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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 mask is used for treating sleep apnea and
for non-invasive and non-life-sustaining ventilation of
patients with respiratory insufficiency. It serves as a
connecting element between the patient and the
therapy device.

2.2 Contraindications

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

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

2.3 Side effects

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

3 Safety

Risk of injury from the supply of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen
and hair. In conjunction with smoking, naked flames
or electrical equipment, it can cause fires and
explosions.

= Do not smoke.

= Avoid naked flames.

&

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

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

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

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

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

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

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

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

Risk of injury from lack of cleaning!

The mask may show contamination, which can

possibly put the patient at risk.

= Clean the mask before using for the first time
(see section entitled "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

2. Forehead support
3. Elbow

4. Rotating sleeve
5. Mask body

6. 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 pres-
sure.



4.3 Exhalation system

The mask has an integrated exhalation system. The
forehead support and mask body are shaped so that
there is a gap between these parts. The exhaled air
can escape through this gap.

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:

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. ) 9
the face. slightly.

. Mask too loose. T|ghten headgear
Draft in the slightly.

eye.

Mask does not fit.

Contact your specialist
dealer.

adjusted.

Mask not correctly | Re-adjust mask (see

Figure [EY)-

Therapy pres- | Mask cushion
sureisnot | amaged.

Replace mask cushion.

reached. -
Patient circuit

leaking.

Check connectors,
check tube properly
located.

8 Technical specifications

If necessary: replace damaged parts.

N vk W

Re-assemble mask (see Figure B).

o Discolorations of mask components do not impair
1 | 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.

Action > |Z Product class to directive 93/ lla
5 |8 42JEEC
= - -
Dimensions
Wash mask components with warm water X (W x HxD)
and a mild detergent. Size XS 72mmx 112 mm x 70 mm
When washing mask parts, clean thoroughly X Size SIM 72mmx 117 mm x 70 mm
with a cloth or a soft brush. Size M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Wash headgear by hand. X Weight
Rinse all parts with clear water. Size XS 589
] Size SIM 599
Allow all parts to air-dry. Size ML 60g
Perform a visual inspection. Therapy pressure range 4 hPa-30hPa

Tube connection: tapered
connection to EN ISO 5356-1

@22 mm (male)

Temperature range:
Operation
Transport and storage

+5°Cto+40°C
-20°Cto +70 °C

Flow resistance

at 50 |/min 0.2 hPa

at 100 I/min 0.9 hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value to I1SO 4871:

- Sound pressure level 18 dB(A)

- Sound power level 26 dB(A)

- Uncertainty factor 3 dB(A)
Service life 5 years
Useful life up to 12 months'

Standards applied

EN 1SO 17510-2:2009

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

The right to make design modifications is reserved.

9 Pressure/flow curve

The characteristic pressure/flow curve shows the
leakage flow as a function of therapy pressure.
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10 Materials

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

Mask cushion Silicone

Forehead support, rotating sleeve,

mask body, elbow, headgear clip PA (polyamide)

Elastane, polyester,

Headgear PU (polyurethane),

UBL loop, cotton

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 Lowenstein 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.

Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months

12 Declaration of conformity

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

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

Bl Colocar a mascara
B Alustar a mascara
Remover a mascara
n Desmontar a mascara
B Montar a mascara

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

A méascara CARA é usada para o tratamento da ap-
neia do sono, bem como para a ventilagdo ndo-inva-
siva e nao vital de pacientes com insuficiéncia
respiratéria. Ela serve de elemento de ligacdo entre o
paciente e o aparelho de terapia.

2.2 Contraindicacdes

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

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

2.3 Efeitos secundarios

Nariz entupido, nariz seco, boca seca pela manha,
sensacao de pressao no nariz, irritagdes no tecido
conjuntivo, vermelhidao na pele, pontos de pressao
no rosto, sons desagradaveis na respiracao.

3 Seguranca

Risco de ferimentos por introducao de oxigénio!

Oxigénio pode acumular-se nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. Em combinacao com fumo,

fogo e aparelhos elétricos, ele pode causar

queimaduras e explosoes.

= E proibido fumar.

= Evitar o fogo aberto.

Risco de ferimento devido a reinalagio de CO,!

Se a mascara for manuseada incorretamente, podera

haver reinalacdo de CO,.

= Nao fechar o sistema de expiracao da mascara.

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

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

= Nao utilizar a mascara em pacientes que nao sao
capazes de retirad-la sozinhos.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a méscara escorregar ou cair, a terapia ndo 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 gés anestésico pode sair pela valvula de expiracao

e pbr em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a méscara 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 mascara.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

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

1. Arnés de cabeca
Apoio para a testa
Cotovelo
Casquilho rotativo

Corpo da méscara

S

Rebordo de méscara

4.2 Aparelhos compativeis

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

4.3 Sistema de expiracao

A mascara dispde de um sistema de expiracdo integra-
do. O apoio para a testa e o corpo da méascara sao for-
mados de maneira que uma coluna fique entre essas
pecas. O ar expirado pode sair através dessa coluna.



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 imunitdrio
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 méscara (ver ilustragdo [

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

Acao

Diariamente
Semanalmente

7 Falhas

Falha Causa Solucdo

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

A méscara esta Apertar um pouco o
Entrada de ar | muito solta. amés.

nos olhos. A méscara nio Entrar em contato com
cabe. 0 agente autorizado.

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

A pressdo da | mente. B

terapia ndo é | Rebordo da mésca-| Substituir o rebordo de
alcancada. ra danificado. mascara.

Verificar o conector e 0
assento dos tubos.

Sistema de tubos
nao estanque.

8 Dados técnicos

Classe de produtos sequndo a

diretiva 93/42/CEE la

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

Dimensdes (L x A x P)

Limpar bem as pegas da mascara com um
pano ou uma escova suave, durante a X
lavagem.

Lavar a mao as tiras de amarrar a volta da
cabeca.

Tamanho XS 72 mmx 112 mmx 70 mm
Tamanho S/M 72mmx 117 mmx 70 mm
Tamanho M/L 72 mmx 118 mm x 70 mm
Peso

Tamanho XS 589

Tamanho S/M 59¢

Tamanho M/L 60 g

Faixa de pressdo da terapia 4 hPa-30hPa

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

Se necessario: Substituir pecas danificadas.

N o v~ W

Montar a mascara (ver ilustracao [B).

Conexdo do tubo: Cone

sequndo EN 150 5356-1 022 mm (macho)

Limites de temperaturas:
Funcionamento
Transporte e armazenamento

+5°Caté + 40 °C
-20 °C até +70 °C

o A descoloracao das pecas da mascara ndo
1 interfere em seu funcionamento.

Resisténcia de corrente

5.2 Troca de paciente

Somente no campo clinico: Deverd 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 pecas como lixo doméstico.

com 50 I/min 0,2 hPa
com 100 I/min 0,9 hPa
Valor de emissdo de ruidos de

dois digitos indicado segundo

1SO 4871:

- nivel de pressdo sonora 18 dB(A)

- nivel de poténcia sonora 26 dB(A)

- fator de incerteza 3 dB(A)
Durabilidade 5 anos
Vida util Até 12 meses |

Normas aplicadas ENISO 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 funcao da pressao da terapia.

4 8 12 16 20 2 28 32

Fluxo de fuga médio (I/min)

Pressao de saida no aparelho de terapia (hPa)

10 Materiais

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

Peca da mascara Material

Rebordo da mascara Silicone

Apoio para a testa, casquilho rota-
tivo, corpo da méscara, cotovelo,
clipe do arnés

PA (poliamida)

EL (elastano), poliéster,
PU (poliuretano),
UBL Loop, algodao

Arnés de cabeca

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

11 Garantia

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

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

Tenha em atencdo que a garantia perde a validade e
que nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao 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
Méscaras com acessorios inclusos 6 meses

12 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Alemanha) declara pela presente, que o produto esta
em conformidade com as especificagoes aplicaveis da
diretiva 93/42/CEE relativa a produtos médicos. O
texto completo da declaracédo de conformidade pode
ser obtido na pagina de Internet do fabricante.
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1 Monb3oBaHue

HaneBanwue, Hoaroxka, CHATHe, pa3dopka 1 cOopka Ma-
CKH ITOKa3aHbl Ha PUCYHKaX:

Bl Hazesarne mackn
a Tloaronka macku
CHsATHE MaCKH
) Pa3Gopxa macku
B Cbopka macku

2 BBepeHume

2.1 Ha3HaueHue

Macka CARA ncnions3yeTcst A7 JIeYeHHs] OCTaHOBKU
JIBIXaHHS BO BPeMs CHA U JUIs HCHHBA3UBHOU H HEXKU3HE-
o0ecreynBaroIeil HCKYCCTBEHHOMH BEHTHIISLINH JICTKHX
y NALMEHTOB C BEHTHISILIMOHHON BIXaTENIbHON HE0-
CTaTOYHOCTHI0. OHA CITYXKUT B KaU€CTBE COEIUHUTEIb-
HOT'O 3JIEMEHTa MEX/y NMallueHTOM U T€PareBTHUECKUM
anmnapaTroM.

2.2 lMporTnBonokasaHuA

IMpu crexyronmx CUMIOTOMAX MacKy IPHUMEHSTh He clle-
JIyeT BOOOIIIE MM TOJIBKO C 0COO0H OCTOPOKHOCTBIO:

Dpo3uH U A3BbI, KOKHBIE ATIEPTHH, HOKPACHEHUS KOXKU
M1, CJIeIbl HaTaBIHBaHUS Ha JIHIle, KiaycTpohoous,
cTpax, aehopMariuy JIMIa Wik HOCOTJIOTKH, IIPUEM Me-
JIMKaMEHTOB, MOTYIIIHX BBI3BaTh PBOTY, HEOOXOUMOCTD
Ge3oTiaratensHol nHTyOanmy. OOpaTUTE TakXkKe BHH-
MaHHe Ha IPOTHBONIOKa3aHHsl, IPHBEACHHbIC B HHCTPYK-
LIMH TI0 MOJTb30BAHUIO BAIIHM TePAeBTHIECKUM
anmapaToM.

2.3 Mo6GouHble gencrenna

3aJ10)KeHHOCTb HOCA, CyXOCTh B HOCY, CYXOCTb BO PTY T10
yTpam, 9yBCTBO JABJICHHS B IPHIATOYHBIX [OJIOCTSIX HO-
ca, pa3JpaXeHHE COCAMHUTENIBHOM 000I0YKH I71a3, 10-
KpacHEHHUE KOKH, CIIC/Ibl HaIaBIUBAHH Ha JIUIIE, IIyMBbI
[PH JBIXaHHH.

3 besonacHocTb

OnacHocTb TpaBM Npu BBOAE Kucnopopa!
Kucnopon MoxeT CKaIIuBaThCs B OAEKAE, TOCTETLHOM
6enbe 1 Bonocax. [1pu KypeHHUH, OTKPHITOM IUTAMEHH U
B COYETAHMU C EKTPONPUOOPAMHU OH MOXKET CTaTh
MIPUYMHOM M0KapOB U B3PHIBOB.

= He xypurs.

= H30erarb OTKPHITOTO IIAMEHH.

OnacHocTb TpaBM B pesyfnbTaTe o6paTHOro

sabixaHua CO,!

I1pyu HenpaBUILHOM OOPAIICHUH C MACKOi BO3MOXKHO

obpatHoe Basixanue CO,.

= He 3akpbIBaTh BBIBIXATEIbHYIO CHCTEMY MacKH.

= HapeBarb MacKy Ha JUTUTEIBHOE BPEMS TOIBKO MPH
padoTaroIeM TepareBTHYECKOM armapare.

= lcnonp30BaTh MacKy TOJIBKO B yKa3aHHOM
JIMAra30He TePANeBTHICCKUX JaBICHUH.

= He ncrnonp30BaTh MacKy JUIst AL[MEHTOB, KOTOPhIC
HE MOT'YT CAMOCTOSITEIIBHO €€ CHATb.

OnacHOCTb TpaBM NpU CNOA3aHUMN MacKu!

B cityudae crnion3anus WK CriaJaHUs MACKH TEPAIIHs HE

JIeCTBYET.

= IlaruMeHThI C OrpaHHYCHHBIM CaMOIPOU3BOIBHBIM
JIbIXaHHEM JI0JDKHBI HAXOAUTHCS M0J] HAOTIONCHUEM.

= BKJIIOYUTH CUTHAIN3ALHIO IIOHIKEHHOTO JABJICHYS
/ yTEYKHN Ha TeparneBTHYECKOM alapare.

OnacHoOCTb TpaBM nop AelicTBnem

HapKOTUYeCKNX ra3soo6pasHbix BewjecTs!

HapxoTrueckoe ra3006pa3HOE BEIIECTBO MOXKET BHIATH

Hapy’Ky 4epe3 BbIABIXATEIbHbIN KIIallaH ¥ IPUYUHATH

BpeJ] TOCTOPOHHUM.

= Kareropraeck 3anperaercs mojib30BaThCst MaCKoit
BO BPEMsI aHECTE3HH.

OnacHOCTb TPaBM BCAeACTBNE HEBbINOIHEHHOMN

ouncrkm!

Bo3MOoKHBI 3arpsA3HEHNS] MACKH, KOTOPBIE MOTYT OBbITh

OIIACHBI JUIsl ITALlVIEHTA.

= Ilepe/ nepBbIM IPHMEHEHHEM OYHCTUTH MACKY (CM.
miaBy «[ urueHnyeckas oopaboTKa).

= PeryysipHO ouMIIaTh MacKy.

4 OnucaHue nspgenunsa

4.1 O6wwih Bupg,

Ort/ienbHbIE YaCTH H300paKEHbI HA TUTYIIBHO
CTpaHuIIE.

1. OrosnoBbe
Hanobuuk
VYromnox

2

3

4. UlapHupHas BTyJKa
5. Kopmyc macku

6

3akpanHa MacKu

4.2 CoBmecTuMMble annaparbl

ITpr HEKOTOPHIX KOMOWHAIIKSIX AMIMAPATOB (HaKTHIECCKOES
JIaBJIEHHE B MacKe He COOTBETCTBYET NPEIUCAHHOMY
TEepaneBTHYECKOMY [JaBICHUIO, IPUYEM JaXe B CIydac,
€CIIY TepareBTHYCCKHUH anmapat MOKa3bIBacT MPaBUIIb-
Hoe nasienue. [Tonpocure Bpada nim crienagncTa Top-



roBoi (pUPMBI OTPEryIMPOBATH KOMOMHALIUIO
annaparoB TaKUM 00pa3oM, YTOObI (hJaKTHIECKOe JaBiIe-
HHE B MaCKe COOTBETCTBOBAJIO TCPAIICBTHICCKOMY /B~
JICHUIO.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema

Macka ocHallleHa BCTPOSHHOHU BBIIBIXATEIBHOMN CHCTe-
Moii. HanmoOHUK 1 KOpIyC Macku UMEIOT Takylo Gopmy,
YTO MEX/Ly STUMH JIeTansaMu obpasyercs 3a3op. Yepes
9TOT 3a30p MOKET BBIXOAUTH BEIIBIXAeMBIIl BO3YX.

5 TI'vrneHnyeckasa o6paboTka

A OCTOPOMHO

OnacHOCTb TpaBM BC/IeACTBUE HEA0CTaTOYHOMN
ouncrtku!

OCTaTO‘IHI;Ie BEIIECTBA MOTYT BbI3BAaTh 3aCOPECHUEC
MAacKH, YTO OTPHUIIATENIBHO BIMSET Ha paboTy
BCTpOCHHOﬁ BL]}:[L]XaTeJ‘[LHOﬁ CUCTEMbBI U Ha pe3ysbTaTr
Tepanuun.

= /s DanueHToB ¢ ocIabNeHHo HIMMYHHOM cUcTe-
MOii Mt 0c060ii KapTHHOM 3a00JIeBaHMIA 110 corIa-
COBAHHIO C BPAauOM ©KEHEBHO Je3UH(PUIINPOBATH
JIETali MacKH.

5.1 OuucrTkKka mackm

1. Pazobparts macky (cm. puc. [

2.  O4HCTHTH MacKy COIVIaCHO CleIyIomeil Tabuue.

HdencrBne

EXxegHeBHO
E)XeHepenbHO

BEIMBITE feTainu MackKH TEMJIOW BOIOH C
MSATKUM MOIOIIUM CPEJICTBOM.

TiareabHO OUUCTHUTD JIETAIM MAaCKH B
Mporecce MOMKH Marepuatoii candeTkoi X
WM MSTKOH IETKOM.

BBIMBITH BPYYHYIO OTOJIOBBE. X
3. TIpoMBbITh BCE ACTAIN YHCTOM BOJIOH.
4. OcTaBUTH COXHYTb BCE JIETAIU HA BO3/yXe.
5. BbINONHUTH BU3yallbHBIN KOHTPOIIb.
6. Ilpu HEOOXOIMMOCTH: 3aMEHUTH IIOBPEKICHHBIC

JCTalin.

7. Cobparb Macky (CM. puc. B).

M3MmeHeHus 1iBeTa eTaneil MacKu He BITHSI-
10T OTPULATEIIBHO HA UCIPABHOCTH MACKH.

5.2 CmeHa nayuneHTa

TobKO B OOJBHUYHBIX YUPEKICHUAX B citydae cMeHbI
MaIKeHTa 00513aTeIbHO BBIIIOJHUTE THTHEHUYECKYI0 00-
paboTKy Macku. YKa3aHHs 110 TUTMEHHYECKol 00padoT-
Ke TIPH CMEHE MAlMeHTA CO/IePIKaTCs B OPOLIOpe,
MMeIoLIeliCcsl Ha MHTepHeT-caifte usrorosutens. I1o xe-
JIAHUIO MBI MOYKEM BBICIIATh BaM 3Ty OpOLIIOpY.

6 Ytuamsauuna

Bce metanu MOXXHO YTUIH3UPOBATh KaK OBITOBBIE OTXO-
JIbL.

7 HeucnpaBHOCTUN

Hewnc- MpuunHa YcTpaHeHne
npas-
HOCTb
Bomu ot Ha-
Macka upesmep-
JlaBIINBa- Hemuoro ociabuts
HO TIPHJIETaeT K
HHS Ha PEMHU OTOJIOBBSL.
TIHLTY.
JIHILIO.
Macka cugur
3aTSHyTh HOTYXE
c CIIUIIKOM
Tpys BO3- €MHH OTOJIOBBS.
24 CcBOOOIHO. p
Iyxa B 06
aTUTECh K CIIENU-
riasa. Macka e P o
aJIUCTy TOPToBOi
HOJXO/IMT.
(bupMBL.
Macka Hemnpa- 3aHOBO OTpEryJIupo-
BHJIBHO OTPEry- | BaTh MacKy (CM. pHC.
TepanesTu- NHpoBaHa. ﬂ)'
4ecKoe 1aB-
Boictyn Macku | 3aMEHUTB BBICTYTI
JICHHE He
TIOBPEXK/ICH. MacKH.
JIOCTUTaeT-
IIpoBepuTs mrexep-
CAL. Cucrema TpyooK poBep p
HBIE COCTTMHEHUS U
HEeTepMETHYHA.
KperuieHne TpyOooK.

8 TexHn4yeckue gaHHble

Krace mpomykra cornac-
HO IUpPEKTHBEI 93/42/ Ila
EDC

I'abGaputHbIe pa3Mepbl
(1mmpHHA X BBICOTA X

IyOHHA)

Pazmep XS 72 mm x 112 mm x 70 mm
Pasmep S/M 72 mm x 117 mm x 70 mm
Pasmep M/L 72 mm x 118 mm x 70 mm
Macca

Pazmep XS 58r

Pasmep S/M 9r

Pa3mep M/L 60T

[[I/I&HGBOH TE€paneBTU4C-
CKOI'o JaBJICHUS

4 1lla - 30 rTla

Toaxntouenue TpyOKu:
KOHYC COITIaCHO
EN ISO 5356-1

@22 (THe3/oBas)

JluanasoH TemMneparyp:
P DKCILTyaTaluH
TpancnopTHpOBKa U Xpa-
HEHHUE

ot +5 °C o + 40 °C
ot -20 °C g0 +70 °C

AspopnHaMHYECKOe
COIPOTUBJICHUE
npu 50 /MU=

mpu 100 n/MuH

0,2 rlla
0,9 rlla

VYkazaHHOE BY3HAUHOE
3HAYEHUE IIYMOBBIIEIC-
Hust coracHo 1SO 4871:
- YPOBEHB 3BYKOBOTO
JIaBJICHHS

- YPOBEHB 3BYKOBOM
MOIIHOCTH

- MOTPELIHOCTD

18 7B(A)
26 1B(A)

3 1B(A)

Cpok city0bl 5 ner

CpoK 1oIb30BaHUs 110 12 mecsueB 1

TIpumeHnMBbIe HOPMBI ENISO 17510-2:2009

! Marepuansl MacKu CTaperoT, HapuMmep, pU BO3AeH-
CTBHUH arpeccUBHBIX CPEJICTB OYHCTKH. B psize cirydaes
MOXET MOTPeOOBATHCS 3aMEHUTH MACKY PaHBIIIE.

MEI ocraBisieM 3a co00if IpaBo Ha KOHCTPYKTHBHEIS
W3MCHEHHSL.

9 3aBMCMMOCTb pacxopa oT
AaBNeHunsA
JlaHHas XapaKTepUCTUUECKAask KPUBas OTOOpaKaeT

3aBUCHUMOCTH pacxoJa YTE€UKH OT TEPAIICBTUICCKOTO
JaBJICHUA.

Cpennuit pacxo/| yreuku (J1/MUH)

BeIxojHOE JaBJICHHE HA TEPAIIEBTHYECKOM
armapare (rIla)

10 MaTepmanbi

Ecnun Y Bac UMECTCHA aJUIEPrusi K OAHOMY U3 IIEPEUUCIICH-
HBIX HHXKE BEIICCTB, HOJ'II;SyfITeCI; MacKOH TOJILKO ITOCIIe
KOHCYJIbTAlIMX C BAlIMM JICHAILIUM BPa4yOM:

Jetanb mackun Marepuan

BeicTyn mMacku CHIIMKOH

HanoGHuk, mapHupHas
BTYJIKA, KOPITYC MacKH,

YTOJOK, 3a)KUM peMHeit
OTOJIOBbS

ITA (mommamu)

OnacraH, nonadup,
I1Y (nomyperan),
UBL Loop, xiomnox

OronoBbe

Bce yactu macku He coneprkart jatekca, [IBX
(monuBuHmwIxI0pHa) 1 DEHP (quatmnrekcundranar).

11 lapaHTunA

®dupma Lowenstein Medical npenocrasiser nokymnare-
JIF0 Ha HOBOE OPUTHHAIIBHOE U3JeiIHe (HHPMBI
Lowenstein Medical u Ha ycTaHOBICHHYIO prupMOi
Lowenstein Medical 3anacHyto 4acTb OrpaHUYEHHYIO
rapaHTHIO N3TOTOBUTEINS COTJIACHO NEHCTBYIOLIMM IS
COOTBETCTBYIOIIETO H3/IENHS FAPaHTHITHBIM yCIIOBHSM H
HPUBEACHHBIM HIDKE TapaHTHHHBIM CPOKaM, HaunHAas C
nathl MOKyNKU. C rapaHTHHHBIMH YCIIOBHSMH MOXKHO
O03HaKOMHTHCSI Ha HHTEpHET-caiiTe narorosuteis. [1o
JKEJIAHHIO MBI BBIIIUIEM BaM 9TH ApaHTHIHBIC YCIOBHS.

Wmeiite B Buay, 4TO JHOOBIE TapaHTHITHBIC TIPaBa U OT-
BETCTBEHHOCTb U3TOTOBUTEIS TEPSIOT CUILY, €CIIU HC-
TOJIB3YHOTCSI HE PEKOMEHIOBAHHBIE B MHCTPYKIMU I10
TIOJIB30BAHMIO IIPUHAISKHOCTH U HehHPMEHHEIE 3a-
nacHble 4acTu. C rapaHTUIHBIMU peKIaManusiMu o0pa-
maiTech K 00CIIyKHBAIOIIEMY Bac JIHIIEPY.

Uspenune lFapaHTuiiHbIe

cpokKm

Macku, BKJIrO4asi IPUHAIISKHOCTH | 6 MECSLEB

12 CeptndmKaTt COOTBETCTBUA

Hacrosmmm u3rotoBuTess - Gpupma

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, I'epmanmus), 3asiB-
JIS€T, YTO M3/IeNIHe OTBEYAET COOTBETCTBYIOLIMM IMOJI0-
skennsam Jupextussl 93/42/EDC miist MeJUIIHHCKON
npoykuun. C IIOJHBIM TEKCTOM cepTH(UKaTa COOTBET-
CTBHSI MOXKHO O3HAKOMHTBCS HA HHTEPHET-CalTe U3ro-
TOBHUTEIISL.
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1 Obsluga

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

Bl Zaktadanie maski
B Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
A Rozbieranie maski
B skiadanie maski

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe CARA sa przeznaczone do le-
czenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej i nie-
podtrzymujacej zycia wentylacji pacjentow

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

2.2 Przeciwwskazania

Stosowanie maski jest niewskazane lub wymaga za-
chowania szczegdlnej ostroznosci u 0séb

Z wymienionymi ponizej objawami:

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

2.3 Skutki uboczne

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

3 Bezpieczenstwo

Ryzyko obrazer wskutek doprowadzenia
tlenu!

Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli

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

= Nie pali¢.

= Unika¢ otwartego ognia.

Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania

CO,!

Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac

wtérne wdychanie CO,.

= Nie zamyka¢ systemu wydechowego maski.

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

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

= Nie stosowac maski u pacjentéw, ktérzy nie sa
w stanie samodzielnie zdja¢ maski.

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia sie maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentéw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

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

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia

gazow znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawor

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac masek w czasie znieczulania.

Ryzyko zranienia wskutek braku czyszczenia!

Maska moze wykazywac¢ zanieczyszczenia

niebezpieczne dla pacjenta.

= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ ma-
ske (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
2. Podpora czotowa

Katownik

3

4. Tuleja obrotowa
5. Korpus maski

6

Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste ci$nienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod-
ne z zaleconym cisnieniem terapii, nawet gdy
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidfowe 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.
Podpdrka czotowa i korpus maski sa uksztattowane
tak, by miedzy tymi czesciami powstawata szczelina.
Przez te szczeline moze uchodzi¢ wydychane
powietrze.

5 Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostateczne;j

jakosci czyszczenia!

Resztki moga zatka¢ maske, spowodowac wadliwe

dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

= U pacjentéw z ostabionym uktadem odporno-
Sciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
2y codziennie dezynfekowac czesci maski po

uzgodnieniu z lekarzem.

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

2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢

Codziennie
Co tydzien

Umyc¢ czesci maski ciepta woda z dodatkiem
tagodnego $rodka czyszczacego.

Czesci maski doktadnie wyczysci¢ podczas
mycia $ciereczka albo miekka szczotka.

Wymy¢ recznie tasmy podtrzymujace. X

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

W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.

N o 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. Wskazéwki dotyczace preparacji higienicz-
nej w przypadku zmiany pacjenta sa podane

w broszurze dostepnej na stronie internetowej

producenta. Na zyczenie klient moze tez otrzymac te
broszure poczta.

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7 Usterki

Usterka Przyczyna Sposdb usuniecia

B4l spowodo-
wany uciskiem
na twarz.

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

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

Ciagg powie- v

trza w oku. . . Skontaktowg; sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem

handlowym.

Maska jest Ustawi¢ maske na
nieprawidtowo nowo (patrz rysunek

Nie jest ustawiona. B

osiggane Uszkodzone Wymieni¢ zgrubienie

cisnienie tera- | zgrubienie maski. | maski.

peutyczne. Sprawdzic ztacze wty-

Nieszczelny uktad

; kowe i zamocowanie
wezy.

wezy.

8 Dane techniczne

Klasa produktu wg dyrektywy lla

93/42/EWG

Wymiary (S x W x G)

Rozmiar XS 72mmx 112 mm x 70 mm
Rozmiar S/M 72mmx 117 mm x 70 mm
Rozmiar M/L 72 mmx 118 mm x 70 mm
Masa

Rozmiar XS 589

Rozmiar S/M 59¢g

Rozmiar M/L 60q

Zakres ciénienia 4hPa - 30 hPa
terapeutycznego

E,rjyl?éz;v;/g?. stozkowe wg @22 mm (meskie)
Przedziat temperatury:

pracy +5°Cdo +40°C
Transport i przechowywanie -20 °Cdo +70 °C
Opor przeplywu

przy 50 I/min 0,2 hPa

przy 100 I/min 0,9 hPa

Podana dwucyfrowa wartos¢
emisji dzwiekéw wg 1SO 4871:

- poziom cisnienia 18 dB(A)
akustycznego

- poziom mocy akustycznej 26 dB(A)
- wspdtczynnik niepewnosci 3 dB(A)
Okres trwatosci 5 lat

Czas uzytkowania Do 12 miesiecy '

Zastosowane normy EN I1SO 17510-2:2009

' Materiaty maski ulegaja starzeniu, gdy sa narazone
np. na dziatanie agresywnych srodkéw czyszczacych.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczna
wczeshiejsza wymiana maski.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw
Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia
terapeutycznego.

Sredni przeptyw przy
nieszczelnosci (I/min)

4 8 12 16 20 2 28 32

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

10 Materiaty

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

Czesc¢ maski Materiat
Zgrubienie maski Silikon
Podpora czotowa, tuleja obrotowa,
korpus maski, kgtownik, zatrzask | PA (poliamid)

tasm podtrzymujacych

Elastan, poliester,

Tasmy podtrzymujace PU (poliuretan),

UBL Loop, bawetna

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

11 Gwarancja

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

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

W sprawie gwarancji nalezy zwrdci¢ sie do
przedstawiciela handlowego.

Produkt Okres
gwarancji
Maski wigcznie z akcesoriami 6 miesiecy

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Léwenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Niemcy) os$wiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obo-
wigzujace wymagania dyrektywy 93/42/\WE w spra-
wie wyrobdw medycznych. Petny tekst deklaragji
zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej
producenta.
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1 Rukovanje

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

Bl stavijanje maske
B Podesavanje maske
Skidanje maske

I Rastavljanje maske
B sastavljanje maske

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske CARA koriste se kod lijecenja apneje spavanja
za neinvazivno davanje umjetnog disanja kao i za da-
vanje disanja ali ne u svrhu spa3avanja Zivota pacije-
nata s insuficijencijom ventiliranja. One sluze kao
spojni element izmedu pacijenta i terapijskog uredaja.

2.2 Kontraindikacije

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

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

2.3 Popratne pojave

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

3 Sigurnost

Opasnost od ozljedivanja uslijed uvodenja kisika!

Kisik se moze taloziti u odjedi, posteljini i kosi.

U dodiru s dimom, otvorenom vatrom i elektri¢nim

uredajima moze uzrokovati pozar i eksplozije.

= Ne pusite.

= lzbjegavajte otvoreni plamen.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

CO,!

Kod pogresnog rukovanja maskom moze se CO,

povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

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

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati trece osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

Opasnost od ozljeda zbog izostanka ciScenja!

Na maski moZze 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 pojedina¢nih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu
Ceoni oslonac
Kutnik

2

3

4. Okretna ¢ahura
5. Tijelo maske
6

Zadebljanje maske

4.2 Kompatibilni uredaji

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

4.3 Sustav izdisanja

Maska raspolaze integriranim sustavom izdisanja.
Ceoni oslonac i tijelo maske oblikovani su tako da
izmedu tih dijelova ostane procjep. Kroz tu pukotinu
izdahnuti zrak moze izlaziti.



5 Higijenska priprema

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

Ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

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

5.1 Cisc¢enje maske

1. Rastavljanje maske (pogledajte sliku n).

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

= °

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

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciscenje.

Dijelove maske kod pranja temeljito ocistite X

krpom ili mekanom cetkom.

Remenje za glavu perite rucno. 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).

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

5.2 Promjena pacijenta

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

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove moZzete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

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

Maska ne pristaje.
ranom trgovcu.

Masku podesite ponov-

Maska nije isprav- | (pogledaite sliku
no podesena.
Terapijski tlak ﬂ)-

sene Osteceno zadeblja- | Zamijenite zadebljanje
postigne. nje maske. maske.

Sustav crijeva
propusta.

Provjerite uticni spoj i
dosjed crijeva.

8 Tehnicki podaci

Klasa proizvoda prema smjerni-

Ci 93/42/EWG lla

Dimenzije (S xV x D)

Veli¢ina XS 72mmx 112 mm x 70 mm
Veli¢ina S/IM 72mmx 117 mm x 70 mm
Veli¢ina M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Tezina

Velicina XS 589

Veli¢ina S/IM 59¢

Veli¢ina M/L 60 g

Podrucje terapijskog tlaka 4 hPa - 30 hPa

Prikljucak crijeva: Konus u skla-

du's EN IS0 5356-1 022 mm (muski)

Temperaturno podrudje:
Rad +5°Cdo+ 40 °C

Prijevoz i skladistenje -20°Cdo +70 °C
Otpor strujanju

kod 50 I/min 0,2 hPa

kod 100 I/min 0,9 hPa
Navedena dvobrojna vrijednost

emisije zvuka prema 1SO 4871:

- Razina zvucnog tlaka 18 dB(A)

- Razina snage zvuka 26 dB(A)

- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Vijek trajanja 5 godina

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci '

Primijenjene norme EN 1SO 17510-2:2009

! Materijali maske stare ako su izloZeni npr. agresiv-
nim sredstvima za ¢is¢enje. U pojedinom slucaju
moze biti potrebno dijelove maske zamijeniti ranije.

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

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

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.

Srednje strujanje propustanja (I/min)

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

10 Materijali

Masku upotrebljavajte tek po dogovoru sa svojim li-
je¢nikom ako ste alergi¢ni na neki od sljedec¢ih mate-
rijala:

Dio maske Materijal
Zadebljanje maske Silikon
Ceoni oslonac, okretna ¢ahura, PA (poliamid)

Tijelo maske, kutnik, spojnica trake

EL (elastan), poliester
PU (poliuretan),
UBL Loop, pamuk

Remenje za glavu

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

11 Jamstvo

Lowenstein Medical daje kupcima novog originalnog
proizvoda Léwenstein Medical i rezervnog dijela koji
je ugradio Léwenstein Medical ograni¢enu garanciju
proizvodaca prema za pojedini proizvod vazec¢im
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vasoj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garancije.

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

U slucaju garancije obratite se Vasem specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni
rokovi
Maske ukljucivii opremu 6 mjeseci

12 lzjava o sukladnosti

Ovime proizvodac

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Njemacka) izjav-
ljuje da proizvod odgovara doti¢nim odredbama
smjernice 93/42/EWG za medicinske proizvode.
Cjelovit tekst izjave o sukladnosti mozete pronaci na
internetskoj stranici proizvodaca.
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2.1 XIkomodgXprong
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4.2 TupBatég GUOKEVEG

e HePIKOVS GVVOVUGHOVG GLOKEVADV, 1| TPUYUOTIKN Tig-
o1 01N Haoka dgv avTamoKpiveTal 6TV Kabopiopévn
amd Tov 10Tpd mieom Bepaneiog, aKOpa Kt av 1 GLOKELT



Oepoameiog deiyvel ™ cwot wicon. Avabiote t pHbuon
TOL GLVOVOACHOD GLGKEVOV G€ 1TPO 1 EEEIOIKEVUEVO
avTITPOCMOTO, £TCL OGTE 1) TPOLYLOTIKY TEST OTN HACKO
Vo, avTomoKpiveTon otny mieon Bepameiog.

4.3 XUoTnMAa EKTTIVONG

H paoka dwbétel eveopotopévo cvotpa ekmvong. To
HETOTKO GTAPLYLLOL KOl TO GO LACKOS EYOVV GYEdLO-
o1el £161, OoTE PeTO&D AVTHV TV EEUPTNUATOV VaL SNt
ovpyeiton oyop. Méow oG TG GYoUNG Lopel va
S10PEVYEL O AEPAG EKTVONG.

5 Yy&€lovouIKN TpoETOIpHacia

A\ nroEnonomzH
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KaBapiopou!
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Kamnyopia mpoidvtog
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93/42/EOK

Awotdoeg IIx Y x B)

Méyefog XS 72 mm x 112 mm x 70 mm
Méyebog S'M 72 mm x 117 mm x 70 mm
Méyefoc M/L 72 mm x 118 mm x 70 mm
Bdapog

Méyefog XS 58¢g

Méyebog S'M 9¢g

Méyeboc M/L 60 g

Opo. wigomng Oepaneiog 4 hPa - 30 hPa

Xovdeon coiva: Kodvog

GUOUO®VA IE @ 22 mm (dppev)
ENISO 5356-1

Opo Oeppokpociog:

Agrtovpyia +5 °C g + 40 °C
Metapopd ko amodnkev- -20 °C éwg +70 °C
on

Avtictdoeig pong

o€ 50 I/min 0,2 hPa

og 100 /min 0,9 hPa
AvapepOpevn Tiun eKmo-

umng BopHPov cvpe@va

pe mpotumo ISO 4871:

- 2100um nymTkng mieong 18 dB(A)

- 2160pn aKoVoTIKNG 26 dB(A)
migong

- ZUVTEAEOTNG 3dB(A)
afepordomrag

Adpxera Long 5ém
Adpxela yprong "Ewg kot 12 piveg !
Epappocspéva npdtoma EN ISO 17510-2:2009

' Ta viké Y0l TV KOTOOKELT TG LACKAG YNPAcKOLV,
€qv .. exTiBevton o€ EMOETIKE ATOPPVTAVTIKG HEGAL.
Y€ UEPOVOUEVEG TEPITTAOGELS EVOEXETAL VOL EIVOL OVOL-
yKoio 1 avtikotdotoon £apTHAT®VY LAGKOS O VOPIG.

Me em@OA0EN KOTOGKEVUOTIKAOV OAAXYDV.

9 XapaxktnploTIKN KAUITUAN
migong ponig

21N OPOKTNPICTIKY KOUTOAN THEGG PONG TUPIGTAVETOL

N pon} Swpponic o e&dpon omd Ty mieom Oepomeiag.

4 8 12 16 20 2 28 32

Meéon pon dwapponic (I/min)

ITieon €£6d0v 61N cvokevn Bepaneiag (hPa)

10 YAwka

T XOPOKINPLIOTIKY KOUTOAN TTieong pong maplotive-
Toun pon dlappong oe eEGptnomn amd v mieon Oepamei-
og.

E€aptnua paokag YAiko
Hposéoxn UAOKAG, LETOMKO Sihuown
pa&iapt

Metonikd otprypo, TEPIoT-
PEPOUEVOS BAKTOALOGC,

PA ,
Thpo péokag, yovio, K (moAvapidio)
mepideong

Elaotivn, moiveoté-
Tepideon kepatiod pag, PU (moivovpe-

6avn), Bpoyog UBL,
BapBaxt

O\a ta e€apTOTA TNG LACKAS OEV TTEPLEYOLV AATEE,
PVC (mohvpivoroyropido) ket DEHP (eBodikd dioou-
BvAeEHA0).

11 Eyyunon

H etaupio Lowenstein Medical napéyet otov meddtn
£vag vEoL avbevticov Tpoidvtog Lowenstein Medical
Kot evOg avToAAOKTIKOD oL £xel cuvapporloyn el and
mv etopio Lowenstein Medical pio nepropiopévn eyyo-
101 KOTUCKELAUOTH GOUPMVA LLE TOVG EYYLTTIKOVS OPOLG
TOL 1oYVOVY Y10 TO EKAGTOTE TPOTIOV KL GOUPMVAL LLE TOL
KOTOTEP® OVOPEPOLEVO XPOVIKE SLOUGTHLOTA EYYONONG
amd TV nuepounvia ayopdc. Ot gyyontikoi dpot pmopei
vo kKAn0odv 61N 6EAdA TOL KATACKEVOGTH OTO Stadi-
ko. Katoémy embupiog cog amostéAhovie £mioNG TOVG
£YYUNTIKOVG OPOVC.

AdBete vy cog ot Aveton omotadnmote a&imon omo-
doomng yyvnong kat evBHvn, EpOGOV deV YPNGYLOTOL00-
VoL To EEQPTNLOTE TTOV TIPOTEIVOVTOL GTIG 0O YiEg
xPMOoNG 1 10 LOEVTIKG AVTOANOKTIKA.

Ye mepintmon eyyontikng a&imong amevbuvbeite otov
£101KO 60 £UTOPO.

Mpoiov Awotiparta
gyyonong
Méoxkeg fmmraptkapﬁavopavmv v wiveg
e&apmudrov

12 ARAWGCN CUMHOPPWONG

Me 10 TapdV 0 KOTACKEVUGTHG

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, I"eppavia), Snhdvet
OTL T0 TTPOIOV AVTATOKPIVETOL GTOVG 1GYVOVTEG KOVOVL-
GHo0G TG 0dnyiag 93/42/EOK yio watpikd mtpoiovta. To
TAPES Keipevo Tng SNAwong cuppdpewong Ba to Ppeite
o1 GEALGO TOV KATAGKELAGTH 6TO S1ediKTLO.
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1 Zachazeni s maskou

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

Bl prilozeni masky
B sefizeni masky
Sejmuti masky
A Rozebrani masky
B Sestaveni masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Maska CARA se pouziva k |é¢bé spankové apnoe a

k neinvazivni ventilaci pacientt s ventila¢ni insuficien-
ci, kterd neni ur¢ena k udrzovani Zivota. SlouZi jako

spojovaci prvek mezi pacientem a terapeutickym
pristrojem.

2.2 Kontraindikace

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

eroze a ulcerace, kozni alergie, zarudnuti kize na ob-
liceji, otlaky na obliceji, klaustrofobie, Uzkost, defor-
mace obli¢eje & nosohltanu, uzivani lékd, které
mohou vyvolat zvraceni, nutnost neprodlené intuba-
ce. Dodrzujte také kontraindikace uvedené v ndvodu
k pouziti vaseho terapeutického pfistroje.

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

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

3 Bezpecnost

Nebezpedi zranéni v disledku zavadéni kysliku!

Kyslik se muze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s kourenim, otevienym ohném a

elektrickymi pristroji mGze zpUsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Je zakadzéno pouzivani otevieného ohné.

Nebezpeéi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pfipadé nespravné manipulace s maskou muze

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

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

= Masku pouZzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

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

Nebezpedi zranéni v diisledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/Uniku na
terapeutickém pristroji.

Nebezpeéi zranéni v disledku anestetickych

plyna!

Anesteticky plyn mGze unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dalsi osoby.

= Masku nikdy nepouzivejte béhem anestezie.

Nebezpeci poskozeni pacienta, pokud nebude

provadéno cisténi!

= Na masce mohou ulpét necistoty, které mohou
pacienta ohrozit.

= Pred prvnim pouzitim masku vycistéte (viz bod
Hygienicka pfiprava).

= Masku pravidelné cistéte.

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pésky

Opérka cela

2.

3. Kolénko
4. Otocna objimka
5

Télo masky

6. Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pfistroje

U nékterych pfistrojovych kombinaci skute¢ny tlak

v masce neodpovida pfedepsanému terapeutickému
tlaku, i kdyz terapeuticky pfistroj ukazuje spravny
tlak. Nechte takovou pfistrojovou kombinaci sefidit
|ékafem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skute¢ny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku.

4.3 Vydechovy systém

Maska ma integrovany vydechovy systém. Celni opér-
ka a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi témi-
to dily vytvofila $térbina. Touto $térbinou mdze unikat
vydechovany vzduch.



5 Hygienické zpracovani

A VAROVANI

Nebezpedi zranéni v disledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch Iécby.

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

5.1 Cisténi masky
1. Masku rozeberte (viz obrazek n).
2. Masku ¢istéte podle nasledujici tabulky:

Akce 2
t |
<
2 |2

]
2

Dily masky umyite teplou vodou a jemnym X

Cisticim prostredkem.

Dily masky fi myti dlikladné ocistéte hadrikem X

nebo mékkym kartackem.

Hlavové pasky myjte rukou. X

Vsechny dily nakonec oplachnéte ¢istou vodou.
V3echny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
Provedte vizualni zkousku.

Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

Masku sestavte (viz obrazek [B).

N oo v ok~ W

o Zmény zabarveni dild masky nenarusujf
1 funkci masky.

5.2 Zména pacienta

Pouze v klinické oblasti: VV pfipadé zmény pacienta se
maska musf 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 mdzete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

7 Zavady

Zavada PFicina Odstranéni

Nastavte hlavové pasky
trochu volnéji.

Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis
na obliceji. tésné.

Maska sedi pfilis
Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dici do oci. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne. vaného prodejce.

Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek [ER).
Neni dosazen S - S ﬂ
. | ManZeta masky je | ManZetu masky
terapeuticky . . y
Hak poskozend. vyméfite.

Systém hadic
netésni.

Zkontrolujte spojky a
fadné pfipevnéni hadic.

8 Technicke udaje

Trida pfistroje podle smérnice

93/42/EHS lla

Rozméry (S xV x H)

Velikost XS 72mmx 112 mm x 70 mm
Velikost S/M 72mmx 117 mm x 70 mm
Velikost M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Hmotnost

Velikost XS 589

Velikost S/M 599

Velikost M/L 60 g

Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa - 30 hPa

Hadicova pfipojka: kuZelova

podle normy EN 150 5356-1 022 mm (sameq)

Rozsah teploty:
Provoz
Pfeprava a skladovani

+5°Caz+ 40 °C
-20°Caz +70°C

Prétokovy odpor vented

pfi 50 I/min 0,2 hPa
pfi 100 I/min 0,9 hPa
Hodnota emisi hluku uvedena

dvéma Cisly podle normy

IS0 4871:

- hladina akustického tlaku 18 dB(A)
- hladina akustického vykonu 26 dB(A)
- faktor nejistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 let

Doba pouitelnosti AZ 12 mésicti !

Pouzité normy EN ISO 17510-2:2009

T Materialy masky starnou, jestlize jsou napiiklad
vystaveny agresivnim cisticim prostfedkdim.

V ojedinélych pfipadech mize byt nezbytné vyménit
dily masky dfive.

Konstruke¢ni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika tlak/priitok

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

Stfedni Unikovy pratok (I/min)

Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

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

Dil masky Material
ManZeta masky Silikon
Opérka cela, otocna objimka, PA (polyamid)

télo masky, kolénko, spona pasku

EL (elastan), polyester,

Hlavové pésky PU (polyuretan),

UBL Loop, bavina

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

11 Zaruka

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

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na odpo-
védnost zanika, jestlize nepouzijete prislusenstvi do-
porucené v ndvodu k pouziti, ani originalni nahradni
dily.

V piipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné pfislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicli

12 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko) timto prohlasuje, Zze produkt vyhovuije pfi-
slusnym ustanovenim smérnice 93/42/EHS tykajici se
zdravotnickych prostfedkd. Uplny text prohldseni o

©

shodé naleznete na internetovych strankach vyrobce.
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1 Obsluha

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

B Nasadenie masky
[ Nastavenie masky
Shatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

Maska CARA sa pouziva na osetrovanie spankového
apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie zivot udrzujucu
respirdciu pacientov s respira¢nou insuficienciou.

Sluzi ako spojovaci prvok medzi pacientom a
terapeutickym pristrojom.

2.2 Kontraindikacie

Pri nasledujlcich symptomoch nesmiete masku pou-
Zivat vébec alebo ju pouzivajte len s osobitnou opatr-
nostou:

odreniny a ulceracie, kozné alergie, s¢ervenanie po-
koZzky na tvéri, odtlacky na tvari, klaustrofébia, strach,
deformdcie tvare alebo nosohltana, pozivanie liekov
vyvolavajucich zvracanie, pri potrebe okamzitej intu-
bacie. Prihliadajte aj na kontraindikacie v ndvode na
pouzitie vasho terapeutického pristroja.

2.3 Vedl'ajsie ucinky
Upchaty nos, suchy nos, ranna suchost v Ustach, pocit
tlaku v prinosovych dutinach, podrazdenie o¢nych

spojoviek, s¢ervenanie koze, odtlacky na tvari, rusivé
zvuky pri dychani.

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo trazu v dosledku privodu

kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelne;

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

plameniom a elektrickymi zariadeniami moze

sposobit poziare a explézie.

= Nefajcite.

= Zé&kaz manipulécie s otvorenym plameriom.

Nebezpecenstvo tirazu pri spatnom vdychovani

Co,!

Pri nespravnej manipuldcii s maskou moze

dochédzat k spatnému vdychovaniu CO,.

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

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

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

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

Nebezpeéenstvo trazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontdnnym
dychanim.

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

Nebezpecenstvo urazu v désledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn moze uniknut cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouzivajte pocas anestézie.

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku

nedostatocného cistenia!

Maska mdze obsahovat necistoty, ktoré mézu

ohrozit pacienta.

= Pred prvym pouzitim masku vycistite (pozri kapi-
tolu Hygienicka priprava).

= Masku pravidelne istite.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znézornenie jednotlivych dielov n4jdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy
Celova opierka
Koleno

Otoc¢né puzdro

Telo masky

S

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
lekarovi alebo odbornému predajcovi tak, aby skutoc¢-
ny tlak v maske zodpovedal terapeutickému tlaku.

4.3 Vydychovy systém

Maska je vybavena integrovanym vydychovym systé-
mom. Celové opierka a telo masky st tvarované tak,
aby sa medzi tymito dielmi vytvorila medzera. Cez
tUto Strbinu méZze unikat vydychovy vzduch.

g



5 Hygienicka priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo Grazu v dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

= Pri pacientoch s oslabenym imunitnym systémom
alebo Specifickou diagnézou dezinfikujte diely
masky po konzultacii s lekdrom denne.

5.1 Cistenie masky
1. Rozoberte masku (pozri obr. n).

2. Vycistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon g
g |E
o= [T}
@ ©
a =

[

Umyte diely masky teplou vodou a jemnym X

Cistiacim prostriedkom.

Diely masky pri umyvani dokladne vycistite X

handrickou alebo makkou kefkou.

Hlavové popruhy umyte rucne. X

V3etky diely oplachnite ¢istou vodou.
Vsetky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.

N o v~ W

Poskladajte masku (pozri obr. B).

Zmena sfarbenia dielov masky nema

L]
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
V3etky diely mozete zlikvidovat ako domovy odpad.

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 predajcu.

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

L\laegeor;aheﬂ;c- ManZeta masky je | Vymerite manZetu
y tlakp poskodena. masky.

Systém hadic je
netesny.

Skontrolujte konektor a
spojenie hadic.

8 Technicke udaje

Produktové trieda podla

smernice 93/42/EHS lla

Rozmery ($ x v x h)

Velkost XS 72mmx 112 mm x 70 mm
Velkost S/M 72mmx 117 mm x 70 mm
Velkost M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Hmotnost

Velkost XS 58 ¢

Velkost S/M 599

Velkost M/L 60 g

Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa - 30 hPa

Hadicova pripojka: KuZel podfa

EN SO 5356-1 @ 22 mm (vonkajsia)

Teplotny rozsah:
Prevadzka
Preprava a skladovanie

+5°Caz+40°C
-20°Caz +70 °C

Odpor pri prudeni
pri 50 I/min 0,2 hPa
pri 100 I/min 0,9 hPa

Uvedend dvojcifernd hodnota
emisii hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 18 dB(A)
— hladina akustického vykonu 26 dB(A)
— faktor neistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 rokov

1

Doba pouzivania Do 12 mesiacov

Aplikované normy EN ISO 17510-2:2009

T Materialy masky podliehaju starnutiu, ked' st vysta-
vené napr. agresivnym cistiacim prostriedkom. V oje-
dinelom pripade méze 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.

Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

Pokial ste alergicky na niektoru z tychto latok, o pou-
Zivani masky sa poradte so svojim lekarom:

Diel masky Material
Manzeta masky silikon
Celova opierka, oto¢né puzdro, PA (polyamid)

telo masky, koleno, spona popruhu

EL (elastan), polyester,

Hlavové popruhy PU (polyuretan),

UBL Loop, bavina

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

11 Zaruka

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

Léwenstein Medical a néhradného 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 su k dis-
pozicii na stiahnutie na internetovej stranke vyrobcu.
Na Zelanie vdm zaru¢né podmienky aj zaSleme.

Majte na zreteli, Zze kazdy narok na zaruku a rucenie
zanikne, ak sa nepouZije ani prislusenstvo odporuca-
né v ndvode na pouZitie ani origindlne nahradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt
Masky vratane prislusenstva

Zarucné lehoty
6 mesiacov

g

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 pomédckach. Uplny text vyhla-
senia o zhode je k dispozicii na internetovej stranke
vyrobcu.
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1 Betjening

Hvordan du tager masken pa, indstiller den, tager den

af og samler den, fremgar af illustrationerne:
Bl sédan saettes masken pa

B 5&dan indstilles masken

S&dan tages masken af

I sédan skilles masken ad

B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal
Masken CARA bruges til behandling af sevnapng og

til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende ventilation af pa-

tienter med ventilatorisk insufficiens. Den anvendes
som forbindelseselement mellem patienten og tera-
piapparatet.

2.2 Kontraindikationer

Ved de fglgende symptomer ma masken ikke benyt-

tes eller kun benyttes med saerlig forsigtighed:
Erosioner og ulcerationer, hudallergier, radme i an-

sigtet, trykmaerker i ansigtet, klaustrofobi, angst, mis-

dannelser i ansigt eller naesesvaelg, indtagelse af
medicin, der kan udlgse opkastning, ngdvendighed

for gjeblikkelig intubering. Bemaerk ogsa kontraindi-

kationerne i brugsanvisningen til terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Stoppet naese, ter naese, tor mund om morgenen,
trykfornemmelse i bihulerne, irritation af bindehin-
den, redmen, tryksteder i ansigtet, forstyrrende stgj
ved indanding.

3 Sikkerhed

Fare for kvaestelser pa grund af ilttilforsel!

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

forbindelse med rygning, dben ild eller elektriske

apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga dben ild.

Fare for kvaestelser pa grund af

C0,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens dbninger.

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

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

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

Fare for kvaestelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er terapien

uvirksom.

= Overvag patienter med begraenset spontant
andedraet.

= Aktiver undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anaestesien.

Fare for kvaestelser pga. manglende rengoring!

Masken kan have urenheder, og de kan udggare en

fare for patienten.

= Renggr masken inden ferste brug (se kapitlet
"Hygiejnisk behandling").

= Renggr masken regelmaessigt.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

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

Pandestatte

Vinkel

Drejebgsning

AR N

Maskeelement

6. 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 lege
eller autoriseret forhandler, at det faktiske tryk i ma-
sken svarer til terapitrykket.

4.3 Udandingssystem

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



5 Hygiejnisk behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pga. utilstrekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

5.1 Sadan rengeres masken
1. Skil masken ad (se fig. n).

2. Renger masken i henhold til efterfalgende tabel:

Handling 5 E”
s |3
s |2

Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X

rengeringsmiddel.

Renger maskedelene rundigt med en klud X

eller en bled barste under vaskningen.

Vask hovedbandet i handen. X

Skyl alle dele af med rent vand.

Lad alle dele luftterre.

Foretag en visuel kontrol.

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

N oo v ok~ W

o Misfarvninger pa maskedelene pavirker
1 ikke maskens funktion.

5.2 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
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.
Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Treekluft i lost. strammere.
jet.
o Masken passer Kontakt forhandleren.
ikke.
Masken er ikke Indstil masken pa ny
indstillet korrekt. | (se fig. [E}).
Terapitrykket Maskex{ulsten €| Udskift maskevulsten,
. beskadiget.
opnas ikke.
Kontroller, at stiksam-
Slangesystemet er | .
Ut lingerne og slangerne
' sidder korrekt.

8 Tekniske data

Produktklasse ifalge direktiv

93/42/EQF lla

Mal (B x H x D)
Starrelse XS
Starrelse S/M
Starrelse M/L

72 mmx 112 mm x 70 mm
72 mmx 117 mm x 70 mm
72 mmx 118 mm x 70 mm

Veegt

Starrelse XS 58 g
Starrelse S/M 59¢g
Starrelse M/L 60 g
Terapitrykomrade 4 hPa-30hPa
Slangetilslutning: Konus ifelge

EN 150 5356-1 022 m (mand)
Temperaturomrade:

Drift +5 °Ctil + 40 °C

Transport og opbevaring -20 °Ctil +70 °C

Stremningsmodstand

ved 50 I/min 0,2 hPa

ved 100 I/min 0,9 hPa
Angivet stgjemissionsvaerdi ifel-

ge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 18 dB(A)

- Lydeffektniveau 26 dB(A)

- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Levetid 5ér
Brugsvarighed Op til 12 maneder '

Anvendte standarder EN 1SO 17510-2:2009

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

Med forbehold til konstruktionsaendringer.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

Middel laekageflow (I/min)

4 8 12 16 20 24 28 32

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

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

Maskedel Materiale
Maskevulst Silikone
Pandestatte, drejebasning, PA (polyamid)

maskeelement, vinkel, bandclips

EL (elasthan), polyester,

Hovedband PU (polyurethan),

UBL loop, bomuld

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

11 Garanti

Lowenstein Medical yder kgberen 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 pdgaeldende 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 tilbe-
her ikke benyttes, eller hvis der bruges uoriginale
reservedele.

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantiperioder
6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

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

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

Bl Sette masken pa

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2  Innfering

2.1 Bruksformal

Masken CARA brukes til behandling av sgvnapne, til
ikke-invasiv behandling og ikke livsbevarende respira-
sjon av pasienter med ventilatorisk insuffisiens. Den
fungerer som forbindelseselement mellom pasi-ent
og terapiapparat.

2.2 Kontraindikasjoner

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

Erosjoner og ulcerasjoner, hudallergier, radming av
ansiktshuden, trykkpunkter i ansiktet, klaustrofobi,
angst, deformasjoner i ansikt eller svelg, inntak av
medikamenter som kan utlgse brekninger, nar omga-
ende intubasjon er ngdvendig. Vaer ogsa oppmerk-
som pa kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

Tett nese, tarr nese, munntgrrhet om morgenen,
trykkfglelse i bihulene, irritasjon av @ynene, huden
blir rad, trykkpunkter i ansiktet, forstyrrende lyder nar
man puster.

3 Sikkerhet

Fare for personskader pa grunn av

oksygentilforsel!

Oksygen kan avleires i klaer, sengetay og har. Dette

kan forarsake brann og eksplosjoner i sammenheng

med rgyking, apen ild og elektriske apparater.

= Rayking forbudt.

= Unnga apen ild.

Fare for personskader ved at det pustes inn CO,!

Ved feil handtering av masken kan det bli pustet inn

Co,.

= Maskens ekspirasjonssystem ma ikke stenges.

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

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

= Bruk ikke masken hos pasienter som ikke selv kan
ta masken av seg.

Fare for personskader ved at masken sklir ut av

stilling!

Dersom masken sklir ut av stilling eller faller ned, er

terapien ikke effektiv.

= Pasienter med begrenset spontan pusting ma
overvakes.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

Fare for personskader pa grunn av narkosegass!

Narkosegass kan slippe ut gjennom

ekspirasjonsventilen og veere til fare for andre

personer.

= Masken ma aldri brukes under anestesi.

Fare for personskader ved manglende

rengjoring!

Masken kan vaere tilsmusset, og det kan innebzere

risiko for pasienten.

= Rengjer masken far ferste bruk (se kapittel De-
kontaminasjon).

= Rengjgr masken med jevne mellomrom.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband

2. Pannestgtte

3. Vinkel

4. Dreiehylse

5. Maskens hoveddel

6. Maskepute

4.2 Kompatible apparater

P& 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.
Pannestgtte og maskens hoveddel er formet slik at
det oppstar en spalte mellom disse delene. Luften
som pustes ut, kan slippe ut gjennom denne spalten.



5 Dekontaminasjon

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

Rester kan tette til masken, redusere funksjonen til

det integrerte ekspirasjonssystemet og hindre at

terapien blir vellykket.

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

5.1 Rengjering av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen

nedenfor:

Handling o |2
? |5
e |3

Vask maskedelene med varmt vann og mildt X

rengjeringsmiddel.

Under vaskingen ma maskedelene rengjeres X

grundig med en klut eller myk barste.

Vask hodebandet for hand. X

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

Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

N vk W

Sette masken sammen (se figur [B).

7 Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i avet lost. litt.
ve Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur [EJ).
Terapitrykket Maskevulsten er Skift ut maskeputen.
. skadet.
nas ikke. P ————
Slangesystemet er ontrofler pluggtorbin-
delsen og at slangene
utett. .
sitter korrekt.

8 Tekniske data

Produktklasse iht. direktiv
93/42/EQF

lla

Ma&l (B x H x D)
Starrelse XS
Starrelse S/M
Starrelse M/L

72mmx 112 mm x 70 mm
72mmx 117 mm x 70 mm
72 mmx 118 mm x 70 mm

Vekt

Starrelse XS 58 ¢
Starrelse S/M 599
Starrelse M/L 60 g
Terapitrykkomrade 4 hPa - 30 hPa

Slangekopling: Konus iht. EN
15O 5356-1

@ 22 mm (hann)

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

Temperaturomrade:
Drift
Transport og lagring

+5 °Ctil + 40 °C
-20 °Ctil +70 °C

5.2 Bytte mellom pasient

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

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

Stremningsmotstand ventilert

ved 50 I/min 0,2 hPa

ved 100 I/min 0,9 hPa
Angitt dual steyemisjonsverdi i

henhold til SO 4871:

- Lydtrykkniva 18 dB(A)

- Lydeffektniva 26 dB(A)

- Usikkerhetsfaktor 3 dB(A)
Levetid 5 ar
Brukstid Inntil 12 maneder '

Anvendte standarder

EN1SO 17510-2:2009

1 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.

4 8 12 16 20 24 28 32

Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

10 Materialer

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

Maskedel Materiale
Maskepute Silikon
Pannestatte, dreiehylse, PA (polyamid)

Maskens hoveddel, vinkel, bandklips

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

Hodebénd

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

11 Garanti

Lowenstein Medical gir kunder som har kjgpt et nytt
orginal-Loéwenstein 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
tilbehgret som er anbefalt i bruksanvisningen eller
original-reservedeler.

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbeher 6 maneder

12 Samsvarserklaering

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

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

Bl Maskpésattning
B Maskinstélining
Maskavtagning

I 'sartagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning
2.1 Andamal

Masken CARA anvands for behandling av sémnapné
och for icke-invasiv samt icke livsuppehallande and-
ningshjalp till patienter med andningsinsufficiens.
Den &r avsedd som forbindelseelement mellan
patienten och behandlingsapparaten.

2.2 Kontraindikationer

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

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

2.3 Biverkningar

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

3 Sakerhet

Risk for skador pa grund av syrgastillférsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne och har. |

kombination med rékning, 6ppen laga och elektriska

apparater kan den orsaka brander och explosioner.

= Rok inte.

= Forhindra 6ppen laga.

Riskor for skador genom aterinandning av CO,!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gas inandas

pa nytt.

= Slut inte till maskens utandningssystem.

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

= Anvand bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

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

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
Overvakas.

= Aktivera undertrycks- och ldckagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan trénga ut genom utandningsventilen

och utgoéra en fara for personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

Risk for personskador vid otillracklig rengoring!

Masken kan bli férorenad och detta kan innebéra

risk for patienten.

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

= Rengdr masken regelbundet.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.

1. Huvudband

2. Pannstod

3. Vinkel

4. Skruvhylsa

5. Maskstomme
6. Mjukdel

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer éverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten vi-
sar ratt tryck. Lat en Idkare eller en dterforséljare stalla
in apparatkombinationen sa att det verkliga trycket
overensstammer med behandlingstrycket.

4.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem. Pannsto-
det och maskstommen &r utformade sa att det bildas
en springa mellan dessa delar. Genom denna springa
kan utandningsluften tranga ut.



5 Hygienisk beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande féremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och dventyra

behandlingsresultatet.

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

5.1 Rengoring av masken

1. Taisar masken (se figur n).

2. Rengor masken enligt tabellen nedan:

Atgard 8
o |3
3 |S
o s
-g u%
= =)
-]
[TT)
Tvdtta maskdelarna med varmt vatten och X
milt rengdringsmedel.
Rengdr maskdelarna oggrant med en duk X
eller en mjuk borste.
Tvétta huvudbanden for hand. X

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.

Gor en visuell kontroll.

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

N oo vk~ Ww

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta nagot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama &t huvudbandet
Luftdrag i [0st. nagot.
gonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.

Masken dr inte ratt | Stall in masken pa nytt
installd. (se figur |3

Behandlings- | Mjukdelen ar

trycket upp- | skadad. Byt mjukdelen.

nds inte. Kontrollera slangkopp-

lingarna och slangarnas
faststtning.

Slangsystemet
otatt.

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

5.2 Patientbyte

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

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhéandertas som
hushallsavfall.

8 Tekniska data

Produktklass enligt direktiv

93/42/EEG la

Yttermatt (B x H x D)

Storlek XS 72mmx 112 mmx 70 mm
Storlek S/M 72mmx 117 mmx 70 mm
Storlek M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Vikt

Storlek XS 58 g

Storlek S/M 59¢

Storlek M/L 60 g

Behandlingstryckomrade 4 hPa - 30 hPa

Slanganslutning: Kona enligt @22 mm (hane)

EN ISO 5356-1

Temperatuurbereik:

Werking +5°C—-+40°C
Transport och forvaring -20°C-+70°C
Stromingsweerstand

bij 50 I/min 0,2 hPa

bij 100 I/min 0,9 hPa
Angivna bulleremissions-

varden enligt 15O 4871:

- Ljudtrycksniva 18 dB(A)

- Ljudeffektniva 26 dB(A)

- Osakerhetsfaktor 3 dB(A)
Livslangd 5ar

Anvandningstid Upp till 12 manader '

Tilldmpade normer EN1SO 17510-2:2009

1 Materialen i masken &ldras om de utsitts for t.ex.
aggressiva rengoringsmedel. | vissa fall kan det bli
nodvandigt att byta maskdelar tidigare.

Med forbehall for konstruktionséandringar.

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflédet som
funktion av behandlingstrycket.

Genomsnittligt lackflode (I/min)

Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

10 Material

Anvand masken forst efter samrad med din ldkare om
du ar allergisk mot nagot av materialen:

Maskdel Material
Andningskapa Silikon
Pannstdd, skruvhylsa, PA (polyamid)

Andningsmask, vinkel, clips

EL (elasthan), polyester,
PU (polyuretan), UBL Loop,
bomull

Huvudband

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

11 Garanti

Lowenstein Medical beviljar képare av nya original
Lowenstein Medical-produkter och av

Léwenstein Medical monterade reservdelar en be-
gransad tillverkargaranti i enlighet med de for respek-
tive produkt gallande garantivillkoren och under
nedan angivna garantitider raknat fran inképsdagen.
De kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Inter-
net-sida. Om du sa onskar skickar vi ocksa garantivill-
koren med post.

Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor

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

Kontakta aterforséljaren 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 fullstdndiga texten till Gverensstam-
melseforklaringen finns pa tillverkarens Internet-sida.
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1 Kayttd

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

Bl Maskin asettaminen paikoilleen
| Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin
B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

CARA-kokokasvomaskia kaytetaan uniapnean hoi-
toon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiiviseen seka
ei elamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se toimii poti-
laan ja hoitolaitteen vélisena yhteyselementting.

2.2 Vasta-aiheet

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

Pinnalliset haavaumat ja haavaumat, ihoallergiat, kas-
vojen ihottuma, painaumat kasvoissa, klaustrofobia,
pelko, kasvojen tai nenanielun epamuodostumat, laa-
kitys, joka voi laukaista oksentamisen, valittéman in-
tubaation tarve. Huomioi my&s hoitolaitteen
kayttdohjeessa mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

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

3  Turvallisuus

Hapen syoton aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Yhdessa tupakoinnin, avoimen tulen ja

sahkolaitteiden kanssa se voi aiheuttaa tulipaloja ja

rajahdyksia.

= Al3 tupakoi.

= Valta avointa tulta.

CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitellaan vaarin.

= Al3 sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

= Al kayta maskia potilailla, jotka eivat pysty itse
ottamaan maskia pois.

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkilgita.

= Ald koskaan kaytd 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 saanndéllisin valein.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Padremmi

Otsatuki

Kulmakappale

Pyoriva liitin

AR N

Maskin runko

Maskityyny

4.2 Yhteensopivat laitteet

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

4.3 Uloshengitysventtiili

Maskiin on integroitu uloshengitysjarjestelmda. Otsa-
tuki ja maskin runko on muotoiltu siten, ettd niiden
valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma paasee taman
raon kautta ulos.



5 Hygieeninen puhdistus

A\ VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentda integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

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

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

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

Toimenpide

Paivittain
Viikoittain

Pese maskin osat Idmpimalld vedelld ja
miedolla puhdistusaineella.

Puhdista maskin osia pesun yhteydessa
kankaalla tai pehmeélla harjalla.

Pese paaremmi kasin. X

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmamadrainen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.
Kokoa maski (ks. kuva B).

N vk~ W

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

5.2 Potilaan vaihtuminen

Vain kliiniselld alueella: Maski on puhdistettava ja
desinfioitava, jos sitd kdyttava potilas vaihtuu. Ohjeita
hygieeniseen puhdistukseen potilaan vaihtuessa I6y-
tyy valmistajan internet-sivuilla olevasta esitteesta.
Voimme pyynnosta lahettaa esitteen myos postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen

Kasvoja sar-

Maski istuu liian | Sdadé paaremmia

kee painau- . . il )
) P ) tiukasti. vahan isommaksi.
mien takia.
Maski on liian Saada paaremmia
Silmissa tun- | 16ysalla. vahan tiukemmalle.
tuu vetoa. Maski ei ole ’
. . Ota yhteytta myyjaan.
sopivan kokoinen. yntey &
Maskia ei ole Saada maski uudelleen

saadetty oikein.

(ks. kuva a).

Hoitopainetta | Maskityyny Vaihda maskityyny
ei saavuteta. | vioittunut. uuteen.

Letkujarjestelma ei | Tarkista liittimet ja
ole tiivis. letkujen istuvuus.

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka 93/42/ETY-direk-

tiivin mukaan lla

Mitat (Lx Kx S)

Koko XS 72mmx 112 mm x 70 mm
Koko S/M 72mmx 117 mm x 70 mm
Koko M/L 72mmx 118 mm x 70 mm
Paino

Koko XS 589

Koko S/M 59¢g

Koko M/L 60 g

Hoitopainealue 4 hPa - 30 hPa

Letkuliitin: kartio 0 22 mm (uros)

EN ISO 5356-1

Lampatila-alue:

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

50 I/min 0,2 hPa
100 I/min 0,9 hPa
lImoitettu kaksinumeroinen

melupaastdarvo IS0 4871 -

standardin mukaisesti:

- ddnenpaineen taso 18 dB(A)

- danitehotaso 26 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Kestoika 5 vuotta
Kayttoika Enintaan 12 kuukautta '

Sovelletut standardit EN ISO 17510-2:2009

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

Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

4 8 12 16 20 2 28 32

Keskimaarainen vuotovirta (I/min)

Lahtopaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

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

Maskin osa Raaka-aine
Maskityyny Silikoni
Otsatuki, pydriva liitin,
maskin runko, kulmakappale, PA (polyamidi)

paaremmin kiinnike

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

Paaremmi

Mikaan maskin osa ei sisalla 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 jéljempana ja astuu voimaan tuotteen ostopai-
vana. Takuuehdot I6ytyvat valmistajan internet-
sivuilta. Voimme pyynnosta lahettaa takuuehdot
myds postitse.

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

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisavarusteet 6 kuukautta

12 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa) vakuut-
taa taten, etta tuote vastaa laakinnallisista laitteista
annetun 93/42/ETY-direktiivin asettamia vaatimuksia.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonai-
suudessaan valmistajan internetsivuilta.
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1 Kezelés

A maszk felhelyezését, beallitasat, levételét, szétsze-
relését és dsszeszerelését az alabbi dbrakon lathatja:

Bl A maszk felhelyezése
a A maszk beallitasa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése
B A maszk 6sszeszerelése

2 Bevezetés
2.1 Rendeltetésszerii alkalmazas

A CARA maszk alvasi apnoe kezelésére és |égzési
elégtelenségben szenved6 betegek nem invaziv és
nem életfenntarto lélegeztetésére alkalmas. A maszk
Osszekotd elemként szolgal a beteg és a terapias ké-
szulék kozott.

2.2 Ellenjavallatok

A maszk a kdvetkezd szimptomak esetén nem vagy
csak kulonosen 6vatosan alkalmazhato:

Erdzio és ulceracio; borallergiak; az arcbér kipirosoda-
sa; benyomddasok az arcon; klausztrofobia; félelem;
arc- vagy orrgarat-deformalédas; olyan orvossagok
szedése amelyek hanyingert okozhatnak; ha azonnali
intubdciora van sziikség Kérjuk, vegye figyelembe a
terdpias készulék Haszndlati utasitdésdban megadott
ellenjavallatokat is.

2.3 Mellékhatasok

Bedugult orr, széraz orr, reggeli szajszarazsag, nyo-
mas a melléktregekben, a kotéhartya ingerlése, a bér
kipirosodasa, benyomddasok az arcon, zavard zajok
|égzés kodzben.

3 Biztonsag

Az oxigén bevezetése sériiléseket okozhat!

A ruhézatban, az 4gynem(iben és a hajban oxigén

rakédhat le. Dohanyzas, nyilt tliz vagy elektromos

készulékek hatasara az oxigén tlizet vagy robbanast

okozhat.

= Ne dohdnyozzon.

= Kerulje a nyilt ttzet.

A CO, visszalégzése sériilést okozhat.

A maszk hibas kezelése CO, visszalégzéséhez

vezethet.

= Ne zdrja el a maszk kilégzési rendszerét.

= A maszkot csak akkor szabad hosszabb id6re
felvenni, ha a terapiakészulék mikaodik.

= A maszkot csak az adott terdpiahoz szikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

= A maszkot ne hasznaljdk olyan betegek, akik azt
nem tudjak egyedul levenni.

A maszk félrecsiiszasa sériilést okozhat!

Ha a maszk félrecsuszik vagy leesik, a terapia

hatastalan marad.

= Azokra a betegekre, akiknek a spontan légzése
korlatozott, fokozottan figyelni kell.

= Aktivélja a terdpids készuléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivargasra figyelmeztet6 riasztast.

Altatogazok sériilést okozhatnak!

Az altatégéz kiszivaroghat a kilégz&szelepen

keresztil, ami masokat veszélyeztethet.

= A maszkot soha ne haszndlja altatas kézben.

A tisztitas hianya sériilésekhez vezethet!

A maszkon szennyez&dések lehetnek, amelyek

veszélyeztethetik a pacienseket.

= Az els6 hasznélat el6tt tisztitsa meg a maszkot
(lasd a Higiénés kezelés cim(i fejezetet).

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

4 Termékleiras
4.1 Attekintés

Az egyes tartozékok abrait a cimlapon taldlja.

1. Fejpant

2. Homloktdmasz
3. Konyokidom
4. Forgd hively
5. Maszktest

6. Maszkparna
4.2 Kompatibilis késziilekek

Egyes készulékkombinacidk esetén a maszkban a
nyomas nem egyezik meg az el6irt, a terdpidhoz szik-
séges nyomassal, bar a terapias készulék a helyes nyo-
masértéket mutatja. Egy orvossal vagy egy
szakkeresked@vel Ugy éllittassa be a késztlékeket,
hogy a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen
a terapiahoz sztkséges nyomassal.

4.3 Kilégzési rendszer

A maszk integralt kilégzési rendszerrel rendelkezik.
A homloktdmasz és a maszktest Ugy lett kialakitva,
hogy ezek kozott egy rés keletkezik. Ezen a résen
keresztul el tud elillanni a kilégzett levegé.
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5 Higiénia

A\ FIGYELMEZTETES

A tisztitas hianya sériilésekhez vezethet!

A szennyezddések a maszkot eltomithetik, az

integralt kilégzési rendszert megrongélhatjak és a

terdpia sikerét veszélyeztethetik.

= LegyengUlt immunrendszer(i vagy kuldnleges be
tegségben szenvedd betegeknél a maszkot — az
orvossal egyeztetve — naponta fertétleniteni kell.

5.1 A maszk tisztitasa

1. A maszk szétszerelése (lasd a n abrat).

2. A maszkot az alabbi tablazatnak megfelel&en

tisztitsa:
Akcio £ |2
s |8
(-3 -
] [}
2 x
A maszk egyes részeit meleg vizzel és X

enyhe tisztitdszerrel mossa meg.

A maszk részeit gondosan tisztitsa meg

egy kend6vel vagy egy puha kefével. X

A fejpantot mossa ki kézzel. X

A maszk minden darabjat oblitse at tiszta vizzel.
Minden darabot a levegén szaritson meg.
Szemrevételezéssel ellenérizze a maszkot.

Ha szlkséges: cserélje le a sérult alkatrészeket.
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A maszk Gsszeszerelése (lasd a [ abrat).

o A maszk egyes részeinek elszinez6dése
1 miikddését nem befolyasolja.

5.2 Betegcsere

Csak kérhazakban és klinikdkon: Ha a maszkot tébb
beteg is hasznalja, azt higiéniai kezelésnek kell alavet-
ni. Tobb beteg esetén végrahajtando higiéniai keze-
léssel kapcsolatos tanacsokat a egy brosuraban, a
gyarto internet oldalan talal. Kivansagra a brosurat
postan is kikaldjuk.

6 Hulladékkezelés

A maszk minden alkatrészét haztartasi hulladékként
kezelheti.

7 Hibaelharitas

Hiba ok Megoldas

Nyor?asbpl A maszk tul Egy kicsit lazitsa
eredt arci SZOros meg a fejpantot
fajdalom. : 9 a tejpantot.

A fejpantot allitsa

A maszk tul laza. | egy kicsit

ben szivargas
van.

A szem hu- szorosabbra.
zatot kap. )
P A maszkl nem Lépjen kapcsolatba
illeszkedik az <
a szakkereskedével.
archoz.
Ujra allitsa be a
A maszk rosszul .
van beallitva maszkot (lasd a [gJ
A re”,ds,zelr © | sbrat).
nemen eara maszkparna | Cserélje ki a
terdpiahoz e 2
D megsérult. maszkparnat.
szikséges - i _
nyomast. A cs6rendszer- | Ellenérizze a cs6

helyzetét és a
csatlakozasokat.

8 Miiszaki adatok

Termékosztalyozas a 93/42/
EGK irdnyelv szerint

lla

Méretek (Sz x Ma x Mé)

XS méret 72mmx 112 mm x 70 mm
S/IM méret 72mmx 117 mm x 70 mm
M/L méret 72 mm x 118 mm x 70 mm
Tomeg

XS méret 589

S/M méret 599

M/L méret 60g

A tera'plahoz s%ukseges 4 hPa - 30 hPa
nyomastartomany

CsGcsatlakozas:
A kénusz az alabbi
szabvanynak felel meg:

@ 22 mm (férfi)

EN ISO 5356-1

Hémérséklet-tartomany

Uzem +5°C — +40 °C
Szallités és tarolas -20°C—+70°C
Aramlasi ellenéllas

50 I/min esetén 0,2 hPa
100 I/min esetén 0,9 hPa
Megadott kétszamos zajkibo-

csatasi érték az 1SO 4871-nek

megfelelden:

- hangnyomésszint 18 dB(A)

- hangteljesitményszint 26 dB(A)

- bizonytalanségi tényez$ 3 dB(A)

Elettartam 5 év

Hasznélati idGtartam Max. 12 hénap '

Alkalmazott szabvanyok EN1SO 17510-2:2009

' A maszk anyagai faradnak, ha pl. agressziv tisztito-
szerekkel kezelik azokat. Egyes esetekben szikséges
lehet a tartozékok korabbi cseréje.

A konstrukcios véltoztatasok jogat fenntartjuk.

9 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

A nyomas-aramlas jelleggdrbe a szivargasi aramlast

szemlélteti a terdpidhoz szikséges nyomas fliggveé-

nyében.

4 8 12 16 20 24 28 32

A terdpias készulék kimeneti nyomésa (hPa)

Kozepes szivargasi aramlas (I/min)

10 Alapanyagok

A maszkot kizarélag az orvosaval torténd konzultacio
utan hasznélja, amennyiben allergids az alabbi anya-
gok valamelyikére:

Maszkparna Szilikon

Homloktdmasz, forgérész
Maszktest, konyok, savo-
zas klip

PA (Polyamid)

EL (elasztan), poliészter,
PU (poliuretan), UBL hu-
rok, gyapot

Fejpant

A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz
PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat).

11 Jotallas

A Lowenstein Medical korlatozott gyart6i garanciat
biztosit vasarloi szamara az Uj és eredeti

Lowenstein Medical termékekre, valamint barmely
olyan cserealkatrészre, amelyet a Lowenstein Medical
szerelt be a széban forgd termék garancialis feltétele-
inek megfelelGen, a vasarlas napjatol szamitott jotal-
l&si idészakon belul (Id alabb). A jotallasi feltételek
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letolthet6k az internetrdl, a gyarté oldalarél Kivan-
sagra a jotallasi feltételeket postan is kikuldjuk.
Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a j6téllasi és szavatos-
sagi igény megszlnik, ha a maszkot nem a Hasznélati
utasitasban ajanlott tartozékokkal vagy eredeti alkat-
részekkel hasznaltak.

Jotéllasi igényével forduljon szakkereskeddjéhez.

Termék Szavatossagi
hataridék
Maszkok és tartozékok 6 honap

12 Megfeleldségi nyilatkozat

A gyarté Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Németorszag) kijelenti, hogy a termék maximalisan
megfelel a 93/42/EGK orvostechnikai eszk6zokrél
sz0l6 iranyelvének. A megfelel6ségi nyilatkozat teljes
szovege megtekinthet6 a gyartd honlapjan.



