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Manufacturer

Léwenstein Medical CARA
Technology GmbH + Co.KG

Kronsaalweg 40

22525 Hamburg, Germany Na5a| MaSk
T: +49 40 54702-0

c € 0197 F: +49 40 54702-461

www.loewensteinmedical.com

LTI | ———
medical medical






Simbolo |Descricao

Gama de temperaturas permitida para
transporte e armazenamento

Utilizavel até a data indicada

/\/‘$< Proteger de luz solar
|
a

LOT Ndmero do lote

C E Marcacdo CE (confirmacdo de que o
produto esta em conformidade com as

diretrizes/os regulamentos em vigor na
Europa)

11 Garantia

A Léwenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original da
Léwenstein Medical Technology e uma pega
sobressalente montada pela Lowenstein Medical
Technology uma garantia do fabricante limitada, de
acordo com as condi¢des de garantia vélidas para o
respectivo produto e dentro dos periodos de
garantia a seguir referidos, validos a partir da data
da compra. As condi¢des de garantia podem ser
consultadas na pagina de Internet do fabricante. A
pedido, podemos enviar-lhe as condi¢des de
garantia.

Tenha em atenc¢do que a garantia perde a validade e
que ndo assumimos qualquer responsabilidade pela
ndo-utilizacdo dos acessorios recomendados nas
instrucdes de uso e das pegas sobressalentes
originais.

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

Produto Periodos de garantia

Mascaras com acessoérios 6 meses

inclusos

12 Declaragdo 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 especificagdes aplicaveis
do regulamento de produtos médicos (UE) 2017/745.
O texto completo da declaracao de conformidade
pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.

Nome comercial: Mascara Nasal CARA
Modelos:

* WM 25590BR0 - Mascara nasal ventilada CARA,
tamanho PP

» WM 25590BR-1000 - Mascara nasal ventilada
CARA, tamanho PP + almofada de mascara
adicional

» WM 25600BR0 - Méscara nasal ventilada CARA,
tamanho P/M

* WM 25600BR-1000 - Mascara nasal ventilada
CARA, tamanho P/M + almofada de mascara
adicional

» WM 25610BR0 - Méscara nasal ventilada CARA,
tamanho M/G

* WM 25610BR-1000 - Mascara nasal ventilada
CARA, tamanho M/G + almofada de mascara
adicional

» WM 25580BR0 - Méscara nasal ventilada CARA,
tamanho GG

» WM 25580BR-1000 - Mascara nasal ventilada
CARA, tamanho GG + almofada de mascara
adicional

Detentor de Notificagdo:

Mandala Brasil Importacdo e Distribui¢do de Produto
Médico Hospitalar LTDA

CNPJ: 09.117.476/0001-81

Av. Adv. Horacio Raccanello Filho, 5570

Salas 502, 1201 e 1202, Zona 07 - Maringd /

PR - CEP: 87020-035 - Fone: 44 3023 1710

Site: www.mandala-intl.com

Notificagdo ANVISA: 80686360287
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1 Operacao
Quanto a utilizagdo da mascara, as ilustracdes
apresentam os seguintes passos:

n Colocar a méscara
aAjustar amascara
Remover a mascara
A Desmontar a mascara

B Montar a mascara

Para usudrios invisuais ou com
deficiéncias visuais

As instrucdes de uso estdo disponiveis
adicionalmente em uma versao eletrénica na
pagina de Internet do fabricante.

2 Introducao
2.1 Finalidade

A mascara CARA é usada para o tratamento da
apneia do sono, bem como para a ventilagdo nao-
invasiva e ndo vital de pacientes com insuficiéncia
ventilatéria. Ela serve de elemento de ligagdo entre o
paciente e o aparelho de terapia.

2.2 Contraindica¢des

A mascara ndo pode ser usada em pacientes com <
30 kg de peso.

A mascara ndo pode ser utilizada nas seguintes
situacdes: necessidade de intubacdo imediata;
inconsciéncia, vomitos agudos.

Nas seguintes situagdes, a mascara pode ser
utilizada somente com cuidado extra: pontos de
pressdo e ferimentos graves na pele do rosto,
alergias da pele na area do rosto, deformacdes
faciais ou da rinofaringe, dores agudas na area do
rosto, reflexo de tosse limitado ou inexistente,
claustrofobia, nduseas agudas.

Se vocé ndo estiver seguro, se uma destas situagdes
se aplica a vocé, contate seu especialista em
medicina. Observe as contraindica¢des nas
instrucdes de uso do seu aparelho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios
durante o uso da mascara: nariz entupido, nariz
seco, secura na boca pela manha, sensacdo de
pressdo no nariz, irritagdes no tecido conjuntivo,
vermelhiddo na pele, pontos de pressdo no rosto,
sons desagradaveis na respiracdo.

Caso ocorra algum destes efeitos secundérios,
contate seu especialista em medicina.

2.4 Uso clinico

Transferéncia da eficacia terapéutica do aparelho de
terapia para os pacientes

3 Seguranga

Risco de ferimentos causado por pecas da

mascara que estejam danificadas ou usadas!

= Realizar exame visual antes de cada utilizacdo e
apos cada limpeza.

= Respeite a vida Util (ver capitulo Dados técnicos).

= Se necessario, substituir pecas da mascara.

Risco de ferimento causado pela utilizagdo de

oxigénio!

Oxigénio pode acumular-se nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. A aplicacdo de oxigénio sem

equipamento de protecdo pode causar incéndio.

= Usar uma valvula de seguranca de oxigénio.

= Observar as instru¢des de uso do sistema de

aplicagao de oxigénio.

As fontes de oxigénio devem ser posicionadas

com uma distancia de > 1 m do aparelho.

E proibido fumar.

Evitar o fogo aberto.

Ventilar bem o espaco.

Manter a mascara isenta de dleo e gordura.

Risco de ferimento causado pela caréncia do

paciente!

= Ativar o alarme de baixa pressdo/alarme de
fugas no aparelho.

= Usar o tamanho de mascara adequado e
verificar se estd bem assente.

= Monitorar os pacientes com respiracdo
espontanea limitada.

Risco de ferimento devido a reinalacdo de

co,!

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas na faixa de pressao da
terapia indicada.

= Os pacientes que ndo sdo capazes de retirar a
mascara sozinhos devem ser vigiados por um
cuidador profissional.

= Nao fechar os sistemas de expiracdo.

Risco de ferimento devido a saida de gas

anestésico ou nebulizacdo de medicamentos!

= Nao utilizar a méscara durante a anestesia.

= Nao utilizar a mascara para a nebulizacdo de
medicamentos.

Risco de ferimento devido a limpeza

insuficiente!

= Limpar as pecas da méscara antes da primeira
utilizagdo (ver capitulo Procedimentos de
limpeza e higiene).
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= Limpar regularmente a mascara.

= Ter aten¢do a possiveis alergias na sele¢do
do produto de limpeza.

= No caso de troca de paciente em ambiente
clinico: Respeitar o documento Indica¢bes para
os procedimentos de higiene (ver capitulo
Procedimentos de higiene).

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

4 Descri¢ao do produto

Ailustracdo das pegas individuais pode ser
encontrada na pagina do titulo.

1 | Arnés de cabeca 4 Casquilho rotativo

2 | Apoioparaatesta |5 Corpo da mascara

Almofada da
mascara

3 | Cotovelo 6

Aparelhos compativeis

Nalgumas combinacdes de aparelhos, a pressao
efetiva ndo é a pressdo de terapia indicada pelo
aparelho. Peca a um especialista de medicina para
ajustar o aparelho, de maneira que a pressao real na
mascara seja correspondente a pressdo de terapia.
Esta defini¢do deve ser efetuada com o tipo de
mascara que sera usado durante a terapia.

Sistema de expiracao

A mascara tem um sistema de expiracdo integrado.
O ar expirado sai através de uma fenda.

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as mdos antes da limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver ilustracao n).

3. Limpar a mascara com a mao (max. 30 °C, 1 ml
de produto de limpeza suave em 1 | de agua) de
acordo com a tabela seguinte:

0 Todas as pegas podem ser limpas
semanalmente na maquina de lavar louga (max.
70 °C, detergente para a louga suave, duragao
do programa max. 90 minutos, cesto superior,
programa de lavagem separado).

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

6. Fazer um exame visual para ver se estdo
presentes fissuras ou deformacdes. Substituir
pecas danificadas. As descoloragdes sdo indcuas.

»

7. Montar a méscara (ver ilustracdo B).

5.2 Procedimentos de higiene
(ambiente clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indicagdes do
documento Indicagbes para os procedimentos de
higiene. Pode encontrar o documento na pagina de
Internet do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe
o documento.

5.3 Eliminagao

Ap6s o uso, descartar este produto de acordo com
as diretrizes estabelecidas pela Resolugdo RDC
ANVISA n°222/18, bem como ao Programa de
Gerenciamento de Residuos aplicavel aos

estabelecimentos de salde e/ou aos Distribuidores
de Produtos Médicos.

7 Dados técnicos

Dimensdes em mm

(AxLxP)

Tamanho PP 72x112x70
Tamanho P/M 72x117x70
Tamanho M/G 72x118x70
Tamanho GG 70x125x 75
Peso

Tamanho PP 58¢
Tamanho P/M 594
Tamanho M/G 609
Tamanho GG 694g
Volume de espago morto

Tamanho PP 74 ml
Tamanho P/M 76 ml
Tamanho M/G 79 ml
Tamanho GG 98 ml

8 Materiais

Todas as partes da mascara estdo isentas de latex,
PVC (polivinilcloreto) e DEHP (dietilhexilftalato). Em
caso de alergias aos materiais indicados, usar a
mascara apenas apds consultar o especialista em

medicina.

Arnés de cabeca

CO (algodao), EL (elastano), P
(poliéster), PU (poliuretano)

Clipe do arnés

PA (poliamida)

Apoio para a testa

PA (poliamida)

Corpo da méscara

PA (poliamida)

Almofada da SI (silicone)
mascara
Cotovelo PA (poliamida)

Casquilho rotativo

PA (poliamida)

Conexao do tubo: Cone
segundo EN ISO 5356-1

@ 22 mm (macho)

Resisténcia de corrente

6 Falhas

Falha Causa Medida

Dores de A mascara Afrouxar o arnés
pressao no esta muito de cabega.

rosto apertada.

Corrente de ar | A mascara
no olho esta
demasiado
solta.

Apertar mais o
arnés de cabeca.

A mascara nao| Entrar em contato
cabe. com o agente
autorizado.

com 50 I/min 0,2 hPa
com 100 |/min 0,9 hPa
Durabilidade 6 anos
Validade 5 anos
Vida atil Até 12 meses'
Pressdo de terapia 4 hPa-30hPa
Valor de emissado de ruidos de

dois digitos indicado segundo

1SO 4871:

Nivel de pressédo sonora 18 dB(A)
Nivel de poténcia sonora 26 dB(A)
Fator de incerteza 3 dB(A)
Temperatura:

Funcionamento +5°Caté +40°C

Transporte e armazenamento

-20°Ca+70°C

9 Curva caracteristica pressao/

fluxo

a0

20

Fuga média intencional (I/min)
8

0

" Pressdo de terapia (hﬁna)

15 20 25 0

10 Marcagdes e simbolos

Podem ser colocadas as seguintes marcagdes e
simbolos no produto, nos acessérios ou nas

embalagens.

Normas aplicadas

ENISO 17510: 2020

Descricao

Peca da Frequéncia |A¢do

mascara

Todas as Diariament | Demolhar durante 15

pecasda |e minutos e lavar; limpar

mascara durante 3 minutos com
uma escova para
limpeza macia.

Arnés de Semanalme| Lavar durante 15

cabeca nte minutos.

Apressdaode |Amaéscarando| Reajustar a

Classe de produtos segundo a
MDR (UE) 2017/745

JIE]

Fabricante e, eventualmente, data de
fabricacdo

terapiando é | foi ajustada mascara.
alcancada. corretamente.
A almofada da | Substituir a
mascara esta | almofada da
danificada. mascara.
O sistema de | Verificar o sistema
tubos esta de tubos e a sede
danificado. correta do sistema

de tubos.

' Avida util depende da limpeza e dos produtos de
limpeza utilizados, do periodo diério de uso, da
pressdo de terapia e da segregacdo de suor
individual. A utilizagdo da segunda almofada da
mascara (contida opcionalmente) ndo prolonga a

vida util.

Numero de identificacdo do produto
(identificagdo de produto uniforme para
os produtos médicos)

Numero de referéncia

médico

Identifica o produto como produto

= EE R

Observe as instrugdes de uso
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