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with the warranty periods from date of purchase
listed below. The warranty conditions are available
on the manufacturer’s website. We will also send you
the warranty conditions on request.

Please bear in mind that any claim under warranty
and liability shall be void if neither the accessories
recommended in the instructions for use nor gen-
uine spare 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 provisions of the Medical Device
Regulations (EU) 2017/745. The unabridged text of
the Declaration of Conformity can be found on the
manufacturer’s website.

In the EU: As a user and/or patient, you must report
any serious incidents occurring in conjunction with
the product to the manufacturer and to the responsi-
ble authority.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,
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1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

n Putting on the mask
a Adjusting the mask
Removing the mask
n Dismantling the mask

BAsseminng the mask

O For blind and partially-sighted users
An electronic version of the instructions for use
is also available on the manufacturer’s website.

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 link between the patient and the ventilator.

2.2 Contraindications

The mask must not be used on patients weighing <
30 kg.

The mask must not be used in the following situa-
tions: Immediate intubation required, loss of con-
sciousness, acute vomiting.

The mask may be used in the following situations
only with particular caution: Pressure points and
acute injuries to the skin of the face; skin allergies in-
volving the face; deformities of the face or nasophar-
ynx; acute pain affecting the face; cough reflex re-
stricted or absent; claustrophobia; acute nausea.

If you are not sure whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare professional.
Observe the contraindications in the instructions for
use of your device.

2.3 Side effects

The following side effects may occur with use of the
mask: Nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the sinuses, irritated
conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing.

If these side effects occur, contact your healthcare
professional.

2.4 Clinical benefit

Transfers the therapeutic efficacy of the ventilator to
the patient

3 Safety

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

= Perform a visual inspection before every use and
after every cleaning operation.

= Note useful life (see section entitled “Technical
Data").

= Replace mask parts if necessary.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen,

and hair. Supplying oxygen without a safety device

can lead to fire.

= Use an oxygen safety valve.

= Follow the instructions for use for the oxygen

supply system.

Set up oxygen sources at a distance > 1 m from

the device.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Risk of injury due to patient receiving inade-

quate supply!

= Activate low pressure/leakage alarms on the
ventilator.

= Use the appropriate mask size and check that it
is securely in position.

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

Risk of injury from re-inhalation of CO,!

= Only use the mask when therapy is in progress.

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

= Patients unable to remove the mask themselves
must be monitored by a nurse.

= Do not close off exhalation systems.

Risk of injury due to escape of anesthetic gas

or atomization of drugs!

= Do not use the mask during anesthesia.

= Do not use the mask to atomize drugs.

Risk of injury from inadequate cleaning!

= Clean mask parts before using for the first time
(see section entitled "Cleaning and reprocess-
ing").

= Clean the mask regularly.

= When selecting a detergent, consider potential
allergies.

= On change of patient in a hospital environment:
Comply with the document entitled Information
on reprocessing (see section entitled “Repro-
cessing”).
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= For patients with a compromised immune sys-
tem or particular background of illness, disinfect
mask parts daily following consultation with the
healthcare professional.

4 Product description

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

1 | Headgear 4 Rotating sleeve
2 | Forehead support |5 Mask body
3 | Elbow 6 Mask cushion

Compatible devices

In some device combinations, actual pressure does
not correspond to the therapy pressure displayed by
the device. Have the device adjusted by a healthcare
professional so that actual pressure in the mask cor-
responds to therapy pressure. This setting should be
made using the type of mask used during therapy.
Exhalation system

The mask has an integrated exhalation system. The
exhaled air escapes through a gap.

5 Cleaning and reprocessing

5.1 Clean mask
1. Wash your hands before starting cleaning.

2. Dismantle mask (see Figure n).
3. Wash mask by hand (max. 30 °C, 1 ml mild deter-

5.2 Reprocessing (clinical environment)

In the event of a change of patient, follow the in-
structions in the document entitled Information on
reprocessing. The document can be found on the
manufacturer’'s website. We will send you the docu-
ment on request.

5.3 Disposal

Dispose of the mask in domestic waste. In the clinical
environment: Dispose of the mask in accordance
with hospital regulations.

6 Troubleshooting

Fault Cause Action

Pain due to Mask too Loosen headgear.
pressure on tight.

the face

Draft in the Mask too Tighten headgear.
eye loose.

Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.

Therapy pres- | Mask not cor- | Re-adjust mask.
sure not rectly ad-
reached. justed.

Mask cushion | Replace mask
damaged. cushion.

Patient circuit | Check circuit and
damaged. correct fit of cir-

EN

Flow resistance

at 50 [/min 0.2 hPa

at 100 |/min 0.9 hPa
Service life 5 years
Useful life Up to 12 months'
Therapy pressure 4 hPa - 30 hPa
Quoted two-figure noise emis-

sion value according to ISO

4871:

Sound pressure level 18 dB(A)
Sound power level 26 dB(A)
Uncertainty factor 3dB(A)
Temperature:

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

Standards applied EN ISO 17510: 2020

Product class to MDR (EU) JIE]
2017/745

9 Characteristic pressure/flow
curve

Mean intentional leakage (I/min)

o
0 s 10 15 20 2 30

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

The following markings and symbols may be applied
to the device, accessories or packaging.

Symbol |Description

' Useful life depends on cleaning and on the deter-
gents used, on the amount of time worn daily, on
therapy pressure, and on individual secretion of
sweat. Using the second mask cushion (included as
an option) does not extend useful life.

8 Materials

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate). In the
event of allergies to the materials listed, only use the
mask following agreement with the healthcare pro-
fessional.

CO (cotton), EL (elastane), P
(polyester), PU
(polyurethane)

Headgear

Unique device identifier (uniform product
code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Follow the instructions for use

= AEIEE

CE symbol (confirms that the product
conforms to the applicable European di-
rectives/regulations)

)
m

Headgear clip PA (polyamide)

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Forehead support | PA (polyamide)

gentin 1| water) in accordance with the table be- cuit.
low: .
7 Technical data
Mask part |Frequency |Action
Dimensions in mm
All mask Daily Soak and wash for 15 (VI\/ « H )l D) l
parts minutes an_d cIean:tor3 Size XS 72 x 112 x 70
”I“”“Fes ‘:)5'”9ha S0 Size S/M 72x117x70
cleaning brush. Size M/L 72x118x70
Headgear | Weekly Wash for 15 minutes. Size XL 70 x125 x 75
0 All parts can be washed in a dishwasher once a \S/\{eig)?s't 53
week (max. 70 °C, mild detergent, max. pro- S!ze S/M %9 9
gram length 90 minutes, top basket, separate Ize 9
rinse). Size M/L 609
Size XL 699
4. Rinse all parts with clean water.
5. Allow all parts to air-dry. Qead space volume
. . ) Size XS 74 ml
6. Perform a visual inspection for cracks and defor- Size S/M 76 ml
mation. Replace damaged parts. Discoloration is .
not a problem Size M/L 79 ml
P : Size XL 98 ml
7. Assemble mask (see Figure B)' Tube connection: Tapered @ 22 mm (male)
connection to EN ISO 5356-1

Mask body PA (polyamide)

Mask cushion SI (silicone)

Use by date

I e<

Elbow PA (polyamide)

Rotating sleeve PA (polyamide)

/
N

Keep out of sunlight

A/
2

LOT]| | Lot number

11 Warranty

Lowenstein Medical Technology gives the purchaser
of a new original Léwenstein Medical Technology
product and of a spare part fitted by Ldwenstein
Medical Technology a limited manufacturer warranty
in accordance with the warranty conditions applica-
ble to the product in question and in accordance



Descrigao

Numero de identificagdo do produto
(identificagdo padrao do produto para
dispositivos médicos)

Numero de referéncia

Identifica o produto como dispositivo
médico

Fabricante e data de fabrico

Respeitar as instrugdes de uso

SEEE E:

Marcagdo CE (confirmagéo de que o
dispositivo estd em conformidade com as
diretrizes/os regulamentos europeus em
vigor)

N
m

Limites de temperatura admissiveis no
transporte e armazenamento

Utilizavel até a data indicada

s

¢~ | Proteger de luz solar

LOT Ndmero de lote

11 Garantia

Pelo novo produto original da Ldwenstein Medical
Technology e pela pega sobressalente montada pela
Léwenstein Medical Technology, a Léwenstein
Medical Technology concede ao cliente uma garantia
limitada do fabricante de acordo com as condi¢des
de garantia aplicaveis para o respetivo produto, e
conforme os periodos de garantia referidos de
seguida validos a partir da data de compra. As
condicdes de garantia podem ser consultadas na
pagina de internet do fabricante. A pedido, podemos
enviar-lhe as condi¢des de garantia.

Lembre-se de que, nestes casos, a garantia perde a
validade e ndo nos responsabilizamos se ndo forem
utilizados os acessérios recomendados nas
instrucdes de uso, nem pecas sobressalentes
originais.

No caso de querer acionar a garantia, dirija-se a um
agente autorizado.

Produto Periodos de garantia

Mascaras, incluindo 6 meses

acessorios

12 Declaracao de conformidade

Com a presente, o fabricante Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) declara que o produto esta
em conformidade com as especifica¢des aplicaveis
do regulamento sobre dispositivos médicos (UE)
2017/745. Pode consultar o texto completo da
declaragdo de conformidade na pagina de internet
do fabricante.

Na UE: Como utilizador e/ou paciente tera de
comunicar incidentes graves relacionados com o
produto ao fabricante e a entidade competente.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH

1 Operacao
Quanto a utilizagdo da mascara, as figuras
apresentam os seguintes passos:

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

B Montar a mascara

Para usudrios invisuais ou com
deficiéncias visuais

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

2 Introducao

2.1 Campo de aplicagao

A mascara CARA é usada para o tratamento da
apneia do sono, bem como para a ventilagao
ndoinvasiva e ndo vital de pacientes com

insuficiéncia respiratéria. Ela serve de elemento de
ligacdo entre o paciente e o aparelho de terapia.

2.2 Contraindicac¢des

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

A mascara ndo pode ser utilizada nas seguintes
situagdes: Necessidade de intubacdo imediata, perda
de consciéncia, vémitos agudos.

A mascara s6 pode ser utilizada nas seguintes
situagBes com especial cuidado: Pontos de pressdo e
lesdes agudas na pele do rosto, alergias cutaneas na
area da face; deformacdes faciais e na nasofaringe;
dores agudas na area da face; reflexo da tosse
limitado ou em falta, claustrofobia, ndusea aguda.

Caso ndo tenha a certeza se uma destas situagdes se
aplica a si, consulte o seu especialista em medicina.
Observe as contraindica¢des nas instru¢des de uso
do seu aparelho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios na
utilizagdo da mascara: nariz entupido, nariz seco,
boca seca de manhd, sensa¢do de pressdo nos seios
nasais, irritagdo da conjuntiva, vermelhiddo na pele,
pontos de pressdo no rosto, ruidos incomodos ao
respirar.

Caso ocorra algum destes efeitos secundarios,
contacte o seu especialista em medicina.

2.4 Uso clinico

Transferéncia da eficacia terapéutica do aparelho de
terapia para os pacientes

3 Seguranga

Perigo de ferimentos causados por pecas da

mascara que estejam danificadas ou

desgastadas!

= Efetuar um exame visual antes de cada
utilizagdo e apds cada limpeza.

= Ter em atencdo a vida Util (ver o capitulo Dados
técnicos).

= Se necessario, substituir pecas da mascara.

Perigo de ferimentos causados pela utilizagao

de oxigénio!

O oxigénio pode infiltrar-se no vestuario, na roupa

de cama e nos cabelos. O fornecimento de oxigénio

sem um dispositivo de prote¢do pode causar

incéndio.

= Utilizar uma vélvula de seguranca de oxigénio.

= Observar as instru¢des de uso do sistema de

fornecimento de oxigénio.

Instalar as fontes de oxigénio a uma distancia >

1 m do aparelho.

N&o fumar.

Evitar chamas expostas.

Ventilar bem o espaco.

= Manter a mascara isenta de 6leo e gordura.

Perigo de ferimentos causados por um

fornecimento insuficiente ao paciente!

= Ativar os alarmes de falta de pressdo/fugas no
aparelho.

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

= Monitorizar os pacientes com respira¢ao
espontanea limitada.

Perigo de ferimentos devido a reinalagdo de

co,!

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas dentro do limite de
pressdo de tratamento indicado.

= Os pacientes que nao consigam retirar a
mascara por eles mesmos tém de ser
monitorizados por pessoal de enfermagem.

= Nao fechar os sistemas de expiracdo.

Perigo de ferimentos devido a saida de gas

anestésico ou nebulizacdo de medicamentos!

= Nao utilizar a méscara durante a anestesia.

= Nao utilizar a méscara para a nebulizagdo de
medicamentos.

U
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Perigo de ferimentos devido a limpeza

insuficiente!

= Limpar as pegas da mdscara antes da primeira
utilizagdo (ver o capitulo Limpeza e
procedimentos de higiene).

= Limpar a mascara regularmente.

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

= No caso de troca de paciente em ambiente
clinico: Respeitar o documento Indicagbes para
0s procedimentos de higiene (ver capitulo
Procedimentos de higiene).

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

4 Descri¢ao do produto

Na primeira pagina encontra a apresentacao das
pecas individuais.

Pecada Frequéncia |Acdo

mascara

Todas as pegas | diariamente| Demolhar durante

da mascara 15 minutos e lavar;
limpar durante 3
minutos com uma
escova de limpeza
de cerda macia.

Tiras de semanalme | Lavar durante 15

amarrar a volta | nte minutos.

da cabeca

1 | Tirasdeamarrara |4
volta da cabeca

Casquilho rotativo

2 | Apoio paraatesta |5 Corpo da mascara
3 | Cotovelo 6 Almofada da
mascara

Aparelhos compativeis

Nalgumas combinacdes de aparelhos, a pressdo
efetiva ndo é a pressao de tratamento indicada pelo
aparelho. Solicite a um especialista em medicina
autorizado para definir o aparelho de modo que a
pressdo real na mascara corresponda a pressao de
tratamento. Esta definicdo deve ser efetuada com o
tipo de mascara que serd usado durante o
tratamento.

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 méos antes de proceder a limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver figura n).

3. Limpar a méscara manualmente (max. 30 °C, 1
ml detergente suave em 1 | de dgua) de acordo
com a tabela seguinte:

0 Todas as pegas podem ser limpas
semanalmente na maquina de lavar louga (max.
70 °C, detergente de louca suave, duragao do
programa no max. 90 minutos, cesto superior,
ciclo de lavagem separado).

4. Aseguir, enxaguar todas as pegas com agua
limpa.

5. Deixar todas as pecas secarem ao ar.

6. Fazer um exame visual para ver se estdo
presentes fissuras ou deformacdes. Substituir as
pecas danificadas. Eventuais mudancas de cor
ndo tém relevancia.

7. Montar a mascara (ver figura B).

5.2 Procedimentos de higiene (campo
clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indica¢des do

documento Indicacdes sobre os procedimentos de

higiene. Poderd encontrar o documento na pagina

de internet do fabricante. Mediante solicitacdo,

poderemos enviar-lhe o documento.

5.3 Eliminagao

Elimine a mascara juntamente com o lixo doméstico.

No campo clinico: Elimine a mascara de acordo com
as normas hospitalares.

6 Falhas

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

'vida util depende da limpeza e dos produtos de
limpeza utilizados, do periodo didrio 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.

Falha Causa Medida

Ndo é A mascara ndo| Reajustar a

alcancada a esta mascara.

pressdo de corretamente

tratamento. ajustada.
A almofada da | Substituir a
mascara estd | almofada da
danificada. mascara.
O sistema de | Verificar o sistema
tubagens esta | de tubagens e o
danificado. assento correto do

mesmo.

7 Dados técnicos

Abmessungen in mm

8 Materiais

Todas as pegas da mascara estdo isentas de latex,
PVC (cloreto de polivinilo) e DEHP (ftalato de dietil-
hexilo). Em caso de alergias ao material indicado,
usar a mascara apenas apos consultar o especialista
em medicina.

Tiras de amarrar a | CO (algoddo), EL (elastano), P

Conexdo por tubo: Cone
segundo EN ISO 5356-1

@ 22 mm (macho)

Resisténcia de corrente

Falha Causa Medida

Dor de pressdo| A mascara Afrouxar as tiras

no rosto esta de amarrar a volta
demasiado da cabeca.
apertada.

Corrente de ar | Amascara Apertar mais as

no olho esta tiras de amarrar a
demasiado volta da cabeca.
solta.

A mascara ndo| Contactar o
se adapta. agente autorizado.

com 50 I/min 0,2 hPa
com 100 I/min 0,9 hPa
Durabilidade 5 anos
Vida util Até aos 12 meses’
Pressao de tratamento 4 hPa-30hPa
Valor de emissédo 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 3dB(A)
Temperatura:

Funcionamento +5°Ca+40°C
Transporte e armazenamento -20°Ca+70°C

Normas aplicadas

ENISO 17510: 2020

(BXHXT) © i
Tamanho XS 72 %112 %70 volta da cabega (poliéster), PU (poliuretano)
Tamanho S/M 72x117x70 Clipe para as tiras | PA (poliamida)

Tamanho M/L 72x118x 70 de amarrar a volta

Tamanho XL 70x125x 75 da cabeca

Peso Apoio para a testa | PA (poliamida)

Tamanho XS 589 Corpo da méascara | PA (poliamida)

Tamanho S/M 599

Tamanho M/L 609 Almofada da SI (silicone)

Tamanho XL 69 g mascara

Volume de espago morto Cotovelo PA (poliamida)

Tamanho XS 74 ml Casquilho rotativo | PA (poliamida)

Tamanho S/M 76 ml

Tamanho M/L 79ml 9 Curva caracteristica pressido/
Tamanho XL 98 ml

fluxo

Fuga média pretendida (I/min)

0 s 10 15 20 25 10

Pressdo de tratamento (hPa)

10 Marcacgdes e simbolos

Podem ser colocadas as seguintes marcacdes e
simbolos no produto, nos acessérios ou nas
embalagens.
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11 Eyyodnon

H etatpia Léwenstein Medical Technology mapéyet
OTOV TIEAATH £VOG VEOU auBevTikoU TipoidvTog
Lowenstein Medical Technology kat evoc avtalha-
KTLKOU TIoU €x€L ouvappoloynBet armd tnv etatpia
Loéwenstein Medical pla meploptlopévn eyyunon ka-
TAOKELAOTH CUPPWVA HE TOUG EYYUNTLKOUG OPOUG
TIoU LoYUOUV yLd TO EKACTOTE TIPOLOV Katl cUPPWVA
HE TA KATWTEPW AVAPEPOPEVA XPOVLKA SlacTrpata
€yylnong amo tnv nuepopnvia ayopdg. Ot eyyuntt-
Kol 6pot pmopet va kAnBoulv otn oehida Tou kata-
okeuaotr oto Sladiktuo. Katomuy embupiag oag
amooTENNOULE ETLONG TOUG EYyUNTLKOUG OPOUG.
AaBete untodn oag otL AUetal omoladnmote aglwaon
anddoong eyyunong kat euBlvn, epocov Sev xpnot-
potoloUvTaL Ta eEapTAUATA TTOU TPOTEIVOVTAL OTLG
08nyLeg xpriong 1 ta aUBEVTIKA AVTAAAKTLKA.

e meplmtwon eyyuntiknig aflwong ameubuvBeite
OTOV ELSLKO EpTIOPO 0Qg.

Mpotov Awaotripata gyyun-
ons

Mdokeg oupmep. e€aptn- 6 Unveg

patwv

12 ARAWGCN CUPHOPYPWONG

Me 1o TIapdV 0 KATAOKELUAOTNG Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBoUpyo, Meppavia), SnAwveL OTL To Ttpoldv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETIKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yla ta LatpotexvoloyLkd rpoiovta (EE) 2017/745. To
TIANPEG Kelpevo TG SHAWGONG cuppdpywong Ba to
Bpeite otn oeAiSa TOU KATAOKEUAOTH) 0TO SLadikTuo.
Tnv EE: Q¢ xprjoteg kat/r) acBevelg, opeilete va
QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH) KAL TG appOSLES ap-
XEG OO Ta 00BapA TEPLOTATIKA TIOU €XOUV OULBEL
0€ OYEQI PE TO TIPOLOV.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH
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1 XelwpLopog
l'la tn xpron tne paokag, amekovidovat Ta mapa-
KATW Bripata oL ELKOVEG:

BB cocppoyd pdokag

a PUBpLON paokag

Agpalpeon pdokag

n ATIOGUVAPPOAGYNON HAOKAG

B ZuvappoAdynan pdokag

0 Ma tupAoUg XPrOTEG KaL XPrOTEG PE
TpoBAfpata 6pacng
Ot 08nyieg xprong lvat mavta otn SLdbeon

00G KAl 0€ NAEKTPOVLKY| €kS00T 0T 0EALSA TOU
KOTOAOKELAOTH 0TO SLadikTuo.

2 Elwcaywyn
2.1 ZKomog xprnong

H paoka CARA xpnotuorotettat otn Bgpameia utvt-
KNG AmvoLag Kat ot pn EMEPBATIKA avamvor) Kat otn
pn Cwtikn Beparmeia aoBevwV HE TIVEUPOVLKY ave-
Tiépketa. EEumnpetel wg ouvseTikd otolyelo petafu
ao6evolg kat cUoKeUr g Bepameiac,

2.2 Avtevéeielg

H pdoka Sev Tipémel va xpnotpomoleitat og aobevelg
pe Bapog < 30 kg.

TTLG TIOPAKATW TIEPLTTTWOELG ATIAyOPEVETAL N XPH0N
NG PAokag: Avaykalotnta ageong SLacwAnvwong,
anwAeLa ouveldnaong, oG ePETOC.

TG TIOPAKATW TIEPLITTWOELG, N MACKQ TIPETIEL VA XPN-
olpomoleltal Pe t8taitepn mpoooyr): MWAWTES Kat
o&elg Tpavpatiopot oto §éppa tou poowou, Sep-
HATLKEG aMNEPYLEG TNV TIEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TIPOCWTIOU 1} pPLVOPApUYYa, oEelg
TIOVOL OTNV TIEPLOYT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOKEVO I
ENALTIEC QUTAVAKAQOTLKO Tou Brxa, kKAelotowoPia,
o&ela vautia.

Edv Sev elote BERatot yia to av pia amo tig ev Adyw
TIEPLTITWOELG 0O APOPAQ, ETILKOVWVIOTE HIE ETIAYYEN-
partia tou topéa vyelag. AdBete emiong umoyn Tig
avtevSeleLg Tou avagpépovtal otig 0dnyleg xpriong
TNG GUOKEUNG 0aG.

2.3 TMapevépyeleg

EvSéxetal va pokUPoUV oL TTAPAKATW TIAPEVEPYELEG
KaTa T XPron tng Haokag: Boulwpévn putn, &npn
putn, Enpdtnta otdparog ta mpwva, alobnon Tie-
anG otoug apappivioug KOATIOUG, epeBLapiol Tou
ETULMEPUKOTOG 0Ta PATLE, KOKKIVIOpa §épatoc, on-
peta miteong oto TpoowTo, evoyxAntikot BdpuPoL ka-
TA TNV Qvarmvorn.

e TEPIMTWON EPPAVLONG QUTWV TWV TIAPEVEPYELWY,
ETILKOWVWVNOTE He emayyeApatia Tou Topéa LyeLag.

2.4 KAwKd opEAn

Metadoon tng BepameuTIKNG §pAonG TG CUOKEUNG
Beparmelag otov aobevn

3  Ac@dAela

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw KateoTtpay-
HEVWV 1) KATATIOVNHEVWV EEAPTNHATWY TNG
paokag!

=  Tlpw amo Kabe xprion Kat kabaplopd, Stefayete

OTITLKO EAey)O.
= Tnpeite ) Stapkela xprong (BAéme kepdAato Te-

XVIKA SeSopéva).
= Eav xpelddetal, avtikataotrote ta eEaptrpata

NG HAOKAG.

Kiv&uvog tpaupatiopol Adyw xpriong ogu-
yovou!

To o§uydvo pmopet va ouykevtpwbel 0To pouxLopo,
0Ta KALVOOKETAoUATa Kat ota paAALd. H aueon €L-
oaywyn 0§uyovou XwpLlg TIPOCTATEUTLKN Stdtagn
PTIOPEL Va TIPOKAAETEL TIUPKAYLA.

Xpnotpornoteite BaABiSa acpaieiag o€uydvou.
=  Tnpeite TL¢ 08nyleg XproNG TOU CUCTAATOC £L-
oaywyng oguyovou.

TomoBetelte TLG TINYEG 0Euydvou oe amdotaon >

1 m amo T CUoKEUR.

Mnv Kamvilete.

ATIOQEVYETE YUHVEG PAOYEG.

AgeplleTe KOAA TOV XWPO.

Awatnpeite ™ paoka xwpic Adadia kat ypdoa.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw eAALTTOUG TpO-

(podoaiag Tou acBevoug!

= Evepyoroleite cuvayeppo umotieong/Slappon
0Tn GUOKEUN.

= XpnouoroLeite To KatdAAnAo péyeBog pdokag

KaL eEAEYXETE T oTabepr) EQapuoyn.
= MMapakohouBeite Toug acBevelg e TIEPLOPLOPEVN

auBoppuntn avarvor).

Kivduvog tpaupatiopou e€attiag emavet-
omvorg CO,!
= XpnolpotoLeite tn Yaoka pévo étav n Beparmeia

Bploketal o€ EENLEN.
= XPNOLYOTIOLELTE TN YAOKA POVO OTA AVAPEPOE-

va opta Tiieong Bepameiac.
= Ol aoBevelg, oL omolol Sev elvat og Béon va

Bydhouv T pdoka autévoua, TTPETEL Va ETTLTN-

pouVTaL aTo ETAYYEAUATIEG VOONAEUTEC.
= Mnv o@paylleTe T0 CUOTAPATA EKTIVONG,.
Kivéuvog tpaupatiopol Adyw Stappong agpi-
0U VAPKWONG I} VEWENOTIOLNONG amd pappa-
Ka!
= Mnv XpnOLUOTIOLELTE TN YAoK KATA TN SLAPKELa

avaiobnotag.

U
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= Mn XpnOLUOTIOLELTE TN HAOKA yLa TN VEYEAOTIOL-
NoN EUPHAKWV.

KivSuvog tpavpatiopot e€attiag eAALTTOUG

kaBapLopou!

= Tlpw amo tnv mpwtn xprion, kabapiote ta e&ap-
TrHata T paokag (BAEme kepahalo Kabapt-
OHOG KOl UYELOVOULKI TIpOETOLpacta).

= KaBapilete TakTKa T paoKa.

= Kartd tnv emloyr) amoppumavitkol, AapBavete
unoyn mlaveg
aMepylec.

= Ztnv meplmtwon aAhayrg aoBevolg o€ KAVLKO
TiepLBANov: AkohouBrote To éyypago Ymodel-
EELG TYETIKA LUE TNV UYELOVOUILKI] TIPOETOLQoLA
(BA. KepdAato YyelovopLkr) ipogtotpaota).

= Ze aoBevelg pe eEaoBevnpévo avoooToLTLKO
oloTnpa f pe LoLaltepo LoTopLkd TpETEL va yive-
TaL KabnpepLvr) amoAUpavon Twv eEaptnUatwy
TNG PACKAG KATOTILV CUVEWWONGNG HE TOV ETay-
yeApatia Tou Topéa uyelag.

4 Meprypawn mpoiovtog

Tnv Mapdotacn Twv Jepovwpévwy eEaptnudtwy Ba
v Bpelte ot oeAida tithou.

3. KaBapilete T paoka pe to Xept (éwg kat 30 °C, 1
ml Ao KaBapLotiko o€ 1 1 vepd) olppwva pe
TOV TIAPAKATW TIlVaKa:

(ED

E€dptnpa |Zuyvotnta |Evépyela

pdokag

‘O\a ta KaBnpepLva| Mouokéte kat TAUVETE

efaptipata yla 15 Aemta kat kaBapi-

NG HAoKAg OTe pe pahakn Bolptoa
kaBaptopou yia 3 Aemtd.

Nepideon | eBSopa- MAUveTe yla 15 Aemta.

KepaAou | Sata

1 | Nepl&eon kepahov | 4 MepLOTPEPOPEVOG
SaKTUALOG
2 | Metwmko otriply- |5 TWpa HAoKag
pa
3 |Twvia 6 Ma&\dapt paokag

SUpPBATEG CUGKEUEG

Y€ 0pLOPEVOUC OUVEUACHOUG GUCKEUWY, I TTpAyHaTL-
k) Tileon &ev avtiotolyel otnv Titeon Beparelag ou
eppaviletal otn cuokeur). AvaBéate Tt puBuLon Tng
OUOKEUNG O€ €vav emayyeApatia Tou Topéa uyelag,
£T0L WOTE N TpaypatLkn Titeon otn pdoka va avtt-
otolyel otnv mieon Bepameiag. Auti n pubpLon
TIPEMEL VA YLVETAL PE TOV TUTIO PACKAG TIOU XPNOLUo-
moteltal katd tn Bepameia.

T0oTNpa EKTIVONG

H paoka SLabEtel evowpatwévo cUOTNPA EKTIVONG.
MEow aUTAG TNG OXLOPNG, SLAQEVYEL O AEPAG EKTIVO-
AG.

5 KaBapLopog Kal UYELOVOULKN
TposToLpacia

5.1 KaBaplLopog pdokag
1. MAEveTe Ta xépLa TipLV amo tov kabapLopo.

2. ATIOOUVOPHOAOYNGIN HAOKAG (BAETE ElKOVA n).

0 'OAa ta efaptripata propouv va kabapilovtat
eBSopadiaia oto mAuvTpLo TLaTwWY (wg Kat 70
°C, TILO AMOPPUTIAVTLKS TILATWY, SLAPKELA TIpO-
YPAPHATOC £WG KaL 90 AeTTd, EMAVw KaAabL, Ee-
xwptotr Stadkacta mVong).

4. ZemMévete OAa ta eEaptrpata e kaBapo vepo.

5. A@rvete 6\a ta eEapTrpata va oTeyVWoouY 0Tov
agpa.

6. AleEAyeTe OTITIKO EAEYXO YLA PWYHEG KaL TIApa-
HOPPWOELG. AVTLKATAOTHOTE Ta pBappeva pepn.
OL amoypwpatiopol ivat akivéuvol.

7. Zuvappolodynon pdokag (BAETE elkova B).

5.2 YYELOVOMLKI] TIPOETOLPACLA (KALVLKO
TmepLBAaiAov)

e meplmtwon aMayng tou acBevolg, AaBete uttogn

10 €yypawo YmodeiéeLs yia uystovouLkr mposrolua-

ola. Mmopeite va Bpelte o éyypapo otn oeAida tou

Kataokevuaotr) oto Stadiktuo. Katomuy embuptag,

004G ATTOOTEAOUNE TO £yypao.

5.3 Amnéppwn
AmtayopeUetal n anoppupn tng pdokag padi pe ta ot-
KLOKG aropplppata. Ze KAWIKO Teptaihov: Amoppi-

TITETE TN PAoKa oUPPWVA PE TOUG KAVOVLOpOUG TOU
VOGOKOELOU.

BAABN Atia Métpo
Aev emutuy- H paoka 6ev | PuBploete ek véou
XQvetal Titeon | €xeL pUBLOTEL | TN pAoKa.
Bepamelag. owotd.
To pa&Adpt | AVTIKATQOTHOTE TO
paokag éxet | pa&hapt pdokag.
pBapet.
To obotnua | EAéyEte To olotn-
owAnva glvat | pa owAfva kat T
KOTEOTPOY- owotr B€on tou
pévo. OUOTNHATOG OW-
Arjva.

7 Texvika dedopéva

Alaotdoelc o mm

6 BAdBeg
BAGBN Autia Métpo
Novog oto H pdoka PuBplote tnv me-
TpoowTto e€at- | epappolet o- | pideon kepahiol
tlag ieong AU opLyTa. Lo YaAapd.
PeUpa aépog | H pdoka PuBplote tnv me-
0To pdtt e@appdleL To- | pideon ke@ahLol
AU xahapd. TILo oQLTA.
H pdoka Sev | AleuBuvbeite oe
TPOoapHOle- | e€elSikeupévo
TaL. éumopo.

(MxYxB)

Méyebog XS 72x112x70
MéyeBog S/M 72x117x70
Méyebog M/L 72x118x70
MéyeBog XL 70x125x 75
Bdapog

MéyeBog XS 589
Méyebog S/M 599
MéyeBog M/L 60g
MéyeBog XL 699
‘Oykog SLakevou

MéyeBog XS 74 ml
Méyebog S/M 76 ml
MéyeBog M/L 79 ml
MéyeBog XL 98 ml
Z0veon owAnva: Kwvog obp- | @ 22 mm (appev)
pwva pe EN ISO 5356-1

AVTLOTACELG PONG

o€ 50 I/min 0,2 hPa
o€ 100 I/min 0,9 hPa
Awdpketa {wng 5 ¢t
Awdpketa xprong Ewg 12 prjvec'
iieon Bepameiag 4hPa-30hPa
AvVa@ePOUEVN TLUI EKTIONTING

BopuBou cUPPWVA e TIPOTU-

o ISO 4871:

TTdBun nxnTkng mtieong 18 dB(A)
TTdBpn aKouoTLKNAG Tiieong 26 dB(A)
Tuvteeotrig aBefatdtnrag 3 dB(A)
Oeppokpaota:

Aettoupyla +5 °C éwg + 40 °C
Metagopd Kat amobrkeuan -20°C €wg +70°C

Epappoopéva ipdtuma

ENISO 17510: 2020

KAdon mpoidvtog oUpewva pe Ila
TOV KAVOVLOMO YLa Tal LaTPOTE-
XVohoyLKd Tipotovta (EE)
2017/745

' H Sudpkela xpriong eEaptdrat amd tov KabapLopo
KQL TO XPNOLHOTIOLOUHEVO KABAPLOTIKG, TNV Kabn-
pepLvn SLdpkeLa xpriong, Tnv Titeon Beparmelag kat
N HEHOVWHEVN €KKpLON LEpwTa. H xprion Tou Seu-
TepoU PaENapLol pdokag (Tipoatpetika) Sev erme-
ktelvel T SlapkeLa xpriong.

8 YAwka

‘O\a ta efaptrpata g Paokag Sev epLEXOUV AATEE,
PVC (moAuBwvuloxAwpisLo) kat DEHP (@BaALko St-
0alBUAEEUALO). Z€ TepimTwan aAEpyLWY AOyw Twv
avVaPePOPEVWY UALKWY, XPNOLUOTIOLELTE TN HAoKa
HOVO KATOTILV OUVEWWONGNG HE TOV EMayyeApatia Tou
Topéa uyelag.

NepiSean kepahiol | CO (BapPdxy), EL (ehaotivn), P
(moAueotépag), PU (moAuou-
pebavn)

KAut repiSeong PA (ToAuapisio)

PA (moAuapisio)

METWTILKO OTrpLy-
pa
TWwpa Paokag

PA (moAuapisto)

Ma&\dpt paokag | SI (otikovn)
Twvia PA (moAuapisto)
Neplotpe@opevog | PA (toAuapisio)
SaKTUALOC

9 XapaKTNPLOTLKA KAUTIUAN
Tiieong porig

5

Méon mpoBAendpevn Stappor (I/min)

Mieon Bepamneiag (hPa)
10 Znpdvoelg kat cUpPBoAa

OL TTaPAKATW CNUAVOELG UTTOPOLV va ToTtoBeTnBolv
0TO TIPOIOY, Ta eEAPTAPATA 1} TG CUCKEUAOLES.



koji vrijede za pojedini proizvod i uz jamstvene
rokove navedene u nastavku, pocevsi od datuma
kupnje. Jamstvene uvjete moZete pronaci na
internetskoj stranici proizvodaca. Na zahtjev vam
jamstvene uvjete moZemo i poslati.

Uzmite u obzir da gubite svako pravo na jamstvo ako
ne upotrebljavate ni pribor niti originalne rezervne
dijelove koji se preporucuju u uputama za upotrebu.
U slucaju jamstva obratite se svom specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni rokovi

Maske s priborom 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Deutschland) izjavljuje da proizvod odgovara
odgovarajuc¢im odredbama Uredbe o medicinskim
proizvodima (EU) 2017/745. Cjeloviti tekst izjave o
sukladnosti moZete pronadi na internetskoj stranici
proizvodaca.

U EU: Kao korisnik i/ili pacijent morate sve ozbiljne
incidente povezane s proizvodom prijaviti
proizvodacu ili ovlastenom tijelu.
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1 Rukovanje

Za rukovanje maskom sljededi koraci prikazani su na
slikama:

n Stavljanje maske
a PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske

B Sastavljanje maske

O Za slijepe i slabovidne korisnike
Upute za upotrebu dodatno stoje na
raspolaganju u elektronickoj inacici na
internetskim stranicama proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Namjena

Maska CARA se koristi kod terapije apneje spavanja
kako za neinvazivno tako i ne u svrhu spaSavanja
Zivota davanje umjetnog disanja kod pacijenata s
insuficijencijom ventiliranja. Ona sluzi kao spojni
element izmedu pacijenta i terapijskog uredaja.

2.2 Kontraindikacije

Maska se ne smije koristiti kod pacijenata tjelesne
teZine <30 kg.

Maska se ne smije upotrebljavati u sljede¢im
situacijama: Potreba za hitnom intubacijom, gubitak
svijesti, akutno povracanje.

U sljede¢im se situacijama maska smije
upotrebljavati samo uz poseban oprez: Zuljevi i
akutne ozljede na kofZi lica, kozne alergije na
podrucju lica, deformacije lica ili nazofarinksa, akutni
bolovi na podrudju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mu¢nina.
Ako niste sigurni odnosi li se neka od ovih situacija
na vas, obratite se svom medicinskom osoblju.
Obratite paZnju na kontraindikacije u uputama za
upotrebu vaseg uredaja.

2.3 Nuspojave

Pri upotrebi maske mozZe doci do sljedecih
nuspojava: zaCepljenje nosa, suhoc¢a nosa, jutarnja
suhoca usta, osjecaj tlaka u sinusima, nadrazenost
spojnog tkiva, crvenilo koZe, otisci od tlaka na licu,
smetajuci Sumovi prilikom disanja.

Ako osjetite ove nuspojave, obratite se svom
medicinskom osoblju.

2.4 Klinicke koristi

Prijenos terapijske ucinkovitosti terapijskog uredaja
na pacijenta

3 Sigurnost

Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili

opterecenih dijelova maske!

= Prije svake upotrebe i nakon svakog ¢iS¢enja
provedite vizualnu kontrolu.

= PridrZavajte se roka upotrebe (pogledajte
poglavlje ,Tehni¢ki podaci”).

= Zamijenite dijelove maske ako je potrebno.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se mozZe talozZiti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do pozara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za

dovodenje kisika.

Izvore kisika postavite na udaljenosti > 1 m od

uredaja.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

Opasnost od ozljeda uslijed povratnog disanja

co,!

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

= Nemojte zacepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog istjecanja

anestezina ili lijeka za rasprsivanje!

= Masku nikada ne koristite tijekom anestezije.

= Nemojte upotrebljavati masku za omamljivanje
lijekovima.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

¢isS€enja!

= Prije prve upotrebe, oistite dijelove maske
(pogledajte poglavlje ,Cis¢enje i higijenska
priprema”).

= Redovito Cistite masku.

= Priodabiru sredstva za €i¢enje uzmite i obzir
moguce
alergije.

U
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= Uslucaju promjene pacijenta u klinickom
okruZenju: Pridrzavajte se dokumenta Naputci za
higijensku pripremu (pogledajte poglavlje
Higijenska priprema).

= Kod pacijenata sa oslabljenim imunskim
sustavom ili s posebnom pozadinom bolesti
svakodnevno dezinficirajte dijelove maske po
dogovoru s medicinskim osobljem.

4 Opis proizvoda
Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

1 | Remenjezaglavu |4 Okretna ¢ahura

ul

2 | Ceoni oslonac
3 Kutnik 6

Tijelo maske

Drzaci maske

Kompatibilni uredaji

Kod nekih kombinacija uredaja stvarni tlak ne
odgovara terapijskom tlaku koji uredaj prikazuje.
Neka zdravstveni djelatnik prilagodi uredaj tako da
stvarni tlak u maski odgovara terapijskom tlaku. Ovo
postavljanje potrebno je izvrSiti s vrstom maske koja
Ce se koristiti tijekom terapije.

Sustav izdisanja

Maska ima integrirani sustav izdisanja. Izdahnuti
zrak izlazi kroz otvor.

5 C(is¢enje i higijenska priprema
5.1 CiS¢enje maske
1. Prije CiS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledaijte sliku n).
3. Otistite masku ru¢no (maks. 30 °C, 1 ml blagog
deterdZenta na 1 | vode) prema sljedecoj tablici:

Dio maske |Frekvencija |Radnja

Svi dijelovi | dnevno Namocite i perite 15
maske minuta te Cistite mekom
Cetkom za CiS¢enje 3
minute.

Remenije za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

0 Svi dijelovi mogu se prati jednom tjedno u
perilici posuda (maks. 70 °C, blago sredstvo za
pranje posuda, maksimalno trajanje programa
od 90 minuta, gornja ko3ara, poseban korak
ispiranja).

4. Sve dijelove naknadno isperite ¢istom vodom.

5. Pustite da se svi dijelovi osuSe na zraku.

6. Vizualno pregledajte ima li pukotina ili
deformacija. Zamijenite oStecene dijelove.
Promjene boje su bezopasne.

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijenska priprema (klini¢ko
okruzenje)

U slucaju promjene pacijenta pridrZavajte se

dokumenta Naputci za higijensku pripremu.

Dokument moZete pronaci na internetskoj stranici

proizvodaca. Na zahtjev vam moZemo poslati

dokument.

5.3 Odlaganje

OdloZite masku s ku¢nim otpadom. U klinickom
okruZenju: OdloZite masku u skladu s propisima
bolnice.

6 Smetnje

Mrtvi prostor

Veli¢ina XS 74 ml
Veli¢ina S/M 76 ml
Veli¢ina M/L 79 ml
Veli¢ina XL 98 ml

Prikljucak crijeva: Konus @ 22 mm (muski)

prema EN ISO 5356-1

Otpor strujanju

Smetnja Uzrok Mjera

Bol od pritiska | Maska sjedi Olabavite remenje
na licu suviSe ¢vrsto. | za glavu.

Propuh u oku | Maska sjedi | Zategnite remenje
suvise labavo. | za glavu.

pri 50 |/min 0,2 hPa

pri 100 I/min 0,9 hPa
Vijek trajanja 5 godina
Rok upotrebe Do 12 mjeseci'
Terapijski tlak 4 hPa - 30 hPa
Navedena dvobrojna

vrijednost emisije zvuka

prema ISO 4871:

Razina zvu¢nog tlaka 18 dB(A)
Razina snage zvuka 26 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3dB(A)
Temperatura:

Rad +5 °C bis +40 °C
Transport i skladistenje -20 °C bis +70 °C
Primijenjene norme ENISO 17510: 2020
Klasa proizvoda prema Uredbi Ila

MDR (EU) 2017/745

' Rok upotrebe ovisi o ¢is¢enju i koridtenim
sredstvima za Ci3¢enje, dnevnom vremenu nosenja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu€ivanju znoja.
Upotreba drugog drZa¢a maske (opcionalno) ne

produljuje rok upotrebe.

Maska ne Kontaktirajte
pristaje. specijaliziranog
trgovca.

Terapijski tlak | Maska nije Ponovno podesite
nije postignut. | ispravno masku.

podeSena.

Ostecen drzac | Zamijenite drzac

maske. maske.

Ostecen je Provjerite sustav

sustav crijeva. | crijeva i ispravno
postavljanje
sustava crijeva.

7 Tehnicki podaci

8 Materijali

Nijedan dio maske ne sadrZi lateks, PVC
(polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat). U slu¢aju
alergije na navedene materijale masku koristite
samo nakon savjetovanja s medicinskim osobljem.

Dimenzije u mm

(SxVxD)

Veli¢ina XS 72x112x70
Veli¢ina S/M 72 x 117 x70
Veli¢ina M/L 72x118x70
Veli¢ina XL 70 x 125 x 75
TeZina

Veli¢ina XS 58¢
Veli¢ina S/M 599
Veli¢ina M/L 60 g
Veli¢ina XL 69 g

Remenje za glavu | EL (elastan), PES (poliester),
PU (poliuretan), UBL Loop, CO
(pamuk), PA (poliamid)

Spojnica trake PA (poliamid)

Ceoni oslonac PA (poliamid)

Tijelo maske PA (poliamid)

DrZaci maske SI (silikon)

Kutnik PA (poliamid)

Okretna ¢ahura PA (poliamid)

9 Karakteristicna krivulja tlacnog
strujanja

Srednje planirano propustanje (I/min)

0 s 10 15 20 2 30

Terapijski tlak (hPa)

10 Oznake i simboli

Sljedece oznake i simboli mogu se primijeniti na
proizvod, pribor ili pakiranje.

Simbol [Opis

Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Slijedite upute za upotrebu

=R EE 5

Oznaka CE (potvrduje da proizvod
odgovara europskim uredbama/
direktivama)

N
M

Dopusteno temperaturno podrucje pri
transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

Ie<

-
<

Zastititi od sunceve svjetlosti

o)/
2

LOT]| | Broj proizvodne serije

11 Jamstvo

Léwenstein Medical Technology kupcima novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dijela koji je ugradila tvrtka
Léwenstein Medical Technology daje ogranic¢eno
jamstvo proizvodaca u skladu s jamstvenim uvjetima



Symbol |Opis

Producent, ew. takze data produkgji

Przestrzegac instrukcji uzycia

=k

Znak CE (potwierdza zgodno$¢ produktu
z obowigzujgcymi dyrektywami i rozpo-
rzadzeniami europejskim)

N
m

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podanej
daty

Ie<

7/
N

>/T< Chrqnic’ przed bezposrednim nastonecz-
,.\\ nieniem
LOT| | Numer partii

11 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-
dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zain-
stalowang przez firme Lowenstein Medical Technolo-
gy cze$¢ zamienna zgodnie z obowigzujacymi dla te-
go produktu warunkami gwarancji na podany nizej
okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sg dostep-
ne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

Nalezy pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwa-
rancji i rekojmi wygasaja w razie uzycia akcesoriéw
innych niz wymienione w niniejszej instrukgji albo
nieoryginalnych czesci zamiennych.

W przypadku gwarancyjnym nalezy sie zwréci¢ sie do
serwisu specjalistycznego.

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami| 6 mies.

12 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Niemcy) o$wiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obo-
wigzujace wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych. Petny tekst dekla-
racji zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej
producenta.

Na terenie UE: Kazdy uzytkownik i/lub pacjent ma
obowigzek zgtaszania wszystkich niebezpiecznych
zdarzen zwigzanych z tym produktem producentowi i
wiasciwemu panstwowemu organowi nadzorczemu.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH

1 Obstuga

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

n Zaktadanie maski
a Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
n Rozbieranie maski
B Sktadanie maski

0 Da uzytkownikéw niewidomych i niedo-
widzgcych
Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w
wersji elektronicznej na stronie internetowe;j
producenta.

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski CARA sg przeznaczone do leczenia bezdechu
sennego oraz nieinwazyjnej i niepodtrzymujacej zycia
wentylacji pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa.
Stanowig one element taczacy pacjenta z urzadze-
niem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

Maski nie wolno stosowac u pacjentéw o masie ciata
<30kg.

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

W nastepujacych sytuacjach stosowanie maski wy-
maga zachowania szczegélnej ostroznosci: odciski i
zranienia skory twarzy; alergie skérne twarzy, defor-
macje twarzy i jamy nosowej, ostre béle w obszarze
twarzy, ograniczenie lub zanik odruchu kaszlowego,
klaustrofobia, ostre nudnosci.

W razie braku pewnosci co do wystepowania jednej z
tych sytuacji nalezy sie skontaktowac z opiekunem
medycznym. Nalezy uwzglednia¢ przeciwwskazania
podane w instrukcji obstugi urzadzenia terapeutycz-
nego.

2.3 Skutki uboczne

Podczas korzystania z maski moga wystapi¢ nastepu-
jace efekty uboczne: niedrozny nos, wyschniety nos,
poranna sucho$¢ w ustach, uczucie ucisku w zato-
kach, podraznienia spojowek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, ucigzliwe odgtosy przy oddycha-
niu.

W przypadku wystapienia jednego z tych skutkédw
ubocznych nalezy sie skontaktowac z wykwalifikowa-
nym personelem medycznym.

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

= Przed kazdym uzyciem i po kazdym wyczyszcze-
niu nalezy przeprowadzac¢ kontrole wzrokowa.

= Nie przekracza¢ maksymalnego czasu uzytkowa-
nia (patrz rozdziat Dane techniczne).

= W razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.

Niebezpieczenstwo obrazen w przypadku sto-

sowania tlenu!

Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli i wto-

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kéw bezpieczeristwa moze spowodowac pozar.

= Stosowac zawdr bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu tleno-

wego.

= Ustawiac Zrédta tlenu w odlegtosci > 1 m od
urzadzenia.

= Nie pali¢.

= Unika¢ otwartego ognia.

= Zapewni¢ skuteczne przewietrzanie pomieszcze-
nia.

= Utrzymywac maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-

wadzania niedostatecznej ilosci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-
szczelno$ci w urzadzeniu.

= Uzywac maski o dopasowanym rozmiarze,
sprawdzac jako$¢ dopasowania maski.

= Pacjentédw z ograniczonym oddechem sponta-
nicznym nalezy monitorowac.

Ryzyko obrazen wskutek respiracji wtérnej

co,!

= Uzywac maski tylko w czasie trwania terapii.

= Stosowa¢ maske tylko w podanym zakresie ci-
$nienia terapeutycznego.

= Pacjenci, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie
zdja¢ maski, musza by¢ monitorowani przez per-
sonel pielegniarski.

= Nie zamykac obwoddéw wydechowych.

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych

przez gazy anestezyjne i nebulizacji lekéw!!

= Nigdy nie uzywa¢ masek w czasie anestezji pa-
cjenta.

= Nie uzywa¢ maski do nebulizacji lekéw.



Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-

kosci czyszczenia!

= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢ ele-
menty maski (patrz rozdziat Czyszczenie i prepa-
racja higieniczna).

= Maske nalezy regularnie czyscic.

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
mozliwe
alergie.

= Przy zmianie pacjenta w otoczeniu klinicznym:
Stosowac sie do dokumentu Wskazowki dotyczg-
ce preparacji higienicznej (patrz rozdziat Prepa-
racja higieniczna).

= U pacjentédw z ostabionym uktadem odporno-
$ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
2y codziennie dezynfekowac¢ czesci maski po
uzgodnieniu z wykwalifikowanym personelem
medycznym.

4 Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1 | Tasmy podtrzymu- |4 Tuleja obrotowa

jace
2 | Podporaczotowa |5 Korpus maski
3 | Katownik 6 Poduszeczka ma-

ski

Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niekt6rych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste ci$nienie nie odpowiada ciénieniu terapeutycz-
nemu wskazywanemu przez urzadzenie. Urzadzenie
musi zostac ustawione przez wykwalifikowany perso-
nel medyczny tak, by rzeczywiste ci$nienie w masce
byto zgodne z ci$nieniem terapii. Tego ustawienia
nalezy dokonywac¢ przy uzyciu typu maski, ktéry be-
dzie uzywany podczas terapii.

Obwéd wydechowy

Maska posiada zintegrowany obwéd wydechowy.
Wydychane powietrze uchodzi przez szczeline.

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

5.1 Czyszczenie maski

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umy¢ rece.

2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

3. Wyczysci¢ maske recznie (maks. 30°C, 1 ml tagod-
nego $rodka czyszczacego na 11 wody) zgodnie z
zamieszczona nizej tabela:

Czes¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wos¢

Wszystkie | codziennie | Moczy¢ przez 15 minut i
czesci ma- umy¢ oraz czysci¢ 3 mi-
ski nuty miekka szczoteczka.
Tasmy pod-| co tydzien | My¢ 15 minut.
trzymujace

Usterka Przyczyna Czynnos¢
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd
obwéd odde- | oddechowy i pra-
chowy. widtowe potozenie

obwodu oddecho-
wego.

0 Wszystkie cze$ci mozna my¢ raz na tydzien w
zmywarce do naczyn (maks. 70°C, tagodny $ro-
dek do zmywarek, czas trwania programu maks.
90 minut, gérny kosz, oddzielny cykl ptukania).

4. Optukac wszystkie czesci czysta woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.

6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem

pekniec i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

U

7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

W przypadku zmiany pacjenta stosowac sie do doku-

mentu Wskazowki dotyczace preparadji higieniczney.

Dokument ten mozna znalez¢ na stronie interneto-

wej producenta. Na zyczenie przesytamy ten doku-

ment réwniez poczta.

5.3 Utylizacja

Nie usuwac¢ maski ze zwyktymi odpadami komunal-
nymi. W otoczeniu klinicznym: usung¢ maske zgod-
nie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

6 Usterki

7 Dane techniczne

Wymiary w mm
(dh x wys. x szer.)

' Czas uzywania jest zalezny od sposobu czyszczenia
i uzywanych srodkéw czyszczacych, codziennego
Czasu noszenia, ciSnienia terapeutycznego i indywi-
dualnej intensywnosci wydzielania potu. Korzysta-
nie z drugiej poduszeczki maski (dostepnej opcjo-
nalnie) nie wydtuza czasu uzytkowania.

8 Materialy

Zadna z czeéci maski nie zawiera lateksu, PCW (poli-
chlorku winylu) i DEHP (ftalanu dietyloheksylu). W
przypadku alergii na podane materiaty stosowa¢ ma-
ske tylko po uzgodnieniu z wykwalifikowanym perso-
nelem medycznym.

Tasmy podtrzymu- | CO (bawetna), EL (elastan), P

jace (poliester), PU (poliuretan)
Zatrzask tasm pod- | PA (poliamid)
trzymujacych

Podpora czotowa | PA (poliamid)

Korpus maski PA (poliamid)
Poduszeczka maski | SI (silikon)

Katownik PA (poliamid)

Tuleja obrotowa PA (poliamid)

Rozmiar XS 72x112x70
Rozmiar S/M 72x117x70
Rozmiar M/L 72x118x70
Rozmiar XL 70x125x 75
Masa

Rozmiar XS 58¢
Rozmiar S/M 599
Rozmiar M/L 60g
Rozmiar XL 69¢g
Objeto$¢ przestrzeni martwej

Rozmiar XS 74 ml
Rozmiar S/M 76 ml
Rozmiar M/L 79 ml
Rozmiar XL 98 ml
Przytacze weza: stozek zgodny | @ 22 mm (wtyk)
znormg EN ISO 5356-1

Opor przeptywu

przy 50 I/min 0,2 hPa
przy 100 I/min 0,9 hPa
Okres trwatosci 5 lata

Usterka Przyczyna Czynnos¢

Czas uzytkowania

Do 12 miesiecy’'

Bol uciskowy | Maska jest do- | Poluzowac tasmy

twarzy pasowanaza | podtrzymujace.
ciasno.

Strumien po- | Maska jest do- | Sciggnac¢ tasmy

wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace.

w oko luzno.

Maska nie pa- | Skontaktowac sie z
suje. serwisem specjali-
stycznym.

Nie jest osigga-| Maska nie jest | Ustawi¢ maske na
ne cisnienie te- | prawidlowo | nowo.

9 Charakterystyka ciSnienie-
przeptyw

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

rapeutyczne. | ustawiona.
Poduszeczka | Wymieni¢ podu-
maski jest szeczke maski.
uszkodzona.

Cisnienie terapeutyczne 4 hPa - 30 hPa

Podana dwucyfrowa wartos¢

emisji dZzwiekédw wg normy 0

1SO 4871:

poziom ci$nienia akustyczne- 18 dB(A) °3 T s p » % *
go 26 dB(A) Cignienie terapeutyczne (hPa)

poziom mocy akustycznej 3 dB(A) L.

Wspdtczynnik niepewnosci 10 Oznaczenia i symb°|e

Temperatura: Pokazane nizej oznaczenia i symbole mogg by¢
Praca ' +5 °C bis + 40 °C umieszczone na wyrobie, akcesoriach lub opakowa-
Transport i przechowywanie -20°Cdo +70 °C niach.

Zastosowane normy EN ISO 17510: 2020 Symbol |Opis

Kategoria wyrobu zgodna z Ila Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite

dyrektywa w spr. wyrobéw

med. (UE) 2017/745

oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

ElENE




()

KpvBasa paBneHmne/noTok

50

30

CpegHsist npeaHamepeHHas yteuka (n/MuH)

0 5 10 15 2 2 30

TepanesTuyeckoe gasnexue (rfa)

10 MapKunpoBKa ¥ CUMBOJIbI

Ha v3genve, akceccyap Unm vx ynakoBky MOryT 6bITb
HaHeceHbl cllesytoLLias MapkMpoBKa W CYMBOJIbI.

Cnmeon [OnucaHue

VIAEHTVUKALMOHHBIA HOMEp 13jenus
(eanHas MapKMpOBKa MEAVNLIMHCKIX W3-
aenuin)

Howmep 3akasa

0603HaueHne B KauecTBe MEAULIMHCKOTO
n3genvs

M3rotosutenb 1, No HeOGXO,qI/IMOCTI/I, Aa-
Ta N3roToBNeEHNA

CobntoaaTh UHCTPYKLIMIO MO MO/b30Ba-
HUtO

= R [

3Hak CE (NoaTBEpKAAET COOTBETCTBYE
n34envs AeiiCTBYOLLM eBPONencknm
ANPEKTNBAM[NHCTPYKLSIM)

N
m

[lonycTUMBIA Anana3oH TemnepaTyp npu
TPaHCMOPTUPOBKE U XpaHeHMK

MpuMeHeHe BO3MOXHO A0 YKa3aHHOM
Aatbl

e
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LOT/ | Homep naptum

11 TapaHTUA

KomnaHus Lowenstein Medical Technology npego-
CTaBAsET NOKynaTeNto Ha HOBOE OPUTMHANbHOE W3-
aenve Léwenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto KomnaHven Lowenstein Medical Technology
B annapar 3anacHyto YacTb OrpaHUYeHHYH rapaH-
TWIO U3rOTOBUTENIAA COTNACcHO AeNCTBYIOWMNM AN CO-

OTBETCTBYIOLLEr0 N3AeNNs rapaHTUAHbIM YCI0BYSM
1 MPVBEAEHHBIM HIXE rapaHTUAHBIM CPOKaM, Hauu-
Has ¢ AaTbl NOKYNKK. C rapaHTUAHLIMU YCIOBUSMI
MOXHO 03HaKOMWTbCS Ha UHTEPHET-CaiiTe U3roToBM-
Tensl. Mo XenaHuIo Mbl BbILLAEM BaM 3TU rapaHTwii-
Hble yCnoBy.

VmeliTe B BUAY, 4TO Nt06bIE rapaHTWiHbIe NpaBa 1
OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENS TEPSIOT CUNTY, €C/N
1CMO/b3YHOTCA He PEKOMEH/0BaHHbIE B UHCTPYKLMM
M0 MOMb30BaHNI0 NPUHAANEXHOCTU U HePUPMEH-
Hble 3anacHble YacTu.

C rapaHTUAHBIMU peknamaLmsaMmn obpallaintecs K
MEeCTHOMY aBTOPM30BaHHOMY AUNEpY.

N3penne FapaHTuWiiHbIe Cpo-
K1
Mackw, Bkntoyas npuHag- 6 MecsLeB

NeXHoCTn

12 CepTuduKaT COOTBETCTBUSA

HacToswmm nsrotosutens — ¢prpma Léwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Germany) — 3asBAseT, 4TO U3~
[e/ine OTBEYaeT COOTBETCTBYHOLLMM MONOKEHNAM
JupekTyBbl EC No MeanLMHCKOV NPOAYKLMN
2017/745. C NONHLIM TEKCTOM CepTUdMKATa COOTBET-
CTBUS MOXHO 03HaKOMUTLCA Ha HTEpHeT-caiiTe
N3roToBUTENS.

B cTpaHax EBpocotosa: fBnssice nonb3oBatenem v/
WAV NaLMeHTOM, Bbl 06513aHbI CO06LLaTh 060 BCex
CBSA3aHHbIX C M3Je1eM Cepbe3HbIX NPONCLIECTBMAX
N3rOTOBUTEJIHO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHUIO.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH

1 NpwumeHeHKMe

MopsAoK NCMoNb30BaHUS Macky NMPeACTaBeH Ha
CNefyoLLIX PUCYHKaX:

n HaaesaHvie macku
a MogroHka mMacku
CHsaTVe MackK
n Pasbopka Macku
B C6opka mMacku

0 Ans He3pAYNX 1 cnaboBUAALLMX NO/b30-
BaTene
VIHCTpYKLMS MO NOMb30BaHMI0 Takke A0CTynHa
B 3/1eKTPOHHOII BEPCUV Ha UHTEpPHET-CaiiTe
13roToBUTENS.

2 BBepgeHue
2.1 HasHaueHwune

Macka CARA ncnonb3yeTcs 415 Ie4eHns 0CTaHOBKM
AbIXaHWUs BO BPEMS CHa U ANS HEUMHBA3WBHOM U He-
XM3HeobecneumBaroLLeli CKyCCTBEHHOI BEHTUNS-
L1V Nerkux y naLuneHToB C BEeHTUNSLMOHHON JpblXa-
TeNbHON HeA0CTaTOUHOCTLI0. OHa CNYXMT B Kade-
CTBE COeAVIHWNTENLHOrO 31eMeHTa MeX Ay naLmeH-
TOM 1 TepaneBTUYeCcKrM annapaTom.

2.2 TlpoTuBOMNoKasaHus

3anpeLuaeTcs NPUMeHsTb Macky Ans NaLWeHToB Be-
COM MeHbLue 30 kr.

B cnesyroLmx cnTyaumsx npuMeHsTb Macky 3anpe-
LLLaeTcst: He0bXOAMMOCTb HEMeAIeHHON UHTYBaLMK;
noTeps CO3HaHUs; CUNbHas PBOTa.

B cnesyroLmx cuTyaLmsx paspeLuaeTcs npuMeHsTb
MacKy TO/IbKO C 0CO60V OCTOPOXHOCTBLIO: Clefbl Ha-
[ABNVBAHUS U 3HAYUTE IbHbIE MOBPEXAEHUS KOXW
ANLA, KOXHas anneprvis B 0bnactv amua, depopma-
LMW ML UK HOCOTNOTKM, OCTpble 60K B 061acTu
NINLA, OrPaHNYeHHbIN UK OTCYTCTBYHOLLMWIA KaLune-
BOI pednekc, knayctpopobus, CvbHas ToLWHOTA.
Ecnv Bbl Npeanonaraete, YTo K BaM MOXET OTHO-
CUTbCS OAHA U3 yKa3aHHbIX CUTYaLWiA, 06paTUTech K
MeANLIMHCKOMY cneuuanuncty. ObpaTtute BHUMaHve
Ha NPOTVBOMOKA3aHWs, NPUBEAEHHbIE B HCTPYK-
LMK MO NONb30BaHMIO annapaToMm.

2.3 To6ouHble aeiicTBUA

IMpu 1CNoab30BaHNK Mackyt BO3MOXHbI CiefytoLLmne
no6oYHble AeNCTBUSA: 3aN0XEHHOCTb HOCA, CyXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTYy MO yTpam, YyBCTBO AAB/NEHNS B
OKOJIOHOCOBbIX Nasyxax, pasApaxeHue CM3nNCToN
060/104KM a3, NoKpacHeH e KoXu, cnedbl HajaB-
JIVBaHWS Ha NILLE, LLYMbI NP AbIXaHWW.

lMpwv NosiBAEHNM 3TX NOBOYHbIX AeCTBUIA 06paTy-
Tecb K MeAULIMHCKOMY CreLyanmcTy.

2.4 KnunHunueckas nosb3a

I'Iepe,u,aqa TepanesBTNY€eCKOro BO3A€lCTBMS OT anna-
pata VICKyCCTBEHHOIZ BEHTUNAUMN NerkKnx nauneHTy

3 be3onacHocTb

OnacHOCTb TPaBMMPOBAaHMSA NOBPEXAEeHHbI-

MW WY NOABEPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMu macku!

= [lepes KaXAbIM MPUMEHEHNEM ¥ Noce Kaxzoin
OYMNCTKN BbIMOAHUTE BU3YabHbIA KOHTPOb.

= Cob/toaaiite CPOK NoAb30BaHMA.(CM. pasaen
«TexXHUYECKME XapaKTePUCTUKM»).

= [py HeOBXOAMMOCTIN 3aMeHSIATE KOMMOHEHTbI
MacKu.

OnacHOCTb TPaBM NPU UCMOb30BaHNU KUC-

nopoga!

Kncnopog MoxeT ckanavBaThbCs B O4exzae, NocTenb-

HoM 6enbe 1 Bonocax. Mogava kncnopoga 6es 3a-

LLTHOTO YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUYMHOIA Mo-

xapa.

= lcnonb3yliTe NpefoXpaHNTeNbHbIA KnanaH ans
Kucnopoga.

= CobntogaiiTe MHCTPYKLMIO MO NOb30BaHUIO CU-

CTeMOIi MoAaum Kmciopoaa.

YcTaHaBAMBanTe UCTOYHVKM KMCIOPOAA Ha pac-

CTOsiHWM 6onee 1 M OT annaparta.

He kypurte.

V136eraiiTe 1CNONBL30BaHWS OTKPLITOTO OTHS.

Kak cnegyet npoBeTpuTe NOMeLLEHMe.

CnepaunTe, 4TO6LI Ha Macke He 6bI10 CNeoB Mac-

na v xwpa.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA N3-3a HeA0CTa-

TOYHOro CHab>XXeHUA naymeHTa Bo3gyxom!

= Bk/ounTe Ha annapate CUrHanbHoe YCTPOCTBO
MOHVKEHHOTO AABNEHUS/yTeUKN.

= lcnonb3yliTe Macky NoAXoAsLLEro pasmepa n
npoBepbTe ee NoaoXKeHNe.

= [lauveHTbl C orpaHNYeHHbIM CaMONPON3BO/Ib-
HbIM JbIXaHeM AO/KHbI HAXOAUTHCA MOA Ha-
6ntoaeHEM.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pesy/ibTaTe

o6paTHOro BabixaHms CO,!

= Mcnonb3yiTe Macky TOAbKO B XOA€e Tepanuu.

= lMcnonb3yliTe Macky TONbKO B yKa3aHHOM Auana-
30He TepaneBTNYECKOro AaBneHus.

= [lauveHTbl, KOTOpbIe He CNOCOBHbLI CaMOCTOS-
TeNbHO CHATb MacKy, AOMKHbI HAXOANTLCS MOZ,
HabntoAeHneM MNAALLEro U CpesHero Meanep-
CoHana.

= He 3aKpbiBaiiTe BblAbIXxaTe/bHbIE CUCTEMDI.

U
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OnacHOCTb TpaBM NpU yTeuke HapKoTUye-

CKUX ra3006pasHbIX BELLLECTB U pacnblieH-

HbIX MeguKamMmeHTOoB!

= 3anpeLlaeTcs UCNonb30BaTb Macky BO BpeMst
aHecTesun.

= He ncnonb3ylite Macky Ans pachblieHns Meay-
KaMeHTOB.

OnacHOCTb TpaBM BCNeACTBME HeAOCTaToOu-

HOW oumncTKun!

= [lepes nepBbiM NPUMEHEHVEM OUUCTUTE KOMIO-
HEeHTbI Mackm (cM. rnaBy «OUMCTKA W TUTMEHNYe-
cKasi 06paboTkan).

= PerynsipHo ounLLaiiTe Macky.

= [pu BbI6Ope CPeACTBA OUNCTKU YUnThIBAATE
BO3MOXHble
annepruyeckune peakumm.

= [pu cMeHe nauymneHTa B 60/IbHUYHbBIX YCIOBUSAX:
cnefyiiTe ykasaHusM B JOKYMeHTe MHCTpyKums
10 rurneHn4eckosi o6paéorke (cM. rnasy «Muru-
eHunyeckas 06paboTkan).

= [Ins naumeHToB c 0cNabaeHHOM UMMYHHOIA cui-
CTeMOIi 1AM 0coboli KapTUHO 3abosieBaHuii No
COrNacoBaHMIO C MEANLIMHCKMM CMeLManncTom
eXeAHeBHO Ae3nHPMLMpYIiTe AeTanu Macku.

4 OnucaHuve nsgenus

OTaeNbHble YacTy M306paxeHbl Ha TUTYLHOI CTpa-
H1LE.

1 | Oronoebe 4 LLlapHupHas BTYN-
Ka

2 | HanobHwuk 5 Kopnyc mackun

3 | Yronok 6 MoayLuka macku

CoBMecTUMbIe annapatbl

Mpy HeKOTOPBIX COYeTaHUsAX annapaTos GpakTnye-
CKO€ /jaB/IeHVIe B Macke He COOTBETCTBYeT NpeAnu-
CaHHOMY TepaneBTUYECKOMY AaBNIEHUIO, KOTOpPOe
nokasblBaeT annapart. Monpocute MeANLMHCKOro
CneLynanvcTa OTperyampoBaTh KOMMIEKT annapaty-
pbl TakM 06pa3oM, YTOObI GakTUyeckoe faBneHmne
B MaCke COOTBETCTBOBA/IO TepaneBTNYecKoMy AaB-
neHuto. Takast perynvmpoBKa A0MKHa BbIMONHATLCS
ANS TOTO TUNa MacKW, KOTOPbIV UCMONb3YeTCa B XOAe
Tepanuu.

BbligbixaTenbHasa cmctema

Macka ocHalLieHa BCTPOEHHOIA BblAbIXaTebHOl cU-
CTeMOiA. Yepes 3TOT 3a30p BbIXOAMUT BbljbIXaeMblii
BO3JyX.

5 OuwucTka n rurmeHnyeckas
obpaboTka

5.1 OuwucTKka Mackm
1. Tleped 04MCTKOI BbIMOITE PyKU.

2. PasbepwuTe Macky (cm. puc. n).

3. Ouuctute Macky BpyuHyto (Makc. 30 °C, 1 M mar-
KOTO MOIOLLIEr0 CPeACTBA Ha 1 11 BOAbI) COTNacHo
cnegytoLlen Tabanue:

[etanb YactoTa

Macku

[elictBre

Bce getanu | ExeaHeBHo | 3amounTe Ha 15 MUHYT 1

Mackm npoMoiiTe, ounLLaiiTe B
TeyeHue 3 MUHYT MAr-
KOIA LLeTKOM.
Oronosbe | ExeHe- Mpomoiite B TeueHne
fenbHO 15 MUHYT.

0 Bce geTann MoXHO eXeHezenbHO MbiTb B MOCY-
JIOMOEeYHOI MaLLvHe (Makc. 70 °C, MArkoe mMoto-
LLlee CPeACcTBO, MaKC. ANNTENBHOCTb Mporpam-
Mbl 90 MUHYT, BepXHSisi KOP3UHA, OTAENbHBbIIA
PEXVM MOIAKN).

4. TlpomoiiTe BCe AeTanu YNCTO BOZOM.

MpocyLunTe BCe AeTanu Ha BO3ayxe.

6. OcmoTpuUTE Ha NpeAMeT TPeLLVH 1 gepopmaLinii.
3ameHuTe noBpexaeHHble feTanu. Vi3mMeHeHuns
LiBeTa He ABNSHTCSA OMacHbIMU.

U

7. Cobepute macky (cM. puc. B).

5.2 I'vrneHnyeckas obpaboTtka
(60NbHNYHbBIE yCNOBUA)

lMpn CMeHe NauyeHTa cnedyiite ykasaHUAM B fOKY-
MeHTe «YKa3aHuisi 1o rurueHn4eckos o6paboTken.
JloKyMeHT 0CTyneH Ha HTepHeT-CcaiiTe U3roToBu-
Tens. Mbl MOXeM BbICAaTb 4OKYMEHT MO 3anpocy.

5.3 Ytunusauwusa

YTUAN3VpYiATe AbIXaTebHY0 Macky BMecTe ¢ 6bITo-
BbIMU OTXOAAMU. B 6ONBHNUHBIX YCNOBUSX: yTUU-

31pyiiTe Macky COrnacHo npaBuaaM MeANLIMHCKOro
yUpexXAeHUs.

6 HencnpaBHocTn

Heucnpas-
HOCTb

MpuunHa

Mepsbl

CTpys BO3gyxa
B rnasa

Macka cnamt
CINLLKOM CBO-
604HO.

3aTgHuTe orono-
Bbe MoTyXe.

Macka He nog-
XOAUT.

ObpaTuTecs K aB-
TOPU30BaHHOMY
annepy.

He gocturaert-
A TepanesTu-
yeckoe jaBne-
Hue.

Macka Henpa-
BUNbHO OTpe-
rynupoBsaHa.

3aH0BO OTperyu-
pyviTe Macky.

MoBpexaeHa
noAyLuka mac-
KW

3ameHuTe noayLu-
Ky Macku.

MospexaeHa
cucTema Tpy-
60K.

MpoBepbTe cucTe-
My TPy6OK 1 Hag-
nexalliee Kpenne-
HUe CUCTEMbI TPY-
60K.

7 TexHUuYecKme XxapakTepUCTUKN

Yka3zaHHoe ABy3HauHoe 3Ha-
YeHwe LyMOBbIAeNeHNs Co-
rnacHo ISO 4871:

YpoBeHb 3ByKOBOTO AaBneHus 18 aB(A)
YpoBeHb 3ByKOBOV MOLLHO- 26 AB(A)

cTm 3 AB(A)
MorpeLHocTb

Temnepatypa:

npw 3KcnayaTaumm ot +5°C o +40°C

MpW TPAHCNIOPTMPOBKE U Xpa-
HeHUK

o1 -20°C go +70 °C

MpYMeHVIMble HOPMbI EN ISO 17510: 2020

Knacc npogykra cornacHo Pe- JIE]
rnameHTy EBpocoto3a rno me-
AvLmHCkum nsgenvism (MDR)
2017/745

! CpOK N0/Ib30BaHUA 3aBUCAT OT OUNCTKU N UC-
MoNb3yeMOoro MowLLero CpeacTea, exeAHEeBHOW
NPOAO/DKNTENbHOCTU HOLLEHWSA, TepaneBTUYeCcKoro
AaBNeHVA N UHAMBKUAYaIbHOTO NOTOOTAENEHNA.
Mcnonb3oBaHune BTOpOI‘/‘I NoAyLKN MacCkun (I/IMEETCFI
B Ka4yecTBe OI'ILI,VII/I) He npoAneBaeT CPOK Mosib30Ba-
HUA.

8 MaTtepwmansl

Bce uacTu Macku He cogepxar natekc, MBX (nonmeu-
HUAXxA0pua) n A3rd (anatuarekcundranar). B cay-
uae annepruueckrx peakLumuin Ha Ncnonb3yemble Ma-
Tepuanbl Macki NCrob3yiiTe Macky TObKO MO Co-
r1acoBaHMIO C MEAVLIMHCKAM CMeLnanicToMm.

Pasmepbl, MM

(wmpvHa X BbICOTa X rNy6YHa)

Pa3mep XS 72x112x70
Pasmep S/M 72x117x70
Pasmep M/L 72x118x 70
Pasmep XL 70x125x 75
Macca

Pa3mep XS 58r
Pasmep S/M 591
Pasmep M/L 60r
Pasmep XL 691
O6bem MepTBOro npo-

CTpaHcTBa

Pa3smep XS 74 Mn
Pasmep S/M 76 Mn
Pasmep M/L 79 Mn
Pasmep XL 98 Mn

Xn (xnonok), 3N (3nactax), N
(nonuactep), NY (nonwnype-
TaH)

OronoBbe

Knvnca pemHeit MA (nonvamua)

0ronoBbs

HanobHuK noavamua)

Kopnyc macku nonavamua)

MoakntoueHne TpyOKM: KOHYC
cornacHo EN ISO 5356-1

@ 22 Mm (LTekep)

Yronok nonvamma)

ConpoTnBAeHNe NOTOKY

MA (

MA (
MoayLka Macku CW (cununkoH)

MA (

MnA (

LLlapHupHas BTyNKa nonvamma)

npw 50 A/MyH 0,2rMa
npu 100 n/MuH 0,9rMa
Cpok cnyx6bl 5 net

Heuncnpas- MpnunHa Mepbl
HOCTb
Bosb ot Ha- Macka cavw- | OcnabbTe orono-
[ABNMBAHNA | KOM NNOTHO | Bbe.
Ha nnuo npwieraer K
nnly.

CpOK NnoNb30BaHUA

10 12 mecsues'

Tepal‘leBTI/I“IECKOE AaBneHne

4-30rMa
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zarucnich podminek platnych pro pfislusny produkt
a nize uvedenou zaru¢ni IhGtu od data nakupu.
Zérucni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouzijete
prisluSenstvi doporucené v ndvodu k poufziti, ani
originalni ndhradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Viyrobce, spole¢nost Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohladuje, Ze zdravotnicky
prostiedek vyhovuje pfisluSnym ustanovenim
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745. Uplny text prohlseni o shodé naleznete
na internetovych strankéach vyrobce.

V EU: Jako uZivatel a/nebo pacient musite vyrobci
nebo pfislusSnému organu hlasit vSechny zdvazné
pripady, které se v souvislosti s produktem
vyskytnou.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH

€

1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu masky jsou na obrazcich znazornény
nasledujici kroky:

n PfiloZeni masky
a Sefizeni masky
Sejmuti masky
n Rozebrani masky
B Sestaveni masky

O Pro ro nevidomé nebo zrakové postizené
uZivatele
Na webové strance vyrobce je také k dispozici
elektronickd verze ndvodu k poutziti.

2 Uvod

2.1 U&el pouZiti

Maska CARA se pouZiva pro Iécbu spankové apnoe a
pro neinvazivni ventilaci a ventilaci pacientd s
respiracni insuficienci bez nutnosti udrzovani
vitalnich funkci. SlouZi jako spojovaci prvek mezi
pacientem a terapeutickym pfistrojem.

2.2 Kontraindikace

U pacienti o hmotnosti < 30 kg se maska nesmi
pouZit.

Maska se nesmi pouZit v téchto stavech: nutna
neodkladna intubace; bezvédomi; akutni zvraceni.
V nésledujicich stavech se maska nesmi pouZit nebo
se smi pouZzit pouze se zvlastni opatrnosti: Otlaky a
akutni poranéni kiZe obli¢eje, kozni alergie v oblasti
obliceje, deformity v oblasti obliceje nebo
nosohltanu, akutni bolesti v oblasti obliCeje,
omezeny nebo chybéjici kaslaci reflex, klaustrofobie
akutni nauzea.

Pokud si nejste jist/a, zda se vas tyka néktery z vyse
uvedenych stavd, kontaktuijte svdj odborny Iékarsky
personal. Dbejte na kontraindikace uvedené v
navodu k pouZiti svého pfistroje.

2.3 Vedlejsi ucinky

Pfi pouZivani masky se mohou vyskytnout nasledujici
vedlejsi Gcinky: ucpany nos, suchy nos, rannf sucho

v Ustech, pocit tlaku ve vedlejSich dutinach,
podrazdéni spojivek, zarudnuti kiZe, otlaky na
obliceji, rusivé zvuky pfi dychani.

V pFipadé vyskytu téchto vedlejsich G¢inkd prosim
kontaktujte odborny |ékaFsky personal.

2.4 Klinicky uZitek

Prevod lécebné Gcinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpeci poranéni vlivem poSkozenych

nebo namahanych ¢asti masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kazdém cisténi
provedte vizualni kontrolu.

= Dbejte na dobu pouZiti (viz kapitolu Technické
Gdaje).

= (ésti masky v daném pripadé vymérite.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. PFivod kysliku bez ochranného vybaveni

miZe zpGsobit poZar.

= PouZivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= Dodrzujte navod k pouziti kyslikového

privodniho systému.

Zdroje kysliku umistéte do vzdalenosti> 1 m od

pristroje.

Nekufte.

Je zakdzano pouzivani otevieného ohné.

Mistnost dobfe vétrejte.

UdrZujte masku bez oleje a tukd.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostatecné

péce pacienta!

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/dniku na pfistroji.

= PouZzivejte vhodnou velikost masky a
zkontrolujte, zda pevné sedi.

= Monitorujte pacienty s omezenym spontannim
dychénim.

Nebezpeci zranéni v disledku zpétného

vdechovani CO,!

= Masku pouZivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezf
terapeutického tlaku.

= Na pacienty, ktefi si nemohou masku sami
sejmout, musi dohliZet odborny pecovatelsky
personal.

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni v disledku vystupu

narkotizaéniho plynu nebo zmlZeni Iékd!

= Masku nikdy nepouZivejte béhem anestezie.

= Masku nepouzivejte na zmlzenf 1ékd.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostate¢ného

cisténi!

= Pred prvnim pouZitim o€istéte ¢asti masky (viz
kapitolu Cisténi a Hygienické pFiprava).

= C(ist&te masku pravidelné.

= PFivolbé disticiho prostfedku prihliZejte k
moZnému riziku
alergické reakce.

U
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= PFizméné pacienta v klinickém prostFedr: Ridte
se podle dokumentu Pokyny tykajici se
hygienické pripravy (viz kapitolu Hygienicka
priprava).

= U pacientd s oslabenym imunitnim systémem
nebo zvlastnim pozadim nemoci ¢asti masky po
konzultaci s 1ékafskym persondlem denné
dezinfikujte.

4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky/ 4 Otolné objimka

snidirky
2 | Opérka cela 5 Télo masky
3 | Kolénko 6 Polstrovani masky

Kompatibilni pFistroje

U nékterych kombinaci pfistrojd skutecny tlak
neodpovida terapeutickému tlaku, ktery zobrazuje
pristroj. Nechte pFistroj sefidit odbornym |ékarskym
personalem tak, aby skutecny tlak v masce odpovidal
terapeutickému tlaku. Toto nastaveni by mélo byt
provedeno s typem masky, ktery je pouzivan v ramci
terapie.

Vydechovy systém

Soucasti masky je integrovany vydechovy systém.
Vydechovany vzduch vystupuje skrz Stérbinu.

5 Cisténi a hygienicka Gprava

5.1 Cisténi masky

1. Pred CiSténim si umyjte ruce.

2. RozloZeni masky (viz obrazek n).

3. Masku odistéte ru¢né (max. 30 °C, 1 ml jemného

Cisticiho prostfedku na 1 | vody) podle nize
uvedené tabulky:

6. Provedte vizualni kontrolu vyskytu moznych
trhlin a deformaci. Vymérite poskozené ¢asti.
Zmény zbarveni jsou nezavadné.

7. Sestaveni masky (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostredi)

V pfipadé zmény pacienta postupujte podle

dokumentu Pokyny k hygienické dpravé. Dokument

najdete na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam dokument zasleme.

5.3 Likvidace

Masku zlikvidujte spole¢né s domovnim odpadem. V
pripadé klinického prostfedi: Masku zlikvidujte v
souladu s predpisy nemocnice.

€

9 Charakteristika tlak/pritok

0 s 10 15 20 2 30

Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

Nasledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, pfisluSenstvi nebo

Symbol |Popis

Identifika¢ni &islo produktu (jednotné
oznacovani produktl pro zdravotnické
prostiedky)

Objednaci ¢islo

Cast masky |Frekvence |Akce

' Doba poutziti je zavisla na ¢isténi a pouzitém
Cisticim prostfedku, na denni dobé noSeni, na
terapeutickém tlaku a na individualnim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky

(volitelné k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZi.

VSechny denné
¢asti masky

15 minut namocit a umyt
a 3 minuty odistit
meékkym €isticim
kartackem.

8 Materidly

Z4dné dily masky neobsahuijf latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat). v
pfipadé alergii na uvedené materialy masky
pouZzivejte vyrobek pouze po konzultaci s odbornym
|ékaFskym personalem.

Hlavové tydné
pasky

15 minut myt.

0 V8echny ¢asti Ize tydné odistit v my¢ce nadobi
(max. 70 °C, jemny myci prostredek, délka
programu max. 90 minut, horni ko$, zvlastni
proces myti).

4. VSechny &asti oplachnout Cistou vodou.

5. VSechny ¢asti nechat uschnout na vzduchu.

Hlavové pasky/ CO (bavIna), EL (elastan), P

6 Poruchy
Zavada Pficina Opatfeni
Bolestivy tlak | Maska sedf Hlavové péasky
na obliceji prilis tésné. nastavit volnéji.
Proud vzduchu | Maska sedf Hlavové pésky
okolo oka priliS volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktuje
odborného
prodejce.
Terapeuticky | Maska nenf Masku nastavit
tlak nenf spravné znovu.
dosazen. nastavena.
Polstrovani Vyménte
masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poSkozen. spravné usazeni
hadicového
systému.
7 Technické udaje
Rozméry v mm
(SxVxH)
Velikost XS 72x112x70
Velikost S/M 72x117x70
Velikost M/L 72x118x 70
Velikost XL 70x125x 75
Hmotnost
Velikost XS 58¢
Velikost S/M 599
Velikost M/L 60g
Velikost XL 69 g

Snilirky (polyester), PU (polyuretan)
Popruhova svorka | PA (polyamid)
Opérka Cela PA (polyamid)
Télo masky PA (polyamid)

Polstrovani masky | SI (silikon)

Kolénko PA (polyamid)

Otocna objimka PA (polyamid)

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek

Vyrobce a pfip. datum vyroby

Dbejte na navod k pouziti

Objem mrtvého prostoru
Velikost XS 74 ml ©
Velikost S/M 76 ml _
Velikost M/L 79 ml £
Velikost XL 98 ml =,
Hadicova pripojka: Konus @ 22 mm (samec) :i
podle EN ISO 5356-1 %

£
Pritokovy odpor S
pfi 50 I/min 0.2 hPa S
pri 100 |/min 0,9 hPa &
Zivotnost 5 let o
Doba pouZiti AZ 12 mésicd'
Terapeuticky tlak 4 hPa - 30 hPa
Hodnota emisi hluku uvedena
dvéma Cisly podle normy ISO
4871: baleni.
Hladina akustického tlaku 18 dB(A)
Hladina akustického vykonu 26 dB(A)
Faktor nejistoty 3 dB(A) -m
Teplota:
Provoz +5°Caz+40°C
Pfeprava a skladovani -20°Caz +70°C
PouZité normy EN ISO 17510: 2020
Trida produktu podle Ila MD
smérnice MDR (EU) 2017/745

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je
v souladu s platnymi evropskymi
smérnicemi/narizenimi)

N
m

PFipustny rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani

PouZitelné do uvedeného data

Ie<

Z
<

Chrarite pred slunecnim svétlem

Y
i

Cislo sarze

-
o
-

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikdim nového originalniho produktu
Léwenstein Medical Technology a ndhradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle
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11 J6tallas
A Léwenstein Medical Technology korlatozott gyartoi
garanciat biztosit vasarléi szdmara az Uj és eredeti
Léwenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
wenstein Medical Technology szerelt be a széban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a
vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon belul
(Id alabb). A jotallasi feltételek let6lthetdk az inter-
netrél a gyarto6 oldalardl. Kérésre a jotallasi feltétele-
ket postan is kikuldjuk.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a jétallasi és szava-
tossagi igény megszinik, ha a maszkot nem a Hasz-
nalati utasitasban ajanlott tartozékokkal vagy eredeti
alkatrészekkel hasznaltak.

Jotallasi igényével forduljon szakkeresked6jéhez.

Termék Szavatossagi hatar-
idok
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyartd, a Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745
rendelet vonatkozd el6irasainak. A megfelel6ségi
nyilatkozat teljes szovege megtekinthetd a gyartd
weboldalan.

Az EU-ban: Felhasznaloként és/vagy paciensként a
termékkel 6sszefliggésben fellépd sulyos eseteket je-
lentenie kell a gyarténak és az illetékes hatdsagnak.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,
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1 Kezelés

Az abrak szemléltetik a maszk hasznalatanak lépése-
it, melyek a kovetkezok:

n A maszk felhelyezése
E) A maszk beallitasa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése

B A maszk 6sszeszerelése

O Vak és gyengénlaté felhasznal6k szdmara
A haszndlati utasitas elektronikus formaban is
elérhetd a gyart6 internetes oldalan.

2 Bevezetés
2.1 Rendeltetés

A CARA maszk alvasi apnoe kezelésére és légzési
elégtelenségben szenvedd betegek nem invaziv és
nem életfenntart6 |élegeztetésére alkalmas. A maszk
0sszekotd elemként szolgal a beteg és a terapias ké-
szlilék kozott.

2.2 Ellenjavallatok

30 kg-nal alacsonyabb sulyd betegek esetén a maszk
nem alkalmazhato.

A maszkot az alébbi esetekben nem szabad hasznél-
ni: Azonnali intubacio6 szukségessége, eszméletlen-
ség, akut hanyas.

A maszk a kovetkez6 helyzetekben csak kilonésen
6vatosan alkalmazhaté: Zuzédasok és akut arcbér-
sérulések; Bérallergiak az arc teruletén; Arc- vagy
orrnyalkahartya-deforméaciok; akut fajdalom az arc-
terlleten; korlatozott vagy hianyzé kdhogési reflex;
klausztrofébia; akut hanyinger.

Ha nem biztos abban, hogy az alabbi helyzetek bér-
melyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat
vagy az apolot. Kérjuk, vegye figyelembe a terapias
késziilék Hasznélati utasitdésdban megadott ellenja-
vallatokat is.

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznalata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szérazsag, nyomas az orrmelléklregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a b&r kipirosodasa, benyomédasok az
arcon, zavaro zajok légzés kozben.

A mellékhatasok jelentkezése esetén téjékoztassa or-
vosat vagy az apoldt.

2.4 Klinikai hasznalat

A terapias készUlék terapias hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sérulésveszély!

= Minden hasznélat el6tt és minden tisztitas utan
szemrevételezéssel ellendrizze a maszkot.

= Vegye figyelembe a hasznélati idétartamot (I. A
Mszaki adatok c. fejezetben).

= Szlkség esetén cserélje ki az érintett maszkré-
szeket.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

A ruhézatban, az agynem(iben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tuzet okozhat.

= Mindig hasznaljon oxigén biztonsagi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezet6 rendszer
hasznélati utasitasat.

= Azoxigéntartaly és a készllék kdzétt tartson leg-

alabb 1 m tavolsagot.

Ne dohanyozzon.

Kerlje a nyilt tuzet.

Szelléztesse a helyiséget megfelel6en.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

A beteg elégtelen ellatadsa miatti sérulésve-

szély!

= Aktivalja a terapias késziléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivargasra figyelmeztetd riasztast.

= Hasznélja a megfelel6 méretli maszkot, és ellen-
Brizze, hogy megfeleléen illeszkedik-e.

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

Sérulésveszély CO, visszalégzése miatt!

= A maszkot csak folyamatban évé terdpia estén
hasznalja.

= A maszkot csak az adott terapiahoz szlikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

= Azon pacienseket, akik 6nélléan nem tudjak le-
venni a maszkot, képzett dpol6személyzetnek
kell figyelnie.

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zarva.

Az altatégazok hasznalata és a gyégyszerek

porlasztasa sériilésveszélyes!

= A maszkot soha ne hasznélja altatas kozben.

= Soha ne hasznalja a maszkot gydgyszerek por-
lasztasahoz.

Az elégtelen tisztitas sérulésekhez vezethet!

= Azelsd haszndlat el6tt tisztitsa meg a maszkré-
szeket (lasd a Tisztitas és higiénés kezelés cim(
fejezetet).

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

= Atisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis
allergidkat.

4 U
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= Betegcsere kérhazi kérnyezetben: Kévesse az Ut-
mutatas a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim(
Gtmutatéban leirtakat (lasd a Higiénés kezelés
cimdi fejezetet).

= Legyengultimmunrendszer( vagy kilonleges
betegségben szenvedd betegeknél a maszkré-
szeket - az orvossal egyeztetve - naponta fert6t-
leniteni kell.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon taldlja.

1 | Fejpant 4 Forg6 huvely
2 | Homloktamasz 5 Maszktest
3 | Kénydkidom 6 Maszkparna

Kompatibilis késziilékek

Egyes készllékkombinécidk esetén a tényleges nyo-
mas nem egyezik meg a terapidhoz sziikséges nyo-
massal, amelyet a készulék kijelez. Egy egészségugyi
szakemberrel Ugy allittassa be a késziilékeket, hogy
a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen a te-
rapiahoz szikséges nyomassal. Ezt a bedllitast a te-
répia sordn hasznalt maszktipussal kell elvégezni.

Kilégzési rendszer

A maszk integrélt kilégzési rendszerrel rendelkezik. A
kilélegzett levegd egy résen keresztul tavozik.

5 Tisztitas és higiénés kezelés
5.1 A maszk tisztitasa

1. Tisztitas el6tt mosson kezet.

2. Amaszk szétszerelése (lasd a kovetkez6 abrat:

(4]

3. Amaszkot tisztitsa meg kézzel (max. 30 °C, 1 ml
enyhe tisztitdszer 1 liter vizben) a kovetkez6 tab-
|azat alapjan:

Maszkrész |Frekvencia |Mlvelet

Osszes naponta 15 percig dztatni és mos-

maszkrész ni és 3 percig puha tiszti-
tokefével tisztitani.

Fejpant hetente 15 percig mosni.

0 Minden maszkrészt hetente megtisztithatunk
mosogatdgépben (max. 70 °C, enyhe mosoga-
tészer, program idétartama max. 90 perc, felsé
kosar, kulén 6blités).

4. A maszk minden darabjat oblitse at tiszta vizzel.

5. Minden darabot a levegén szaritson meg.

6. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincsenek-e
szakadasok vagy elformalédasok. Cserélje le a
sérult alkatrészeket. Az elszinez6dések nem je-
lentenek problémat.

7. A maszk dsszeszerelése (lasd a kovetkezd abrat:

(5]}
5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)
Ha mésik beteg kezelésére kertil sor, kévesse az Ut-
mutatas a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim( Gt-
mutatéban leirtakat. Az Utmutatét a gyartd webolda-
Ian taldlja. Kivansagra az Gtmutatét postan is elkld-
juk.
5.3 Artalmatlanitas
A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelendd.
Kérhazi kérnyezetben: A hasznalt maszk a kérhazi
el6irasoknak megfeleléen kezelendd.

6 Uzemzavarok

Hiba Ok Megoldas
Nyomésbél | Amaszktal | Allitsa lazabbra a
eredd arci faj- | szoros. fejpantot.

dalom

A szem huzatot| A maszk tdl la- | Allitsa szorosabbra
kap za. a fejpantot.

Amaszk nem | Lépjen kapcsolat-

illeszkedik az | ba a szakkereske-
archoz. dével.
Nincsmega | Amaszkrosz- | Allitsa be Gjra a
terapiahoz szul van beal- | maszkot.
szlikséges nyo-| litva.
mas. Sérilt maszk- | Cserélje ki a
parna. maszkparnat.
Sérilt1égz6- | Ellendrizze a 1ég-
kor. z8kort és annak
helyes illeszkedé-
Sét.

7 Mdszaki adatok
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Holttérfogat

XS méret 74 ml
S/M méret 76 ml
M/L méret 79 ml
XL méret 98 ml
Cs6csatlakozas: A kdnusz az @ 22 mm (férfi)
alabbi szabvanynak felel meg:

EN ISO 5356-1

Aramlasi ellenéllas

50 I/perc esetén 0,2 hPa
100 I/perc esetén 0,9 hPa
Elettartam 5év

Hasznélati id6tartam Max. 12 hénap'

Terapiahoz sziikséges nyomas| 4 hPa-30hPa
Megadott kétszamos zajkibo-

csatasi érték az ISO 4871-nek

megfeleléen:

hangnyomasszint 18 dB(A)
hangteljesitményszint 26 dB(A)
bizonytalansagi tényez6 3 dB(A)

| Forgo hively | PA (poliamid)

9 Nyomadas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

Atlagos szandékolt szivargéas (I/min)

0 s 10 15 20 25 a0

Terapiahoz szlikséges nyomas [hPa]

10 Jeldlések és szimbdélumok

Az aldbbi jel6lések és szimbolumok a terméken, a
tartozékokon vagy ezek csomagolasain jelenhetnek
meg.

Hémérséklet:
Uzem +5°C - +40 °C

Leiras

Termékazonositd szam (orvostechnikai
eszkozok egységes termékmegjeldlése)

Szallités és tarolas -20 °C és +70 °C ko-
z06tt

Alkalmazott szabvanyok EN ISO 17510: 2020

Termékosztalyozas az orvos- Ila

technikai eszk6zokrdl sz616
(EU) 2017/745 rendelet alap-
jan

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
16li meg

' A maszk hasznalati idétartama a tisztitastol, az al-
kalmazott tisztitdszerektdl, a napi viselési id6tdl, a
terdpiahoz sziikséges nyomastol, valamint a bér
egyéni izzadsagkivalasztasatél fligg. A masodik
maszkparna (opcionalis) hasznalata nem hosszab-

bitja meg a hasznalati id6tartamot.

Gyartd és adott esetben gyartasi datum

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

SEEEE

8 Anyagok

A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz
PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat). A
felsorolt anyagokra val6 allergia fennallasa esetén a
maszk csak orvossal egyeztetve hasznélhatd.

CE-jel6lés (igazolja, hogy a termék meg-
felel az érvényes eurdpai irdnyelveknek/
rendeleteknek)

N
m

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhat6 a megadott datumig

I e<

/
N

>/T<\ Védje a napfénytdl
A~

m

LOT| | Gyértési tétel szama

Méretek mm-ben

(Szx Ma x Mé)

XS méret 72x112x70
S/M méret 72 x117x70
M/L méret 72 x 118 x 70
XL méret 70x125x 75
Témeg

XS méret 589
S/M méret 59¢
M/L méret 60g

XL méret 699

Fejpant CO (pamut), EL (elasztan), P
(poliészter), PU (poliuretan)

A fejpant csatja PA (poliamid)

Homloktdmasz PA (poliamid)

Maszktest PA (poliamid)

Maszkparna SI (szilikon)

Konyokidom PA (poliamid)




Simbol |Descriere

C € Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca
produsul corespunde directivelor/
regulamentelor europene in vigoare)

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

g A se utiliza pana la data specificata

= Protejati Tmpotriva luminii solare

AN

%
°
|

~
/
P~

LOT Numar lot

11 Garantie

Léwenstein Medical Technology acorda clientilor
care cumpdra un nou produs original Lowenstein
Medical Technology si 0 noud piesa de schimb
inclusa de Léwenstein Medical Technology o
garantie de producator limitata conform conditiilor
de garantie valabile pentru produsul respectiv si
perioadele de garantie enumerate mai jos de la data
cumpadrarii. Conditiile de garantie pot fi descarcate
accesand pagina de internet a producatorului. La
cerere, conditiile de garantie pot fi obtinute si de la
noi.

Aveti in vedere cd se pierde orice drept de garantie si
raspunderea producdtorului, daca nu se utilizeaza
accesoriile recomandate in instructiunile de utilizare
sau piesele de schimb originale.

Dacad aparatul dvs. se afla in garantie, adresati-va
furnizorului dvs. de specialitate.

Produs Perioade de
garantie
Masti, inclusiv accesorii 6 luni

12 Declaratie de conformitate

Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania) declara ca produsul respecta
prevederile aplicabile din Regulamentul privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745. Textul complet
al declaratiei de conformitate poate fi obtinut
accesand pagina de Internet a producatorului.

in UE: In calitate de utilizator si/sau pacient, trebuie
sa raportati producdtorului si autoritatilor
competente toate incidentele grave care se produc
n legatura cu produsul.
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1 Operare

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii
a Reglarea mastii
Scoaterea mastii
n Dezasamblarea mastii

BAsambIarea mastii

Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de
vedere

Instructiunile de utilizare sunt disponibile
suplimentar in versiune electronica pe pagina
de internet a producatorului.

2 Introducere

2.1 Scopul utilizarii

Masca CARA este utilizata pentru tratamentul apneei
in somn, pentru ventilare neinvaziva si care nu
sustine functiile vitale la pacientii cu insuficientd
ventilatorie. Acesta serveste ca element de legatura
ntre pacient si aparatul de terapie.

2.2 Contraindicatii

Nu este permisa utilizarea mastii de catre pacienti cu
o0 greutate < 30 kg.

Este interzisa utilizarea mastii in urmatoarele situatii:
necesitatea unei intubdri imediate, pierderea
constientii, voma acuta.

Utilizarea mastii este permisa in urmatoarele situatii
doar cu precautie deosebita: urme ldsate pe fatd si
rani acute Tn pielea fetei; alergii cutanate in zona
fetei; deformadri ale fetei sau ale nazofaringelui;
dureri acute in zona fetei; reflex de tuse limitat sau
lipsa; claustrofobie, senzatie de voma acuta.

in cazul in care nu sunteti sigur daca vi se aplicd una
dintre aceste situatii, luati legdtura cu specialistul
dvs. din domeniul medical. Respectati
contraindicatiile din instructiunile de utilizare ale
aparatului.

2.3 Reactii adverse

La utilizarea mastii pot apdrea urmdtoarele reactii
adverse: nas infundat, nas uscat, gura uscata
dimineata, senzatie de presiune la nivelul sinusurilor,
iritatii la nivelul conjunctivitei, inrosirea pielii, urme
|asate pe fatd, zgomote deranjante la respiratie.
Dacd apar aceste reactii adverse, contactati imediat
specialistul in domeniul medical.

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie catre pacient

3 Siguranta

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

= [Inainte de fiecare utilizare si dupé fiecare
curatare efectuati un control vizual.

= Respectati durata de utilizare (consultati
capitolul Date tehnice).

= Inlocuiti piesele mastii dac este cazul.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula n imbracaminte, in

lenjeria de pat sau in par. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de sigurantd poate conduce la

producerea de incendii.

= Utilizati supapa de sigurantd pentru oxigen.

= Respectati instructiunile de utilizare ale

sistemului de alimentare cu oxigen.

Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o

distanta > 1 m de aparat.

Fumatul interzis.

Evitati fldcdrile deschise.

Aerisiti bine incaperea.

Mentineti masca curatd, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

Pericol de accidentare prin deficit de

alimentare a pacientilor!

= Activati alarmele de vid/scurgere pe dispozitiv.

= Utilizati marimea potrivita a mastii si verificati ca
aceasta sd fie pozitionata fix.

= Pacientii cu dificultati la respiratia spontand vor
fi supravegheati.

Pericol de accidentare din cauza reinhalarii de

co,!

= Utilizati masca doar in timpul desfasurdrii
terapiei.

= Utilizati masca numai cu respectarea intervalului
mentionat pentru presiunea aferentd terapiei.

= Pacientii care nu pot sa-si dea singuri jos masca
vor fi supravegheati de personalul medical.

= Nufnchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza scurgerilor

de gaz anestezic sau a nebulizarii

medicamentelor!

= Nu utilizati masca in timpul anesteziei.

= Nu utilizati masca la nebulizarea
medicamentelor.

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

= Curdtati piesele mastii inainte de prima utilizare
(consultati capitolul Curatare si pregatire
igienica).

= Curdtati periodic masca.

U
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= Laalegerea agentilor de curatare, tineti cont de
posibilele
alergii.

= (Cand aparatul este utilizat de mai multi pacientii
n mediul clinic: Cititi documentul Instructiuni
pentru pregatirea igienica (vezi capitolul
Pregatirea igienica).

= La pacientii cu un sistem imunitar slabit sau care
sufera de boli mai speciale, piesele mastii se vor
dezinfecta zilnic, dupa consultarea specialistului
din domeniul medical.

4 Descriere produs

Gdsiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1

Banda de fixare pe
cap

Manson rotativ

0 Toate piesele pot fi curatate saptamanal in
masina de spélat vase (max. 70 °C, detergent
bland de spalat vase, durata programului max.
90 de minute, cosul superior, ciclu de clatire
separat).

4. Clatiti toate piesele cu apa curata.
Ldsati toate piesele sa se usuce la aer.

6. Efectuati un control vizual pentru a identifica
fisurile si deformarile. Inlocuiti piesele
deteriorate. Decolorarea nu este periculoasa.

U

7. Asamblarea mastii (a se vedea figura B).

5.2 Pregatire igienica (mediul clinic)

in cazul utilizarii aparatului de mai multi pacienti,
urmati instructiunile din documentul Indicatii privind
pregadtirea igienica. Gasiti documentul pe pagina de
internet a producatorului. Va putem trimite
documentul, la cerere.

5.3 Eliminarea ca deseu

7 Date tehnice

Dimensiuni in mm

8 Materiale

Piesele mastii nu contin latex, PVC (cIO[uré de
polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil). In caz de

2 | Suport pentru Corpul mastii
frunte
3 | Cot 6 Pernd masca

Aparate compatibile

La unele combinatii de aparate, presiunea efectiva
nu corespunde presiunii de terapie afisate de aparat.
Solicitati unui specialist din domeniul medical sa
regleze aparatul astfel incat presiunea efectiva din
masca sa corespunda presiunii prescrise ca terapie.
Reglarea ar trebui sa se faca cu tipul de masca
utilizata n tipul terapiei.

Sistem de expiratie

Masca are un sistem de expiratie integrat. Aerul
expirat este evacuat printr-o fanta.

5 Curatare si pregatire igienica
5.1 Curatarea mastii

1. Tnainte de curatare spélati-vd pe maini.

2. Dezasamblarea mastii (a se vedea figura n).
3. Curatati masca manual (max. 30 °C, 1 ml de

detergent bland la 11 de apa) in conformitate cu
tabelul urmator:

Aruncati masca impreund cu gunoiul menajer. in
mediul clinic: aruncati masca in conformitate cu
dispozitiile spitalului.

6 Defectiuni

S\I/I)f IxA) . 211270 alergii la materialele enumerate, utilizati masca
arimea x1ex numai dup3 consultarea unui specialist din domeniul
Marimea S/M 72x117x70 medical
Marimea M/L 72x118x70 )
Mérimea XL 70x125x75 Bandi de fixare pe | CO (bumbac), EL (elastan), P
Greutate cap (poliester), PU (poliuretan)
Marimea XS 589 Clema de fixare PA (poliamida)
Mérimea S/M 599 —
Marimea M/L 60 g Suport pentru PA (poliamida)
Marimea XL 699 frunte
Volumul spatiului mort Corpul mastii PA (poliamida)
Marimea XS 74 ml Perna masca SI (silicon)
Mérimea S/M 76 ml .
Msrimea M/L 79 ml Cot PA (poliamida)
Marimea XL 98 ml Manson rotativ PA (poliamida)
Conectorul furtunului: Con @22 mm 9 Di teristics
conform EN ISO 5356-1 (masculin) 'ag_rama car_ac eristica
— presiune-debit
Rezistenta la flux .
la 50 I/min 0,2 hPa
la 100 I/min 0,9 hPa s
Durata de viata 5ani

Defectiune Cauza Masura

Durere faciala | Masca este Reglati mailarg
datoritd asezata prea | banda de fixare pe
presiunii de fix. cap.

apasare

Durata de utilizare

Panala 12 luni'

Curent de aer
la ochi

Masca este
asezata prea
lejer.

Reglati mai strans
banda de fixare pe
cap.

Masca nu se
potriveste.

Contactati
furnizorul.

Nu se atinge
presiunea de
terapie.

Masca nu este
reglata corect.

Reglati masca din
nou.

Perna mastii
este
deteriorata.

fnlocuiti perna
mastii.

Sistemul cu
furtun este
deteriorat.

Verificati sistemul
cu furtun si pozitia
corecta a
sistemului cu

a0

Scurgere medie prevazuta (I/min)

0 s 10 15 20 25 30

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

Urmadtoarele marcaje si simboluri pot fi gdsite pe
produs, pe accesorii sau pe ambalaje.

Simbol |Descriere

Presiune terapie 4 hPa-30hPa
Valoarea specificata a emisiei
de zgomot formata din doua
cifre conform ISO 4871:
Nivel de presiune acustica 18 dB(A)
Nivel de putere acustica 26 dB(A)
Factor de incertitudine 3 dB(A)
Temperatura:
Operare +5°C pand la +40
Transport si depozitare °C

-20 °C pand la +70

°C

Norme aplicate ENISO 17510: 2020
Clasa de produs conform MDR Ila

(UE) 2017/745

Numar de identificare a produsului
(marcaj universal pentru dispozitivele
medicale)

furtun.

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Toate zilnic Lasati la inmuiat timp de

piesele 15 minute, apoi spalati si

mastii curatati timp de 3
minute cu o perie moale.

Banda de | saptdmanal| Spalati 15 minute.

fixare pe

cap

' Durata de utilizare depinde de curatare si de
detergentii utilizati, de durata zilnica de purtare, de
presiunea de terapie si de secretia individuala de
transpiratie. Utilizarea celei de-a doua perne a
mastii (inclusa optional) nu prelungeste durata de

utilizare.

Numar de comanda

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Producator si data fabricdrii, daca este
cazul

Respectati instructiunile de utilizare
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Cnm6on [Onuc

Mpowv3BoanTen 1 no notpeba AaTym Ha
MPOU3BOACTBO

3eMeTe ro NpeABy4 ynaTcTBOTO 3a
ynotpeba

c E CE-o3Haka (noTBpAyBa Aeka npon3BoA0T
COO/ABETCTBYBA Ha BaXeUKUTe eBPONCKY

AVpeKTMBIM/nponuncn)

[lo3BOsIEH TeMmrepaTypeH orcer 3a
TPaHCMOPT 1 CKNagvparse

Moxe /ia ce KOpUCTY A0 HAaBEAEHWOT
AaTym

3awTuTeTe 04 COHYeBa CBETAMHA

LOT/ | BPoj Ha cepuja

11 TlapaHumja

Lowenstein Medical Technology my ogobpyBa Ha
KOPVCHUKOT Ha HOB opurnHaneH Lowenstein
Medical Technology npousBog 1 Ha pe3epBseH gen
MOHTUMpaH 04 cTpaHa Ha Léwenstein Medical
Technology orpaHvyeHa rapaHuuja Ha
MPOV3BOAWTENOT CMOpes YCIOBUTE 3a rapaHLuyja
KOW Baxar 3a COOABETHVOT NPOW3BOA U criopes,
MOAONY HaBeAEHWNOT Neproj Ha rapaHLuja oj
AaTyMOT Ha Kyrnonpoaax6aTa. Ycnosute 3a
rapaHLyja Moxe Aa Ce NMoBMKaaT Ha UHTepHeT-
CTpaHuMLaTa Ha mpou3soanTenor. o xen6a
AOMONIHNTENHO Ke B/ 'V UCMpaTiMe YCI0BMTe Ha
rapaHumjaTa.

MmajTe npeaBwvz Aeka ce rybu kakBo 6110 npaeo Ha
6apatse rapaHuyja, AOKOKY He ce KopucTaT HATY
A0AaToLMTe NpenopayaHiu BO ynaTcTBOTO 3a
ynoTpeba HUTY OpPUrMHaNHKTE Pe3epBHU AeN0BU.

Bo cnyyaj Ha rapaHuuja obpaTteTe ce Kaj BaLIMOT
CTpyYeH aunep.

Mpounssop FapaHTHU nepuoamn

Macku co BknyyeHun
fojatoum

6 meceuy

12 W3jaBa 3a coo6pa3HOCT

Co oBa, npoussoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) uzjasyBa Aeka npon3Boz0T
COO/ABETCTBYBa Ha peneBaHTHUTe 04peabu Ha
PerynaTueata 3a MeAVLMHCKM Npon3soay (EY)

2017/745. LlenocHVOT TeKCT Ha 13jaBaTa 3a
€006pasHOCT Ke ja o6reTe Ha MHTEepHET-
CTpaHuMLaTa Ha MPOM3BOAVTENOT.

Bo EY: Kako onepatop v/van naynenT, Ha
NPOV3BOAVTENOT 1 OATOBOPHUTE OPraHu Mopa Aa
UM TVl NpujaBuTe CUTE CEPUO3HU MHLMAEHTY LUTO Ce
cny4ymne BO BPCKa CO NPOM3BOAOT.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH
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1 ¥Ynotpeba

Ha camkuTe ce nprikaxaHu CiefHWTe YeKopy 3a
ynoTtpe6a Ha Mackara:

n CraBarbe Ha MackaTa

a MocTaByBarbe Ha MackaTa
Baserse Ha mackaTa

n PacknonyBatse Ha MackaTa

B CocraByBatbe Ha Mackata

O 3a cnenu KOpUCHUUU U KOpUcHMUn co
owTeTeH BUA
YnatcTBoTo 3a yn0Tpe6a AOMNONIHNTENHO €
[0CTanHo BO €/1EKTPOHCKa ¢opma Ha HTEepPHeT-
CTpaHnuaTa Ha Npon3BOANTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

MackaTa CARA ce KOpUCTU 3a TpeTUpake Ha HOKHa
anHea v 3a HeVMHBAa3MBHa BeHTWNALM]a, KaKo 1 3a
BeHTMNALM]a LUTO He 0Ap>XyBa BO XMBOT Ha
NaLWeHTV CO BEHTUNATOPHa NHCydrLMeHLMja. Taa
CIYXW KaKo enemMeHT 3a NoBp3yBatbe nomery
naLlveHToT 1 ypeoT 3a Tepanuja.

2.2 KoHTpavHaukauum

MackaTa He cMee Aa ce KOpPWCTU Kaj NaLMeHTH €O
TexnHa < 30 kg.

MackaTa He cMee Aa ce KOpVCTU BO CllefHVIBe
cMTyaumu: notpeba o4 NTHa NHTy6auwja,
HecBecTuLa, akyTHO NnoBpaKarse.

MackaTa cMee fja ce KOpPUCTK Camo €O MocebHO
BHUMaHVIe BO CIefIHVBE CUTYaLN: TOUKM Of,
MPUTICOK ¥ aKyTHU NOBPeAW Ha KoxaTa Ha NnLeTo,
anepruy Ha koxata Ha 1LeTo, AepOopMUTETH Ha
JINLLETO AN Ha30apUHKCOT, akyTHW 60AKN Ha
JINLETO, OFPaHUYEH UK HenocToeukn pedaekc Ha
Kalnare, knayctpodobuja, akyTHa MavHMHa.
[loKonky He CTe CUTYPHW Aann Hekoja of oBue
CUTyaLMK ce 0fHecyBa Ha Bac, KOHTaKTUpajTe co
BaLLIETO MeANLIMHCKO L. VImajTe rv npeABuA
KOHTpavHANKaLMmTe BO ynaTCcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
BaLLIVOT ypea,

2.3 HycnojaBu

lMpwv ynoTpeba Ha MackaTa MOXe ja ce nojasat
CNejH1BE HyC M0jaBy: 3aTHaT HOC, CYB HOC, YTPMUHCKa
CYyBOCT Ha yCTaTa, UyBCTBO Ha MPUTUCOK BO CUHYCUTE,
MpuTaLpja Ha KOHjyKTMBaTa, LIpBEHWIa Ha KOXara,
TOUKM 0Z, MPUTMCOK Ha NINLLETO, BO3HEMUPYBAYKN
3BYLW NPV AULLIEHETO.

Mpu HacTaHyBakb€e Ha OBKeE HyC Nojasy,
KOHTaKTUpajTe co BalleTo MeAULIMHCKO NuLe.

2.4 KnnHwnuka Kopuct

MpeHecyBakbe Ha TepaneBTckaTa epUKacHOCT Ha
YPeAoT 3a Tepanija Ha nauyeHTnTe

3 bes6egHocT

OnacHoCT o noBpeja nopaamn oLITETEHN
NN KOPUCTEHM AeNoBM Ha MackaTa!

= [lpep cekoja ynotpeba v Mo cekoe yncrere

M3BpLUeTe Br3yesHa NpoBepKa.
= TlounTyBajTe ro poKoT Ha ynoTpeba (Buaw ro

nornasjeto TexHUuKy nogatoum).
= 3aMmeHeTe rv AenoBuUTe Ha MackaTta JOKONKY e

noTpe6Ho.
OnacHocT oj nospesa nopaju ynotpebara
Ha Kkucnopop!
Kucnopogot Moxe fa ce HaTanoxw Bo obnekata,
rocTe/IHNHaTa 1 kocaTa. BoBeyBareTo Kc0pos
6e3 3alITUTeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.
= Kopucrere 6e36e4HOCEH BEHTU 3a KNCTIOPOA,
= [MouuTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
CMCTEMOT 3a BOBEJyBathe KNCI0pOoa,.
V13BOpUTE Ha KNCIIOPOZ MOCTaBYBajTe ' Ha
pactojaHue og > 1 m Ao ypejorT.
He nywere.
136erHyBajTe 0TBOpEH OraH.
Jobpo npoBeTpyBajTe ja npocTopujaTa.
[pxeTe ja MackaTa 6€3 Macno 1 MacTu.
OnacHoCT o noBpea Nopaav Hel0BOJHA
Hera Ha naymeHToT!
> AKTUBWpajTe rm anapmuTe 3a Bakyym/

NCTeKyBakbe Ha ypejoT.
= KopwucreTe coo/BeTHa rosemrHa Ha mMackata v

rposepeTe Jann e LBPCTo NocTaBeHa.
= HaarnepysajTe rn naumeHTUTE CO OrpaHNYEHO

CMOHTaHO AuLLEeHe.

OnacHoCT o, noBpeAa Nopaav NOBTOPHO
savwyBawe CO,!
= KopwucTeTe ja MackaTa camo rnpwvi TeKOBHa

Tepanuja.
= KopucreTe ja Mackata caMmo BO HaBeZjeHNOoT

Oricer Ha NPUTCOK 3a Tepanwja.
= [lauyeHTnTe LTO He MOXe camu ja ja n3Bagat

MackaTta Mopa Aa buaaT noj Haa3op Ha

MeANLIMHCKM NepcoHan.

He rv 3aTBOpAjTE CUCTEMUTE 338 U3AULLIYBaHbE.
OnacHocT oA noBpeja nopaamn NcTekyBamwe
Ha aHecTeTUYKM rac NI Hebynmsaumja Ha
nekosu!
= He kopwucTeTe ja MackaTa 3a BpeMe Ha

aHecresmjaTa.
= He KopwucTeTe ja MackaTa 3a Hebynm3alyjaTta Ha

NeKoBM.
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OnacHocT of, noBpeja nopagmn He,0BOJIHO

yucteme!

= [lpeg npsata ynotpeba, ncuncreTe ru jenosute
Ha MackaTa (BMAM BO MOrnagjeTo Yncterse 1
XWTMeHcKa NOAroToBKa).

= YucreTe ja peOBHO MackaTa.

= [pu 1360pOoT Ha AeTepreHTOT UMajTe 1 BO
npeABuA MOXHUTE
anepruu.

> ﬂpl/l MeHyBak€ NauneHTn BO KNNHNYKa
CpeamnHa: cnejete ro JOKYMEHTOT HarlomeHu 3a
XUrVEHCKa Nog4rotoBka (Byav nornasje
XWrvieHcka noAroToBka).

= Kaj naumeHTn co ocnabeH MMyHOMOLLIKY CUCTEM
1AM cnewyjanHa nosaAnHa Ha bonecra,
Ae3vHouLpajTe v 4enoBuTe 04 MackaTa cekoj
[ieH N0 KOHCyATaLwja Co MeAULIMHCKOTO nLie.

4 Onwc Ha npousBogoT

MpuKa3 Ha NoeAUHeYHUTE AeNOBY MOXe Ja HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHULa.

1 Mojac 3a rnaea 4 Potnpauku pakas
2 |lotnopa3ayeno |5 Teno Ha mackaTta
3 | Nakot 6 lMepHuLa 3a Macka

Komnatnéunxmn ypean

Kaj Hekov KOMBUHALWN Ha ypeawuTe, BUCTUHCKNOT
MPUTWCOK He 0AroBapa Ha NPUTUCOKOT 3a Tepanuja,
LUTO ro NpKKaXxyBa ypesoT. YpeAoT Heka ro nocTasm
MEAVLIMHCKO NVILIe, Taka LUTO BUCTUHCKMOT NMPUTUCOK
BO MackaTa Ke 0AroBapa Ha NpUTMCOKOT 3a
Tepanwuja. OBaa nocTaska 61 Tpebano Aa cneau co
TMMOT Ha Macka LITO Ce KOPUCTM 3a BpeMe Ha
TepanwjaTa.

Cnctem 3a nsauLIyBake

MackaTa UMa MHTerprpaH CUCTEM 3a U3AVILLYBakbe.
Hu3 0TBOPOT M3N1eryBa N3ANLWAHNOT BO3AYX.

5 Ywucrtewe n XMrmeHcka
noaroToBka

5.1 Ywuctewe Ha MackaTa

1. Tpea uncterbe, U3mujTe r paLeTe.

2. Pasrno6erte ja mackata (Buam civka n).

3. Mackata mujTe ja pauHo (makc. 30 °C, 1 ml 6nar
AeTepreHT Ha 1| Boga) cropey cnefHasa Tabena:

WK

Mpeuka MpuunHa

Mepka

[llenoBn Ha |®pekBeHL, |[lejcTBO

macka nja

Cute [HeBHO MoTorneTe 15 MUHYTW 1

[eN10BY Ha n3MujTe 1 ncumcrete 3

macka MUHYTV CO MeKa YeTKa
33 UnNCTeHe.

Mojac 3a ceAMUYHO | M3mujTe 15 MUHYTW.

rnasa

CucremoT Ha
LpeBa e
OLUTETEH.

[posepeTte ro
CUCTEMOT Ha
LpeBa 1
npasuaHaTa
MOCTaBeHOCT Ha
CUCTEMOT Ha
upesa.

0 CuTe fen0BM MOXe fja Ce MujaT CeAMUYHO BO
MaluvHaTa 3a cagosu (Makc. 70 °C, 6nar
[eTepreHT 3a caZoBu, Makc. 90 MUHYTH
BpemeTpaere Ha Nporpama, ropHa Kopna,
noce6eH LMKNYC Ha MnakHeHe).

4. VicnnakHeTe rvi cUTe AEN0BY CO YMCTa BOAA.

5. OcTaBeTe I'vi cuTe Ae0BM Aa Ce UCYLLAT Ha
BO3ZyX.

6. Vi3BpLueTe BM3yenHa NpoBepka 3a MyKHaTUHW U

Aedopmauyn. 3aMeHeTe 1 OLLITETEHNTE AeN0BU.

MpomeHmnTe Ha 60ojaTa ce 6e3onacHu.
7. Cknonerte ja Mackata (BUAM CvKa B).

5.2 XurmeHcka noAarotoBka (KIMHUYKA
cpepuHa)

Bo cnyyaj Ha npomeHa Ha naumeHTu, cnejete ro

AOKYMEHTOT HaromeHu 3a xvirmeHcka ro4roroska.

JOKYMEHTOT Ke ro HajAeTe Ha HTepHeT-CTpaHuLaTa

Ha npou3BoguTenor. 1o xenba, ke BM ro ncnpatume

AOKYMEHTOT.

5.3 Wchpname

He dpnajte ja MackaTa BO JOMALLHMOT oTnaj. Bo
KAMHWYKa cpeamHa: dpnajTe ja MackaTta cropes
60HNYKNTE MPOMUCH.

7 TexHW4YKWM nogaTouu

[MeH3nn Bo mm
(W xBxA)

lonemuHa XS 72x112x70
ronemmHa S/M 72x117x70
FonemviHa M/L 72x118x70
lonemuHa XL 70x125x 75
TexunHa
FonemunHa XS 589
ronemmHa S/M 599
ronemmHa M/L 60g
lonemmHa XL 699
BonymeH Ha mpTOB npocTop
[onemuHa XS
ronemmHa S/M 74 ml
ronemmHa M/L 76 ml
lonemuHa XL 79 ml

98 ml

MpuKNy4OK 3a LpeBo: KOHYC
criopeZ EN ISO 5356-1

@ 22 mm (maLuku)

OTNOPHOCT Ha MPOTOK

npu 50 I/min 0,2 hPa
npu 100 I/min 0,9 hPa
XwnBoTeH Bek 5 rognHu

Pok Ha ynoTpeba

[lo 12 meceypn’

MpWTUCOK 3a Tepanuja 4 hPa - 30 hPa

HaBegeHa ABoLuydpeHa ’
BPeAHOCT Ha emMucyvja Ha

6yyasa cnopeg ISO 4871:

HWBO Ha 3ByYeH NpUTUCOK 18 dB(A)

HWBO Ha 3By4Ha MOKHOCT 26 dB(A)

®aKTop Ha HecurypHocT 3 dB(A)

Temnepatypa:

Pa6oTta +5°C po +40°C
TpaHcnopT v cknaanpare -20°C po +70°C

' PoKOT Ha yroTpe6a 3aBrCh 0 UNCTEHETO U
YNoTpe6beHnoT AeTepreHT, Of AHEBHOTO
BpPEMETPaeke Ha HOCEHE, 0/ MPUTICOKOT 3a
Tepanuja v o4 MHAVMBMAyaaHaTa cekpeLmja Ha nor.
KopucTereTo Ha BTOpaTa nepHuLa 3a Maca
(omumoHanHo coapxaHa) He ro MPOAO/IXYBa POKOT
Ha ynoTpe6a.

8 MaTtepujanu

Cute fenoBu Ha MackaTa He cogpxat natekc, MNBL,
(nonmeuHMA xnopug) n AEXN (anetnnxekcun
¢Tanar). Mpu aneprum Ha HaBeaeHUTE MaTepmjanu,
KopumcTeTe ja MackaTta camo Mo KoHcynTauuja co
MeAVLMHCKOTO nLle.

Mojac 3a rnasa LLO (namyk), EN (enactan), N
(nonuectep), Ny

(nonunypetan)

Knun Ha nojacot MA (nonvamug)

MoTnopa 3a yeno nonvammua)

Teno Ha mackara I'IOﬂI/IaMVIA)

Nakot noavamua)

MnA (

MA (
MepHunua 3a Macka | CU (cunmkon)

MA (

MA (

PoTvpauyku pakas nonvamua)

[(e]

KpvBa Ha NpUTNCOK-NPOTOK

CpeaHo niaHnpaHo vcrekysatse (I/min)

o s 10 15 20 E3 0

MpwuTuncok 3a Tepanmja (hPa)

10 O3Haku n cmméonu

CnefHMBe 03HaKV M CMMBOAM MOXe Aa Ce HajAaT Ha
NPOV3BOAOT, Ha AOAATOLMTE UM HA NaKyBakbaTa.

Cum6on [Onuc

UDI MaeHTndmkaumckm 6poj Ha Npon3sBogoT

MprMeHeTN CTaHAapAN

ENISO 17510: 2020

6 MMpeukn
Mpeuka MpnunHa Mepka
bonka og Mackata e OnabaseTe ro
MPUTUCOK HAa | MpeMHory rojacoT 3a rnasa.
NALETO TecHa.
Jysa Bo3gyx | Mackarae 3arerHerte ro
BO OKOTO npemHory rojacoT 3a rnasa.
nabasa.
MackaTa He KoHTakTupajte co
ogrosapa. cneuwvjanvsmpann
OT npojAaBau.
He ce MackaTa He e | MoBTOpHO
nocTurHyBsa npaBUIHO rocraBeTe ja
MPUTACOK 33 | MOCTaBeHa. mackara.
Tepanuja.

MepHuuata 3a | 3ameHeTe ja
macka e repHuLaTa 3a
oLiTeTeHa. macka.

Knaca Ha npowv3Bog cropeg
MDR (EY) 2017/745

Ila

(eavHcTBEHA O3HAKa Ha MPOM3BOAOT 3a
MEANLMHCK MPOU3BOAN)

bpoj Ha Hapayka

ro 0O3HauvyBa NPOU3BOAOT Kako

g

MEAMLIMHCKY NMPOV3BOZ,




ne garantiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingel-
serne kan hentes pa producentens internetside. Ef-
ter enske fremsender vi 0gsa gerne garantibetingel-
serne.

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

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklaring

Hermed erklaerer producenten Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de gael-
dende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745 om
medicinsk udstyr. Overensstemmelseserklaeringen i
sin fulde ordlyd findes pa producentens internetside.

1 EU: Som bruger og/eller patient skal du informere
producenten og den ansvarlige myndighed om alle
alvorlige haendelser, der optreaeder i forbindelse med
produktet.
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1 Betjening
Lillustrationerne er der vist fglgende skridt til betje-
ning af masken:

n Patagning af masken
a Indstilling af masken
Aftagning af masken
nAdskiIIelse af masken

B Samling af masken

O For blinde og synsheemmede brugere
Brugsanvisningen findes endvidere i en elektro-
nisk udgave pa producentens internetsiden.

2 Introduktion
2.1 Anvendelsesformal

Masken CARA anvendes til behandling af sevnapneg
og til ikke-invasiv samt ikke-livsbevarende ventilation
af patienter med ventilatorisk insufficiens. Den
anvendes som forbindelseselement mellem patien-
ten og terapiapparatet.

2.2 Kontraindikationer

Masken ma ikke benyttes pa patienter med en vaegt
<30 kg.

I folgende situationer ma masken ikke benyttes:
Nedvendighed for gjeblikkelig intubation, bevidstlas-
hed, akut opkastning.

I folgende situationer ma masken kun benyttes med
sarlig forsigtighed: Tryksteder og akutte kvaestelser i
ansigtshuden, hudallergier i ansigtsregionen, mis-
dannelser i ansigt eller naesesvaelg, akutte smerter i
ansigtsregionen, begraenset eller manglende
hosterefleks, klaustrofobi, akut kvalme.

Hvis du ikke er sikker pa, om en af disse situationer
passer i dit tilfeelde, sa kontakt din medicinske fag-
person. Bemeerk kontraindikationerne i brugsan-
visningen til apparatet.

2.3 Bivirkninger

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

Hvis der opstar disse bivirkninger, sa kontakt din me-
dicinske fagperson.

2.4 Kliniske fordele

Overfgrsel af terapiapparatets terapeutiske virkning
til patienten

3 Sikkerhed

Fare for kvaestelser pa grund af beskadigede
eller belastede maskedele!

= Foretag en visuel kontrol fer hver brug og efter
hver rengering.

= Overhold brugsvarigheden (se kapitlet "Tekniske
data").

= Udskift eventuelt maskedele.

Fare for kvaestelser ved anvendelse af ilt!

IIt kan ophobe sig i tgjet, sengetgjet og haret. Tilfor-

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfare

brand.

= Brug iltsikkerhedsventil.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilferselssyste-
met.

Opstil iltkilder i en afstand pa > 1 m fra appara-
tet.

Rygning forbudt.

Undga aben ild.

Udluft rummet godt.

Hold masken fri for olie og fedt.

Fare for kvaestelser ved underforsyning af pa-
tienten!

= Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa appara-
tet.

= Kontrollér den passende maskesterrelse, og om
masken sidder fast.

= Overvag patienter med begraenset spontan vej-
rtreekning.

Fare for kvaestelser pa grund af CO,-genan-

ding!

= Anvend kun masken ved igangvaerende terapi.

= Anvend kun masken inden for det angivne tera-
pitrykomrade.

= Patienter, der ikke selv kan tage masken af, skal
overvages af en plejeassistent.

= Undlad at lukke udandingssystemerne.

Fare for kvaestelser ved udledning af narkose-

gas eller forstevning af medicin!

= Anvend ikke masken under anzestesien.

= Anvend ikke masken til forstevning af medicin.

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengoring!

= Renger maskedelene inden farste brug (se kapit-
let "Rengering og hygiejnisk behandling").

= Renggr masken regelmaessigt.

= Tag hejde for mulige allergier, nar der
veelges renggringsmiddel.

= [tilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:
Felg dokumentet Henvisninger vedrarende hy-
giejnisk behandling (se kapitlet "Hygiejnisk be-
handling").
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= Desinficér maskedelene dagligt efter aftale med
den medicinske fagperson, hvis masken anven-
des pa patienter med svaekket immunsystem el-
ler saerlig sygdomsbaggrund.

4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

1 | Hovedband 4 Drejebgsning
2 | Pandestotte 5 Maskeelement
3 | Vinkel 6 Maskepude

Kompatible apparater

Ved en del apparatkombinationer svarer det faktiske
tryk ikke til det terapitryk, som apparatet viser. Lad
en medicinsk fagperson indstille apparatet, sa det
faktiske tryk i masken svarer til terapitrykket. Denne
indstilling skal udfgres med den masketype, der
anvendes under terapien.

Udandingssystem

Masken er har et integreret udandingssystem. Den
udandede luft slipper ud via et mellemrum.

5 Rengoering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken
1. Vask heender inden rengeringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

3. Renger masken manuelt (maks. 30 °C, 1 ml mildt
renggringsmiddel til 11vand) i overensstem-
melse med folgende tabel:

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg dokumentet Henvisninger vedrarende hygiej-
nisk behandling i tilfeelde af et patientskift. Doku-
mentet findes pa producentens internetside. Efter
gnske fremsender vi gerne dokumentet.

5.3 Bortskaffelse

Bortskaf masken sammen med husholdningsaffal-
det. I kliniske omgivelser: Bortskaf masken iht. ho-
spitalets forskrifter.

6 Fejl

Fejl Arsag Foranstaltning

Tryksmerteri | Masken sidder | Indstil hovedban-

ansigtet for stramt. det Igsere.

Treekluft i gjet | Masken sidder | Indstil hovedban-
for lgst. det strammere.
Masken pas- | Kontakt autorise-

ser ikke. ret forhandler.

Terapitrykket | Masken er ik- | Indstil masken pa
opnas ikke. ke indstillet | ny.
korrekt.

Maskepuden | Udskift maskepu-
er beskadiget. | den.

Slangesyste- | Kontrollér slange-
met er beska- | systemet, og om
diget. slangesystemet
sidder korrekt.

Maskedel |Hyppighed |Handling

7 Tekniske data

Alle maske- | Dagligt Laegibled i 15 minutter,
dele og vask, samt renger i 3
minutter med en blgd
rensebarste.

Hovedband | Ugentligt | Vask i 15 minutter.

Stremningsmodstand

ved 50 |/min 0,2 hPa
ved 100 I/min 0,9 hPa
Levetid 5ar
Brugsvarighed Op til 12 maneder’
Terapitryk 4 hPa - 30 hPa
Angivet stgjemissionsvaerdi
iht. ISO 4871:
Lydtryksniveau
Lydeffektniveau 18 dB(A)
Usikkerhedsfaktor 26 dB(A)

3 dB(A)
Temperatur:
Drift +5 °Ctil +40 °C

Transport og opbevaring -20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

Produktklasse iht. forordning Ila
(EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr

' Brugsvarigheden afhaenger af rengeringen og de
anvendte renggringsmidler, den daglige anven-
delsestid, terapitrykket og den individuelle sve-
dintensitet. Anvendelse af den anden maskepude
(optionalt inkluderet) forleenger ikke brugsvarighe-
den.

8 Materialer

Alle maskedele er frie for latex, PVC (polyvinylklorid)
og DEHP (diethylhexylphthalat). I tilfelde af allergier
over for de anfgrte materialer ma masken kun
anvendes efter aftale med den medicinske fagper-
son.

0 Alle dele kan rengeres ugentligt i en opva-
skemaskine (ved mask. 70 °C, med mildt opva-
skemiddel, maks. 90 minutters programvarig-
hed, i overkurven og ved separat vask).

4. Skyl alle dele af med rent vand.
Lad alle dele luftterre.

6. Udfer en visuel kontrol med hensyn til revner og
deformationer. Udskift beskadigede dele. Mis-
farvninger er ufarlige.

v

7. Saml masken (se illustration B).

9 Tryk-flow-karakteristik

60

50

Middel tilsigtet laekage (I/min)

0 s 10 15 20 2 30

Terapitryk (hPa)

10 Meerkninger og symboler

De falgende maerkninger og symboler kan vaere an-
bragt pa produktet, tilbehgret eller emballagerne.

Symbol |Beskrivelse

Produktidentifikationsnummer (standar-
diseret produktidentifikation for medi-
cinsk udstyr)

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Producent og evt. produktionsdato

Overhold brugsanvisningen

=Rk EE 5

CE-maerkning (bekraefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaiske direk-
tiver/forordninger)

N
M

Mal i mm

(BxHxD)

Storrelse XS 72x112x70
Sterrelse S/M 72x 117 x70
Sterrelse M/L 72 x 118 x 70
Storrelse XL 70x125x 75
Vaegt

Storrelse XS 589
Sterrelse S/M 59¢
Sterrelse M/L 60g
Storrelse XL 69¢g
Dedrumsvolumen

Sterrelse XS 74 mi
Starrelse S/M 76 ml
Sterrelse M/L 79 ml
Sterrelse XL 98 ml
Slangetilslutning: Konus iht. @ 22 mm (mand)
EN ISO 5356-1

Hovedb3nd CO (bomuld), EL (elasthan), P Tilladt temperaturomréde for transport
(polyester), PU (polyurethan) og opbevaring
Bandclips PA (polyamid) Kan anvendes indtil den angivne dato
Pandestatte PA (polyamid)
Maskeelement PA (polyamid) >\‘,< Skal beskyttes mod sollys
Maskepude SI (silikone) A\
n
Vinkel PA (polyamid) -
X X X LOT]| | Partinummer

Drejebgsning PA (polyamid)

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder kaberen af et
nyt originalt Léwenstein Medical Technology-
produkt og en af Léwenstein Medical Technology
indbygget reservedel en begraenset producentga-
ranti i henhold til de garantibetingelser, som gaelder
for det pageeldende produkt, og de nedenfor angiv-



NO

Garantivilkarene kan lastes ned fra produsentens
internettsider. Pa forespersel sender vi deg ogsa
garantivilkarene.

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Tyskland), at produktet svarer til
gjeldende bestemmelser i forordningen om
medisinsk utstyr, (EU) 2017/745. Du finner den
fullstendige teksten i samsvarserklaeringen pa
produsentens internettsider.

1 EU: Som bruker og/eller pasient ma du informere
produsenten og ansvarlig myndighet om alle
alvorlige hendelser som oppstar i sasmmenheng med
produktet.
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1 Betjening
Felgende trinn for betjening av masken er vist pa
illustrasjonene:

n Sette masken pa

a Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B sette masken sammen

O For blinde og synshemmede brukere
Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig i en
elektronisk versjon pa produsentens
internettside.

2 Innfering
2.1 Bruksformal

Masken CARA brukes til behandling av sevnapné og
til ikke-invasiv samt ikke livsbevarende respirasjon av
pasienter med ventilatorisk insuffisiens. Den
fungerer som forbindelseselement mellom pasient
og terapiapparat.

2.2 Kontraindikasjoner

Det er ikke tillatt & bruke masken hos pasienter med
en vekt pa <30 kg.

Masken skal ikke brukes i felgende situasjoner: Nar
umiddelbar intubering er nedvendig; ved
bevisstlgshet, akutte brekninger.

Masken skal bare brukes med spesiell varsomhet i
felgende situasjoner: Trykkpunkter og akutte sar pa
huden i ansiktet, hudallergier i ansiktsomradet;
deformasjon av ansikt eller nese/svelg, akutte
smerter i ansiktsomradet, begrenset eller
manglende hosterefleks, klaustrofobi, akutt kvalme.
Hvis du ikke er sikker pa om en av disse situasjonene
gjelder for deg, ma du ta kontakt med
helsepersonell. Vaer oppmerksom pa
kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
apparatet.

2.3 Bivirkninger

Felgende bivirkninger kan oppsta under bruk av
masken: Tett nese, terr nese, munntgrrhet om
morgenen, trykkfglelse i bihulene, irritasjon av
bindehinnen, huden blir rad, trykkpunkter i ansiktet,
forstyrrende lyder nar man puster.

Dersom disse bivirkningene oppstar, ma du ta
kontakt med helsepersonell.

2.4 Klinisk nytteverdi

Overfgring av terapiapparatets terapeutiske effekt til
pasienten

3 Sikkerhet
Skadde eller belastede deler av masken
innebaerer fare for personskader!

= Visuell kontroll ma derfor alltid gjennomferes for
hver bruk og etter hver rengjering.

= Veer oppmerksom pé levetiden (se kapittel
Tekniske data).

= Skift ut maskedeler ved behov.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i kler, sengetay og har.

Dersom det tilfgres oksygen uten

sikkerhetsinnretning, kan det oppsta brann.

= Bruk oksygen-sikkerhetsventil.

= Felg bruksanvisningen for tilfarselssystemet for
oksygen.

Oksygenkildene skal plasseres i en avstand pa >
1 mtil apparatet.

Reyking forbudt.

Unnga apen ild.

Ventiler rommet godt.

Hold masken fri for olje og fett.

Fare for personskader ved for lav tilfersel til
pasienten!

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmene pa
apparatet.

= Bruk passende maskestarrelse og kontroller at
den sitter godt.

= Pasienter med begrenset spontan pust ma
overvakes.

Fare for personskader ved at det pustes inn

co,!

= Masken skal kun brukes nar behandling pagar.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

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

= Ikke lukk ekspirasjonssystemene.

Fare for personskader pa grunn av lekket

narkosegass eller forsteving av legemidler!

= Masken ma ikke brukes under anestesi.

= Masken skal ikke brukes til forsteving av
legemidler.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

= Rengjer maskedelene fer forste bruk (se kapittel
Rengjering og hygienisk behandling).

= Rengjor masken med jevne mellomrom.

= Veer oppmerksom pa mulige
allergier ved valg av rengjgringsmiddel.

= Ved pasientveksel i klinisk miljg: Folg
dokumentet Instruksjoner om hygienisk
behandling (se kapittel Hygienisk behandling).

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

4  Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

5.2 Hygienisk behandling (klinisk miljo)

Ved pasientveksel ma du felge dokumentet
Instruksjoner om hygienisk behandling. Dokumentet
finner du pa produsentens nettsted. Ved foresparsel
sender vi deg dokumentet.

5.3 Avfallsbehandling

Masken kan kastes i restavfallet. I klinisk miljg: Du
ma avfallsbehandle masken iht. sykehusets
forskrifter.

1 | Hodeband 4 Dreiehylse
2 | Pannestgatte 5 Maskens hoveddel
3 | Vinkel 6 Maskeputer

Kompatible apparater

Pa mange apparatkombinasjoner svarer det faktiske
trykket ikke til terapitrykket som apparatet viser. Fa
helsepersonell til  stille inn apparatet slik at det
faktiske trykket i masken svarer til terapitrykket.
Denne innstillingen ber falge med masketypen som
brukes under behandlingen.

Ekspirasjonssystem

Masken har et integrert ekspirasjonssystem. Luften
som pustes ut, slipper ut gjennom en spalte.

5 Rengjering og hygienisk
behandling

5.1 Rengjering av masken
1. Vask hendene fgr rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figurn).

3. Rengjer masken for hand (maks. 30 °C, 1 ml mildt
rengjeringsmiddel pa 1 | vann) iht. tabellen
nedenfor:

NO

Stremningsmotstand

ved 50 |/min 0,2 hPa
ved 100 I/min 0,9 hPa
Levetid 5ar
Brukstid Inntil 12 maneder’
Terapitrykk 4 hPa - 30 hPa
Angitt dual

steyemisjonsverdi i

henhold til ISO 4871:

Lydtrykkniva 18 dB(A)
Lydeffektniva 26 dB(A)
Usikkerhetsfaktor 3dB(A)
Temperatur:

Drift +5°Ctil +40°C

Transport og lagring -20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

Produktklasse iht. MDR JIE]
(EU) 2017/745

6 Feil
Feil Arsak Tiltak
Trykksmerte i | Masken sitter | Still inn
ansiktet for stramt. hodebandene
slakkere.
Trekk pa eyet | Masken sitter | Stram
for lgst. hodebandene.
Masken Ta kontakt med
passer ikke. | forhandleren.
Terapitrykket | Masken er Still inn masken pa
nas ikke. ikke korrekt | nytt.
innstilt.

Maskeputen | Skift ut
er skadet. maskeputen.

' Brukstiden avhenger av rengjering og anvendt
rengjeringsmiddel, tid for daglig bruk, terapitrykk
og individuell sekresjon av svette. Bruk av den
andre maskeputen (tilgjengelig som ekstrautstyr)
forlenger ikke brukstiden.

Slangesystem | Kontroller

et er skadet. | slangesystemet og
at slangesystemet
er festet korrekt.

7 Tekniske data

8 Materialer

Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat). Ved
allergier mot de angitte materialene ma masken kun
brukes etter samrad med helsepersonell.

Maskedel |Frekvens |Handling
Alle daglig Leggiblgti 15 minutter
maskedeler og vask, og rengjer i 3

minutter med en myk
rengjeringsberste.

Hodeband | ukentlig Vask i 15 minutter.

Hodeband CO (bomull), EL (elastan), P
(polyester), PU (polyuretan)

Bandklips PA (polyamid)

Pannestatte PA (polyamid)

Maskens hoveddel | PA (polyamid)

0 Alle deler kan rengjeres ukentlig i
oppvaskmaskin (maks. 70 °C, mildt
oppvaskmiddel, maks. 90 minutter
programvarighet, @verste kurv, separat
skylling).

4. Skyll alle delene med rent vann.

La alle delene tarke i luften.

6. Utfer en visuell kontroll med henblikk pa riss og

deformasjon. Skift ut deler med skader.
Misfarging har ingen betydning.

u

7. Sette masken sammen (se figur B).

Maskeputer SI (silikon)
Vinkel PA (polyamid)
Dreiehylse PA (polyamid)

9 Trykk-flow-karakteristikk

Gjennomsnittlig tilsiktet lekkasje (I/min)

0 s 10 15 20 2 30

Terapitrykk (hPa)

10 Merking og symboler

Merkingen og symbolene nedenfor kan veere
anbrakt pa produktet, tilbehgret eller emballasjen.

Symbol |Beskrivelse

Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig
produktmerking for medisinsk utstyr)

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk utstyr

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Felg bruksanvisningen

= R EE S

CE-merking (bekrefter at produktet
svarer til gjeldende europeiske
direktiver/forordninger)

)
m

Tillatt temperaturomrade for transport
og lagring

Kan brukes til angitt dato

I e<

/
N

Skal ikke utsettes for sollys

A/
2

Mali mm

(BxHxD)

Storrelse XS 72x112x70
Sterrelse S/M 72 x 117 x70
Storrelse M/L 72 x 118 x 70
Storrelse XL 70x125x 75
Vekt

Sterrelse XS 58¢g
Sterrelse S/M 59¢
Sterrelse M/L 60 g
Sterrelse XL 699
Dedromsvolum

Storrelse XS 74 ml
Sterrelse S/M 76 ml
Sterrelse M/L 79 ml
Storrelse XL 98 ml
Slangekopling: Konus iht. @ 22 mm (hann)
EN ISO 5356-1

Partinummer

=
o
—

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology gir kunder som har
kjept et nytt originalprodukt fra Lowenstein Medical
Technology, eller som har fatt montert en reservedel
hos Léwenstein Medical Technology, en begrenset
produsentgaranti i henhold til de garantivilkar som
gjelder for det aktuelle produktet, og de
garantitidene fra kjgpsdato som er angitt nedenfor.



&

enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och de nedan angivna
garantitiderna raknat fran inkopsdatumet. Hamta
garantivillkoren pa tillverkarens webbplats. Pa
begaran skickar vi ocksa garantivillkoren till dig.
Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor
att gdlla, om de i bruksanvisningen
rekommenderade tillbehéren eller
originalreservdelarna inte anvands.

Kontakta din aterforsaljare vid garantiansprak.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tillbehor 6 manader

12 Overensstammelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hamburg, Tyskland), att produkten
uppfyller de gallande bestammelserna i
foérordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745. Den fullstandiga texten till
overensstammelseforklaringen finns pa tillverkarens
webbplats.

Inom EU: Som anvandare och/eller patient maste du
underratta tillverkaren och den ansvariga
myndigheten vid allvarliga incidenter i samband med
produkten.
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1 Anvéandning
Féljande anvandningssteg visas pa bilderna:

n Paséttning av masken
a Installning av masken
aAvtagning av masken
n [sartagning av masken

B Hopsattning av masken

0 For blinda och synskadade anvandare
Bruksanvisningen finns ocksa i en elektronisk
version pa tillverkarens webbplats.

2 Inledning
2.1 Avsedd anvandning

Masken CARA anvands for behandling av sémnapné
och for icke-invasiv samt icke-livsuppehallande
andningshjélp till patienter med ventilatorisk
insufficiens. Den dr avsedd som forbindelseelement
mellan patienten och behandlingsapparaten.

2.2 Kontraindikationer

Masken far inte anvéandas till patienter med en vikt
<30 kg.

I foljande situationer far masken inte anvandas:
Behov av omedelbar intubation, medvetsloshet, akut
krakning.

I foljande situationer maste masken anvandas med
sérskild forsiktighet: Tryckpunkter och akuta skador
pa ansiktshuden, hudallergier i ansiktsomradet,
ansikts- eller nassvalgdeformationer, akuta smartor i
ansiktsomradet, begransning eller avsaknad av
hostreflex, klaustrofobi, akut illamaende.

Kontakta din medicinske fackman, om du inte ar
saker pa, att en av de hér situationerna stammer.
Folj kontraindikationerna i bruksanvisningen till
apparaten.

2.3 Biverkningar

Féljande biverkningar kan férekomma vid
anvandning av masken: tappt nasa, torr nasa,
muntorrhet pa morgonen, tryckkansla i bihdlorna,
bindhinneirritation, hudrodnad, tryckpunkter i
ansiktet, storande ljud vid andning.

Kontakta din medicinske fackman, om de har
biverkningarna uppstar.

2.4 Klinisk anvandning

Overféring av den terapeutiska effekten hos
behandlingsapparaten till patienten

3 Sakerhet

Risk for personskador pa grund av skadade

eller slitna maskdelar!

= GOr en visuell kontroll fore varje anvandning och
efter varje rengoring.

= Beakta anvandningstiden (se kapitlet Tekniska
data).

= Byt maskdelarna vid behov.

Risk for personskador pa grund av

anvandning av syrgas!

Syrgasen kan avlagras i kladerna, sanglinnet och

haret. Intag av syrgas utan skyddsutrustning kan

leda till brand.

= Anvand en sakerhetsventil for syrgas.

= Beakta bruksanvisningen till tillférselsystemet
for syrgas.

= Placera syrgaskallor pa ett avstand av >1 m fran

apparaten.

Rok inte.

Forhindra 6ppen laga.

Ventilera rummet ordentligt.

Hall masken fri fran olja och fett.

Risk for personskador pa grund av

underfoérsérjning av patienten!

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
apparaten.

= Anvand en passande maskstorlek och
kontrollera att masken sitter stadigt.
Patienter med begransad spontanandning
maste overvakas.

Risk for personskador pa grund av

aterandning av CO,!

= Anvéand masken bara under en pagaende
behandling.

= Anvand masken endast inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Patienter som inte sjélva kan ta av sig masken
maste dvervakas av en utbildad vardare.

= Forslut inte utandningssystemet.

Risk for personskador pa grund av narkosgas

eller nebulisering av lakemedel!

= Anvand inte masken under anestesi.

= Anvand inte masken fér nebulisering av
lakemedel.

Risk for personskador vid otillrdcklig

rengoring!

= Rengor maskdelarna fore den forsta
anvandningen (se kapitlet Rengéring och
hygienisk reprocessing).

= Rengdr masken regelbundet.

[ U
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= Tank pa eventuella allergier nar du véljer
rengdringsmedel.

= Vid patientbyte i klinisk miljo: F6lj dokumentet
Anvisningar fér hygienisk reprocessing (se
kapitlet Hygienisk reprocessing).

= For patienter med forsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund bor maskdelarna
desinficeras dagligen efter samrad med en
medicinsk fackman.

4  Produktbeskrivning

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.

1 | Huvudremmar 4 | Skruvhylsa
2 | Pannstod 5 | Maskstomme
3 | Vinkel 6 | Maskkudde

Kompatibla apparater

Vid ménga apparatkombinationer stammer inte det
verkliga trycket 6verens med det behandlingstryck
som indikeras pa apparaten. Lat en medicinsk
fackman stélla in apparaten, sa att det verkliga
trycket i masken stammer Gverens med
behandlingstrycket. Den har installningen ska goras
med den masktyp som anvands under
behandlingen.

Utandningssystem

Masken har ett integrerat utandningssystem. Den
utandade luften trénger ut genom en springa.

5 Rengéring och hygienisk
beredning

5.1 Rengéring av masken
1. Tvatta handerna fére rengéringen.

2. Taisar masken (se figur n).

3. Reng6r masken for hand (maximalt 30 °C, 1 ml
milt rengoringsmedel till 1 | vatten) enligt
tabellen nedan:

0 Det gar att rengora alla delar i en diskmaskin
varje vecka (maximalt 70 °C, milt diskmedel,
maximalt 90 minuters programtid, dvre korgen,
separat spolning).

4. Sskélj alla delarna med rent vatten.

Lat delarna lufttorka.

6. Gor en visuell kontroll med avseende pa sprickor

och deformeringar. Byt skadade delar.
Missfargningar paverkar inget.

7. Sattihop masken (se figur B).
5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo)

Folj dokumentet Anvisningar for hygienisk beredning
infor ett patientbyte. Dokumentet finns pa
tillverkarens webbplats. Vi skickar dokumentet till
dig, om du vill.

5.3 Skrotning

Kasta masken bland hushallsavfallet. I klinisk miljo:
Kasta masken enligt sjukhusets foreskrifter.

v

6 Storningar

Stérning Orsak Atgérd

Masken sitter | Stall in
for hart. huvudremmarna.

Trycksmarta i
ansiktet

Luftdrag mot | Masken sitter | Dra at

dgat for lost. huvudremmarna.
Masken Kontakta
passar inte. aterforsaljaren.
Behandlingstry| Masken ar inte| Stall in masken pa
cket uppnas korrekt nytt.
inte. installd.
Maskkudden | Byt maskkudden.
ar skadad.

Slangsystemet | Kontrollera

ar skadat. slangsystemet och
dess korrekta
fastsattning.

Maskdel  |Frekvens |Atgérd

Alla Varje dag
maskdelar

Lat dem ligga i bl6t i 15
minuter och tvdtta dem
sedan samt rengér dem
med en mjuk
rengoringsborste i 3
minuter.

7 Tekniska data

Huvudrem | Varje vecka | Tvatta i 15 minuter.
mar

Métt i mm

(BxHxD)

Storlek XS 72x112x70
Storlek S/M 72 x 117 x70
Storlek M/L 72x118x70
Storlek XL 70x125x 75
Vikt

Storlek XS 58 g
Storlek S/M 599
Storlek M/L 60g
Storlek XL 69 g

&V

Dead space-volym

Storlek XS 74 ml
Storlek S/M 76 ml
Storlek M/L 79 ml
Storlek XL 98 ml

Slanganslutning: Kona enligt
SS-EN ISO 5356-1

@ 22 mm (hane)

Strémningsmotstand

Vid 50 |/min 0,2 hPa
Vid 100 I/min 0,9 hPa
Livslangd 5ar

Anvandningstid Upp till 12 manader'

9 Tryck-flodeskurva

60

Avsiktligt medelmattigt lackage (I/
s min)

0 s 10 15 20 2 30

Behandlingstryck (hPa)

férordningen om
medicintekniska produkter
(EU) 2017/745

' Anvandningstiden &r beroende av rengéringen
och det anvanda rengdéringsmedlet, den dagliga
anvandningstiden, behandlingstrycket och den
individuella svettsekretionen. Anvandning av den
andra maskkudden (ingar som tillval) forlanger inte
anvandningstiden.

8 Material

Alla maskdelar ar fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
och DEHP (dietylhexylftalat). Anvand masken bara
efter samtal med en medicinsk fackman vid allergi
mot de angivna materialen.

Huvudremmar CO (bomull), EL (elastan), P
(polyester), PU (polyuretan)

Hjassremclips PA (polyamid)

Pannstéd PA (polyamid)

Maskstomme PA (polyamid)

Maskkudde SI (silikon)

Vinkel PA (polyamid)

Skruvhylsa PA (polyamid)

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum

Beakta bruksanvisningen

Behandlingstryck 4-30 hPa 10 Markningar och symboler
Angivet tvasiffrigt Foljande markningar och symboler kan finnas pa
bulleremissionsvarde enligt produkten, tilloehéret eller férpackningarna.

1SO 4871: A

Ljudtrycksniva 18 dB(A) Symbol |Beskrivning

Ljudeffektniva 26 dB(A) Produktidentifikationsnummer (enhetlig
Osékerhetsfaktor 3dB(A) produktmarkning for medicinska
Temperatur: produkter)

Drift +5till +40 °C Bestallningsnummer

Transport och férvaring -20 till +70 °C

Tillampade standarder EN ISO 17510: 2020 Identifierar apparaten som medicinsk
Produktklass enligt Ila produkt

CE-markning (bekraftar att produkten
uppfyller kraven i de gallande EU-
direktiven/forordningarna)

N
M

Tillatet temperaturomrade for transport
och férvaring

Anvandbar till det angivna datumet

Ie<

-
<

Skydda mot solljus

o)/
>/—/-\

Satsnummer

=
o
pr

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology beviljar kdparen av
en ny original Léwenstein Medical Technology-
produkt och en av Lowenstein Medical Technology
monterad reservdel en begréansad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och de nedan angivna
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astuu voimaan tuotteen ostopaivana. Takuuehdot
|6ytyvat valmistajan internet-sivuilta. Voimme
pyynnosta lahettaa takuuehdot myés postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja
vastuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttéohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperéisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat
Maskit seka lisavarusteet 6 kuukautta
12
Vaatimustenmukaisuusvakuutu
S

Valmistaja Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa)
vakuuttaa taten, ettd tuote vastaa laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 asettamia
vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
saat kokonaisuudessaan valmistajan internet-
sivuilta.

EU:n alueella: Kayttajan ja/tai potilaan taytyy
ilmoittaa kaikista téman tuotteen yhteydessa
ilmaantuneista vakavista poikkeustilanteista
valmistajalle ja vastuulliselle viranomaiselle.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,

NO, SV, FI, MS, TH
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1 Kayttd

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttoa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen
a Maskin sadtaminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen

O Sokeille ja nakévammaisille kayttajille
Kéyttdohjeesta on saatavissa myds elektroninen
versio valmistajan internet-sivuilta.

2 Johdanto
2.1 Kayttétarkoitus

Maskia CARA kaytetaan uniapnean hoitoon ja
hengitysvajepotilaiden non-invatiiviseen seka ei
eldmaa yllapitavaan ventilaatioon. Se toimii potilaan
ja hoitolaitteen valisena yhteyselementtina.

2.2 Vasta-aiheet

Maskia ei saa kayttaa potilaille, joiden paino on <30
kg.

Maskia ei saa kayttaa seuraavissa tilanteissa:
Valittdéman intubaation tarve; tajuttomuus, akuutti
oksentaminen.

Seuraavissa tilanteissa maskin kaytto on sallittua
vain, kun noudatetaan erityista varovaisuutta:
Painaumat ja akuutit haavat kasvoilla, ihoallergiat
kasvojen alueella, kasvojen tai nendnielun
epamuodostumat, akuutti kipu kasvojen alueella,
rajoittunut tai puuttuva yskimisrefleksi,
klaustrofobia, akuutti pahoinvointi.

Jos et ole varma, koskeeko jokin naista tilanteista
sinua, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Huomioi laitteen kéayttoohjeessa
mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kaytettdessa: Tukkeutunut nend, kuiva nend, kuiva
suu aamuisin, paineentunne nenan sivuonteloissa,
sidekalvojen &rsytys, ihon punoitus, painaumat
kasvoissa seka hairitseva aani hengitettaessa.

Jos naita haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

2.4 Kliininen hyéty

Hoitolaitteen hoitotehokkuuden siirtaminen
potilaalle

3 Turvallisuus

Vahingoittuneiden tai kuluneiden maskin

osien aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Suorita silmdmaéarainen tarkastus ennen jokaista
kayttokertaa.

= Huomioi kayttoika (ks. luku Tekniset tiedot).

= Vaihda maskin osat tarvittaessa.

Hapen kaytén aiheuttama

loukkaantumisvaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Hapen syottaminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

= Kaytd hapen varoventtiilia.

= Noudata hapen syottojarjestelman kayttdohjeita.

= Sijoita happilahteet vahintaan 1 metrin

etaisyydelle laitteesta.

Al tupakoi.

Valta avointa tulta.

Tuuleta huone hyvin.

Pid& maski puhtaana 6ljystd ja rasvasta.

Potilaan riittamattémasta hoidosta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Aktivoi laitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= Kaytd sopivaa maskin kokoa ja tarkista sen
kiinnitys.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

CO,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

= K&ytd naamaria vain hoidon aikana.

= K&ytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

= Hoitoalan ammattilaisen on valvottava potilaita,
jotka eivat pysty itse ottamaan maskia pois.

= Al sulje uloshengitysventtiilia.

Narkoosikaasun vuotamisesta tai lddkkeiden

sumuttamisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Ala kaytad maskia nukutuksen aikana.

= Ala kayta maskia laakkeiden sumuttamiseen.

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Puhdista maskin osat ennen ensimmadista
kayttokertaa (katso luku Puhdistus ja
hygieeninen puhdistus).

= Puhdista maski saanndllisin valein.

= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.

= Potilasvaihdossa kliinisessa ymparistdssa:
noudata asiakirjaa Hygieenista puhdistusta
koskevia ohjeita (katso luku Hygieeninen
puhdistus).

[V
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= Maskin osat on desinfioitava pdivittain, jos
potilaan immuunijarjestelma on heikentynyt tai
hanella on erityinen sairaushistoria ja
terveydenhuollon ammattilainen pitda sita
tarpeellisena.

4 Tuotteen kuvaus
Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1 | Pdédremmi 4 Pydriva liitin
2 | Otsatuki 5 Maskin runko
3 | Kulmakappale 6 Maskityyny

Yhteensopivat laitteet

Joissakin laiteyhdistelmissa todellinen paine ei vastaa
laitteen ndyttamaa hoitopainetta. Anna
terveydenhuollon ammattilaisen saataa laite siten,
etta maskin todellinen paine vastaa hoitopainetta.
Tama saatd on tehtdva hoidon aikana kaytettavan
maskityypin mukaan.

Uloshengitysventtiili

Maskissa on integroitu uloshengitysventtiili.
Uloshengitysilma poistuu aukon kautta.

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (katso kuva n).

3. Puhdista maski kasin (enint. 30 °C, 1 ml mietoa
pesuainetta 1 litraan vettd) seuraavan taulukon
mukaisesti:

Maskin osa |Taajuus Toimenpide
Maskin Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja
kaikki osat pese ja puhdista 3

minuutin ajan pehmeélla
puhdistusharjalla.

Paaremmi | Viikoittain | Puhdista 15 minuuttia.

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ymparisto)

Jos potilas vaihtuu, noudata dokumenttia Ohjeita

hygieenistd puhdistusta varten. Loydat taman

dokumentin valmistajan internet-sivustolta. Voimme

pyynnosta lahettda dokumentin postitse.

5.3 Havitys

Havitd maski kotitalousjatteen mukana. Kliinisessa
ymparistossa: Havitd maski sairaalassa voimassa
olevien maardysten mukaisesti.

6 Hairiot

Hairioé Syy Toimenpide
Paineen Maski istuu Saada paaremmi
aiheuttama liian tiukasti. | I6ysemmalle.

kipu kasvoissa

Virtausvastus

50 |/min 0,2 hPa

100 I/min 0,9 hPa
Kestoika 5vuotta
Kayttoika Enintaan 12 kuukautta'
Hoitopaine 4 hPa - 30 hPa
Iimoitettu

kaksinumeroinen

melupaastdarvo ISO 4871

-standardin mukaisesti: 18 dB(A)
Adnenpaineen taso 26 dB(A)

Adnitehotaso 3 dB(A)
Epavarmuuskerroin

Lampétila:
Kaytto +5°C...+40°C
Kuljetus ja varastointi -20°C... +70 °C

Sovelletut standardit EN ISO 17510: 2020

Tuoteluokka asetuksen Ila
MDR (EU) 2017/745
mukaan

GY

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

30

Keskimé&arainen suunniteltu vuoto (I/min)

0 s 10 15 20 2 30

Hoitopaine (hPa)

10 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat merkinnat ja symbolit voivat olla
tuotteessa, lisdvarusteessa tai pakkauksissa.

Kuvaus

Tuotteen tunnusnumero (ldakinnallisten
laitteiden yhtendinen tuotemerkinta)

Silmissa Maski on lilan | Sadda paaremmi

tuntuu vetoa | loysalla. tiukemmalle.
Maski ei ole Ota yhteytta
sopivan jalleenmyyjaan.
kokoinen.

Hoitopainetta | Maskia eiole |Saada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.

Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | naamarityyny.

' Kayttoika riippuu puhdistuksesta ja kaytetyista
puhdistusaineista, paivittdisesta kayttdajasta,
hoitopaineesta ja yksiléllisesta hien erityksesta.
Toisen maskityynyn (sisaltyy valinnaisesti) kaytto ei

pidenna kayttoikaa.

Letkustoon | Tarkista letkusto ja
vaurioitunut. | letkuston oikea

8 Materiaalit

Mikdan maskin osa ei sisalla lateksia, PVC:ta
(polyvinyylikloridi) ja DEHP:ta
(dietyylineksyyliftalaatti). Jos olet allerginen
luetelluille materiaaleille, kdytd maskia vain
keskusteltuasi terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

Paaremmi CO (puuvilla), EL (elastaani), P

(polyesteri), PU (polyuretaani)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi
laitteeksi

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Noudata kdyttéohjetta

SEEEE:

CE-merkinta (vahvistaa, ettd tuote vastaa
voimassa olevien eurooppalaisten
direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

N
m

Sallittu lampétila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Remmin kiinnike | PA (polyamidi)

0 Kaikki osat voidaan puhdistaa viikoittain
astianpesukoneessa (maks. 70 °C, mieto
astianpesuaine, ohjelman kesto maks. 90
minuuttia, ylakori, erillinen huuhteluohjelma).

4. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.

Anna ilman kuivattaa kaikki osat.

6. Tee silmamaarainen tarkastus halkeamien ja

muodonmuutosten varalta. Vaihda vialliset osat
uusiin. Varjaytymat ovat vaarattomia.

7. Kokoa maski (katso kuva B).

U

Otsatuki PA (polyamidi)

Kaytettavissa ilmoitettuun paivamaaraan
saakka

I e<

Maskin runko PA (polyamidi)

Maskityyny SI (silikoni)

/
N

Suojattava auringonvalolta

o)/
2

Kulmakappale PA (polyamidi)

Pyoriva liitin

PA (polyamidi)

Eran numero

=
o
—

istuvuus.

7 Tekniset tiedot

Mitat mm

(LxKxS)

Koko XS 72x112x70
Koko S/M 72x117x70
Koko M/L 72x118x 70
Koko XL 70x125x 75
Paino

Koko XS 58 g
Koko S/M 599
Koko M/L 60 g
Koko XL 69g
Kuollut tila

Koko XS 74 ml
Koko S/M 76 ml
Koko M/L 79 ml
Koko XL 98 ml
Letkuliitin: kartio EN ISO @ 22 mm (uros)
5356-1:n mukaisesti

11 Takuu

Lowenstein Medical Technology myontaa uudelle
alkuperadiselle Lowenstein Medical Technology
-tuotteelle ja Lowenstein Medical Technology -yhtion
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseiselle tuotteelle voimassa olevien takuuehtojen
mukaisesti. Takuuajat on ilmoitettu jaljempana ja
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11 Jaminan

Léwenstein Medical Technology memberi hak
jaminan pengeluar terhad kepada pelanggan ke atas
produk Lowenstein Medical Technology yang tulen
dan baharu, serta alat ganti yang dipasang oleh
Léwenstein Medical Technology mengikut syarat
jaminan yang berkenaan dengan setiap produk dan
tempoh sah jaminan dari tarikh belian. Syarat
jaminan boleh didapati di laman sesawang
pengeluar. Jika diingini, kami juga boleh menghantar
syarat jaminan tersebut kepada anda.

Beri perhatian, setiap hak ke atas jaminan dan
liabiliti tidak terpakai, jika aksesori atau alat ganti
tulen yang disyorkan dalam arahan penggunaan
tidak digunakan.

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini, pengeluar Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman), memperakui bahawa produk ini
mematuhi peraturan produk perubatan (EU)
2017/745. Anda boleh mendapatkan teks penuh
pengakuan keakuran di laman sesawang pengeluar.

Di EU: Sebagai pengguna dan/atau pesakit, anda
mesti melaporkan semua insiden serius yang
berlaku berkaitan dengan produk tersebut kepada
pengeluar dan pihak berkuasa yang
bertanggungjawab.

WM 68321i 11/2023 EN-US, PT, EL, HR, PL, RU, CS, HU, RO, MK, DA,
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1 Pengendalian

Untuk pengendalian topeng, langkah-langkah
berikut ditunjukkan pada gambar:

n Memakai topeng

a Melaras topeng
Menanggalkan topeng

n Membuka topeng

B Memasang topeng

O Untuk pengguna buta dan cacat
penglihatan
Arahan penggunaan juga tersedia dalam versi
elektronik di laman sesawang pengeluar.

2 Pengenalan
2.1 Tujuan penggunaan

Topeng CARA digunakan untuk merawat apnea tidur
dan untuk pernafasan pesakit bukan invasif serta
bukan untuk pengekalan nyawa dengan kekurangan
pengudaraan. Ia berfungsi sebagai alat sambungan
antara pesakit dengan peranti terapi.

2.2 Kontraindikasi

Topeng tidak boleh digunakan pada pesakit yang
beratnya < 30 kg.

Topeng tidak boleh digunakan dalam situasi berikut:
Memerlukan intubasi segera, tidak sedarkan diri,
muntah akut.

Topeng hanya boleh digunakan dengan berhati-hati
dalam situasi berikut: Tekanan dan kecederaan akut
pada kulit muka, alahan kulit pada bahagian muka,
kecacatan muka atau nasofarinks, kesakitan akut
pada bahagian muka, batuk refleks yang terbatas
atau tidak wujud, klaustrofobia, loya akut.

Sekiranya anda tidak pasti jika situasi ini berlaku
kepada anda, hubungi pakar perubatan anda.
Perhatikan kontraindikasi dalam arahan
penggunaan peranti anda.

2.3 Kesan sampingan

Kesan sampingan berikut boleh berlaku disebabkan
penggunaan topeng ini: hidung tersumbat, hidung
kering, mulut kering pada waktu pagi, rasa tekanan
pada sinus, kerengsaan pada konjunktiva, ruam,
tekanan pada muka, bunyi yang mengganggu
semasa bernafas.

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

3 Keselamatan

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

= Lakukan pemeriksaan visual sebelum setiap
penggunaan dan selepas setiap pembersihan.

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

= Gantikan komponen topeng, jika perlu.

Risiko kecederaan akibat penggunaan

oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Bekalan oksigen tanpa peranti

pelindung boleh menyebabkan kebakaran.

= Gunakan injap keselamatan oksigen.

= Perhatikan arahan penggunaan sistem bekalan
oksigen.

= Letakkan sumber oksigen pada jarak > 1 m dari

peranti.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan disebabkan nafas ulang

co,!

= Hanya gunakan topeng semasa terapi sedang
berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

= Pesakit yang tidak boleh menanggalkan sendiri
topeng harus dipantau oleh pakar
kejururawatan.

= Jangan tutup sistem penghembusan nafas.

Risiko kecederaan akibat kebocoran gas

anestetik atau nebulisasi ubat!

= Jangan gunakan topeng semasa anestesia.

= Topeng bukan untuk kegunaan nebulisasi ubat.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

= Bersihkan komponen topeng sebelum
penggunaan pertama (lihat bab Pembersihan
dan penyediaan kebersihan).

= Sentiasa bersihkan topeng.

=
=
=
=
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= Beri perhatian kepada kemungkinan alahan
semasa membuat pemilihan bahan cuci.

= Apabila menukar pesakit dalam persekitaran
klinikal: Ikuti Panduan untuk penyediaan
kebersihan dalam dokumen (lihat bab
penyediaan kebersihan).

= Untuk pesakit dengan sistem imun yang lemah
atau dengan latar belakang penyakit tertentu,
disinfeksi komponen topeng setiap hari
mengikut nasihat pakar perubatan.

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

1 | Pelindung kepala |4 Sarung pemutar

o

2 | Sokongan dahi Badan topeng

3 | Lengan 6 Kusyen topeng

Peranti serasi

Bagi sesetengah kombinasi peranti, tekanan sebenar
tidak sepadan dengan tekanan terapi yang
ditunjukkan oleh peranti. Biarkan peranti dilaraskan
oleh pakar perubatan supaya tekanan sebenar
dalam topeng sepadan dengan tekanan terapi.
Tetapan ini hendaklah mengikut jenis topeng yang
digunakan semasa terapi.

Sistem penghembusan nafas

Topeng ini mempunyai sistem penghembusan nafas
bersepadu. Udara yang dihembus keluar dilepaskan
melalui ruang.

5 Pembersihan dan penyediaan
kebersihan

5.1 Bersihkan topeng

1. Basuh tangan sebelum pembersihan.

2. Buka topeng (lihat gambar n).

3. Bersihkan topeng dengan menggunakan tangan

(maks. 30 °C, 1 ml bahan cuci yang tidak begitu
kuat bagi 1 | air) mengikut jadual berikut:

Komponen |Kekerapan |Tindakan

topeng

Semua setiap hari | rendam dan basuh

komponen selama 15 minit,

topeng kemudian bersihkan
dengan menggunakan
berus pencuci lembut
selama 3 minit.

Pelindung | setiap basuh selama 15 minit.

kepala minggu

0 Semua komponen boleh dibasuh setiap minggu
di dalam pembasuh pinggan mangkuk (maks.
70 °C, bahan cuci pinggan mangkuk yang tidak
begitu kuat, tempoh program selama maks. 90
minit, bakul atas, kitaran bilas berasingan).

4. Bilas semua komponen dengan air jernih.
Biarkan semua komponen kering.

6. Lakukan pemeriksaan visual terhadap keretakan
dan kecacatan. Gantikan komponen yang rosak.
Kelunturan warna tidak membimbangkan.

U

7. Pasang topeng (lihat gambar B).

5.2 Penyediaan kebersihan
(persekitaran klinikal)

Sekiranya terdapat pertukaran pesakit, ikut
dokumen Panduan untuk penyediaan kebersihan.
Dokumen tersebut terdapat di laman sesawang
pengeluar. Jika diingini, kami boleh menghantar
dokumen tersebut kepada anda.

5.3 Pelupusan

Lupuskan topeng bersama-sama buangan isi rumah.

Dalam persekitaran klinikal: Lupuskan topeng
mengikut peraturan hospital.

6 Gangguan
Gangguan Penyebab Langkah-langkah
Kesakitan Topeng terlalu | Longgarkan

tekanan pada | ketat. pelindung kepala.
muka
Angin pada Topeng terlalu | Ketatkan

mata longgar. pelindung kepala.
Topeng tidak | Hubungi
sepadan. pengedar pakar.

Laraskan semula
topeng.

Tekanan terapi | Topeng tidak
tidak dicapai. | dilaraskan
dengan betul.

Kusyen Gantikan kusyen
topeng rosak. | topeng.

Berat

Saiz XS 589
Saiz S/M 599
Saiz M/L 60g
Saiz XL 699
Isi padu ruang mati

Saiz XS 74 ml
Saiz S/M 76 ml
Saiz M/L 79 ml
Saiz XL 98 ml
Sambungan tiub: Kon mengikut | Diameter 22 mm
EN ISO 5356-1 (lelaki)
Rintangan aliran

pada 50 I/min 0.2 hPa
pada 100 |/min 0.9 hPa
Jangka hayat 5 tahun

Tempoh penggunaan

Hingga 12 bulan'

PA (Poliamida)
PA (Poliamida)
SI (Silikon)

PA (Poliamida)
PA (Poliamida)

Sokongan dahi

Badan topeng

Kusyen topeng

Lengan

Sarung pemutar

9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

8 8 & 8 8

Purata kebocoran sengaja (I/min)

0 s 10 15 20 25 30

Tekanan terapi (hPa)

10 Label dan simbol

Label dan simbol berikut mungkin digunakan pada
produk, aksesori atau bungkusan.

Simbol [Penerangan

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

Nombor pesanan

(EU) 2017/745

Tekanan terapi 4 hPa-30hPa

Dua nombor nilai pencemaran

bunyi yang dinyatakan

mengikut ISO 4871:

Tahap tekanan bunyi 18 dB(A)

Tahap kuasa bunyi 26 dB(A)

Faktor ketidakpastian 3 dB(A)

Suhu:

Operasi +5 °C hingga + 40

Pengangkutan dan °C

penyimpanan -20 °C hingga +70
°C

Standard yang digunakan ENISO 17510:

2020
Kelas produk mengikut MDR Ila

Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

tempoh penggunaan.

' Tempoh penggunaan bergantung pada
pembersihan dan bahan cuci yang digunakan,
tempoh pemakaian harian, tekanan terapi dan
rembesan peluh individu. Penggunaan kusyen
topeng kedua (termasuk pilihan) tidak melanjutkan

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

=Rk EE 5

Sistem tiub Periksa sistem tiub
rosak. dan kedudukan
sistem tiub yang
betul.
7 Data teknikal
Dimensi dalam mm
(LxTxD)
Saiz XS 72x112x70
Saiz S/M 72x117x70
Saiz M/L 72x118x70
Saiz XL 70x125x 75

8 Bahan

Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks,

PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).
Sekiranya terdapat alahan terhadap bahan yang
disenaraikan, hanya gunakan topeng mengikut

nasihat pakar perubatan.

Label CE (mengesahkan yang produk
mematuhi garis panduan/peraturan
Eropah yang berkenaan)

N
m

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

Ie<

Pelindung kepala

CO (Kapas), EL (Elastan), P
(Poliester), PU (Poliuretana)

7/
N

Lindungi daripada cahaya matahari

Q\/
s

Klip pelindung

PA (Poliamida)
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