycTpodo-
Ous; CUNbHaA TOLHOTA.

Ecnu 8bl HE yBEpEHbI, OTHOCWTCS I K BaM OfiHa 13 YKa-
3aHHbIX CUTYaLWiA, 06PaTUTECD, MOXaNYCTa, K Ballemy
neyatemy Bpady Wiv K MEAULIHCKOMY KOHCYbTaHTY.
ObpatnTe Takke BHUMaH1E Ha NPOTUBOMOKA3aHWs, Npu-
BefieHHble B VHCTPYKLUMM MO MOMb30BaHMIO BallvM Tepa-
NEeBTUYECKMM annapaTom.

2.3 MNo6ouHble peincreunsa

Mp¥ MCMONBb30BaHMM MACKM BO3MOXHbI CledytoLyue no-
60UHble [efCTBUA: 3aNI0KEHHOCTb HOCA, CYXOCTb B HOCY,
CyXOCTb BO PTY MO YTPaM, YyBCTBO [aBNeHWA B NpUaaToy-
HbIX MOMIOCTAX HOCA, Pa3fpaKeHne COeAVHUTENbHON
000M10UKM rNa3, NOKPaCHEeHVe KOXW, Ceabl Hagasnvea-
HWA Ha e, LWYMbl NP AbIXaHWN.

Mpw NOABNEHWN 3TUX MOOOYHbIX AENCTBINIA OBPATUTECH K
BallleMy sleyallemy Bpady 1 K MeauUMHCKOMy
KOHCYNbTaHTY.

3 be3onacHocTb

OnacHOCTb TpaBM B pesynbTaTte o6paTHoro

BAbixaHua CO,!

Mpw HenpaBUAbHOM OBPALLEHNM C MAaCKOM BO3MOXHO

obpaTHoe BabixaHue CO,.

= He 3aKpbIBaTb BblAbIXAaTENbHYIO CUCTEMY MACKM.

= HapeBaTb MacKy Ha AnuTenbHOe Bpema TONbKO Npu
paboTaiollem TeparneBTMYeCKOM anmnapare.

= /Icnonb30BaTb MACKy TOMbKO B YKazaHHOM
[ManasoHe TepaneBTUUYeCKIX AaBAeHWIA.

= [laumeHTbl, KOTOPbIE He CMOCOBHbI CAMOCTOATENBHO
CHATb MaCKy, JOMXHbl HAXOAWTBCA Mo HabnogeHn-
eM KBannGMLMPOBaHHOIO OBCNYXMBatOLLEro
nepcoHana.

OnacHoOCTb TpaBM Npu CNOA3aHNN Macku!

B cnyyae cnonsanua uav cnafaHna Macky Tepanua He

[encTsyer.

= [laumeHTbl C OrpaHNUYEHHbBIM CAMOMPOWV3BObHBIM
LbIXaHVeM JOMKHbI HAXOAWTLCA Nof HabnoaeHVeM.

= BKMIOUNTb CUrHaNM3aUmio MOHUXEHHOTO JaBneHns /
yTeUKM Ha TepanesTMyeckom annaparte.

OnacHocTb TpaBM NopA AeiicTBUEM

HapKOTUYECKNX ra3006pa3HbIX BewecTs!

HapkoTnyeckoe ra3o00pa3Hoe BeLLEeCTBO MOXKET BbIATY

Hapy»y Yepes BblAbIXaTebHbIM KnanaH U NpuyYnHUTL

Bpe NOCTOPOHHUM.

= Kateropmyecku 3anpellaeTca nosib30BaTbCA MACKOM
BO BpeMA aHecTesnu.

OnacHOCTb TpaBM BCIeACTBE HEBbINOJIHEHHON

ouncrku!

BO3MOXHbI 3arpA3HEHMA MAaCKK, KOTOpble MOTYT ObITb

OMNacHbl ANA NauyeHTa.

= [lepep NnepsbiM NPUMEHEHNEM OUNCTUTb MACKY (CM.
rnasy «[MrneHmnyeckas oopaboTKa).

= PerynapHo ounLLaTb Macky.

4 OnucaHue n3pgenun

4.1 O6wwmin Bupg

OT,EleJ'IbeIe yactn I/I306pa>KeHb\ Ha TI/ITyJ'IbHOIZ CTpaHuue.

1. Oronosbe

2. CoefuHWUTEnNbHbIN aneMeHT

3. Yronok

ABapPUAHbIN BblAbIXaTENbHbIN KnanaH
WapHrpHas BTyNKa

Kopnyc mackn

3aX1M pemMHel orofnosbA

© N o v

3aKkpaurHa MacKn



4.2 CoBmecTMMble annapaTbl

Mpw HeKOTOPbIX KOMOVHALMAX annapaToB GaKThueckoe
A3BIEHVIe B MaCKe He COOTBETCTBYET NPeAnyicaHHOMY
TepaneBTUYECKOMY AABNEHMIO, MPUYEM laxe B Cryvae,
eC/IM TepaneBTUYECKINI anrnapart NMokasbliBaeT Npasisib-
Hoe AasneHve. MonpocwTe Bpaya UK cneuvan1cta Top-
roBOV GUPMbl OTPETYNNPOBaTb KOMOMHALMIO annapaTos
Tak1m 06pa3om, YTobbl pakTMYeCKoe AaBneHve B Macke
COOTBETCTBOBANO TePANEeBTUUECKOMY AABNEHMIO.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema

Macka ocHallieHa BCTPOEHHOM BblAbIXaTeNbHOW CHcTe-
Mon. CoeANHUTENbHBIN SNEMEHT 1 KOPMYC MacKM UMEIoT
TaKyto Gopmy, UTO Mexay STVMK AeTanamu obpasyeTca
3a30p. Yepes 3TOT 3a30p MOXKET BbIXOAUTL BbIbIXaeMbIN
BO3yX.

4.4 ABapuiiHbIil BbigbiXaTeNbHbIN
KnanaH

AAOCTOPOXHO

OnacHOCTb 3aJ0XHYTbCA N3-3a HeNPaBUIbHO

$yHKUMOHUMPpYIOLero aBapuitHoro

BbifibIXaTeNbHOro KnanaHa!

Bo3moxHO 3aKynoprBaHuve KnanaHa ocTaTkamyl, 4To

npuseneT K obpaTHOMy BabixaHwio CO,.

= lepep KaxabiM NpUMeHeHem NpoBepbTe, CBOOOA-
Hbl 11 OTBEPCTUA aBaPUIAHOTO BblAbIXaTENbHOTO
KnanaHa.

MpW BLIXOAE 13 CTPOA TePaneBTUYECKOro annapara oT-
KPbIBAETCA aBAPWNHbIM BbiAbIXaTENbHbINA KNanaH, 4Toobl
NALMEHT MOT [1bILIATh BO3AYXOM NMOMELEHNA.

5 T'urneHnuyeckas o6paborTka

A OCTOPOY{HO

OnacHOCTb TPaBM BC/1eACTBME HeAOCTaTOUHOMN

ouncrTkm!

OcTaTouHble BeleCTBa MOTryT BbI3BaTb 3aCOPEHNME

MacKK, YTo OTpULATENbHO BAVAET Ha PaboTy

BCTPOEHHOW BbIfIbIXaTENbHOWM CUCTEMbI U Ha pe3ybTaT

Tepanuu.

= [InA naumeHToB C 0CnabneHHoM MMMYHHOI CrcTe-
MOV 11 0COB0W KapTVHOW 3a60neBaHuin No corna-
COBaHMIO C BPAYOM EXKeAHEBHO Ae3nHOULMPOBATL
JeTanu Macku.

5.1 Ouuncrka macku

1. Pa3obpaTb MacKy (cM. puc. n)‘

2. OYMCTUTb MacKy COTMIAacHO crieayiollen Tabnuue.

Deiictene ° 2
A
: |
= )
g |3
v} S
w
BbIMbITb A€Tanu Macku Tennomn Boaown ¢ X

MATKMM MOKOLLKMM CPeACTBOM.

TwaTenbHO OUYNCTUTL AeTann Macky B
npoLiecce MOMKIN MaTepyaToin CandeTkom
WAV MATKOW LLIETKOW. X
Mnu: nomectuTb AeTanu Mackum 8
NOCYAOMOEUHYIO MaLLMHY.

BbIMbITb BPYUHYIO OrosIoBbe. X

3. [lpombiTb BCe feTan YNCTOM BOLON.
4. OcCTaBWTb COXHYTb BCE ATV Ha BO3AyXe.
5. BbiNONHUTbL BMU3YyanbHbIA KOHTPOSb.

6. Tpn HEOOBXOAMMOCTU: 3aMEHUTL NOBPEXAEHHbIE
netanw.

7. CobpaTb Macky (cm. puc. B)‘

A3poarHaMmyeckoe Conpo-
TVBNEHNE aBAPUINHOTO BblAbI-
XaTenbHOro KnarnaHa

NeHne He
AOCTUraeTCA.

HerepmeTnyHa.

ueckoe Aas- | Cuctema TPy6OK

Heuncnpas- Mpuunna YcTpaHeHune
HOCTb
Macka Henpa- | 3aHOBO OTperynmpo-
BWIBHO OTPEry- | BaTb Macky (CM. puC.
AMPOBaHa. ﬂ).
BbiCTyn Mackn | 3aMeHWTb BbICTYN
noBpexaieH. MaCKM.
TepanesTu-

MpoBepwuTb WTEKep-
Hble COeVHEHWA 1
KpenneHve TpyooK.

ABapUIiHbIN Bbl-
nblXaTenbHbI
KnanaH Heuc-
npaseH (ToNbKo
vented).

3aMEHUTb MaCKy.

8 TexHMYecKune faHHble

Baox npw 50 n/muH: 06 rMa
Bbigox npw 50 n/MuH: 08rla
[laBneHue cpabatbiBaHNA

ABapUIHbIN BblfbIXaTeNbHbIV

KnanaH

+ OTKpbITVE: 0,5rMa
« 3aKpbiTrie: 2,2rMa
YKasaHHOe [1By3HauyHOe 3Haye-

HVe LWyMOBbIAENEeHMA cornac-

HO ISO 4871:

- YPOBEHb 3BYKOBOTO 1aBNeHna 19 ob(A)
- YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTY 27 nb(A)
- NOrpewWwHoCTb 3 nb(A)

Cpok cnyx0bl

no 12 mecaues !

Knacc npoayKTa cornacHo
anpekTuebl 93/42/E3C

lla

MpUMeHMble HOPMbI

ENISO 17510-2:2009

o V13MeHeHWA LiBeTa ieTanel Macku He BINAIOT
1 OTPULATENBHO Ha MCMPABHOCTb MACKU.

5.2 CmeHa naymeHTa

TonbKO B 60NBHNUHbIX YUpEXAeHIAX B crlydae cMeHbl na-
LMeHTa 06A3aTeNbHO BbINMOMHWTD MMrMeHNYecKyto obpa-
60TKY MacKu. YKa3aHwua No rrmeHnyeckon obpaboTtke
npu CMeHe NaluneHTa cofepxaTca B OpoLuiope, Melo-
L|eicA Ha MHTepHeT-CaiiTe U3roToBuTena. Mo enaxuto
Mbl MOXeM BbIC/aTb Bam 3Ty B6poLLiopy.

6 Ytunamsauumna

Bce AETaN MOXHO YTUIN3NPOBATb Kak ObITOBbIE OTXOAbl.

7 HeuncnpaBHOCTUN

Heuncnpas- MpuunHa YcTpaHeHue
HOCTb
bonu ot Ha- | Macka upe3mep-

HemHoro ocnabutb

LaBVBaAHUA | HO NpuieraeT K
PeEMHK OroNoBbA.

Ha nnLo. nmuy.
Macka cuaut
3aTAHYTb NOTYXe
C C/MUIKOM E€MHM OrofIoBbA
TPYABO3™ | po6ogHo. P ’
ayxa B 6
aTUTEeCh K CNeuma-
rnasa. Macka He P - a
JINCTY TOProBOWA
NOAXOANT.
brpmbl.

[abapuTHbIE pasmepsi
(WrpKHa X BbICOTa X

! MaTepuianti Macki CTapeloT, Hanpumep, Npu BO3aei-

AaBneHus

CTBUW arpecCmBHbIX CPeacTB OUMNCTKN. B pAage cnyyaes
MOXeT HOTpe6OBaTbCR 3aMeHWNTb MaCKy paHblue.

Mbl ocTaBnsem 3a coboit NpPaBo Ha KOHCTPYKTNBHbIE
N3MEHEHUA.

9 3aBMCMMOCTb pacxopa oT

[laHHaA xapakTepucTMyeckas Kpreas oTobpakaet
33BVICMMOCTb Pacxofja yTeuku OT TepaneBTMyecKkoro
AaBneHvA.

rny6uHa)

93 MM X 145 Mm X
Pasvep S 89 MM

95 MM x 160 MM X
Pazmep M 90 MM

95 MM X 174 MM X
Pasmep L 91 Mm
Macca
Pasvep S 93r
Pazmep M 97r
Pasmep L 102+
O6bem MepTBOro
NpOCTpaHCTBa
Pasvep S 180 mn
Pasmep M 219 mn
Pasvep L 244 mn
[lnana3oH TepaneBTUYeCKoro 4Ma-25 Ma

nasneHna

MNoakntoyeHve TPyOKM: KOHYC
cornacHo EN ISO 5356-1
vented

@ 22 MM (WTekep)

[lnana3oH Temnepatyp:
npu aKCNyaTaumm
TpaHCNOPTVPOBKA U XpaHeHWe

oT+5°C go +40°C
o1-20°C go +70 °C

CpeaHnit pacxop yTeukn (n/MuH)

BbixogHoe fasneHve Ha TepaneBTUYeCKOM

annaparte (rfa)

AspoanHammyeckoe
CoONpoTUBAEHVE,
npwv 50 n/MuH

npu 100 n/mMuH

0,15 rMa
0,5 rla

10 Martepmanbl

DeTtanb mackn

Martepuan

BbicTyn mackm

Cl (cunnkoH)

COe,E(I/IHI/ITeJ'Ibe\ M anemeHT

MA (nonnamma)

3aXK1M peMHel OronoBbA

MA (nonvamug)




innych niz wymienione w niniejszej instrukcji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

W sprawie gwarancji nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela handlowego.

Produkt Okres gwarangji

Maski wiacznie z akcesoriami | 6 miesiecy

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy)
oswiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obowiazujace
wymagania dyrektywy 93/42/WE w sprawie wyro-
béw medycznych. Petny tekst deklaracji zgodnosci
jest dostepny na stronie internetowej producenta.

WM 68291b 12/2019 PL

1 Obstuga

Sposob zakfadania, ustawiania, zdejmowania, rozbie-
rania i skfadania maski jest pokazany na rysunkach:

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

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe CARA Full Face sa przeznaczo-
ne do leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej
i niepodtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw

z niewydolnoscig oddechowa. Stanowia one element
taczacy pacjenta z urzadzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

Maski nie wolno stosowa¢ w nastepujacych sytu-
acjach: konieczno$¢ natychmiastowej intubagji; utra-
ta $wiadomosci, nagte wymioty.

W nastepujacych sytuacjach stosowanie maski wyma-
ga zachowania szczegdlnej ostroznosci: odciski i zra-
nienia skory twarzy; alergie skérne twarzy;
deformacje twarzy i jamy nosowej; ostre béle w ob-
szarze twarzy; ograniczenie lub zanik odruchu kaszlo-
wego; klaustrofobia; ostre nudnosci.

W razie braku pewnosci co do wystepowania jednej z
tych sytuacji nalezy zasiegnac rady lekarza prowadza-
cego lub opiekuna medycznego. Nalezy sie tez stoso-
wac przeciwwskazan podanych w instrukcji obstugi
urzadzenia terapeutycznego.

2.3 Skutki uboczne

Podczas korzystania z maski moga wystapi¢ nastepu-
jace efekty uboczne: niedrozny nos, wyschniety nos,
poranna suchos¢ ust, uczucie ucisku w zatokach, po-
draznienia spojowek, zaczerwienienia skory, odciski
na twarzy, uciazliwe odgtosy przy oddychaniu.

W razie wystapienia wymienionych efektéw ubocz-
nych nalezy sie zwréci¢ do lekarza prowadzacego lub
opiekuna medycznego.

3 Bezpieczenstwo

Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania
CO,!

Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac
wtérne wdychanie CO,.

= Nie zamykac systemu wydechowego maski.

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

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
cisnienia terapeutycznego.

= Pacjendi, ktdérzy nie sa w stanie samodzielnie
zdjac¢ maski, musza by¢ monitorowani przez
wykwalifikowany personel pielegnacyjny.

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia sie maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentdw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

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

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia

gazow znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawér

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac masek w czasie znieczulania.

Ryzyko zranienia wskutek braku czyszczenia!

Maska moze wykazywac zanieczyszczenia

niebezpieczne dla pacjenta.

= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢
maske (patrz rozdziat Preparacja higieniczna).

= Maske nalezy regularnie czyscic.

4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1. Tasmy podtrzymujace
tacznik

Katownik

Awaryjny zawor wydechowy
Tuleja obrotowa

Korpus maski

N o vk W N

Zatrzask tasm podtrzymujacych

8. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

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



4.3 System wydechowy

Maska posiada zintegrowany system wydechowy.
kacznik i korpus maski sa uksztattowane tak, by mie-
dzy tymi czeSciami powstawata szczelina. Przez te
szczeline moze uchodzi¢ wydychane powietrze.

4.4 Awaryjny zawor wydechowy

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek

wadliwego dziatania awaryjnego zaworu

wydechowego!

Zanieczyszczenia i pozostatosci moga zaklei¢ zawor

i spowodowac wtérne wdychanie CO,.

= Przed kazdym uzyciem sprawdzac, czy otwory
awaryjnego zaworu wydechowego sa czyste

i drozne.

W przypadku awarii urzadzenia terapeutycznego
awaryjny zawor wydechowy otwiera sie w celu
umozliwienia pacjentowi oddychania powietrzem
zotoczenia.

5 Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej

jakosci czyszczenia!

Resztki moga zatkac¢ maske, spowodowac wadliwe

dziafanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

= U pacjentéw z ostabionym uktadem odporno-
sciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
7y codziennie dezynfekowac czesci maski po

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

W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.

N vk W

Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

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

5.2 Zmiana pacjenta

Tylko w przypadku zastosowan szpitalnych: W razie
zmiany pacjenta konieczna jest preparacja higienicz-
na maski. Wskazowki dotyczace preparacji higienicz-
nej w przypadku zmiany pacjenta sa podane w
broszurze dostepnej na stronie internetowej produ-
centa. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te bro-
szure poczta.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

uzgodnieniu z lekarzem.

5.1 Czyszczenie maski
1. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢ .g E
S N
] k]
2 S
]
S |8

Umy¢ czesci maski cieptg woda z dodatkiem X

tagodnego srodka czyszczacego.

Czedci maski doktadnie wyczysci¢ podczas

mycia sciereczka albo miekka szczotka. X

Albo: My¢ czesci maski w zmywarce do

naczyn.

Wymy¢ recznie tasmy podtrzymujace. X

7 Usterki
Usterka Przyczyna Sposdb usuniecia
Bl spowodo- Maska jest dopaso-| Poszerzy¢ tasmy
wany uciskiem ) )
wana za ciasno. | podtrzymujace.
na twarz.

8 Dane techniczne

Klasa produktu wg

9 Charakterystyka cisnienie-

przeplyw

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

terapeutycznego.

/
/

e

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

10 Materialy

Czes¢ maski Materiat
Zgrubienie maski Sl (silikon)
tacznik PA (poliamid)
Zatrzask tasm podtrzymujacych PA (poliamid)
Tuleja obrotowa, korpus maski, PA (poliamid)

Maska jest dopaso-
wana za luzno.

Sciggna¢ tasmy
podtrzymujace.

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

Uszkodzony awa-
ryjny zawdr wyde-
chowy (tylko
vented).

Wymieni¢ maske.

katownik

Elastan, poliester,

Tasmy podtrzymujace PU (poliuretan),

CO (bawetna)
Awaryjny system wydechowy: PA (poliamid),
katownik, awaryjny zawor wyde- | Sl (silikon),

dyrektywy 93/42/EWG la
Wymiary

(SxWxG)

Rozmiar S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Rozmiar M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Rozmiar L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Masa

Rozmiar S 93g
Rozmiar M 974
Rozmiar L 102¢g
Pojemnos¢ przestrzeni

martwej

Rozmiar S 180 ml
Rozmiar M 219 ml
Rozmiar L 244 ml
Zakres cidnienia 4 hPa - 25 hPa
terapeutycznego

Przytacze weza: stozkowe wg

EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (meskie)
Przedziat temperatury:

pracy +5°Cdo + 40°C
Transport i przechowywanie -20°C do +70°C
Opdr przeptywu

przy 50 I/min 0,15 hPa
przy 100 I/min 0,5 hPa
Opdr przeptywu - awaryjny

zawor wydechowy

Wdech przy 50 I/min: 0,6 hPa
Wydech przy 50 I/min: 0,8 hPa
Cisnienie zadziatania

Awaryjny zawor wydechowy

® otwarcie: 0,5 hPa

® zamknigcie: 2,2 hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢

emisji dzwiekow wg

1SO 4871:

- poziom cisnienia 19 dB(A)
akustycznego

- poziom mocy akustycznej 27 dB(A)

- wspdtczynnik niepewnosci 3 dB(A)

Czas uzytkowania Do 12 miesiecy !

Zastosowane normy EN SO 17510-2:2009

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

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

chowy, bezpiecznik zaworu PP (polipropylen)

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

11 Gwarancja

Firma Léwenstein Medical udziela klientom ograni-
czonej gwarancji na nowo zakupiony, oryginalny pro-
dukt lub wbudowana przez nia czes¢ zamienna
zgodnie z obowiazujacymi dla danego produktu wa-
runkami gwarancji na podany ponizej okres od daty
zakupu. Warunki gwarandji sa dostepne na stronie in-
ternetowej producenta. Na zyczenie klient moze tez
otrzymac warunki gwarancji poczta.

Nalezy pamietac, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwa-
rangji i rekojmi wygasaja w razie uzycia akcesoriow



WM 68291b 12/2019 HR

1 Rukovanje

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

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

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske CARA Full Face koriste se kod lijecenja apneje
spavanja za neinvazivno davanje umjetnog disanja
kao i za davanje disanja ali ne u svrhu spasavanja zi-
vota pacijenata s insuficijencijom ventiliranja. One slu-
Ze kao spojni element izmedu pacijenta i terapijskog
uredaja.

2.2 Kontraindikacije

Maska se ne smije upotrebljavati u sljedecim situacija-
ma: Potreba za hitnom intubacijom; gubitak svijesti,
akutno povracanje.

U sljedec¢im se situacijama maska smije upotrebljavati
samo uz poseban oprez: Zuljevi i akutne ozljede na
kozi lica; kozne alergije na podrugju lica; deformacije
lica ili nosnog zdrijela; akutni bolovi na podrugju lica;
ograniceni refleks kasljanja ili njegov izostanak; klau-
strofobija; akutna mu¢nina.

Ako niste sigurni odnosi li se neka od ovih situacija na
vas, upitajte svog lije¢nika ili osobu koja vam pruza
medicinsku skrb. Takoder obratite paznju na kontra-
indikacije u uputama za upotrebu vaseg terapijskog
uredaja.

2.3 Popratne pojave

Pri upotrebi maske moze do¢i do sljedecih nuspojava:
zacepljenje nosa, suhoca nosa, jutarnja suhoca usta,
osjecaj tlaka u paranazalnim Supljinama, nadrazenost
spojnog tkiva, crvenilo koze, otisci od tlaka na licu,
smetajuci Sumovi prilikom disanja.

Ako dode do tih nuspojava obratite se svom lije¢niku
ili osobi koja vam pruza medicinsku skrb.

3 Sigurnost

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja
Co,!

Kod pogre3nog rukovanja maskom moze se CO,
povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

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

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

= Pacijente koji ne mogu sami skinuti masku mora
nadgledati kvalificirano osoblje za pruzanje njege.

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati tre¢e osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

Opasnost od ozljeda zbog izostanka ciSc¢enja!

Na maski moze biti onecis¢enja koja mogu ugroziti

pacijente.

= Prije prve upotrebe ocistite masku (pogledajte
poglavlje Higijenska priprema).

= Redovito Cistite masku.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz pojedinacnih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu

Spojni element

Kutnik

Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde
Okretna ¢ahura

Tijelo maske

N o vk~ W N

Spojnica trake

8. Zadebljanje maske

4.2 Kompatibilni uredaji

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

4.3 Sustav izdisanja

Maska ima integrirani sustav za izdisanje. Spojni ele-
ment i tijelo maske oblikovani su tako da izmedu tih



dijelova ostane procjep. Kroz tu pukotinu izdahnuti
zrak moze izlaziti.

4.4 Ventil za izdisanje u slucaju
nuzde

A\ UPOZORENJE

Opasnost od gusenja uslijed neispravno

funkcionirajuceg ventila za izdisanje u slucaju

nuzde!

Ostaci mogu zalijepiti ventil i uzrokovati povratno

disanje plina CO,.

= Prije svakog koristenja provijerite jesu li slobodni
otvori ventila za izdisanje u slu¢aju nuzde.

o Promjene boje na dijelovima maske ne
1 utjecu na funkcioniranje maske.

5.2 Promjena pacijenta

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

Podrucje terapijskog tlaka

4 hPa - 25 hPa

Prikljucak crijeva: Konus u
skladu s EN ISO 5356-1
vented

@ 22 mm (muski)

10 Materijali

Temperaturno podrucje:
Rad
Prijevoz i skladistenje

+5°Cdo+40°C
-20°Cdo +70 °C

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

5 Higijenska priprema

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

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

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

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove moZzete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

Otpor strujanju

kutnik

Dio maske Materijal
Zadebljanje maske SI (silikon)
Spojni element PA (poliamid)
Spojnica trake PA (poliamid)
Okretna Cahura, tijelo maske, PA (poliamid)

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

Maska ne pristaje.

ranom trgovcu.

Terapijski tlak
se ne
postigne.

Maska nije isprav-
no podesena.

Masku podesite ponov-
no (pogledajte sliku

-}

Osteceno zadeblja-
nje maske.

Zamijenite zadebljanje
maske.

Trajanje uporabe

Do 12 mjeseci !

Primijenjene norme

Sustav crijeva
propusta.

Provjerite uticni spoj i
dosjed crijeva.

Ventil za izdisanje u
slucaju nuzde nei-

Zamijenite masku.

EN1SO 17510-2:2009

! Materijali maske stare ako su izlozeni npr. agresiv-

nim sredstvima za cis¢enje. U pojedinom slu¢aju

moze biti potrebno dijelove maske zamijeniti ranije.

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

kod 50 I/min 0,15 hPa Elastan, poliester
kod 100 I/min 0,5 hPa Remenje za glavu PU (poliuretan),
Otpor strujanju ventila za CO (pamuk)
izdisanje u slucaju nuzde Sustav za izdisanje u slucaju nuzde: | PA (poliamid),
Inspiracija kod 50 I/min: 0,6 hPa kut, ventil za izdisanje u slucaju Sl (silikon),
Ekspiracija kod 50 I/min: 0,8 hPa nuzde, osigurac ventila PP (polipropilen)
Tlak prebacivanja . . ..
Ventil za izdisanje u slucaju Nueq?ml dio ma_ske ne sadrgl Iatell<s, PVC
nusde (polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat).
. 0,5 hPa
e Otvaranje: 22 hPa
* Zatvaranje: ' 11 Jamstvo
Navedena dvobrojna vrijed- Lowenstein Medical daje kupcima novog originalnog
nost emisije zvuka prema proizvoda Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji
150 4871: je ugradio Léwenstein Medical ograni¢enu garanciju
- Razina zvu¢nog tlaka 19 dB(A) proizvodaca prema za pojedini proizvod vaZecim
- Razina snage zvuka 27 dB(A) uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
- Faktor nesigurnosti 3 dB(A) rokovima pocevéi od datuma kupovine. Uvjete jam-

stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vasoj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garancije.

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

U slucaju garancije obratite se Vasem specijaliziranom
trgovcu.

Akcija ] e
2 E-]
= 2
[=) -

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciScenje.

Dijelove maske kod pranja temeljito ocistite
krpom ili mekanom cetkom. X
Ili: Stavite dijelove maske u perilicu posuda.

Remenje za glavu perite ru¢no. X

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

Ako je potrebno: Zamijenite ostecene dijelove.

N vk W

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

spravan (samo

vented).

8 Tehnicki podaci

9 Karakteristicna krivulja
tlacnog strujanja

Pomocu karakteristi¢ne krivulje tla¢nog strujanja pri-

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog

Proizvod Garantni
rokovi
Maske ukljucivsi opremu 6 mjeseci

Klasa proizvoda prema lla

smjernici 93/42/EWG

Dimenzije

S xVxD)

Veli¢ina S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Veli¢ina M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Velicina L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Tezina

Veli¢ina S 93g

Velicina M 97g¢

Velicina L 102 g
Neiskoristivi volumen

Veli¢ina S 180 ml

Veli¢ina M 219 ml

Velicina L 244 ml

tlaka.

Srednje strujanje propustanja (I/min)

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

12 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Njemacka) izjavljuje da proizvod odgovara
doti¢nim odredbama smjernice 93/42/EWG za medi-
cinske proizvode. Cjelovit tekst izjave o sukladnosti
mozete pronaci na internetskoj stranici proizvodaca.



E€aptnpa paokag YAIkO
H‘C:plOTp/EchU&\/OC ((SCIKTU)\lOC, PA (ohuauiio)
Y hua pdokag, ywvia
Ehaotivn,
) , TIONUEOTEPQ,
MNepideon kepaioy PU (nohuoupeBav),
CO (Bappdxy)
Yvotnua EKTIVORC EKTAKTNC AVEr| o (TohuaiBIo),
yKkNG: Fwvia, ParBida ekmvorig .
€KTaKTNG avaykng, aopdhela ol (owkovn),
BaABiBaC PP (moAurpormulévio)

Oha Ta €apTruaTa TNG paokag dev mepiéxouv Aatég, PVC
(moAuBvuloxAwPiSI0) kat DEHP (pBalikd SIoalBUAeEUNIO).

11 Eyyunon

H etaipia Lowenstein Medical mapéxel otov mehdtn evog
VEOU auBevTIKOU TTpoidvTog Lowenstein Medical kat evog
QAVTAANAKTIKOU TTOU €XEl cuvappohoynOel amd Tnv etaipia
Lowenstein Medical pia meploplopévn eyyunon kata-
OKEUAOTH CUHPWVA HE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG TTOU I0XU-
0LV VIO TO EKAOTOTE TTPOIOV KAl CUPPWVA HE TA KATWTEPW
QAVAPEPOUEVA XPOVIKA Sla0TAATA EyyUnong amod Ty
nuepounvia ayopdc. Ot eyyuntikoi Opot Umopel va KAn-
Bouv otn oeAida Tou Kataokeuaotr oto SladiKTuO.
Katomiv emBupiag 0ag amooTENOUE EMTONE TOUG
£yyunTIKOUG OPOUG,.

AdBete unoYn oag Ot Avetat omoladimoTe agiwon amo-
S00N¢ eyyunong Kat euBuvN, EQOCOV SV XPNOILOTIOIOV-
VTal Ta £0PTANATA TTOL TPOTEVOVTAL OTIC 0ONYieg
XPOoNG 1 TA QUOEVTIKA QVTAAMAKTIKA.

Y€ MEPIMTWON €yyuNTIKAG a&iwong ameubuvbeite otov
€181KO 0aG EUITOPO.

Mpoiov Awaotipara
£yyvnong

Maokeg oupmePNAUBAVOUEVWY TwWV

e€aptnudTwy 6 Hrvec

12 ARAWGCHN CUUHOGPPWONG

Me 10 TapdV 0 KATAOKELAOTH G

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepuavia), SnAwvel
OTL TO TTPOIOV AVTATTOKPIVETAL OTOUG IOXVOVTEG KAVOVI-
OpoUG TNG 0dnyiag 93/42/EOK yia latpikd mpoidvta. To
TIANPEC KElEVO TNE SAWONC SLUUOPYWONE Ba To Bpeite
0Tn 0eAibA TOU KATAOKEUAOTH 0TO S1adiKTUO.
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1 Xeipiopog

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

Bl Eeapuoyn pdokag

B Pusuon uaokag

n Agaipeon pdokag

n ATIOGUVAPUOAGYNON HACKAG
B 3 UVAPHOAOYNON HACKAG

2 Ewaywyn
2.1 Zkomdgxpnong

H pdoka CARA Full Face xpnolporoleital otn Beparneia
UTIVIKIG GmvoLag KAl 0Tn N EMEUBATIK avarvor) Kal otn
un CwTikr Beparreia aoBeVWV LIE TIVEVLIOVIKH QVETTAPKELQ.
E€umTn peTel W OUVOETIKO OTOIXEID LETAEY a0BeVOUC Kall
OUCKEUNG Bepameiac.

2.2 Avrtevdeileic

2 TIG TTAPAKATW TTEQUTTWOELG AmayopeVETAL N XProN TS
paokag: AvaykalotnTa aueong SIacwAvwong, amAela
OUVEIBNONG, 0EUG EUETOC.

ST TAPAKATW TTEPITTWOELG, N LAOKA TTPETIEL VA XPNOIO-
noleftal e 1biaitepn mpoooxr): MOAWTEC Kal o&eic Tpau-
HaTIopol 0TO S€PUA TOU TTPOOWTTOU, SEPUATIKEC
OAEPYIEG OTNV TIEPLOXT TOU TTPOGWTTOU, TTAPAHOPPWOELG
TIPOOWTTOU 1} PIVOPAPULYYQ, OEEIC TTOVOL OTNV TIEPIOXT) TOU
TIPOOWTTOU, TIEPIOPIOUEVO 1] ENNTTEC AVTAVAKAAOTIKO TOU
Brixa, kKAelotopofia, ofeia vautia.

Eav Sev eiote BERatol yia To av pia amo TiG eV Aoyw TTEPL-
TITWOELG GaG apopd, armeubuvBeiTe oTov Bepdmovta laTpd
0ag rj oToV UTTEUBUVO IATPOPAPUAKEUTIKAC 0ag TTEPIBaA-
NG Exete emiong umoyn Ti¢ avtevSeiCelg mou avapépo-
VTal 0TI 08nyieg Xpriong TG SUCKeUN G Bepareiag oag.

2.3 Mapevépyeleg

EvdéxeTal va mpoKUPOULV Ol TTAPAKATW TTAPEVEQYEIEG
KQaTA TN XPron TNG Haokag: Boulwpévn potn, Enpery putn,
ENPOTNTA OTOATOC TA TTPWIVA, aioBnon mieong oToug
TIAPAPEPIVIKOUC KOATTOUC, EPEBIOLOI TOU ETMIMEPUKAOTOC
ota pdTia, Kokkiviopa §€puatog, oneia meong oto mpd-
owro, evoxAnTikoi Bépufol katd Tnv avamvor.

> € MEPIMTWON EUPAVIONG QUTWV TWV TTAPEVEPYEIWY,
anevBuvBeite oTov BepdmovTa 1aTPO 0aE fy oTov UTTELBU-
VO laTPOPAPUAKEUTIKAG oag mepiBaAync.

3 Aoc@dl&ia

Kivéuvog Tpavpatiopov eattiag emaveionvong

Cco,!

Y€ TIEPIMTWON EGQANUEVOU XEIPIOUOV TNE LAOKAG

ev&éxetal va mpokAnBei emavetonvor CO,.

= Mnv o@payileTe TO OUOTNUA EKTTVONC TNE LAOKAG,

= H 10moBéTNON TNC LACKAC VIO IEYANO XPOVIKO
SLAOTNHA EMTPETIETAL HOVO EQOCOV AEITOUPYEL N
ouokeun Beparmeiac,

= XpnOWWOTOIE(TE TN HACKA OVO 0T QVAPEPOHEVA
Opla mieong Bepameiag.

= Ot aoBeveic, ol omoiol Sev sival os B¢on va Bydhouv
TN HAOKQ QUTOVOUQ, TTRETTEL VA EMTNEOVVTAL ATTO El-
SIKEUUEVO TIPOOWTTIKO TIEPIBAAYNG.

KivSuvog tpavpatiopou e§attiag peTatomong tng

paokag!

Edv petatomioTei ) méoel n pdoka, n Beparneia dev eivat

QATTOTENECHATIKN.

= [NapakoAoUBE(Te TOUC AOBEVEIC E TTEPIOPIOHEVN
auBopunTN avarmvor.

= Evepyoroleite ouvayepuod unonieony/Slapponc otn
ouokeun Bepareiac,

Kivéuvog tpavpatiopov eattiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwaong evdéxeTal va Slapuyel péoa amo

BarBida ekmvon|¢ kat va Béoel og Kivouvo Tpitouc.

= AmayopeVETal AUOTNPEA N XPHON TNG HAOKAG KAt TN
Sidpkela avaiobnoiac.

Kivéuvocg tpavpatiopov e§artiag EAAenpng

Kabapiopov!

3TN pdoka {ow¢ ouykevTpwBoLv akabapaieg Kal AUTES

evOéxeTal va ekBéoouv Ge KivOuvo Tov acBevi.

= [pwv and v mpWTN XEron, KabapioTte TN Haoka
(BAéTE KEPANQIO YYEIOVOLIKT TTPOETOILAO(Q).

= KabBapilete TakTiKd TN pdoka.

ys

4 Neprypagn mpoiovtog

4.1 Emokonnon

Tnv MapAcTaon TWV PEPOVWUEVWY e€apTnudTwy Ba Tnv
Bpeite otn oehiba titAou.

1. MNepideon ke@ahiov
2. Juvbetikd oTolxeio

3. Twvia

4. BahBida ekmvorig €KTaKTNG avaykng
MeploTpe@dUEVOC OAKTUNOC

> Wpa HAaokag

KA mepideong

o N o wu

Mpoegoxr pudokag



4.2 TuppatéC OUCKEVEG

3 € HEPIKOUG CUVEUACHOUC CUGKEUWY, N TIPAYHATIKY TTie-
on otn pdoka Oev avtamokpivetal atnv KaBoplopévn
armo Tov 1aTPO TiEon Beparmeiag, akdua Ki av n GUOKEUN
Bepameiag Oeixvel Tn owotr mieon. Avabéote T puBuion
TOU OUVEUAOUOU CUOKEUWV OF 1aTPO 1 EEEIBIKEVEVO
QVTITPOOWTIO, £TOL WOTE N MPAYHATIKH TTiECN OTN HAoKa
va avtamokpivetat otny mieon Bepameiag.

4.3 XUOTNUA EKTVONG

H pdoka S1aBétel evowpaTwpévo olaTnUa kmvonc. To
OLVOETIKO OTOIXEIO KAL TO OWHA UACKAG £XOULV OXEOIAOTE(
€101, WOTE PETAL QUTWV TwV €£APTNUATWY va SnuIovp-
yeitat oxiopr). Méow autic TNG OXIOUNS Umopel va Sia-
(PEVYEL O AEPAG EKTTVONG.

4.4 BalBida eKMVON G EKTAKTNG
avaykng

A\ npoEInonoHzH

KivSuvog acguiag Aoyw BalBidag exnvong

EKTAKTNG avAyKng mou 8&v Aettoupyei cwota!

Ta uroAgiupata evogxeTal va pmokdpouv tn BaABida

ka va mpokahécouwy emavelomvory CO,.

= [ptv amd kaBe xprion eAéyETe av Ta avolypata e
BaABidag ekmvori EKTAKTNG avAayKng eivat eEAelBepa

Y& mepintwon PAARNC TS ouokeun g Beparmeiag avoite
™ BaABida ekmvonc EKTAKTNG avAykng, £TOL WOTE O aoBe-
VIG VA KATOQEPEL VO QVATTVEVOEL A€PA XWPOU.

5 Yy&glovouikn mpogTolpacia

A\ npoEInonoHzH

Kivuvog tpavpatiopov e§artiag eEAMimoug

KaBapiopou!

YroAeippata evoéxeTal va FoUAWOoLY T HACKa, Va

EMNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO CUOTNUA

EKTIVONC KAl VA BE€00LV O€ KivSuvo TNV emituyia Tng

Beparmeiac.

= e aoBevelc pe e€aoBevnévo avooomoINTIKO OU-
otnua ry pe 181aiTePO 10TOPIKS TIPETEL VA YiVETAl Ka-
Onuepvr) amoAUAVoN TwV EEAPTNUATWY TNG
UAOKAC KATOTIV IATPIKAC CUUBOUAAG.

5.1 Ka@apiopog packag

1. AoouvappoAdynon HAoKag (BAEme elkdva ).

2. KaBapiote TN paoka cvpewva Pe Tov akdAoubo
mivaka:

Evépyseia

Ka@npuepiva
EBSopadiaia

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

x

E€aptrpata pdokag Katd To MAUCIUO Ka-
Oapilete OXONAOTIKA E TTaVi 1| YE amain
Bouptoa. X
H: ToroBetrote Ta €€apTANATA HAOKAG
HEOQ OE MALVTHPLO THATWV.

MAéVeTe TV TePISETN KEPANIOU OTO XEPL. X

3. ZemMévete OAa Ta e€apTAUATA pE KaBapo vePO.

4. A@rivete OAQ Ta E£APTANATA VA GTEYVWOOULV OTOV
aépa.

5. Exteheite omtikd éheyyo.

6. Edv eival amapaitnto: AVTIKaTaoTroTe Ta ¢Bapuéva
peEn.
7. 2uvapuoAdynon HAoKAS (BAEMe elkova a).

Ol amoxpwHaTIoPo! Twv e€apTNUATWY
i paokag dev emnpealouy Tn Aertovpyia Tng
HAoKa.

5.2 AM\ayn acOevoig

Movo o€ KAVIKO TopEQ: 2 € TTEPITTWon alayrg acBevoug
TIOETIEL VA TIPOBEITE OE UYEIOVOUIKN TTPOETOIAGIA TNG Ud-
oKac. YTTOOE(EEIC yIa TNV LYEIOVOUIKY) TTPOETOIUAGIA KATA
TNV aMayr} aoBevoug Ba Bpeite oTa EvTuma mAnPoPopL-
Wv 0Ttn 0eAida Tou kataokeuaoTr oto diadiktuo. Katdmiv
emBupiac oac amooTENOULE £MoNng Ta évtuma
TANPOPOPIWV.

6 Amooupon

Mmopeite va amoppipeTe OAA Ta 6QPTAATA OTA OIKIAKA
anoppippata.

7 BAapeg
BAaPn Artia AvtipeTwmon
Mévog oto PuBpilete TnV mepi-
TPOOWTIO Mdoka epappo- | Seon Ke@ahov o
e€artiag Cet oAV o@IXTA. | Alyo TTIo Xahapr
miieonc. Béon.

PuBpilete TnV mepi-
Seon Ke@ahov iyo
IO OPIXTAL

Mdoka epapuo-
Peupa aépog | (et TONU xahapd.

OTO pATL - -
H pdoka Sev mpo-| AmeubuvBeite oe

oapuoletal. €181KO €Umopo.

BAGpBn Artia

AvTtipeT@mon

H pdoka dev €xel
PUBUIOTEl CWOTA.

Ex véou puBuion
uaokac (BAéme

elKOVA n)A

MNpoegoxn pa-

Aev emituy- | OKag @Bappévn.

Avtikatdotaon

TIPOECOXNC LAOKAG.

Xavetal st A
miieon Bepa- votnpa O,w nva
nelac, pn oteyavo.

EAeyxo¢ Buopatog
Kal €5paong Twv
OWAAVWV.

EhaTtwpatikn

(HOvo vented).

BarBida exmvoric
EKTOKTNGAVAYKNG

AVTIKATAOTAOTE TN
pdoka.

8 Texvika dedopéva

Katnyoplia mpoidvtog oup-

ewva pe Tnv odnyia 93/42/ lla
EOK
AlaOTACEIC
MxYxB)

93 mm x 145 mm x
MéyeBog S 89 mm

95 mm x 160 mm x
MéyeBoc M 90 mm

95 mm x 174 mm x
Méyeboc L 91 mm
Bépog
MéyeBoc S 93 g
MéyeBog M 979
Méyeboc L 1029
Kevodg xwpog
MéyeBoc S 180 ml
MéyeBog M 219 ml
Méyeboc L 244 ml
Opla nfeong Bepameiag 4 hPa-25hPa

Y 0vdeon cwArva: Kivog
olpewva pe EN 1SO 5356-1
vented

@22 mm (&ppev)

Mieon petaywyng
BaARida ekmvonic éKTAKTNG

avaykng
« Avolypua: 0,5 hPa
- K\eiowo: 2,2 hPa

Ava@ePOUEVN TIUH EKTTOUTTAG
BopuPou cuuewva Pe TIPO-
Tuno 1SO 4871:

- 2TdBUN NXNTIKAE TTiEoNS 19 dB(A)
- >TéBuN aKoUOTIKAG Tieong 27 dB(A)
- YUVTEAEOTNC afeBaidtnTag 3 dB(A)

AGpKeLa xpriong Ewg kat 12 priveg !

ENISO 17510-2:2009

Epappoopéva mpotuna

TTavhika yla TNV KATAOKEUR TNG HACKAG ynpAaoKouwy, eav
TLX. EKTIOEVTAl 08 EMOETIKA AMOPEUMAVTIKA LUEDCQ. Y€ UE-
HOVWUEVEG TIEQUTTWOELG EVOEXETAL VA Elval avaykaia n
QVTIKATAoTAoN ££APTNHATWY HACKAC TTIO VWPIC,

Me m@UAAEN KATAOKEUAOTIKWY OANAYWV.

9 XapaktnploTIKN KAUITUAN
nigong porg

3TN XAPAKTNPLOTIKY KAUTTUAN THECNG PONG TAPIOTAVETAL

n pory Slapponc o€ e€dpTtnon and tnv mieon Beparneiac.

50 /
/
./
~

e

Méon por diapponc (I/min)

Mieon e€6dou otn cuokeur Beparmeiac (hPa)

10 YAika
E§aptnpa paokag YAKO
Mpoefoxn Haokag SI (o\ikdvn)
> UVOETIKO OTOIXEIO PA (moAuapidio)
KA mepideong PA (mohuapidio)

Opta Beppokpaciac:

Aeitoupyia +5 °C éwg + 40 °C
MeTagopd kat amobrikeuon -20 °C éwg +70 °C
AVTIOTACELG PONG

og 50 I/min 0,15 hPa

o€ 100 I/min 0,5 hPa
AVTIOTAOEIC ponC BarBidag

EKTIVOIG EKTAKTNG QVAYKNG

Eiomvon) og 50 I/min: 0,6 hPa
Exmvor| og 50 I/min: 0,8 hPa




Produkt Zarucni doby
Masky vcetné prislusenstvi 6 mésicll

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko) timto
prohlasuje, ze produkt vyhovuje pfislusnym ustanove-
nim smérnice 93/42/EHS tykajici se zdravotnickych
prostfedkd. Uplny text prohlaseni o shodé& naleznete
na internetovych strankach vyrobce.

WM 68291b 12/2019 CS

1 Zachazeni s maskou

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

Bl Prilozeni masky
B sefizeni masky
Sejmuti masky
4 Rozebrani masky
B Sestaveni masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Maska CARA Full Face se pouziva k l1é¢bé spankové
apnoe a k neinvazivni ventilaci pacientl s ventila¢ni
insuficienci, kterd neni ur¢ena k udrzovani zZivota.

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

2.2 Kontraindikace

Maska se nesmi pouZit v téchto stavech: je nutna ne-
odkladné intubace; bezvédomi; akutnf zvraceni.

V nésledujicich stavech se maska nesmi pouzit nebo
se smi pouzit pouze se zvlastni opatrnosti: Otlaky a
akutni poranéni kize obli¢eje; kozni alergie v oblasti
obli¢eje; deformity v oblasti obli¢eje a nosohltanu;
akutnf bolesti v oblasti obli¢eje; omezeny nebo chybé-
jici kaslaci reflex; klaustrofobie; akutni nauzea.
Pokud si nejste jist/a, zda se vas tyka néktery z vyse
uvedenych stavl, zeptejte se prosim svého osetfuijici-
ho lékare nebo o3etiovatele. Dbejte také kontraindi-
kaci uvedenych v ndvodu k pouziti vaseho lé¢ebného
pristroje.

2.3 Vedlejsi acinky

PFi pouziti masky se mohou vyskytnout tyto vedlejsi
Ucinky: ucpany nos, suchy nos, ranni sucho v Ustech,
pocit tlaku ve vedlejsich dutindch, podrazdéni spoji-
vek, zarudnuti kdize, otlaky na obli¢eji, rusivé zvuky pfi
dychani.

Pri vyskytu téchto vedlejsich ucink( se obratte na
svého o3etiujiciho lékare nebo o3etiovatele.

3 Bezpecnost

Nebezpedi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pripadé nespravné manipulace s maskou mize

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

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

= Masku pouzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

= Na pacienty, ktefi si nemohou masku sami
sejmout, musf dohlizet kvalifikovany osettujici
personal.

Nebezpedi zranéni v diisledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/dniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpedi zranéni v disledku anestetickych

plyna!

Anesteticky plyn mGze 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.

= Pfed prvnim pouzitim masku vycistéte (viz bod
Hygienicka pfriprava).

= Masku pravidelné Cistéte.

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pasky

Spojovaci prvek

Kolénko

Nouzovy vydechovy ventil
Otocné objimka

Télo masky

N o vk~ W N

Spona pasku

8. Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pfistroje

U nékterych pristrojovych kombinaci skute¢ny tlak
v masce neodpovida predepsanému terapeutickému
tlaku, i kdyZ terapeuticky pfistroj ukazuje spravny
tlak. Nechte takovou pristrojovou kombinaci sefidit
|ékafem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skute¢ny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku.

€



4.3 Vydechovy systém

Soucasti masky je integrovany vydechovy systém.
Spojovaci prvek a télo masky jsou tvarované tak, aby
se mezi témito dily vytvorila mezera. Touto 3térbinou
mUze unikat vydechovany vzduch.

4.4 Nouzovy vydechovy ventil
A\ VAROVANI

Nebezpeéi zaduseni v diisledku nespravné

fungujiciho nouzového vydechového ventilu!

Rezidua mohou ventil zalepit a to mlze vést ke

zpétnému vdechovani CO,.

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

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

5 Hygienické zpracovani

A VAROVANI

Nebezpedi zranéni v diisledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch 1écby.

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

6. Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

7. Masku sestavte (viz obrazek (B

o Zmény zabarven( dild masky nenarusujf
1 funkci masky.

5.2 Zména pacienta

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

6 Likvidace

Vsechny dily mlzete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

7 Zavady

Zavada PFic¢ina Odstranéni

Bolestivy tlak | Maska sedi prilis
na obliceji. tésné.

Nastavte hlavové pasky
trochu volnéji.

Maska sedi prilis
Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéj.

dicf do oci. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne. vaného prodejce.

Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek a).

ManZeta masky je | ManZetu masky

" Neni dosazen | poSkozend. vyméfite.
5.1 Cisténi masky terapeuticky | Systém hadic Zkontrolujte spojky a
] tlak. tésni. fadné pfipevnén hadic.
1. Masku rozeberte (viz obrazek [fJ). netesn — - focl® pripevhenhadc
Nouzovy vydechovy
2. Masku cistéte podle nasledujici tabulky: ventil je vadny (jen | Masku vyméite.
vented).
Akce s T .
2 |2 | 8 Technické udaje
s S
2 =)
Q 5 Trida pfistroje podle smérnice lla
2 93/42/EHS
Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X Rozméry
Listicim prostiedkem. (SxVxH)
Dily masky pfi myti dikladné ocistéte Vel?kost S 93 mm x 145 mm x 89 mm
hadikem nebo mékkym kartackem. X Velikost M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Nebo: Césti masky vlozte do myeky nadobi. Velikost L 95 mm x 174 mm x 91 mm
Hlavové pasky myjte rukou. X Hnl‘itnOSt
< y PR Velikost S 93¢
3. V3echny dily nakonec oplachnéte ¢istou vodou. Velikost M 974
4. Vsechny dily nechte uschnout volné na vzduchu. Velikost L 102¢

5. Provedte vizuaini zkousku.

Objem mrtvého prostoru

tlaku

Velikost S 180 ml
Velikost M 219 ml
Velikost L 244 ml
Rozmezi terapeutického 4hPa - 25 hPa

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

@ 22 mm (samec)

Rozsah teploty:
Provoz
Pfeprava a skladovani

+5°Caz +40 °C
-20°Caz +70°C

Préitokovy odpor

pfi 50 I/min 0,15 hPa
pfi 100 I/min 0,5 hPa
Pritokovy odpor nouzového

vydechového ventilu

Vdechovani pfi 50 I/min: 0,6 hPa
Vydechovani pfi 50 I/min: 0,8 hPa
Spinaci tlak

Nouzovy vydechovy ventil

e Otevient: 0,5 hPa
e Zavfeni: 2,2 hPa
Hodnota emisi hluku uvede-

né& dvéma Cisly podle normy

IS0 4871:

- hladina akustického tlaku 19 dB(A)
- hladina akustického vykonu 27 dB(A)
- faktor nejistoty 3 dB(A)

Doba pouzitelnosti

A? 12 mésich !

Pouzité normy

EN IS0 17510-2:2009

9 Charakteristika tlak/priitok

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

L
/
/
—

e

Stfedni Unikovy pratok (I/min)

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

Dil masky Material
ManZeta masky Sl (silikon)
Spojovaci prvek PA (polyamid)
Spona pasku PA (polyamid)
Otocna objimka, télo masky, PA (polyamid)

kolénko

Elastan, polyester,
PU (polyuretan),
CO (bavina)
Nouzovy vydechovy systém: Koleno, | PA (polyamid),
nouzovy vydechovy ventil, pojistka | SI (silikon),
ventilu PP (polypropylen)

Hlavové pasky

1 Materialy masky starnou, jestlize jsou napiiklad
vystaveny agresivnim cisticim prostredkdm.

V ojedinélych pfipadech mudze byt nezbytné vyménit

dily masky dfive.

Konstrukéni zmény vyhrazeny.

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

11 Zaruka

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

Nezapomenite, Ze jakykoli nérok na zaruku a na odpo-
védnost zanikad, jestlize nepouzijete pfisludenstvi do-
poruc¢ené v navodu k pouziti, ani originalni nahradni
dily.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.
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1 Obsluha

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

[l Nasadenie masky
B} Nastavenie masky
Siatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel poutzitia

Maska CARA Full Face sa pouziva na oSetrovanie
spankového apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie Zivot
udrzujucu respiraciu pacientov s respira¢nou insufi-
cienciou. SIuzi ako spojovaci prvok medzi pacientom
a terapeutickym pristrojom.

2.2 Kontraindikacie

Maska sa nesmie pouzivat v nasledujucich situaciach:
Potreba okamzitej intubacie; bezvedomie, akutne
vracanie.

Maska sa smie pouZzivat s osobitnou opatrnostou len
v nasledujucich situaciach: podliatiny a akutne pora-
nenia pokozky tvére; kozné alergie v oblasti tvare; de-
formécie tvare alebo nosohltana; akutna bolest v
oblasti tvare; obmedzeny alebo nepritomny reflex
kasla; klaustrofébia; akutna nevolnost.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektora z uvedenych
situdcif, opytajte sa svojho lekdara alebo zdravotnicke-
ho pracovnika. Prihliadajte aj na kontraindikacie v na-
vode na pouzitie vasho terapeutického pristroja.

2.3 Vedlajsie ucinky

Pri pouziti masky sa mézu vyskytnut nasledujuce ved-
[ajSie Ucinky: upchaty nos, suchy nos, ranna suchost v
Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach, podrazde-
nie o¢nych spojoviek, s¢ervenanie koze, odtlacky na
tvari, rusivé zvuky pri dychani.

Ak sa vyskytnu tieto vedlajsie Ucinky, obratte sa na
svojho lekdra alebo zdravotnickeho pracovnika.

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo trazu pri spatnom vdychovani

Co,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze

dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

= Masku si nasadzuje iba na dlh3iu dobu pocas
chodu terapeutického pristroja.

SO

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

= Pacienti, ktori si neméZzu zlozit masku sami, mu-
sia byt sledovani kvalifikovanym zdravotnickym
personalom.

Nebezpeéenstvo tirazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontdnnym
dychanim.

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

Nebezpecenstvo trazu v désledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn méze unikndt cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouzivajte pocas anestézie.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku

nedostatocného cistenia!

Maska méze obsahovat necistoty, ktoré mézu

ohrozit pacienta.

= Pred prvym pouzitim masku vycistite (pozri
kapitolu Hygienicka priprava).

= Masku pravidelne Cistite.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov najdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy
Spojovaci prvok

Koleno

Nudzovy vydychovy ventil
Otocné puzdro

Telo masky

N o vk~ W N

Spona popruhu

8. Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda

skutoc¢ny tlak v maske predpisanému terapeutickému

tlaku, aj ked je na terapeutickom pristroji zobrazeny

spravny tlak. Kombinaciu pristrojov nechajte nastavit
lekérovi alebo odbornému predajcovi tak, aby skutoc¢-
ny tlak v maske zodpovedal terapeutickému tlaku.

4.3 Vydychovy systém

Maska ma integrovany vydychovy systém. Spojovaci
prvok a telo masky su tvarované tak, aby sa medzi



tymito dielmi vytvorila medzera. Cez tuto Strbinu
moze unikat vydychovy vzduch.

4.4 Nudzovy vydychovy ventil
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia v dosledku nespravne
fungujiceho nidzového vydychového ventilu!
Zvysky moézu zalepit ventil a sposobit spatné
vdychovanie CO,.

= Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su otvory

nudzového vydychového ventilu volné.

Pri vypadku terapeutického pristroja sa otvori nidzo-
vy vydychovy ventil, aby pacient mohol dychat okolity
vzduch.

5 Hygienicka priprava

o Zmena sfarbenia dielov masky neméa
1 negativny vplyv na funkciu masky.

5.2 Zmena pacienta

Len v klinickej oblasti: V pripade zmeny pacienta mu-
site masku hygienicky pripravit. Pokyny na hygienicku
pripravu pri zmene pacienta najdete v brozure na in-
ternetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam brozdru i
zasleme.

6 Likvidacia

Vsetky diely mézete zlikvidovat ako domovy odpad.

10 Materialy

Diel masky Material
ManZeta masky SI (silikon)
Spojovaci prvok PA (polyamid)
Spona popruhu PA (polyamid)
Otocné puzdro, telo masky, koleno | PA (polyamid)

Hlavové popruhy

elastan, polyester,
PU (polyuretan),

CO (bavina)
Nudzovy vydychovy systém: Uhol, | PA (polyamid),
ntdzovy vydychovy ventil, zamok | SI (silikan),
ventilu PP (polypropylén)

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo trazu v dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

= Pri pacientoch s oslabenym imunitnym systémom
alebo $pecifickou diagnézou dezinfikujte diely

masky po konzultacii s lekarom denne.

5.1 Cistenie masky

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

7 Poruchy
Porucha Pri¢ina Odstranenie
Tlakové bolest | Maska prilieha Uvolnite trochu hlavové
v tvari. prilis tesno. popruhy.
Maska prilieha Utiahnite trochu
Prievan prilis volne. hlavové popruhy.
v oku. Kontaktujte odborné-

Maska nesedi. ho predaeu.

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

ManzZeta masky je | Vymefite manzetu

Nedosahuje | poSkodena. masky.
sa terapeutic- | Systém hadic je Skontrolujte konektor a
ky tlak. netesny. spojenie hadic.

Nudzovy vydycho-
vy ventil je chybny | Vymerite masku.
(len ,vented").

Ukon g
g |E
5 7]
@ )
o |5
[
Umyte diely masky teplou vodou a jemnym X

Cistiacim prostriedkom.

Diely masky pri umyvani dokladne vycistite
handrickou alebo makkou kefkou. X
Alebo: Casti masky vlozte do umyvacky.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

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

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.

N oo v ok W

Poskladajte masku (pozri obr. B).

8 Technickeé udaje

Produktova trieda podla lla

smernice 93/42/EHS

Rozmery

(§xvxh)

Velkost S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Velkost M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Velkost L 95 mm x 174 mm x 91 mm
Hmotnost

Velkost S 93¢

Velkost M 97¢g

Velkost L 102 g

Objem mftveho priestoru

Velkost S 180 ml

Velkost M 219 ml

Velkost L 244 ml

Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa - 25 hPa

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

11 Zaruka

Hadicova pripojka: Kuzel

podfa EN 1SO 5356-1

Lvented” @ 22 mm (vnitorna)
Teplotny rozsah:

Prevadzka +5°Caz +40°C
Preprava a skladovanie -20°Caz +70 °C
Odpor pri pradeni

pri 50 I/min 0,15 hPa

pri 100 I/min 0,5 hPa
Odpor pri pradeni, ntdzovy

vydychovy ventil

Vdych pri 50 I/min: 0,6 hPa
Vydych pri 50 I/min: 0,8 hPa
Spinaci tlak

Nudzovy vydychovy ventil

® otvorenie: 0,5 hPa

® zatvorenie: 2,2 hPa
Uvedend dvojciferna hodnota

emisif hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 19 dB(A)

— hladina akustického

vykonu 27 dB(A)

— faktor neistoty 3 dB(A)
Doba pouzivania Do 12 mesiacov’
Aplikované normy EN 1SO 17510-2:2009

1 Materialy masky podliehaju starnutiu, ked' su
vystavené napr. agresivnym cistiacim prostriedkom.
V ojedinelom pripade moze byt nutna skorsia vymena
dielov masky.

Konstruk¢né zmeny vyhradené.

9 Krivka tlak-prietok

Na krivke tlak-prietok je zndzorneny prietok unikania
v zavislosti od terapeutického tlaku.
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Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

Spolo¢nost Lowenstein Medical poskytuje zékazniko-
vi nového originalneho vyrobku znacky

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

Majte na zreteli, ze kazdy narok na zaruku a ru¢enie
zanikne, ak sa nepouzije ani prislusenstvo odporuca-
né v navode na pouzitie ani originalne nahradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt
Masky vratane prislusenstva

Zarucné lehoty

6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Lowenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Nemecko) tymto vyhlasuje, ze vyrobok
zodpoveda prislusnym ustanoveniam smernice 93/42/
EHS o zdravotnickych poméckach. Uplny text vyhla-
senia o zhode je k dispozicii na internetovej stranke
vyrobcu.



tilbehgr ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale
reservedele.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt Garantiperioder
Masker inklusive tilbeher 6 maneder

12 Overensstemmelseserklzering

Hermed erklaerer

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

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

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

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Masken CARA Full Face bruges til behandling af
sgvnapng og til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende
ventilation af patienter med ventilatorisk insufficiens.
Den anvendes som forbindelseselement mellem pa-
tienten og terapiapparatet.

2.2 Kontraindikationer

| felgende situationer ma masken ikke benyttes: Nad-
vendighed for gjeblikkelig intubation; bevidstlashed,
akut opkastning.

| felgende situationer ma masken kun benyttes med
seerlig forsigtighed: Tryksteder og akutte kvaestelser i
ansigtshuden; hudallergier i ansigtsregionen; misdan-
nelser i ansigt eller naesesveelg; akutte smerter i an-
sigtsregionen; begranset eller manglende
hosterefleks; klaustrofobi; akut kvalme.

Hvis du ikke er sikker pa, om en af disse situationer
passer i dit tilfaelde, sd serg din behandlende lzege el-
ler medicinske radgiver. Bemaerk ogsa kontraindikati-
onerne i brugsanvisningen til terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Der kan forekomme fglgende bivirkninger ved brug
af masken: stoppet naese, ter naese, tar mund om
morgenen, trykfornemmelse i bihulerne, irritation af
bindehinden, redmen, tryksteder i ansigtet, forstyr-
rende stgj ved indadnding.

Hvis der opstar disse bivirkninger, sa kontakt din be-
handlende lzege eller medicinske radgiver.

3 Sikkerhed

Fare for kveestelser pa grund af

CO,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens abninger.

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

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

= Patienter, der ikke selv kan tage masken af, skal
overvages af kvalificeret plejepersonale.

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 kvaestelser pga. manglende rengoring!

Masken kan have urenheder, og de kan udggre en

fare for patienten.

= Renger masken inden farste brug (se kapitlet
"Hygiejnisk behandling").

= Renger masken regelmaessigt.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

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

Forbindelseselement

Vinkel

Ngdudandingsventil

Drejebasning

Maskeelement

N o v~ W N

Bandclips
8. Maskevulst

4.2 Kompatible apparater

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

4.3 Udandingssystem

Masken er udstyret med et integreret udandingssy-

stem. Forbindelseselementet og maskeelementet er

udformet sdledes, at der opstar et mellemrum mellem
disse dele. Den udandede luft kan slippe ud via dette
mellemrum.



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 nedudandings-
ventilens dbninger er frie.

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

5.2 Skiftende patienter

Kun pa klinisk omrade: Hvis patienten skiftes, skal der
foretages en hygiejnisk behandling af masken. Henvis-
ninger om den hygiejniske behandling ved skift af pa-
tient finder du i en brochure pa producentens

internetside. Efter gnske tilsender vi dig ogsa brochuren.

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

7 Fejl

5 Hygiejnisk behandling Feil Arsag Udbedring

Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt

A ADVARSEL ansigtet. stramt. mindre stramt.
Fare for kvaestelser pga. utilstrakkelig :\/Iatsken sidder for Ir:dstil hovedbéndet lidt
: ost. strammere.

rengering! Treekluft i gjet.
Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense Masken passer Kontakt forhandleren.
funktionen af det integrerede udandingssystem og ikke.

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

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

2. Renggr masken i henhold til efterfalgende tabel:

Handling s En
S |E
[ (7]
a |8
Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X
rengeringsmiddel.
Renger maskedelene grundigt med en klud
eller en blad barste under vaskningen. X
Eller: Leeg maskedelene i opvaskemaskinen.
Vask hovedbandet i handen. X
3. Skyl alle dele af med rent vand.
4. Lad alle dele lufttarre.
5. Foretag en visuel kontrol.
6. Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele.
7. Saml masken (se fig. [

Misfarvninger pa maskedelene pavirker
ikke maskens funktion.

Masken er ikke ind-| Indstil masken pé ny (se
stillet korrekt. fig. (-

Maske\{ulsten € | Udskift maskevulsten.
beskadiget.

Terapitrykket
opnas ikke.

Kontroller, at stiksam-
lingerne og slangerne
sidder korrekt.

Slangesystemet er
uteet.

Nedudandingsven-
tilen er defekt (kun | Udskift masken.
vented).

8 Tekniske data

Produktklasse ifelge direktiv

93/42/E0F la

Mal

(BxHxD)

Starrelse S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Starrelse M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Starrelse L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Veegt

Starrelse S 9g

Starrelse M 97¢

Starrelse L 102¢g
Dgdrumsvolumen

Starrelse S 180 ml

Starrelse M 219 ml

Starrelse L 244 ml
Terapitrykomrade 4 hPa - 25 hPa

Slangetilslutning: Konus
ifelge EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (han)
Temperaturomrade:
Drift +5°Ctil + 40 °C

Transport og opbevaring -20 °Ctil +70 °C

Stremningsmodstand

ved 50 I/min 0,15 hPa
ved 100 I/min 0,5 hPa
Stremningsmodstand

ngdudandingsventil

Inspiration ved 50 I/min: 0,6 hPa
Eksspiration ved 50 I/min.: 0,8 hPa
Koblingstryk

Negduddndingsventil

* Abn: 0,5 hPa
o [uk: 2,2 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi

ifelge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 19 dB(A)
- Lydeffektniveau 27 dB(A)
- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Brugsvarighed Op til 12 méaneder '

Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

" Materialerne i masken aldes, hvis de f.eks. er udsat
for aggressive renggringsmidler. | saerlige tilfaelde kan
det vaere n@dvendigt, at udskifte maskedelene tidli-
gere.

Med forbehold til konstruktionsaendringer.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

_—
/
/
/

e

Middel lekageflow (I/min)

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

Maskedel Materiale

Maskevulst Sl (silikone)
Forbindelseselement PA (polyamid)
Bandclips PA (polyamid)
\l?i;eliglbesnmg, maskeelement, PA (polyamid)

Elasthan, polyester,
Hovedband PU (polyurethan),

CO (bomuld)

TPE (termoplastisk
Nedudandingsventil elastomer),

PP (polypropylen)
Naduddandingssystem: Vinkel, PA (pplyamld),
nedudandingsventil, ventilsikring Sl (sitione),

PP (polypropylen)

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

11 Garanti

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

Lowenstein Medical indbygget reservedel en be-
graenset producentgaranti i henhold til de garantibe-
tingelser, som gaelder for det pagaeldende produkt,
og de nedenfor angivne garantiperioder fra kgbsda-
toen. Garantibetingelserne kan hentes pa producen-
tens internetside. Efter gnske fremsender vi gerne
garantibetingelserne.

Bemaerk, at ethvert krav om garanti og ansvar bort-
falder, hvis det i brugsanvisningen anbefalede
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1 Betjening

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

Bl Sette masken pé

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2 Innfering

2.1 Bruksformal

Masken CARA Full Face brukes til behandling av
sgvnapne, til ikke-invasiv behandling og ikke livsbeva-
rende respirasjon av pasienter med ventilatorisk insu-
ffisiens. Den fungerer som forbindelseselement
mellom pasi-ent og terapiapparat.

2.2 Kontraindikasjoner

Masken skal ikke brukes i falgende situasjoner: Nar
umiddelbar intubering er ngdvendig; ved bevisstlgs-
het, akutte brekninger.

Masken skal bare brukes med spesiell varsomhet i fal-
gende situasjoner: Trykkpunkter og akutte sar pa hu-
den i ansiktet; hudallergier i ansiktsomradet;
deformasjon av ansikt eller nese/svelg; akutte smerter
i ansiktsomradet; begrenset eller manglende hostere-
fleks; klaustrofobi; akutt kvalme.

Hvis du ikke er sikker pa om en av disse situasjonene
gjelder for deg, ma du sperre din behandlende lege
eller medisinske omsorgsperson. Vaer ogsa oppmerk-
som pa kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Falgende bivirkninger kan oppsta under bruk av mas-
ken: tett nese, tarr nese, munntarrhet om morgenen,
trykkfelelse i bihulene, irritasjon av gynene, huden
blir rad, trykkpunkter i ansiktet, forstyrrende lyder nar
man puster.

Huvis disse bivirkningene oppstar, ma du henvende
deg til din behandlende lege eller medisinske om-
sorgsperson.

3 Sikkerhet

Fare for personskader ved at det pustes inn CO,!
Ved feil handtering av masken kan det bli pustet inn
CO,.

= Maskens ekspirasjonssystem ma ikke stenges.

= Masken ma bare settes pa i lengre tid nar
terapiapparatet er i gang.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

= Pasienter som ikke selv kan ta av seg masken, ma
overvakes av kvalifisert pleiepersonell.

Fare for personskader ved at masken sklir ut av

stilling!

Dersom masken sklir ut av stilling eller faller ned, er

terapien ikke effektiv.

= Pasienter med begrenset spontan pusting ma
overvakes.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

Fare for personskader pa grunn av narkosegass!

Narkosegass kan slippe ut gjennom

ekspirasjonsventilen og veere til fare for andre

personer.

= Masken ma aldri brukes under anestesi.

Fare for personskader ved manglende

rengjering!

Masken kan veere tilsmusset, og det kan innebaere

risiko for pasienten.

= Rengjer masken fer farste bruk (se kapittel
Dekontaminasjon).

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband

Forbindelseselement

Vinkel

Ekspirasjonsventil for ngdstilfeller
Dreiehylse

Maskens hoveddel

Bandklips

N o v~ W N

8. Maskepute

4.2 Kompatible apparater

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



4.3 Ekspirasjonssystem

Masken er utstyrt med integrert ekspirasjonssystem.
Forbindelseselementet og maskens hoveddel er for-
met slik at det oppstar en spalte mellom disse delene.
Luften som pustes ut, kan slippe ut gjennom denne
spalten.

4.4 Nod-ekspirasjonsventil

A\ ADVARSEL

Kvelningsfare ved ukorrekt funksjon av ned-
ekspirasjonsventil!
Rester kan fare til at ventilen klebes sammen og til at

det pustes inn CO,.

ventilens dpninger er fri.

= Kontroller fgr hver bruk at ngd-ekspirasjons-

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

5 Dekontaminasjon

A\ ADVARSEL

rengjering!

terapien blir vellykket.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

Rester kan tette til masken, redusere funksjonen til
det integrerte ekspirasjonssystemet og hindre at

= Hos pasienter med svekket immunsystem eller
spesiell sykdomshistorie ma maskedelene etter
samrad med lege desinfiseres daglig.

5.1 Rengjoring av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen

nedenfor:

Handling

Daglig

Ukentlig

Vask maskedelene med varmt vann og mildt
rengjeringsmiddel.

Under vaskingen ma maskedelene rengjeres
grundig med en klut eller myk berste.
Eller: Legg maskedelene i oppvaskmaskinen.

Vask hodebéndet for hand.

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

5. Utfer en visuell kontroll.

6. Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

7. Sette masken sammen (se figur B).

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

Dgdromsvolum

10 Materialer

5.2 Bytte mellom pasient

Kun i det kliniske omradet: Ved en resirkulering ma
masken desinfiseres. Du finner merknader om hygi-
ensk behandling ved pasientveksel i en brosjyre pa
internettadressen til produsenten. P& forespgarsel
sender vi deg ogsa brosjyren.

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

Maskedel Materiale
Maskepute Sl (silikon)
Forbindelseselement PA (polyamid)
Bandklips PA (polyamid)

Transport og lagring

Sterrelse S 180 ml
Starrelse M 219 ml
Starrelse L 244 ml
Terapitrykkomrade 4 hPa - 25 hPa
Slangekopling: Konus iht.

EN ISO 5356-1

vented @ 22 mm (hann)
Temperaturomrade:

Drift +5 °Ctil + 40 °C

-20 °Ctil + 70 °C

Dreiehylse, maskens hoveddel,
vinkel

PA (polyamid)

Stremningsmotstand

Elastan, polyester,

Hodeband PU (polyuretan),
CO (bomull)
Ekspirasjonssystem for nadstilfeller: | PA (polyamid),
Vinkel, ekspirasjonsventil for Sl (silikon),
nadstilfeller, ventilsikring PP (polypropylen)

ved 50 I/min 0,15 hPa
ved 100 I/min 0,5 hPa
Stremningsmotstand ekspi-

rasjonsventil for nedstilfeller

Innanding ved 50 I/min: 0,6 hPa
Utanding ved 50 I/min: 0,8 hPa
lydtrykk

Ekspirasjonsventil for

nadstilfeller

o Apning: 0,5 hPa
o Lukking: 2,2 hPa
Angitt dual steyemisjonsverdi

i henhold til 1SO 4871:

- Lydtrykkniva 19 dB(A)
- Lydeffektniva 27 dB(A)
- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A)
Brukstid Inntil 12 méneder '

Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i avet lost. litt.
yer Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur ﬂ).
Maskeputen er .
skadet Skift ut maskeputen.
Terapitrykket | Slangesystemet er Kontroller pluggforbin-
nas ikke. Utett delsen og at slangene
' sitter korrekt.
Ekspirasjonsven-
tilen for nadstilfel- | , .
ler er defekt (kun Skift ut masken.
ventilert).

8 Tekniske data

Produktklasse iht. direktiv lla

93/42/EQF

Mal

(BxHxD)

Starrelse S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Starrelse M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Starrelse L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Vekt

Starrelse S 93¢

Storrelse M 97¢

Starrelse L 102 g

Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

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

Med forbehold om konstruksjonsendringer.

9 Trykk-flow-karakteristikk

| trykk-flow-karakteristikken vises lekkasjeflow
avhengig av terapitrykk.
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Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

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

11 Garanti

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

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

6 maneder

Masker inklusive tilbehar

12 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten

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

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

Bl Maskpasattning

| Maskinstalining
Maskavtagning

n Isértagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning

2.1 Andamal

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

2.2 Kontraindikationer

| féljande situationer far masken inte anvandas: Be-
hov av omedelbar intubation; medvetsldshet, akut
krakning.

| foljande situationer far masken bara anvandas med
sarskild forsiktighet: Tryckpunkter och akuta skador
pa ansiktshuden; hudallergier i ansiktsomradet; an-
sikts- eller nashalsdeformationer; akuta smartor i an-
siktsomradet; begransning eller avsaknad av
hostreflex; klaustrofobi; akut illamaende.

Om du inte ar saker pad ifall ndgon av de har situatio-
nen passar in pa dig bor du fraga din behandlande 1&-
kare eller sjukvardsradgivare. Folj ocksa
kontraindikationerna i bruksanvisningen for behand-
lingsapparaten.

2.3 Biverkningar

Foljande biverkningar kan férekomma vid anvandning
av masken: tappt nasa, torr ndsa, muntorrhet pa mor-
gonen, tryckkansla i bihalorna, bindehinneirritation,
hudrodnad, tryckpunkter i ansiktet, stérande ljud vid
andning.

Om ndagon av dessa biverkningar uppkommer bér du
vanda dig till din behandlande lakare eller sjukvards-
radgivare.

3 Sadkerhet

Riskor for skador genom aterinandning av CO,!
Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gas inandas
pa nytt.

= Slut inte till maskens utandningssystem.

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

= Anvénd bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Patienter som inte sjdlva kan ta av sig masken
maste Gvervakas av kvalificerad vardpersonal.

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 innebéra

risk for patienten.

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

= Rengor masken regelbundet.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband

Kopplingselement

Vinkel

Nodutandningsventil

Skruvhylsa

Maskstomme
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Clips
8. Mjukdel

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer dverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten vi-
sar ratt tryck. Lat en l&kare eller en aterforsaljare stalla
in apparatkombinationen sa att det verkliga trycket
overensstammer med behandlingstrycket.

4.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem. Koppling-
selementet och maskstommen ar utformade sa att
det bildas en springa mellan dessa delar. Genom den-
na springa kan utandningsluften tranga ut.



4.4 Nodutandningsventil

A\ VARNING

Risk for kvavning pa grund av att

ndédutandningsventilen inte fungerar ratt!

Restpartiklar kan klibba igen ventilen och medféra

aterandning av CO,.

= Kontrollera fore varje anvandning att
nodutandningsventilens dppningar ar fria.

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

5 Hygienisk beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande foremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och &ventyra

behandlingsresultatet.

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

5.1 Rengodring av masken
1. Taisar masken (se figur n).

2. Rengor masken enligt tabellen nedan:

Atgard

Varje dag
En gang i veckan

Tvétta maskdelarna med varmt vatten och
milt rengdringsmedel.

Rengdr maskdelarna noggrant med en duk
eller en mjuk borste. X
Eller: Ldgg maskdelarna i diskmaskinen.

Tvétta huvudbanden for hand. X

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

Vid behov: Byt skadade delar.
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Stt ihop masken (se figur (B

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

Behandlingstryckomrade

4 hPa - 25 hPa

5.2 Patienthyte

Bara vid klinisk anvandning: Vid patientbyte maste
masken genomga hygienisk beredning. Anvisningar
foér hygienisk beredning vid patientbyte finns i en bro-
schyr pa tillverkarens Internet-sida. Om du sa énskar
kan vi ocksa skicka broschyren med post.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

7 Fel

Slanganslutning: Kona

10 Material

Fel Orsak Atgard

Trycksmartor i | Masken sitter for | Ldtta nagot pa

enligt EN 150 5356-1 Maskdel Material
vented 222 mm (hane) Andningskapa Sl (silikon)
Temperaturomrade: Kopplingselement PA (polyamid)

Drift +5°C—+40°C Clips PA (polyamid)
Transport och férvaring -20°C-+70°C Skruvhylsa, andningsmask, vinkel | PA (polyamid)
Flodesmotstand Elasthan, polyester,
vid 50 I/min 0,15 hPa Huvudband PU (polyuretan),

vid 100 I/min 0,5 hPa CO (bomull)
FIlcl)desmotsltand ) N6dutandningssystem: Vinkel, PA (pglyamld),
nédutandningsventil nédutandningsventil, ventilsakring Sl (silikon),
Inandning vid 50 I/min: 0,6 hPa ! PP (polypropen)
Utandning vid 50 I/min: 0,8 hPa

Kopplingstryck Alla maskdelgr ar fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
Nodutandningsventi och DEHP (dietylhexylftalat).

« Oppning: 0,5 hPa .

* Stangning: 2,2 hPa 11 Garanti

Angivna bulleremissions- Lowenstein Medical beviljar képare av nya original
varden enligt ISO 4871: Léwenstein Medical-produkter och av

- Ljudtrycksniva 19 dB (A) Léwenstein Medical monterade reservdelar en be-
- Ljudeffektniv 27 dB (A) gréansad tillverkargaranti i enlighet med de fér respek-
- Osakerhetsfaktor 3dB (A) tive produkt gallande garantivillkoren och under

Anvandningstid

Upp till 12 manader '

Tilldmpade normer

EN1SO 17510-2:2009

ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama at huvudbandet
Luftdrag i I6st. nagot.
dgonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.
Masken &r inte ratt | Stéll in masken pa nytt
installd. (se ﬂgura ).
Mjukdelen ar Byt mjukdelen.
. skadad.
Behandlings- Komtrolera <ok
trycket upp- | Slangsystemet l.on 10 erahs z?ng opP
nas inte. ottt ingarna och slangarnas

fastsattning.

Nodutandnings-
ventilen &r defekt | Byt masken.

(enbart vented).

8 Tekniska data

' Materialen i masken aldras om de utsatts for t.ex.
aggressiva rengdringsmedel. | vissa fall kan det bli
nodvandigt att byta maskdelar tidigare.

Med forbehall for konstruktionsandringar.

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflodet som
funktion av behandlingstrycket.

L
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Genomsnittligt lackflode (I/min)

Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

Produktklass enligt direktiv la

93/42/EEG

Yttermatt

(BxHxD)

Storlek S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Storlek M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Storlek L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Vikt

Storlek S 93¢

Storlek M 974¢

Storlek L 102 g
Doédutrymmesvolym

Storlek S 180 ml

Storlek M 219 ml

Storlek L 244 ml

nedan angivna garantitider raknat fran inképsdagen.
De kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Inter-

net-sida. Om du sa 6nskar skickar vi ocksa garantivill-
koren med post.

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

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor
uppkommer.

Produkt
Masker inkl. tillbehor

Garantitider

6 manader

12 Overensstammelseférklaring

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



Tuote Takuuajat

Maskit seka lisdvarusteet 6 kuukautta

12 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa) vakuut-
taa taten, etta tuote vastaa ladkinnallisista laitteista

annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia vaatimuksia.

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonai-
suudessaan valmistajan internetsivuilta.
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1 Kaytto

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

[l Maskin asettaminen paikoilleen
B Maskin saatdminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin
B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

CARA Full Face-kokokasvomaskia kaytetaan uniap-
nean hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiivi-
seen sekd ei elamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se
toimii potilaan ja hoitolaitteen vélisend yhteysele-
menttina.

2.2 Vasta-aiheet

Maskia ei saa kdyttaa seuraavissa tilanteissa: Valitto-
man intubaation tarve; tajuttomuus, akuutti oksenta-
minen.

Seuraavissa tilanteissa maskin kaytt6 on sallittua vain,
kun noudatetaan erityista varovaisuutta: Painaumat
ja akuutit haavat kasvoilla; ihoallergiat kasvojen
alueella; kasvojen tai nenanielun epamuodostumat;
akuutti kipu kasvojen alueella; rajoittunut tai puuttu-
va yskimisrefleksi; klaustrofobia; akuutti pahoinvointi.

Jos et ole varma, koskeeko jokin naista tilanteista si-
nua, kaanny hoitavan laakarin tai hoitoyksikén puo-
leen. Huomioi my6s hoitolaitteen kayttdohjeessa
mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kaytettaessa: tukkeutunut nend, kuiva nend, kuiva
suu aamuisin, paineentunne poskionteloissa, sidekal-
vojen drsyyntyminen, ihottumat, painaumat kasvoissa
seka hairitseva aani hengitettdessa.

Mikali téllaisia haittavaikutuksia ilmenee, kaanny
hoitavan laakarin tai hoitoyksikén puoleen.

3  Turvallisuus

C0,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitellaan vaarin.

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

= Ammattitaitoisen henkilékunnan on valvottava
potilaita, jotka eivat pysty itse ottamaan maskia
pois.

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Ala koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

Puhdistuksen laiminlydnnista aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Maskissa voi olla epapuhtauksia, jotka voivat

vaarantaa potilaan.

= Puhdista maski ennen ensimmaista kayttokertaa
(katso luku Hygieeninen puhdistus).

= Puhdista maski saannoéllisin valein.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Paaremmi

Yhteyselementti

Kulmakappale

Antiasfyksiaventtiili

Pyoriva liitin

Maskin runko
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Paaremmin kiinnike

8. Maskityyny
4.2 Yhteensopivat laitteet

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

4.3 Uloshengitysventtiili

Maskiin on integroitu uloshengitysventtiili. Yhteysele-
mentti ja maskin runko on muotoiltu siten, ettd niiden
valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee taman
raon kautta ulos.



4.4 Antiasfyksiaventtiili

A\ VAROITUS

Tukehtumisvaara, mikali antiasfyksiaventtiili ei

toimi oikein!

Lika voi tukkia venttiilin ja aiheuttaa CO,-

takaisinhengitysta.

= Tarkista aina ennen kayttda, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

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

5 Hygieeninen puhdistus

A\ VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentaa integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

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

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pura maski osiin (ks. kuva [

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

i i = £
Toimenpide £ s
E =
- 5
w (=
o S

Pese maskin osat ldmpimalla vedelld ja X

miedolla puhdistusaineella.

Puhdista maskin osia pesun yhteydessa
kankaalla tai pehmealla harjalla. X
Tai: Laita maskin osat astianpesukoneeseen.

Pese padremmi kasin. X

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmdamadrdinen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.
Kokoa maski (ks. kuva B
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Maskin osien varien muuttumisella ei ole
vaikutusta maskin toimintaan.

5.2 Potilaan vaihtuminen

Vain kliinisella alueella: Maski on puhdistettava ja
desinfioitava, jos sita kdyttava potilas vaihtuu. Ohjeita
hygieeniseen puhdistukseen potilaan vaihtuessa |6y-
tyy valmistajan internet-sivuilla olevasta esitteesta.
Voimme pyynnostd lahettad esitteen myds postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen

Kasvoja sarkee

painaumien Maski istuu liian

Saada paaremmia

. tiukasti. vahan isommaksi.
takia.
Maski on liian Saada paaremmia
Silmissd tuntuu | 16ysalla. vahan tiukemmalle.

vetoa. Maski ei ole Ota yhteytta myy-
sopivan kokoinen. | jaén.

Saada maski uudel-

leen (ks. kuva a)_

Vaihda maskityyny
uuteen.

Maskia ei ole
saadetty oikein.

Maskityyny
vioittunut.

Hoitopainetta ei

saavuteta. Letkujérjestelmé ei | Tarkista liittimet ja

ole tiivis. letkujen istuvuus.
Antiasfyksiaventtii-

i viallinen (vain Vaihda maski.
vented).

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka 93/42/ETY-
direktiivin mukaan

Mitat

(LxKxS)

Koko S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Koko M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Koko L 95 mm x 174 mm x 91 mm
Paino

Koko S 93g

Koko M 97g¢

Koko L 102 g

Kuolleen tilan tilavuus

Koko S 180 ml

Koko M 219 ml

Koko L 244 ml
Hoitopainealue 4 hPa - 25 hPa

Letkuliitin: kartio

EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (uros)
Lémpotila-alue:

Kayttd +5°C+40°C
Kuljetus ja varastointi -20°C+70°C
Virtausvastus

50 I/min 0,15 hPa
100 I/min 0,5 hPa
Antiasfyksiaventtiilin

virtausvastus

Sisaanhengitys, kun virtaus 0,6 hPa

50 I/min:

Uloshengitys, kun virtaus 0,8 hPa

50 I/min:

Kytkentapaine

Antiasfyksiaventtiili

e Avautuminen: 0,5 hPa

e Sulkeminen: 2,2 hPa
lImoitettu kaksinumeroinen

melupéastoarvo 150 4871 -

standardin mukaisesti:

- ddnenpaineen taso 19 dB(A)

- aanitehotaso 27 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)

Kayttoika

Enintdan 12 kuukautta '

Sovelletut standardit

EN1SO 17510-2:2009

" Maskin materiaalit vanhenevat, jos ne altistetaan
esim. aggressiivisille puhdistusaineille. Yksittdisissa
tapauksissa maskin osia saatetaan joutua vaihtamaan

uusiin jo aikaisimmin.

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

_—
/
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Keskimadarainen vuotovirta (I/min)

L&htdpaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

Maskin osa Raaka-aine
Maskityyny SI (silikoni)
Yhteyselementti PA (polyamidi)
Paaremmin kiinnike PA (polyamidi)
Pyériva liitin, maskin runko, PA (polyamidi)

kulmakappale

Elastaani, polyesteri,
PU (polyuretaani),
CO (puuvilla)
Antiasfyksiajarjestelma: kulmakap- | PA (polyamidi),
pale, antiasfyksiaventtiili, venttiilin | SI (silikoni),

lukitsin PP (polypropyleeni)

Paaremmi

Mikaan maskin osa ei sisdlla lateksia, PVC:ta (poly-
vinyylikloridi) ja DEHP:ta (dietyyliheksyyliflataatti).

11 Takuu

Lowenstein Medical myontaa uudelle alkuperaiselle
Lowenstein Medical-tuotteelle ja

Lowenstein Medicalin asentamalle varaosalle rajoite-
tun valmistajan takuun kyseisen tuotteen voimassa
olevien takuuehtojen mukaisesti. Takuuaika on ilmoi-
tettu jaliempana ja astuu voimaan tuotteen ostopai-
vana. Takuuehdot I6ytyvat valmistajan internet-
sivuilta. Voimme pyynnosta lahettaa takuuehdot
my®ds postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kdyteta kayttoohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.



