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

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

Elastane, polyester,

Headgear PU (polyurethane),
CO (cotton)

Emergency exhalation system: PA (polyamide),

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

safety device PP (polypropylene)

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

11 Markings and symbols

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

Symbol Description

Unique device identifier (uniform
product code for medical devices)

Permitted temperature range for
transport and storage

><lg
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o<

Keep out of sunlight

N
o

Order number

Indicates the product is a medical
device

Lot number

Manufacturer and, if necessary, date
of manufacture

Follow the instructions for use

= kB EE

CE symbol (confirms that the product

c € 0197 conforms to the applicable European

directives/regulations)

12 Warranty

Lowenstein Medical Technology gives the customer a
limited manufacturer warranty on new original
Lowenstein Medical Technology products and any re-
placement part fitted by Lowenstein Medical Tech-
nology in accordance with the warranty conditions
applicable to the product in question and in accor-
dance with the warranty periods from date of pur-
chase as listed below. The warranty conditions are
available on the website of the manufacturer. We will
also send you the warranty conditions on request.

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

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

Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months

13 Declaration of conformity

The manufacturer

Lowenstein Medical 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.
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1 Operation

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

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

2 Introduction

2.1 Intended use

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

2.2 Contraindications

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

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

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

2.3 Side effects

The following side effects may occur with use of the
mask: nasal congestion, dry nose, dry mouth in the

morning, feeling of pressure in the sinuses, irritated
conjunctiva, skin rashes, pressure marks on the face,
irritating noises when breathing.

Should such side effects occur, please contact your

attending physician or medical advisor.

3 Safety

3.1 Safety information

Risk of injury from mask parts breaking off!
Deteriorated mask parts or those under severe strain
may come off and put the patient at risk.

= Note useful life.

Gl

= Check mask parts regularly and replace
prematurely if necessary.

Risk of injury from excessive leaking!

Excessive leaking can lead to under-supply to the

patient.

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

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

Risk of injury from re-inhaling CO,!

If the mask is used incorrectly, CO, may be

re-inhaled.

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

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

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

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

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

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

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

Risk of injury from lack of cleaning!

The mask may show contamination, which can

possibly put the patient at risk.

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

= Clean the mask regularly.

3.2 General information

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.

4 Product description

4.1 Overview

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

1. Headgear
2. Link
3. Elbow



Anti-asphyxia valve

4
5. Rotating sleeve
6. Mask body
7

Headgear clip

8. Mask cushion

4.2 Compatible devices

The therapy pressure required may vary between dif-
ferent mask types, so prescription of a suitable thera-
py pressure should in each case involve adjusting/
adapting therapy to suit the mask type which is also
going to be used during therapy itself.

4.3 Exhalation system

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

4.4 Anti-asphyxia valve

A\ WARNING

Risk of asphyxia if anti-asphyxia valve not
working properly!

Residues may cause the valve to stick and lead to
CO, being re-inhaled.

= Check before every use that the openings of the

anti-asphyxia valve are clear.

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

5 Cleaning and hygiene
treatment

A\ WARNING

Risk of injury from inadequate cleaning!

Residues may congest the mask, impair the

integrated exhalation system and jeopardize therapy

success.

= For patients with a compromised immune system
or particular background of iliness, disinfect
mask components daily following consultation

with the physician.

5.1 Clean mask
1. Dismantle mask (see Figure [

2. Clean mask in accordance with the table below:

Action > 5‘
g |&
Wash mask components with warm water X
and a mild detergent.
When washing mask parts, clean thoroughly
with a cloth or a soft brush. X
Or: Put the mask parts in the dishwasher.
Wash headgear by hand. X
3. Rinse all parts with clear water.
4. Allow all parts to air-dry.
5. Perform a visual inspection.
6. If necessary: replace damaged parts.
7. Re-assemble mask (see Figure B).

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

5.2 Hygiene treatment (clinical
sphere)

On change of patient, inadequate hygiene treatment
may lead to a risk of infection for the patient. In the
event of a change of patient, subject the mask to a
hygiene treatment in line with the “Information on
hygiene treatment” brochure. The brochure can be
found on the manufacturer’s website. We will send
you this brochure on request.

6 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

7 Troubleshooting

Tube connection: tapered

connection to

EN 1SO 5356-1

vented

@ 22 mm (male)

Fault Cause Remedy
Pain from Loosen headgear
pressure on | Mask too tight. dlightl 9
the face. gty

' Mask 100 lose. Tlghten headgear
Draft in the slightly.
€ye. Mask does not fit. Contact your specialist

dealer.

Fault Cause Remedy Temperature range:
Mask not correctly | Re-adjust mask (see Operation +5°Cto+40°C
adjusted. Figure n)_ Transport and storage -20°Cto +70 °C
Mask cushion ] Flow resistance
amaged. Replace mask cushion. at 50 Umin 0.15 hPa
Th - ;
Suserig{]stres . . Check connectors, at 100 I/min 0.5 hPa
hed Patient circuit check tubes properly Flow resistance, anti-as-
reached. leaking. located. phyxia valve
Anti-asphyxia valve Inspiration at 50 I/min: 0.6 hPa
defective (only Replace the mask. Exhalation at 50 I/min: 0.8 hPa
vented). Switching pressure
Anti-asphyxia valve
8 Technical specifications * Open: 0.5 hPa
e Close: 2.2 hPa
Product class to (EU) Quoted two-figure noise
Medical Device lla emission value to
Regulations 2017/745 1SO 4871:
Dimensions - Sound pressure level 15 dB(A)
(W x HxD) - Sound power level 23 dB(A)
Size S 93 mm x 145 mm x 89 mm - Uncertainty factor 3 dB(A)
Size M 95 mm x 160 mm x 90 mm Service life 5 years
Size L 95 mm x 174 mm x 91 mm Useful life up to 12 months !
Weight Standards applied EN1SO 17510:2020
Size S 9g
Size M 97 g 1 The mask materials deteriorate if exposed to e.g. ag-
Size L 102 g gressive detergents. In individual cases it may be nec-
Dead space essary to replace mask parts sooner.
Size S 180 ml
Size M 219 ml 9 Pressure/flow curve
Size L 244 m| The characteristic pressure/flow curve shows the
Therapy pressure range 4 hPa - 25 hPa leakage flow as a function of therapy pressure.

0 s 10 15 2 b3 0

Mean leakage flow rate (I/min)

Output pressure at therapy device (hPa)

10 Materials

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



10 Materiais

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

Peca da mascara Material

Rebordo da méascara Sl (silicone)

Elemento de ligacdo PA (poliamida)

Clipe do arnés PA (poliamida)

Casquilho rotativo, corpo da

) PA (poliamid
mascara, cotovelo (poliamida)

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

Arnés de cabeca

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

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

11 Identificacoes e simbolos

Os seguintes simbolos podem ser encontrados no
produto, na placa do produto, nos acessérios ou em
suas embalagens.

Descricao

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

Limites de temperatura admissiveis no
transporte e armazenamento

©v
;T 3
=3
=3
5

/L
o<

Proteger de luz solar

N
o

Numero de referéncia

Identifica o produto como dispositivo
médico

Bl

Namero de lote

-
o
—

Fabricante e data de fabrico

Respeitar as instrucdes de uso

=

Marcagao CE (confirmacdo de que o
produto esta em conformidade com as
diretrizes/os regulamentos em vigor
na Europa)

C€ o197

12 Garantia

A Lowenstein Medical Technology concede ao cliente
que adquirir um novo produto original

Lowenstein Medical Technology e uma pega sobres-
salente montada pela Lowenstein Medical Technolo-
gy uma garantia de fabricante limitada, de acordo
com as condicoes de garantia vélidas para o respecti-
vo produto e dentro dos prazos de garantia a seguir
referidos, vélidos a partir da data da compra. Pode-se
consultar as condicoes de garantia na pagina de Inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condices de garantia.

Tenha em atencdo que a garantia perde a validade e
gue nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao utilizacao dos acessorios recomendados no ma-
nual de instrucdes e das pecas sobressalentes
originais.

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

Produto Periodos de
garantia
Mascaras com acessorios inclusos | 6 meses

13 Declaracao de conformidade

Com a presente, o fabricante Lowenstein Medical Te-
chnology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Alemanha), declara que o produto estd em
conformidade com as especificacdes aplicaveis do re-
gulamento sobre dispositivos médicos (UE) 2017/745.
O texto completo da declaragdo de conformidade

pode ser obtido na pagina de Internet do fabricante.
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1 Operacao

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

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

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

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

2.2 Contraindicacoes

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

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

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

2.3 Efeitos secundarios

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

3 Seguranca

3.1 Indicacoes de seguranca

Risco de ferimento devido a pecas da mascara
quebradas!

Pecas da méascara antigas ou muito usadas podem se
desprender e colocar o paciente em perigo.

= Respeite a vida Util.

= Verifique regularmente as pecas da mascara e, se
necessdrio, substitua antes do tempo.

Limitacao da terapia no caso de fugas elevadas!

A terapia nao é eficaz se a mascara escorregar ou

cair.

= Monitorizar os pacientes com respiracao
espontanea limitada.

= Ativar os alarmes de falta de pressao/fugas no
aparelho de terapia.

Risco de ferimento devido a reinalacio de CO,!

Se a mascara for manuseada incorretamente, podera

haver reinalacao de CO,.

= Na&o fechar o sistema de expiracdo da mascara.

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

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

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

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a mdscara escorregar ou cair, a terapia ndo tem

efeito.

= Monitorar os pacientes com respiragao
espontdnea limitada.

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

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gés anestésico pode sair pela valvula de expiragao

e pdr em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a mdscara durante a anestesia.

Risco de ferimento devido a falta de limpeza!

A maéscara pode apresentar sujeira que pode colocar

0 paciente em perigo.

= Limpar a mascara antes da primeira utilizacao (ver
capitulo Limpeza e procedimentos de higiene).

= Limpar regularmente a mascara.

3.2 Indicacoes gerais

Na UE: como usudrio e/ou paciente tem de comunicar
todas as ocorréncias graves, relacionadas com o pro-
duto, ao fabricante e a autoridade responsavel.

4 Descricao do produto

4.1 Visao geral

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

1. Arnés de cabeca

2. Elemento de ligacdo



Cotovelo
Valvula de expiracdo de emergéncia
Casquilho rotativo

Corpo da méascara

N vk~ W

Clipe do arnés

8. Rebordo de mascara

4.2 Aparelhos compativeis

A pressao de tratamento necessdria pode variar entre
diferentes tipos de méascara. Assim, para a prescricao
de uma presséao de tratamento adequada, deve ser
feito respetivamente o ajuste ou adaptacao da tera-
pia ao tipo de mascara, o qual é usado durante a
terapia.

4.3 Sistema de expiracao

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

4.4 Valvula de expiracao de
emergeéncia

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

A\ ATENCAO

Risco de ferimento devido a limpeza insuficiente!

Os residuos podem obstruir a mascara, prejudicar o

sistema de expiracao integrado e colocar em risco o

éxito da terapia.

= No caso de pacientes com o sistema imunitario
debilitado ou patologias anteriores especificas
deve desinfetar-se as pegas da méascara diaria-

mente depois de consultar o médico.

A\ ATENCAO

Perigo de asfixia devido ao funcionamento

incorreto da valvula de expiracao de emergéncia!

Os residuos podem colar-se a valvula e levar a

reinalacdo de CO,.

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

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

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

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

Acao

Diariamente
Semanalmente

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

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

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

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

Se necessario: Substituir pecas danificadas.

N o vk~ W

Montar a méscara (ver ilustracao [

mentos de higiene”. Pode encontrar a brochura na
pagina de Internet do fabricante. A pedido, podemos
enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Podera descartar todas as pecas como lixo doméstico.

7 Falhas

Falha Causa Solucao

Dores de pres-| A mascara esta Soltar um pouco o
s30 Nno rosto. | muito apertada. arnés.

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

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

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

mente. ﬂ).

Rebordo da masca- | Substituir o rebordo de
A pressdo da | ra danificado. mascara.

Verificar o conector e 0
assento dos tubos.

terapia ndo é | Sistema de tubos
alcancada. ndo estanque.

Valvula de expira-
cao de emergéncia
defeituosa (apenas
vented).

Substituir a mascara.

8 Dados técnicos

Classe de produtos segundo

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

5.2 Procedimentos de higiene (area
clinica)

Em caso de troca de paciente, pode haver um risco de
infecdo para o paciente devido a procedimentos de
higiene insuficientes. Em caso de troca de paciente,
execute os procedimentos de higiene na mascara de
acordo com a brochura “Indicacdes para os procedi-

o regulamento MDR (UE) lla

2017/745

Dimensdes

(LxAxP)

Tamanho S 93 mm x 145 mm x 89 mm

Tamanho M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Tamanho L 95 mm x 174 mm x 91 mm
Peso

Tamanho S 93g

Tamanho M 97¢g

Tamanho L 102 g

Volume de espaco morto

Tamanho S 180 ml
Tamanho M 219 ml
Tamanho L 244 ml

Faixa de pressdo da terapia 4 hPa - 25 hPa

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

@ 22 mm (macho)

Limites de temperaturas:

Funcionamento +5°Caté +40°C
Transporte e

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

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

valvula de expiracdo de

emergéncia

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

Valvula de expiragdo de

emergéncia

o Abrir: 0,5 hPa

o Fechar: 2,2 hPa
Valor de emisséo de ruidos

de dois digitos indicado se-

gundo ISO 4871:

- nivel de presséo sonora 15 dB (A)

- nivel de poténcia sonora 23 dB (A)

- fator de incerteza 3dB (A)
Durabilidade 5 anos

Vida util Até 12 meses |
Normas aplicadas EN ISO 17510:2020

! Os materiais da mascara envelhecem quando sao
expostos, p. ex., a produtos de limpeza agressivos.

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

Reservamo-nos o direito de alteracdes na construcao.

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Na curva caracteristica pressao/fluxo, o fluxo de fuga
é representado em funcao da presséo da terapia.
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9 3aBMUCMMOCTb pacxopa oT
[aBneHnsa
[laHHaA xapaKTepucTnyeckan Kpueasa oTobpaxaeT

33BUCUMOCTb PACXOfia YTEUKM OT TepaneBTUYeCcKoro
[aBneHus.
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BbixogHOe faBneHve Ha TepanesTnyeckom
annaparte (rfMa)

10 Martepuanbli

Ecnuy Bac meeTca anneprus K O4HOMY 13 nepeyncnen-
HbIX HIXE BELeCTB, MONb3ynTeCh MaCKoW TONbKO nocne
KOHCyNbTaLMK C BaLLMM NeYaLM Bpayom:

Jetanb mackun Martepuan

BbicTyn mackw Cl (cunnkoH)

CoeHUTENBHbIN SNEMEHT MNA (nonnamua)

3aKMM peMHelt OronoBbA MA (nonnamug)

LLlapHW1pHas BTyKa, KOPMYC

MA (nonnamua)
MacKM, yronok

dnacTaH, nonunadup,
MY (nonnypeTaH),
CO (xnonok)

Oronosbe

ABapwuiiHan BblfbixaTenbHasA Cu-
CTema: yronok, aBapuiHblii Bbl-
[bIXaTenbHbI KnanaH,

MNA (nonnamua),
Cl (cunnkoH),
MM (nonunponuneH)

npeaoxpaHnTeb KnaraHa

Bce uacTn Macku He coflep»art natekca, NBX
(nonunsmHMNxnopwua) n DEHP (auatnnrekcundranar).

11 O603HauYeHnAa n CMMBONbI
CnepyioLye CMMBOJIbI MOTYT ObITb HaHECEHbI Ha 13ge-
nn, PUPMeHHON TabnnuKe, MPUHAZNEXHOCTAX NN UX
yNaKoBKe.

Cumson OnucaHve

aeHTUOUKALMOHHBIN HOMepP
n3penva (eamnHaa MapKMpOBKa
MeAVLUMHCKINX 13enni)

[lonyCTumblin Arnana3oH Temnepa-
Typ NPV TPaHCNOPTUPOBKE U
XpaHeHnn

Cumeon OnucaHue
N V
71N bepeyb OT conHeuHbIx Nyyen
N\

Howmep 3akasa

MapkrpoBKa MeguUUHCKOro
n3nenna

el
[1i]

C€ o197

Homep naptun

V3roToBUTEND W, €CI NMEETCS,
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12 TlapaHTunA

®upwma Léwenstein Medical Technology npepoctanaet
NOKynaTesto Ha HOBOe OpWrVHanbHoe Ksgenvie Grpmbl
Lowenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHOBNEHHYIO
durpmoi Lowenstein Medical Technology 3anachyto
4aCTb OrPaHUYEHHYIO rapPaHTUIO U3rOTOBUTENA COMNMACHO
AENCTBYIOLMM [J1A COOTBETCTBYIOLIErO U3LENNA rapaH-
TUIAHBIM YCNIOBUAM U MPUBEAEHHBIM HUXKE rapaHTUAHbIM
CpOKaM, HaumnHaa ¢ AaTbl NOKynku. C rapaHTUAHbIMK YC-
JIOBMAMM MOXKHO O3HaKOMUTBCA Ha MHTEPHET-CalTe 13-
rotoBuTens. 10 enanuio Mbl BbiLUEM BaM 3TK
rapaHTUiHbIe YCNoBYA.

VmeliTe B BUAy, UTO NtoOble rapaHTUIHbIE NPaBa v OTBET-
CTBEHHOCTb U3rOTOBUTENA TEPAIOT CUITY, €C/IN UCTONb3Y-
I0TCA He PEKOMEH[IOBAHHbIe B MHCTPYKUMM MO
MOSb30BAHMIO NPUHAANEXHOCTU N HePUPMEHHbIE 3amnac-
Hble YacTut. C rapaHTUHbIMK peknamaumaMy obpallai-
Tech K 06CNyXMBaloLLieMy BaC Aunepy.

Uspenune lFapaHTuiiHbIE
CPOKMN
Macku, Bkntouan NpUHagnexHocTn | 6 mecales

13 CepTudumKart cOoTBETCTBUA

HacTosawmm n3rotosutens — dprpma

Lowenstein Medical GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Germany), 3aABfiseT, YTo 13aenme oTee-
yaeT COOTBETCTBYIOLMM NONOKeHUAM NHCTPYKUmn (EB-
pOCOI03a) ANA MeauLMHCKO npogykumn 2017/745. C
MOJHBIM TEKCTOM CepTUdMKaTa COOTBETCTBIA MOXHO 03-
HaKOMWTbCA Ha MHTepPHeT-CalTe 13roToBuTeNs.
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1 Monb3oBaHue

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

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

2 BeBepeHue

2.1 Ha3HaueHue

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

2.2 MpoTusBonokasaHuA

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

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

ECn Bbl He yBEPEHbI, OTHOCUTCA /v K BaM OAHA U3 YKa-
3aHHbIX CUTYaUUI, 06PATUTECD, NOXANYNCTA, K Ballemy
neyatemy Bpady Wiv K MEAULIHCKOMY KOHCYbTaHTY.
Obpatute Takxke BHUMaHVe Ha MPOTVUBOMOKa3aH/sA, Npy-
BEIeHHbIE B MHCTPYKLMM MO NONb30BaHMIO BalUMM Tepa-
NEeBTUYECKMM annapaTom.

2.3 MNo6ouHble peincreunsa

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

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

3 be3onacHocTb

3.1 YKasaHuA no TexHuke
6e3onacHOCTN
OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA OTANUBLUMMNCA
aAeTanamm macku!
VI3HOLUEHHbIE VN NOABEPTrHYTbIE 3HAUNUTESNbHbBIM
Harpyskam fetanu Mackv MOryT OTAENUTLCA 1
NPUYMHUTL Bpe[ NaLMEHTY.
= CobniogaiiTe CPOK NOMb30BaHNA.
= PerynapHo npoBepAinTe feTanu Macku 1, ecim
noTtpebyeTca, NPOGUNAKTUYECKN 3aMeHANTe UX.
OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA BCneacTBue
ypesmepHol yTeuku!
Ype3smepHas yTeuka MOXET CTaTb MPUUMHOM
HeoCTaTOYHOro CHabXeHWA NaumneHTa.
= BkntounTe CUrHanm3aumio MOHUXEHHOrO faBneHms /
YTEUKM Ha TepaneBTMYeCcKoM annaparte.
= Vicnonb3synTe Hagnexalmni pasmep Mackun v
npoBepbTe ee NPaBUIbHOE NONOXEHNE.
OnacHOCTb TpaBM B pesysnbTaTe o6paTHoro
BAbixaHua CO,!
Mpw HenpaswnNbHOM 0bpalLeHNM C MAaCKOI BO3MOXHO
obpatHoe sabixaHue CO,.
= He 3aKpbIBaTb BbIAbIXATENbHYIO CUCTEMY MACKM.
= HapeBaTb MacKy Ha AnuTenbHOe Bpema TONbKO Npu
paboTaloliem TepaneBTMYeCKOM armnapare.
= /Icnonb30oBaTh MAcKy TOMbKO B YKazaHHOM
[lMana3oHe TepaneBTUYeCKMX AaBNeHM.
= [laumeHTbl, KOTOPbIE He CMOCOBHbI CaMOCTOATENBHO
CHATb MaCKy, JOMXHbl HAXOAWTBCA Nof HabmofeHU-
eM KBannGMLMPOBaHHOIO OBCNYXHMBAIOLLEro
nepcoHana.
OnacHOCTb TpaBM NpuU CNOA3aHNM Macku!
B cnyyae cnonsanua unav cnagaHna Macky Tepanua He
fLencTayer.
= [laumeHTbl C OrpaHNUYEHHbBIM CAMOMPOV3BOSIbHBIM
[ibIXaHeM AOMKHBI HAXOAWTLCA Nof HabnoaeHem.
= BKAIOUNTb CUrHaNM3aLMIo MOHUXKEHHOTO JaBneHNs /
YTEUKM Ha TepaneBTMYeCcKOM annapare.
OnacHOCTb TPpaBM NMoA AelcTBEM
HapKOTUYeCKNX ra3006pa3HbIX BewecTs!
HapkoTuueckoe ra3oobpasHoe BeLecTBO MOXKET BbIATY
Hapy»y Yepes BblAbIXaTeNbHbIV KnanaH 1 NpuyYnHUTL
Bpes NOCTOPOHHMM.
= KaTeropuyecku 3anpeLlaeTca nosb30BaTbCA MACKON
BO BPEMs aHeCTe3unn.
OnacHOCTb TPaBM BCIeACTBIE HEBbINOJIHEHHOM
oumncTku!
BO3MOHbI 3arpA3HEHMA MaCcKK, KOTOpbIE MOTYT ObITb
OMacHbI ANA NaLyeHTa.
= [lepen NepBbIM NPUMEHEHVEM OUNCTUTD MACKY (CM.
rnasy «OunCTKa 1 UrreHnyeckan obpaboTkay).
= PerynapHo ouniLaTb Macky.



3.2 O6wue yKasaHusA

B CTpaHax EBpocoma: B KauecTBe Mosb3oBaTtens u/munm
nauneHTa Bbl 06s3aHl COO6LLI,aTb O BCeX CBA3aHHbIX C afn-
MapaToM BaXKHbIX COOBITUAX U3rOTOBUTENIO Y OTBETCTBEH-
HOMY B€IOMCTBY.

4 OnuncaHme nsgenun

4.1 O6wwmih Bupg

OTﬂ,eﬂbe\e Yactn M306pa>{<eHbI Ha TI/ITyﬂbHOlZ CTpaHuLue.
1. Oronosbe

COELI,I/IHI/IT@J'IbeIVI SNeMeHT

Yronok

HowoN

ABapUHbLIV BbIAbIXaTeNbHbIN KNanaH
WapHupHas BTy/Ka
Kopnyc macku

3aX1M peMHen OronoBbA

o N o w

3aKkpanHa Mackm

4.2 CoBmecTuMMble annaparbl

HEO6><O,EMMOE‘ TepaneBTnYeCKoe faBrieHne MOXET OT/IN-
4aTbCA AN1A Pa3HbIX TUMOB MaCKK. HOSTOM)/ Ha3sHadeHne
TepaneBTNYeCkoro AaBneHra AOTKHO BbINMOIHATLCA B
npouecce HaCTpOl;lKM nnn Koppekynmn Tepannn ana co-
OTBETCTBYOLEro TMMa MaCkun, MCNosib3yemoro B LaHHON
Tepanun.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema

Macka ocHalleHa BCTPOEHHO BblAbIXaTesbHOM CucTe-
MOW. COELLI/IHVIT@J'IbeII;\ SNIEMEHT 1N KOPMYyC MaCkn NMMeoT
Takylo GopMy, UTo MeXay 3TUMK AeTanamn obpasyeTca
3a30p. Yepes 3TOT 3a30p MOXKET BbIXOAUTb BblAbIXaeMbIit
BO34yX.

4.4 ABapuiHbi BbiAbiXaTeNbHbIV
KnanaH

AAOCTOPOXHO

OnacHOCTb 3a0XHYTbCA U3-3a HeNPaBU/IbHO

$yHKUMOHMpYIOWero aBapuiiHOro

BbiibIXaTeIbHOrO KnanaHa!

B0O3MOXHO 3aKynopyBaHye KnanaHa ocTaTkamu, 4to

npuseneT K obpatHomy BabixaHwio CO,.

= [lepep KaxAblM NPUMEHeHeM NpoBepbTe, CBOOOA-
Hbl NI OTBEPCTHIA aBAPUIHOTO BbIABIXAaTENBHOTO
KnanaHa.

ﬂpl/\ BbIXOAEe V3 CTPOA TeparnesBTn4eCckoro arnapata OT-
KpbIBaeTCA aBale?leu?l BblAbIXaTENbHbIV KanaH, YTOObI
nauyeHT MOr AbllaTb BO34YXOM NOMELEeHNA.

5 OunctKa u rurmeHnyYecKas
ob6paboTka

AAOCTOPOXHO

OnacHocTb TpaBM BC/ieACTBME HEA0CTaTOYHO

ouncrku!

OcTaToyHble BelecTBa MOryT Bbl3BaTb 3aCOPeHMe

MaCKW, YTO OTpuMLaTENbHO BAMAET Ha PaboTy

BCTPOEHHOW BblfbIXaTeNbHOM CUCTEMbI U Ha pe3y/bTaT

Tepanun.

= [N NauMeHTOB C OCNabNEHHOM MMMYHHOI CHCTe-
MO MM 0COBOI KapTUHOM 3aboneBaHuii No corna-
COBaHMIO C BPaYOM eXKeAHEBHO Ae3nHOMLMPOBaTL
JeTanu Macku.

5.1 Ouuncrka mackm
1. Pa3obpatb macky (cMm. puc. n).

2. OuMCTUTb MAcKy COrMAacHO Crieayiollen Tabnuue.

DeiicTBue ol2
5|2
2 &
2|9
gz
| %
w
BbIMbITb A€Tanm Macku Tennom BOAOW C MAT- X

KM MOKOUWMNM CPeCTBOM.

TwaTtenbHO OUYMCTUTD AeTann MacK1 B mpoLiec-
Ce MOMKM MaTepyaToi candeTkom v mMarkon
LLETKOMN. X
Mnn: noMecTuTb AeTanu Macku1 B
NOCYLOMOEUHYIO MALLMHY.

BbIMbITE BPYUHYIO OronoBbe. X

3. [lpombiTb BCe AeTan YNCTOM BOAOMN.
4. OCTaBWTb COXHYTb BCe A€Tann Ha BO3AyXe.
5. BbiNONHUTb BM3yanbHbI KOHTPOAb.

6. HDM HeO6XO,ElI/IMOCTVIi 3aMEeHNTb NOBpPeXAeHHbIe

Jetanw.

7. CobpaTb Macky (cm. puc. B)‘

5.2 ImrneHunuyeckas o6paboTka
(6onbHMYHDbIE yupeXxaeHA)

Mpu CMeHe NauveHTa B pesynbTate HEAOCTAaTOYHOM M-
eHNYeCKon 06paboTKM BO3HMKAET ONACHOCTb MHOULIN-
pOBaHWA NauyeHTa. B cyuae cMeHbl naumneHTa
BbINOHUTE TUrUEHNYECKYI0 0OPabOoTKy MacKM COrnacHo
6poluope «YKazaHus No rurneHnYeckomn obpaboTkes.
BpoLutopa nmeeTca Ha MHTepHeT-caiTe n3rotosuTena. Mo
3aMpPOCy Mbl MOXXEM BbIC/IaTb BaM 3Ty BpOLLIOPY.

6 Ytunamsauna

Bce petanun moxHo YTUAn3npoBaTtb Kak ObITOBbIE OTXOAbl.

7 HeuncnpaBHOCTN

Heuncnpas- MpuunHa YcTpaHeHue
HOCTb
bonwu ot Ha- | Macka upesmep-

HemHoro ocnabutb

AaBVBaHMA | HO Mpunieraet K
PEMHIN OronosBbA.

Ha nuLo. nny.

Macka cugut
3aTAHYTb NOTYXe

C CSMUIKOM EMHV OrofloBbA
TpyA BO3- .
Py cBoboAHO. P
Ayxa e ObpaTnTecs K cneuma-
rnasa. Macka He P o
NINCTY TOPrOBOW
NOAXOANT.
drpmbI.
Macka Henpa- | 3aHOBO OTperynmpo-
BUIBHO OTpery- | BaTb Macky (CM. puc.
AMpPOBaHa. ﬂ)A
BbicTyn Macku | 3aMeHWTb BbICTYN
NoBPEXIEH. MaCKMW.
TepanesTu- m
0BEpPUTH LTEKEP-
ueckoe fiae- | Cucrema Tpybox ng COZ NHEeHWA 1/?
nienvie ne HerepueTataa. enﬂeHﬁl/leT 60K
LOCTUraeTcs. P PYDOK.

ABapUIAHbIN Bbl-
nbiXaTenbHbIl
KnanaH Heunc-
npageH (ToNbKo
vented).

3aMEHUTb MacKy.

8 TexHMYecKune faHHble

V3meHeHVA LBeTa AeTanemn Macku He BIMAIOT
oTpuUaTeNnbHO Ha NCMNPABHOCTb MaCKK.

Knacc npogyKTa cornacHo
[unpekTree EC no meanumH- lla
CKkum annapatam 2017/745

TabapuTHble pasmepbl
(WMpmHa X BbiCoTa X

rny6uHa)
Pasvep S 93 MM X 145 MM X 89 MM
Pasmep M 95 MM X 160 MM X 90 MM

Pasvep L 95 MM X 174 MM X 91 MM

Macca

Pasmvep S 93r
Pasmep M 97r
Pasmep L 1021
O6beEM MEPTBOrO

NpOCTpaHCTBa

Pasvep S 180 mn
Pazmep M 219 mn
Pasmep L 244 mn
[nanasoH TepaneBTMYECKOro 4Ma-25 rMa
JaBneHus

MNonknioyeHve TPYOKM: KOHYC

cornacHo EN ISO 5356-1

vented @ 22 MM (WTekep)

[nana3soH Temnepatyp:
npu aKCnyaTaumn
TpaHCNopTUPOBKa U XpaHeHue

oT+5°C go + 40 °C
oT1-20°C po +70°C

AspoanHammyeckoe

conpoTvBneHue,

npw 50 n/MuH 0,15 rla
npwv 100 N/MUH 0,5rlMa
A3poarHaMmyeckoe conpo-

TVBNEHNE aBAPUINHOTO BblAbI-

XaTenbHOro KnarnaHa

Baox npw 50 n/muH: 06 rMa
Bbigox npwv 50 n/MuH: 08rla
[laBneHvie cpabaTbiBaHmA

ABapUIHbIN BblfbIXaTeNbHbIV

KnanaH

+ OTKpbITWE: 0,5rMa
« 3aKpbiTrie: 2,2rMa
YKa3aHHOe [1By3HauHoe 3Haue-

HU1e WyMOBbILeNeHna cornac-

HO ISO 4871:

- YPOBEHb 3BYKOBOTO aBNeHns 15 nb(A)
- YPOBEHb 3BYKOBOW MOLLHOCTY 23 nb(A)
- NOrpewWwHoCTb 3 nb(A)
Cpok cnyx0bl 5 net

Cpok nonb3oBaHmA

no 12 mecaues !

MpuMeHMble HOPMbI

ENISO 17510:2020

! MaTepuiansi Macki CTapeloT, Hanpumep, Npu Bo3aei-
CTBUW arpeccrBHbIX CPeACTB OUMCTKU. B pafe cnyyaes
MOXeT NoTPeboBaTbCA 3aMEHUTL MACKY PaHbLUe.



10 Materiaty

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

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

katownik

Elastan, poliester,

Tasmy podtrzymujace PU (poliuretan),

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

chowy, bezpiecznik zaworu PP (polipropylen)

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

11 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej symbole moga by¢ umieszczone na
wyrobie, tabliczce znamionowej wyrobu, akcesoriach
lub ich opakowaniach.

Symbol Opis

Numer identyfikacyjny wyrobu (jedno-
lite oznaczenie wyrobu medycznego)

Dopuszczalna przedziat temperatury
W czasie transportu i przechowywania

><lg

\l/ ‘s , .
>/T§ Chr;)mc przgd Ibezposredmm
A nasfonecznieniem
=

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb
medyczny

Numer partii

Producent, ew. takze data produkdji

Przestrzegac instrukcji obstugi

=1 RENE]E

Znak CE (potwierdza zgodnos¢ pro-
197 duktuz obow[qzu.chyml d.yre.ktywaml i
rozporzadzeniami europejskim)

N
m
o

12 Gwarangja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowo zakupiony, ory-
ginalny produkt lub wbudowana przez nia czes¢
zamienna zgodnie z obowiazujacymi dla danego pro-
duktu warunkami gwarancji na podany ponizej okres
od daty zakupu. Warunki gwarancji sa dostepne na
stronie internetowej producenta. Na zyczenie klient
moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

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

W sprawie gwarancji nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela handlowego.

Produkt
Maski wigcznie z akcesoriami

Okres gwarangji
6 miesiecy

13 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma

Léwenstein Medical GmbH + Co. KG

(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Niemcy) oswiad-
za, ze niniejszy produkt spetnia obowiazujace wyma-
gania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych. Petny tekst deklaracji zgodno-
4ci jest dostepny na stronie internetowej producenta.
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1 Obstuga

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

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

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

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

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

2.2 Przeciwwskazania

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

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

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

2.3 Skutki uboczne

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

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Zasady bezpieczenstwa

Niebezpieczenstwo zranienia przez odtamane
czesci maski!

Zestarzate albo silnie zuzyte czesci maski moga sie
oderwac i spowodowac zagrozenie dla pacjenta.

= Nie przekracza¢ maksymalnego czasu
uzytkowania.

= Czesci maski nalezy regularnie sprawdzac i w ra-
zie potrzeby dostatecznie wczesnie wymieniac.

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek

nadmiernych nieszczelnosci!

Nadmierna nieszczelnos¢ moze spowodowac

niedostateczne zaopatrzenie pacjenta w gaz

oddechowy.

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

= Uzywac maski o prawidtowym rozmiarze,
sprawdzac jakos¢ dopasowania maski.

Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania

CO,!

Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac

wtérne wdychanie CO,.

= Nie zamyka¢ systemu wydechowego maski.

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

= Stosowac maske tylko w podanym zakresie
cisnienia terapeutycznego.

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

Ryzyko obrazen wskutek zsuniecia sie maski!

Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie

nieskuteczna.

= Pacjentéw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.

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

Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia

gazow znieczulajacych!

Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawér

wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.

= Nigdy nie uzywac masek w czasie znieczulania.

Ryzyko zranienia wskutek braku czyszczenia!

Maska moze wykazywac zanieczyszczenia

niebezpieczne dla pacjenta.

= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢
maske (patrz rozdziat Czyszczenie i preparacja
higieniczna).

= Maske nalezy regularnie czyscic.

3.2 Informacje ogdlne

Na terenie UE: Kazdy uzytkownik i/lub pacjent ma
obowiazek zgtaszania wszystkich niebezpiecznych
zdarzen zwiazanych z tym produktem producentowi i
wiasciwemu parstwowemu organowi nadzorczemu.



4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowe;.

1. Tasmy podtrzymujace
tacznik

Katownik

Awaryjny zawor wydechowy
Tuleja obrotowa

Korpus maski

N vk~ W

Zatrzask tasm podtrzymujacych

8. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

Wymagane cisnienie terapeutyczne moze byc¢ rézne
w przypadku réznych typdw masek. Odpowiednia
wartos¢ cisnienia terapeutycznego oraz ustawienia
terapii nalezy w zwiazku z tym ustalac¢ w relacji do
typu maski, ktéry bedzie rzeczywiscie stosowany

w ramach terapii.

4.3 System wydechowy

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

4.4 Awaryjny zawor wydechowy

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej

jakosci czyszczenial

Resztki moga zatka¢ maske, spowodowac wadliwe

dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

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

uzgodnieniu z lekarzem.

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek

wadliwego dziatania awaryjnego zaworu

wydechowego!

Zanieczyszczenia i pozostatosci moga zaklei¢ zawor

i spowodowac wtérne wdychanie CO,.

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

i drozne.

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

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

2. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢ .g 5
[ N
(7] <
5 |2
S |8
Umy¢ czesci maski ciepta woda z dodatkiem X
tagodnego srodka czyszczacego.
Czesci maski doktadnie wyczysci¢ podczas
mycia $ciereczka albo migkka szczotka. X
Albo: My¢ czesci maski w zmywarce do
naczyn.
Wymy¢ recznie tasmy podtrzymujace. X
3. Optukac wszystkie czesci czysta woda.
4. Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
5. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.
6. W razie potrzeby: wymienic¢ uszkodzone czesci.
7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

Odbarwienia czesci maski nie maja

L]
1 wplywu na dziatanie maski.

5.2 Preparacja higieniczna (obszar
kliniczny)

Niedostateczna jakos¢ preparacji higienicznej moze
grozi¢ infekcja nowego pacjenta. W przypadku zmia-
ny pacjenta nalezy podda¢ maske preparacji higie-
nicznej zgodnie z broszura , Wskazdwki dotyczace
preparadcji higienicznej”. Broszure te mozna znalez¢
na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze otrzymac te broszure poczta.

6 Utylizacja
Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7 Usterki
Usterka Przyczyna Sposdb usuniecia
Bl spoyvoFio» Maska jest dopaso-| Poszerzy¢ tasmy
wany uciskiem ; .
wana za ciasno. | podtrzymujace.
na twarz.
Maska jest dopaso-| Sciggna¢ tasmy
) ) wana za luzno. podtrzymujace.
Ciag powie- oniak —
trza w oku. . . Skonta towgg sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem
handlowym.
Maska jest Ustawi¢ maske na
nieprawidtowo nowo (patrz rysunek
ustawiona. ﬂ).
Uszkodzone zgru- | Wymieni¢ zgrubienie
Nie jest bienie maski. maski.
osiggane . Sprawdzi¢ ztacze wty-
disnienie tera- N|e§zczelny uklad kowe i zamocowanie
peutyczne. wezy. wezy.
Uszkodzony awa-
ryjny zawdr wyde- o
chowy (tylko Wymieni¢ maske.
vented).

8 Dane techniczne

Kategoria wyrobu zgodna

z dyrektywg w sprawie lla

WM (UE) 2017/745

Wymiary

(SxWxG)

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

Rozmiar S 93¢

Rozmiar M 97¢g

Rozmiar L 102¢g
Pojemnos¢ przestrzeni

martwej

Rozmiar S 180 ml

Rozmiar M 219 ml

Rozmiar L 244 ml

Zakres cisnienia 4 hPa - 25 hPa
terapeutycznego

Przytacze weza: stozkowe wg
EN 1SO 5356-1
vented @ 22 mm (meskie)

Przedziat temperatury:

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

przy 50 I/min 0,15 hPa
przy 100 I/min 0,5 hPa
Opor przeplywu - awaryjny

zawor wydechowy

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

Awaryjny zawor wydechowy

® otwarcie: 0,5 hPa

® zamkniecie: 2,2 hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢

emisji dzwiekdw wg

1SO 4871:

- poziom ci$nienia 15 dB(A)
akustycznego

- poziom mocy akustycznej 23 dB(A)

- wspotczynnik niepewnosci 3 dB(A)
Okres trwatosci 5 lat

Czas uzytkowania Do 12 miesiecy !
Zastosowane normy EN 1SO 17510:2020

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

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw

Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnosci w zaleznosci od cisnienia

terapeutycznego.

w@mean Flow S / (I/min)
mean Flow M / (I/min)

=@=mean Flow L/ (I/min)

0 5 10 15 20 25 30

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)




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

Sljedeci simboli mogu se nalaziti na proizvodu, oznaci
proizvoda, priboru ili ambalazi.

Simbol Opis

Identifikacijski broj proizvoda (jedin-
stvena oznaka proizvoda za medicin-
ske proizvode)

Dopusteno temperaturno podrudje pri
transportu i skladistenju

><lg

/
oS

Zastititi od sunceve svjetlosti

ON
N

)

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

Broj proizvodne serije

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Slijedite upute za upotrebu

= ke 2] BB

Oznaka CE (potvrduje da proizvod

c € 0197 odgovara europskim uredbama/

direktivama)

12 Jamstvo

Lowenstein Medical Technology daje kupcima novog
originalnog proizvoda Lowenstein Medical Techno-
logy i rezervnog dijela koji je ugradio

Lowenstein Medical Technology ograni¢enu garanci-
ju proizvodaca prema za pojedini proizvod vaze¢im
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vasoj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garancije.

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

U slucaju garancije obratite se Vasem specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni
rokovi
Maske ukljucivsi opremu 6 mjeseci

13 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Léwenstein Medical GmbH + Co.
KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutsch-
land) izjavljuje da proizvod odgovara odgovarajuc¢im
odredbama Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. Cjelovit tekst izjave o sukladnosti moze-
te pronadi na internetskoj stranici proizvodaca.

WM 68291e 06/2021 HR

1 Rukovanje

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

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

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

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

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

2.3 Popratne pojave

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

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

3 Sigurnost

3.1 Sigurnosne napomene

Opasnost od ozljeda zbog puknuca dijelova
maske!

Istroseni ili jako optereceni dijelovi maske mogu se
odvoijiti i ugroziti pacijenta.

= Pridrzavajte se roka upotrebe.

= Redovito provjeravajte dijelove maske i po
potrebi ih prijevremeno zamijenite.

Opasnost od ozljeda zbog prevelikog

propustanja!

Preveliko propustanje moze dovesti do nedovoljne

opskrbe pacijenta.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i provjerite
prianjanje.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

€o,!

Kod pogresnog rukovanja maskom moze se CO,

povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

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

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati trece osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

Opasnost od ozljeda zbog izostanka ciScenja!

Na maski moZze biti onecis¢enja koja mogu ugroziti

pacijente.

= Prije prve upotrebe ocistite masku (pogledajte
poglavlje Tisztitas és higiénés kezelés).

= Redovito Cistite masku.

3.2 Opcenite napomene

U EU: Kao korisnik i/ili pacijent morate sve ozbiljne in-
cidente povezane s proizvodom prijaviti proizvodacu
ili ovlastenom tijelu.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz pojedinac¢nih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu

2. Spojni element



Kutnik
Ventil za izdisanje u slu¢aju nuzde
Okretna ¢ahura

Tijelo maske

N vk~ W

Spojnica trake

8. Zadebljanje maske

4.2 Kompatibilni uredaji

Potrebni terapijski tlak moZze se razlikovati ovisno o vr-
sti maske. Stoga za propisivanje prikladnog terapij-
skog tlaka treba provesti namjestanje odn.
prilagodavanije vrste maske koja ¢e se upotrebljavati
prilikom terapije.

4.3 Sustav izdisanja

Maska ima integrirani sustav za izdisanje. Spojni ele-
ment i tijelo maske oblikovani su tako da izmedu tih
dijelova ostane procjep. Kroz tu pukotinu izdahnuti

zrak moze izlaziti.

4.4 Ventil za izdisanje u slucaju
nuzde

5.1 CiScenje maske
1. Rastavljanje maske (pogledajte sliku n).

2. Masku ocistite prema narednoj tablici:

Smetnja

Uzrok

Uklanjanje

Terapijski tlak
se ne

Maska nije isprav-
no podesena.

Masku podesite ponov-
no (pogledajte sliku

- }

Osteceno zadeblja-
nje maske.

Zamijenite zadebljanje
maske.

Sustav crijeva

Provjerite uticni spoj i

nost emisije zvuka prema
ISO 4871:

Navedena dvobrojna vrijed-

- Razina zvucnog tlaka 15 dB(A)
- Razina snage zvuka 23 dB(A)
- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Vijek trajanja 5 godina

Akcija e e
H h-]
= 2
[=) -

Dijelove maske isperite toplom vodom ili X

blagim sredstvom za ciscenje.

Dijelove maske kod pranja temeljito ocistite

krpom ili mekanom cetkom. X

Ili: Stavite dijelove maske u perilicu posuda.

Remenje za glavu perite rucno. X

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

Ako je potrebno: Zamijenite ostec¢ene dijelove.

N o v~ W

Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

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

A\ UPOZORENJE

Opasnost od gusenja uslijed neispravno

funkcionirajuceg ventila za izdisanje u slucaju

nuzde!

Ostaci mogu zalijepiti ventil i uzrokovati povratno

disanje plina CO,.

= Prije svakog koritenja provjerite jesu li slobodni
otvori ventila za izdisanje u slucaju nuzde.

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

5 Tisztitas és higiénés kezelés

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

Ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

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

5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)

U slucaju promjene pacijenta, nedovoljna higijenska
priprema moze prouzrociti opasnost od infekcije za
pacijenta. U slucaju promjene pacijenta, masku pri-
premite u skladu s brosurom Upute za higijensku pri-
premu. Brosuru mozete pronaci na internetskoj
stranici proizvodaca. Na zahtjev vam moZzemo poslati
brosuru.

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove mozete zbrinuti putem kuc¢nog smeca.

lije¢nikom.

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

Maska ne pristaje.

ranom trgovcu.

postigne. propusta.

dosjed crijeva.

spravan (samo
vented).

Ventil zaizdisanje u
slucaju nuzde nei-

Zamijenite masku.

8 Tehnicki podaci

Klasa proizvoda prema Ured-

bi MDR (EU) 2017/745 lla

Dimenzije

(SxVxD)

Veli¢ina S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Veli¢cina M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Veli¢ina L 95 mm x 174 mm x 91 mm
TeZina

Veli¢ina S 9g

Veli¢ina M 97¢

Veli¢ina L 102 g
Neiskoristivi volumen

Veli¢ina S 180 ml

Veli¢ina M 219 ml

Veli¢ina L 244 ml

Podrucje terapijskog tlaka 4 hPa - 25 hPa

Prikljucak crijeva: Konus u
skladu s EN I1SO 5356-1
vented

@ 22 mm (muski)

Temperaturno podrucje:
Rad
Prijevoz i skladistenje

+5°Cdo + 40 °C
-20°Cdo +70 °C

Otpor strujanju

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci !

Primijenjene norme EN 1SO 17510:2020

' Materijali maske stare ako su izloZeni npr. agresiv-
nim sredstvima za cis¢enje. U pojedinom slu¢aju
moze biti potrebno dijelove maske zamijeniti ranije.

Pridrzano pravo na izmjenu konstrukcije.

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

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.

50 51
1/
40 //*

w=mean Flow S / {|/min)
mean Flow M/ (I/min)

=a=mean Flow L/ (|/min)

0 5 10 15 20 25 30

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

Srednije strujanje propustanja (//min)

10 Materijali

Masku upotrebljavajte tek po dogovoru sa svojim
lije¢nikom ako ste alergi¢ni na neki od sljedecih
materijala:

® Zatvaranje:

kod 50 I/min 0,15 hPa

kod 100 I/min 0,5 hPa

Otpor strujanju ventila za

izdisanje u slu¢aju nuzde

Inspiracija kod 50 I/min: 0,6 hPa

Ekspiracija kod 50 I/min: 0,8 hPa

Tlak prebacivanja

Ventil za izdisanje u slucaju

nuzde

® Otvaranje: 0,5 hPa
2,2 hPa

kutnik

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

Remenije za glavu

Elastan, poliester
PU (poliuretan),

nuzde, osigurac ventila

CO (pamuk)
Sustav za izdisanje u slucaju nuzde: | PA (poliamid),
kut, ventil za izdisanje u slu¢aju | Sl (silikon),

PP (polipropilen)
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JUVEETIKO oTOIKEID PA (mohuapibio)
KA mepideong PA (moAuapidio)
nglOTpg@éuevoc §QKTU%10c, PA (ToAUGLISIO)
YA Paokag, ywvia

Ehaotivn,
MNepideon kepaAio F:O}\}fsgzzg;v;?

CO (Bappdk)
>00TNUA EKTIVONG éKTakTNG avd- | PA (mohuapidio),
yKknG: Fwvia, BarBida ekmvor| ékta-| SI (ohikdvn), PP
KTNG avaykng, acpdiela BarBidag | (moAumpommulévio)

OMa ta e€aptripata g paokag Sev mepiéxouy Aatée, PVC

(moAuBvUAOXAWPISI0) Kal DEHP (@Balikd SIoalBUAEEVNIO).

11 Znuavoeig Kat cUpfola

Ta mapakdtw cVPPBOAA UTOPOVV VA TOTTOBETNBOLY OTO
TIPOIGV, TNV TIVakida mEOIOVTOC, Ta E6QPTAKATA T TIG OU-
OKeLAoIEC TOUC.

TOppolo Meprypapn

Ap1BudC TauTomoINONC TPOIOVTOC
(eviaia orjpavon mpolévtog yla la-
TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA)

EmTpenta 6pla Beppokpaciag yia
HETAPOPA KAl AmOBrKELON

A

ZUpBolo Mepiypapn
>\$’< Na mpooTtatevetal amd TNV NAIAK
/:\'\ akTIvoRoAa
ApBude mapayyehiog

Emonpaivel To mpoidv wq
|OTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV

ApBuog maptidag

KataokeuaoTrg Kat evOey.
NHEPOUNVIA KATAOKEUNG

Tnpeite Tig 08nyieg xpriong

= I &/ [E] A

>ruavon CE (emBePaiwvel éti to
TIPOIOV AvVTAMOKPIVETAL OTIG IOXV-
OUGEC EVPWTTAIKES 0dNyiec/
KQvovIoHOoUG)

C€ o197

12 Eyyinon

H etalpia Lowenstein Medical Technology mapéxel otov
TIEAATN €VOG VEOU AUBEVTIKOU TTPOIOVTOG Lowenstein
Medical Technology kat evog avTaA\aKTIKOU TToU €XEL OU-
vappoloynBei amod TNy etaipia Lowenstein Medical
Technology pia meploplopévn gyyunon KAaTaoKeuaoTr
OUHPWVA PIE TOUG EyYUNTIKOUG GPOUG TTOU I0XVOLV Yia TO
EKAOTOTE TTPOIOV KAl CUMPWVA HE TA KATWTEPW AVAPEPDO-
HEVA XPOVIKA SlA0TAMATA £YyUNONG amd TNV NUEPOpNVia
ayopdc. Ot eyyunTikoi Opol umopei va kAnBoulv otn oehi-
&a Tou kataokevaotr oto dladiktuo. Katdmiv embupiag
0Q¢ AMOCTENOUE ETTONE TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG.

AdBete umoYn oag Ot Avetat omoladrmote a&iwon amo-
SooNg eyyunong kat euBuvn, EpAcoV Sev XPNOIUOTTOIOU-
VTal Ta 60T UATA TTOU TTPOTEIVOVTAL OTIC 0ONYieg
XONONG 1 TA QUOEVTIKA QVTAMOAKTIKA.

Y€ MePIMTWon eyyunTikn¢ a&iwong ameubuvbeite otov
€181KO 0aG EUMOpO.

Mpoiov Awaotipara
gyyonong
Mdokeg gupnepl%auﬁavousvwv v o Uhvec
eCaptnudTwy

13 ARAWGCHN CUUHOPPWONG

Me to mapdv o katackevaoTtrig Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG, (Kronsaalsweg 40, 22525
AuBoupyo, Mepuavia), SnAwVeL 0TI TO TPOIOV AVTATIOKPI-
VETAI OTIC OXETIKES SIATAEEIS TOL KAVOVIOHOU YIa TA lATPO-
Texvohoyikd mpoidvta (EE) 2017/745. To MAAPEG Keipevo
¢ dRAWoNC ouppudpewonc Ba To Bpeite otn oehida Tou
KATOOKEUAOTH 0To S1adiKTUO.

WM 68291e 06/2021 EL

1 Xeipiopog

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

Bl Eeapuoyn pdokag

B Pusuon uaokag

n Agaipeon pdokag

n ATIOGUVAPUOAGYNON HACKAG
B 3 UVAPHOAOYNON HACKAG

2 Ewaywyn
2.1 Zkomdgxpnong

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

2.2 Avrtevdeileic

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

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

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

2.3 Mapevépyeleg

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

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

3 Aoc@dlsla
3.1 Ymodeifeiq acpalsiag

Kivduvog Tpavpatiopol AGyw oTmacpévwv

e£apTNUATWY paocKag!

Ta aAd fj TOAU katamovnpéva e€apTripaTa HAoKag

evOéxeTal va \uBouv kat va Bécouv o€ kivduvo v

QAOPANEIQ TWV ACOEVDV.

= Tnpeite T didpKela xpriong.

= EAEYXETE TAKTIKA TA EEQPTAUATA HAOKAG KAl €V
QavAykn avTIKATaoTAOTE Ta £YKAIpWG.

Kivéuvog Tpavpatiopot Aoyw 1moAU peyaing

Stapponc!

O1TIONU peydAeg OlappoEg evEEXETAL VA TIPOKANEGOUV

N TPoP0oS00Ia TWV ACBEVLV.

= Evepyomoleite cuvayepUo UTOTTiEON/SIaPEONC 0TN
ouokeun Beparmeiac,

= XpPNnOIHOTOIE(TE TO CWOTS HEYEBOG HATKAG KAl EAEY-
XETE TN OTABEPN EQAPLOYN.

Kivéuvog Tpavpatiopov e§attiag Emavelonvong

Cco,!

Y€ TIEPIMTWON EGQANUEVOU XEIPIOUOV TNE HAOKAG

evdéxetal va mpokAnBei emavelonvor CO,.

= Mnv oppayilete TO CUOTNHA EKTTVONG TNG HAOKAG.

= H 10moBéTNOoN TNC LACKAC YIA IEYANO XPOVIKO
SIAOTNHA EMTPETIETAL UOVO EQOCOV AEITOUPYEL N
ouokeun Beparmeiac.

= XpnOWWOTOIE(TE TN HACKA HOVO OTA QVAPEPOHEVA
opla mieong Bepameiac.

= OraoBeveic, ot omoiol Sev ivat og Béon va Bydhouv
TN HAOKQ QUTOVOUQ, TTPETTEL VA ETITNEOLVTAL ATTO
€I6IKEVPEVO TIPOOWTTIKO TEPIBAAYNG.

Kivéuvog Tpavpatiopou e§attiag peratomong tng

paokag!

Eav petatomioTei ry méoel n pdoka, n Beparneia dev eivat

OTTOTEAEGUATIKT.

= [NapakoAoUBEITE TOUC AOBEVEIC E TTEPIOPIOHEVN
auBoppnTn avarmvor.

= Evepyomoleite cuvayeppod umomieony/Slappong ot
ouokeun Bepareiac,

Kivéuvocg Tpavpatiopov e§attiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwaong evdéxeTal va Slapuyel péoa amo

BaABiSa exmvoric kat va Bécel oe kivduvo TpiToug.

= AmayopeVETal auOTNPA N XProN TG HAOKAG KATA TN
Sidpkela avaiobnaoiac.

Kivéuvocg tpavpatiopov eattiag EAAenpng

KaBapiopou!

3TN pdoka iowg ouykevTpwBoUuv akabapoieg Kal auTég

evdéyetal va ekBéoouv og kivouvo Tov aoBevn.

= [pw amd v mpwTn xprion, kaBapioTe T paocka
(BAEme ke@ANalo KaBaplopdg Kal LYEIOVOUIKH
poetolpacia).

= KabBapilete TakTiKd TN pAoKa.

3.2 levikégumodeieig

>tnv EE: Q¢ xprioteg kav/ry aoBeveic, opeilete va avapé-
QETE OTOV KATAOKEVAOTH KAl TIG APUAOSIEG apXEG ONa T



00Bapd TEPIOTATIKA TTOU €X0LV CUUBET OE OXéoNn UE TO
TTPOIOV.
4 Neprypagn mpoiovtog

4.1 Emokonnon

Tnv mapAcTaon TwWv YEHOVWUEVWY €apTnudTwy Ba Tnv
Bpeite otn cehida Tithov.

1. MNepideon ke@ahiovy
2. YuvOeTikS OTolKEID

3. Twvia

4. BaABida ekmmvorig éKTakTng avaykng
MePIoTPEPOUEVOC OAKTUAMOC

2 WHa paokag

KA mepideong

o N o W

Mpogoxr| paokag

4.2 TupBatég GUOKEVEC

H amapaitntn mieon Beparmneiog evoéxetal va OlapE el He-
1A TWV SIAPOPETIKWY TUTTWV UACKWV. SUVETIWG TTIPETTEL
va SlataxOel katédAnAn mieon Bepareiac ry puBuion Be-
pameiag fi TPooapoYN e Tov TUTO PAokag Tou Ba Xpn-
olpomolnBei katd T Slapkela TG Bepareiag.

4.3 XUOTNUA EKMTVONG

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

4.4 BalBida eKMVON G EKTAKTNG
avaykng

A\ npoEInoNOHzH

Kivuvog acguiag Adyw BalBidag exnvong

£KTAKTNG avAyKng mou 8&v Aertoupyei cwota!

Ta uroAgiupata evogxeTal va pmokdpouv tn BaABida

ka va mpokahécouwy emavelomvory CO,.

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

Y& mepintwon PAARNC TS ouokeung Beparmeiag avoite
™ BaABida ekmvonc EKTAKTNG avAykng, £TOL WOTE O AoBe-
VIG VA KATAQEPEL VO QVATTVEVOEL A€PA XWPOU.

5 KaBapiopog Kat UYEIOVOUIKE
MPOETOIHACia

A\ npoEInoNOHzH

Kivéuvog tpavpatiopot e§attiag eEAAmoug

KaBapiopou!

YnoAeippata evééxetal va BouAwaoouy T Ydoka, va

EMNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO oUOTNUA

EKTTIVONC KAl VA BE00ULV O€ KivOuvo TNV emituyia TG

Beparneiac.

= Je a0Beveic pe e€aoBevnuévo avooomoInTIKO oU-
otnUa ry e 181aITEPO IOTOPIKS TIDETIEL VAl YIVETAL Ka-
BnuEPIVr AmOADHAVON TWV EEAPTNUATWY TNG

HAOoKAC KOTOTTV IATPIKAC OCUUBOUAAG.

5.1 Ka@apiopog paockag
1. AoouvappoAOynon HAoKag (BAEme eikdva n)A

2. KaBapiote TN paoka oLpewva Pe Tov akdAoubo
miivaka:

Aayr¢ aoBevoug, TPOETOIAOTE O€ UYEIOVOUIKS ETTimeSO
N pHaoka cupPwva pe Ta PUANGSIa «YTTIOSE(EEIS yia TNV
UYEIOVOLIKN TTPOETOIAsia. Mmopeite va BPe(te Ta QUA-
Aadla oTIC 0eNIBEG TOu KaTaokeuaoTr) oto Sladiktuo. Ka-
TOMV EMOLKIAG GAG AMOOTEMNOUE ETTIONG TA GUANASIAL

Evépyeia

KaBnpepva
EBSopadiaia

MAéveTe Ta e€apTraTa TN UACKAC U
OepUO VEPO Kal NTTIO ATTOPPUTIAVTIKO.

x

E€aptrpata pdokag Katd To MAUGCIUO Ka-
Bapiete OXONAOTIKA e TTAVI 1 LE QTTaAr
Bouptoa. X
H: TormoBetroTe Ta £€aPTANATA UAOKAG
p€oa o€ TMALVTHAPLO TIIATWV.

6 Amnoéouvpon

Mmopeite va amoppipete GAA TA EEQPTHUATA OTA OIKIAKA

anoppippaTa.

Kevodg xwpog

MéyeBog S 180 ml
MéyeBog M 219 ml
MéyeBoc L 244 ml
Opla ieong Bepameiag 4 hPa - 25 hPa
> 0vdeon owAriva: Kivog oup-

@wva pe EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (4ppev)
Opla Beppuokpaciag:

Aeltoupyia +5 °C éwg + 40 °C
Metagpopd kal amobrikeuon -20°C wg +70°C
AVTIOTACELG PONG

o¢e 50 I/min 0,15 hPa

oe 100 I/min 0,5 hPa
AVTIOTACEIC pon|¢ BarBidag

EKTIVONG EKTAKTNG QVAYKNG

Ewomvon| og 50 I/min: 0,6 hPa
Exmvory og 50 I/min: 0,8 hPa
Mieon petaywyng

BaARida ekmvoric éKTaKTNG

avaykng

+ Avolypua: 0,5 hPa

- K\eiowo: 2,2 hPa
Ava@ePOUEVN TIUN EKTTOUTTNAG

BopuPou cupewva pe TPOTU-

1o 1SO 4871:

- 2TdBUN NXNTIKAE TTiEoNng 15 dB(A)

- 2TéBuN aKoUOTIKAG Tieong 23 dB(A)

- YUVTEAEOTNC afeBaidTnTag 3 dB(A)
Adpkela (wng 5¢étmn
AGpKela xpriong Ewg kat 12 prjveg !
Epappoopéva mpotuna ENISO 17510:2020

MAévete TV mepideon KeQAAOU GTO XEPL X

3. Zemhévete OAa Ta €aPTAMATA e KaBapo vePO.

4. A@rivete OAa Ta E£APTAUATA VA OTEYVWOOLV OTOV
aépa.

5. Ekteleite omTikd éAeyxO0.

6. Eav eival amapaitnto: AvTIKataotioTe Ta @Bapuéva
peEN.
7. 2uvapuohoynon pdokag (BAEme eikdva B),

O1 amoxPWHATIOUO! TwV EEAPTNUATWY
i paokag Oev emnpealouy T Asltoupyia TNG
péoka.

5.2 Yy&€lOVOMIKN TTIpOETOIHAGia
(KAVIKOG TOopéac)

Y€ MepImTwon aMayn ¢ aoBevouc evEEXETAl VA TIPOKUYEL
KivOuvog HOALVONC YA TOUC ACOEVE(C OE TIEPIMTTWON aVeE-
TIAPKOUC LYEIOVOUIKAG TTPOETOILACIAG. Y€ TTEQIMTWON aA-

7 BAaeg

BAapn Artia AvTipeT@mon
Mévog oto PuBuilete TV mepi-
TPOOWTO Mdoka epapuo- | §eon ke@ahiol oe
eCartiag Cet TONY OQIXTA. | Alyo 1Mo XaAapn
mieonc. B¢on.

Mdoxa epappd- PuBpiCete Tnv nepk-
bt ) Ce1 oMo xahapd Ogon KEPAMOU Aiyo

EU“O,GEDOC " | Mo o@yTA.

OTO HATL - -

H pdoka Sev mpo-| AreuBuvBeite oe

ocapuoeTal. 161K EUOPO.

H pdoka dev €xel EK, veou qupton

) | naokag (Bréme
PUOWIOTEl CWOTA. .
eIKOVA E)A

MNpoeoxn pa- Avtikatdotaon
Aev emituy- | OKag @Bappévn. | TPOeCoxrG HAOKAG,
xavetal ) .| Exeyxoc Buouatog
nieon Bepa- ZUC;TE“Z\%UMVQ Kat £dpaong Twv
nelac. HN oTEYavO. OWAAVWV.

Ehattwpatikn

BarBida exmvonc | AVTIKATAOTAOTE TN

EKTOKTNGAVAYKNG| HGoKa.

(HOvo vented).

8 Texvika dedopéva

TTavhika yla TNV KATAOKEUR TNG HACKAG YnpAaoKouwy, eav
TLX. EKTIOEVTAl O€ EMOETIKA AMOPEUTAVTIKA LUECQ. 2 € UE-

KA&on mpoidvtog oupewva P

v O8nyia yla Ta laTpoTEXVO- lla
Aoylka mpoiovta (EE) 2017/745
Al0OTACEIC
MxYxB)

93 mm x 145 mm x
Méyeboc S 89 mm

95 mm x 160 mm x
MéyeBog M 90 mm

95 mm x 174 mm x
Méyebog L 91 mm
Bapog
MéyeBog S 93g
MéyeBoc M 979
Méyebog L 1029

HOVWUEVEG TIEQUTTWOELG EVOEXETAL Va lval avaykaia n
QVTIKATAoTAoN ££QPTNHATWY HACKAC TTIO VWPIC,

Me m@UAAEN KATAOKEUAOTIKWY OANAYWV.



11 Znacky a symboly

Nasledujici symboly se mohou vyskytovat na produktu,
produktovém stitku, pfislusenstvi nebo jejich baleni.

Symbol Popis

Identifika¢ni ¢islo produktu (jednotné
oznacovani produktd pro lékarské
produkty)

Pripustny rozsah teplot pfi prepravé a
skladovani

><lg

/

;/i\/T Chratite pred slunecnim svétlem
=
Cislo objednévky
Oznacuje produkt jako lékafsky
produkt
Cislo $arze

Vyrobce a pfip. datum vyroby

DodrZujte pokyny uvedené v ndvodu
k pouziti

= ke 2] BB

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je

c € 0197 " souladu s platnymi evropskymi

smérnicemi/nafizenimi)

12 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology poskytuje
odbérateli nového origindlniho vyrobku

Lowenstein Medical Technology a nahradniho dilu za-
budovaného spole¢nosti Lowenstein Medical Techno-
logy omezenou zaruku vyrobce podle zaru¢nich
podminek platnych pro pfislusny produkt a nize uvede-
nych zaru¢nich Ihat od data koupé. Zaru¢ni podminky
jsou k dispozici na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam zaru¢ni podminky také zasleme.
Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zéruku a na odpo-
védnost zanikd, jestlize nepouzijete pfislusenstvi do-
porucené v ndvodu k pouziti, ani originalni nahradni
dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné prislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicl

13 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némec-
ko), timto prohlasuje, Ze lékarsky produkt vyhovuje
pfislusnym ustanovenim nafizeni o zdravotnickych
prostredcich (EU) 2017/745. Uplny text prohlaeni o

shodé naleznete na internetovych strankach vyrobce.

WM 68291e 06/2021 CS

1 Zachazeni s maskou

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

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

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

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

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

2.2 Kontraindikace

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

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

2.3 Vedlejsi acinky

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

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

3 Bezpecnost
3.1 Bezpecnostni pokyny

Nebezpeéi poranéni z divodu odlamujicich se
casti masky!

Zastaralé nebo silné opotiebované ¢asti masky se
mohou uvolnit a ohrozit pacienta.

= Dodrzujte dobu pouzitelnosti.

= Dily masky pravidelné kontrolujte a pfipadné je
vcas vymeérite.

Nebezpeéi zranéni z diivodu piilis velkych anika!

PFilis velké Uniky mohou vést k nedostate¢nému

zasobovani pacienta.

= Aktivujte alarmy podtlaku/Uniku na
terapeutickém pfistroji.

= Pouzivejte spravnou velikost masky a
zkontrolujte, zda pevné sedi.

Nebezpeéi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V ptipadé nespravné manipulace s maskou muaze

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

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

= Masku pouzivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

= Na pacienty, ktefi si nemohou masku sami
sejmout, musi dohlizet kvalifikovany osetfujici
personal.

Nebezpedi zranéni v disledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/Uniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpeéi zranéni v disledku anestetickych

plyna!

Anesteticky plyn mGze unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dalsi osoby.

= Masku nikdy nepouzivejte béhem anestezie.

Nebezpeci poskozeni pacienta, pokud nebude

provadéno cisténi!

Na masce mohou ulpét necistoty, které mohou

pacienta ohrozit.

= Pred prvnim pouzitim masku vycistéte (viz bod
Cisténi a hygienicka Uprava).

= Masku pravidelné cistéte.

3.2 Vseobecné pokyny

V EU: Jako uzivatel a/nebo pacient musite vyrobci
nebo pfislusnému orgénu hlésit vechny zavazné pfi-
pady, které se v souvislosti s produktem vyskytnou.

4 Popis produktu
4.1 Piehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pésky

2. Spojovaci prvek



Kolénko
Nouzovy vydechovy ventil
Oto¢na objimka

Télo masky

N vk~ W

Spona pasku

8. Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pristroje

Pozadovany terapeuticky tlak se maze u rdznych typt
masek li3it. Proto by mélo k predepsani vhodného te-
rapeutického tlaku vzdy probéhnout nastaveni, resp.
Uprava terapie podle typu masky, ktery se bude pou-
Zivat i béhem samotné terapie.

4.3 Vydechovy systém

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

4.4 Nouzovy vydechovy ventil

A\ VAROVANI

Nebezpecéi zaduseni v dusledku nespravné

fungujiciho nouzového vydechového ventilu!

Rezidua mohou ventil zalepit a to mUze vést ke

zpétnému vdechovani CO,.

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

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

5 (isténi a hygienicka uprava

A\ VAROVANI

Nebezpeci zranéni v disledku nedostate¢ného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch Iécby.

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

5.1 Cisténi masky

1. Masku rozeberte (viz obrazek n).

2. Masku Cistéte podle nasledujici tabulky:

Akce 2
s

Ig 3

g |2

<

2

Dily masky umyjte teplou vodou a jemnym X

Cisticim prostredkem.

Dily masky pfi myti dikladné ocistéte

hadfikem nebo mékkym kartackem. X

Nebo: Césti masky vlozte do my¢ky nadobi.

Hlavové pasky myjte rukou. X
3. V3echny dily nakonec oplachnéte ¢&istou vodou.
4. V3echny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
5. Provedte vizudIni zkousku.

6. Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.
7. Masku sestavte (viz obrazek B).

Zmény zabarveni dild masky nenarusuji

i funkci masky.

5.2 Hygienicka aprava (klinicka
oblast)

Pri zméné pacienta mudze kvdli nedostatecné hygie-
nické pfipravé vzniknout riziko infekce pro pacienta.
V pripadé zmény pacienta masku hygienicky pfipravte
podle brozury ,, Pokyny k hygienické pripravé”. Brozu-
ru najdete na internetovych strankach vyrobce. Na

pfani vam brozuru zasleme.

6 Likvidace

Vsechny dily mazete zlikvidovat s komunalnim
odpadem.

7 Zavady

Zavada PFic¢ina Odstranéni

Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky

na obliceji. | tésné. trochu volnéji.

Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky
Vzduch prou- | volné. trochu tésnéji.
dici do odi. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne.

vaného prodejce.

Zavada

PFic¢ina

Odstranéni

Maska neni

spravné sefizena.

Masku znovu sefidte

(viz obrézek [EJ).

Neni dosazen | poskozena.

ManZeta masky je | Manzetu masky

vymérite.

terapeuticky
tlak. netésni.

Systém hadic

Zkontrolujte spojky a
fadné pfipevnéni hadic.

vented).

Nouzovy vydechovy
ventil je vadny (jen | Masku vymérite.

8 Technické udaje

ce MDR (EU) 2017/745

Trida produktu podle smérni-

tlaku

Rozméry

(SxVxH)

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

Velikost S 9g

Velikost M 97¢

Velikost L 102¢g

Objem mrtvého prostoru

Velikost S 180 ml

Velikost M 219 ml

Velikost L 244 ml

Rozmezi terapeutického AhPa - 25 hPa

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

@ 22 mm (samec)

Rozsah teploty:

Hodnota emisi hluku uvede-
né dvéma cisly podle normy
ISO 4871:

- hladina akustického tlaku 15 dB(A)
- hladina akustického vykonu 23 dB(A)
- faktor nejistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 let

Doba pouzitelnosti A7 12 mésicti !

PouZzité normy EN 1SO 17510:2020

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

V ojedinélych pfipadech mize byt nezbytné vyménit
dily masky dfive.

Konstruk¢ni zmény vyhrazeny.

9 Charakteristika tlak/priitok

V charakteristice tlak/pratok je zndzornén Unikovy
pratok v zavislosti na terapeutickém tlaku.
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Vystupni tlak na terapeutickém pfistroji (hPa)

10 Materialy

Provoz +5°Caz+40°C Masku pouzivejte pouze po konzultaci se svym léka-
Preprava a skladovani -20°Caz +70 °C fem, pokud jste alergicti na nékterou z téchto latek:
g[rg%kf/\rlzn? wor 0,15 hPa Dil masky Material

pii 100 /min 0,5 hPa ManZeta masky SI (silikon)

Priitokovy odpor nouzového Spojovaci prvek PA (polyamid)
vydechového ventilu Spona pasku PA (polyamid)
Vdechovani pii 50 I/min: 0,6 hPa Otocna objimka, télo masky, PA (polyamid)
Vydechovani pfi 50 I/min: 0,8 hPa kolénko

Spinaci tlak EL (Elastan), polyester,
Nouzovy vydechovy ventil Hlavové pésky PU (polyuretan),

o Otevieni: 0,5 hPa CO (bavina)

* Zavieni: 2,2 hPa Nouzovy vydechovy systém: Koleno, | PA (polyamid),

nouzovy vydechovy ventil, pojistka | SI (silikon),

ventilu PP (polypropylen)

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




11 Oznacenia a symboly

Nasledujuce symboly mézu byt umiestnené na vyrob-
ku, stitku vyrobku, prislusenstve alebo na ich obaloch.

Symbol Popis

Identifika¢né Cislo vyrobku (jednotné
oznacenie vyrobku pre zdravotnicke
pomdcky)

Pripustny rozsah teploty pre prepravu
a skladovanie

><lg

/
oS

Chrarite pred sinecnym svetlom

)

ON
N

Objednéavacie ¢islo

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku
pomocku

Cislo arze

Vyrobca a pripadne datum vyroby

Dodrziavajte ndvod na pouzivanie

= ke 2] BB

Oznacenie CE (potvrdzuije, Ze vyrobok

c € 0197 zodpoveda platnym eurépskym smer-

niciam/nariadeniam)

12 Zaruka

Spolo¢nost Lowenstein Medical Technology poskytu-
je zakaznikovi nového originalneho vyrobku znacky
Lowenstein Medical Technology a ndhradného dielu
vstavaného firmou Léwenstein Medical Technology
obmedzenu zaruku vyrobcu podla zaru¢nych pod-
mienok platnych pre prislusny vyrobok a podla nizsie
uvedenej zaruc¢nej lehoty od datumu zakUpenia. Za-
ru¢né podmienky su k dispozicii na stiahnutie na in-
ternetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam zaru¢né
podmienky aj zasleme.

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

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt
Masky vratane prislusenstva

Zarucné lehoty

6 mesiacov

13 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemec-
ko) tymto vyhlasuje, Ze vyrobok splia prislugné usta-
novenia nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomackach. Uplny text vyhlasenia o zhode je k dispo-
zicii na internetovej stranke vyrobcu.

WM 68291e 06/2021 SK

1 Obsluha

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

[l Nasadenie masky
B} Nastavenie masky
Siatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel poutzitia

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

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

2.3 Vedlajsie ucinky

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

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

3 Bezpecnost
3.1 Bezpecnostné pokyny

Nebezpecenstvo zranenia odlomenymi ¢astami
masky!

Zostarnuté alebo silnom namahané casti masky sa
mozu uvolnit a ohrozit pacienta.

= Dodrzte dobu pouzivania.

= Casti masky pravidelne kontrolujte a pripadne ich
vcas vymerite.

Nebezpecenstvo poranenia pri prilis vysokej

netesnosti!

Prilis vysoka netesnost méze viest k nedostato¢nému

poskytovaniu terapie pacientovi.

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

= Pouzivajte spravnu velkost masky a skontrolujte,
¢i sedi pevne.

Nebezpecenstvo tirazu pri spatnom vdychovani

€o,!

Pri nespravnej manipuldcii s maskou méze

dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

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

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

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

Nebezpeéenstvo urazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontdnnym
dychanim.

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

Nebezpecenstvo trazu v dosledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn méze uniknut cez vydychovy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouZivajte pocas anestézie.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku

nedostatocného cistenia!

Maska moéze obsahovat necistoty, ktoré mézu

ohrozit pacienta.

= Pred prvym pouzitim masku vycistite (pozri
kapitolu Cistenie a hygienicka priprava).

= Masku pravidelne cistite.

3.2 Vseobecné pokyny

V rdmci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povin-
ny vietky udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s po-
uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
Uradu.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov néjdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy



Spojovaci prvok

Koleno

Nudzovy vydychovy ventil
Otocné puzdro

Telo masky

N oo v~ W N

Spona popruhu

8. Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Potrebny terapeuticky tlak sa méze medzi roznymi
typmi masiek lisit. Preto by malo dojst pri predpisova-
ni vhodného terapeutického tlaku vzdy aj k terapeu-
tickému nastaveniu, pripadne prispdsobeniu sa typu
masky, ktory sa bude pouzivat aj pocas terapie.

4.3 Vydychovy systém

Maska ma integrovany vydychovy systém. Spojovaci
prvok a telo masky su tvarované tak, aby sa medzi
tymito dielmi vytvorila medzera. Cez tuto Strbinu
moze unikat vydychovy vzduch.

4.4 Nudzovy vydychovy ventil
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia v dosledku nespravne

fungujiceho nidzového vydychového ventilu!

Zvysky moézu zalepit ventil a sposobit spatné

vdychovanie CO,.

= Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i su otvory
nudzového vydychového ventilu volné.

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

5 Cistenie a hygienicka
priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo trazu v dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

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

masky po konzultacii s lekarom denne.

5.1 Cistenie masky
1. Rozoberte masku (pozri obr. [

2. Vycistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon g
g |E
= 7]
7] =}
a |5
[
Umyte diely masky teplou vodou a jemnym X

Cistiacim prostriedkom.

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

Hlavové popruhy umyte rucne. X

Vsetky diely oplachnite ¢istou vodou.

V3etky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

Ak to bude nutné: Vymerite poskodené diely.
Poskladajte masku (pozri obr. B).

S i

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

5.2 Hygienicka priprava (klinicka
oblast)

Pri zmene pacienta méze z dévodu nedostatoc¢nej hy-
gienickej pripravy hrozit pacientovi nebezpecenstvo
infekcie. V pripade zmeny pacienta masku hygienicky
pripravte podla brozury , Pokyny na hygienicku pri-
pravu”. Brozuru najdete na internetovej stranke
vyrobcu. Na Zelanie vdm brozuru zasleme.

6 Likvidacia

Vetky diely mozete zlikvidovat ako domovy odpad.

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

Maska nesedi. ho predajcu.

Porucha Pric¢ina Odstranenie
Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. n).
ManZeta masky je | Vymerite manzetu
Nedosahuje | poSkodena. masky.

ky tlak. netesny.

sa terapeutic- | Systém hadic je

Skontrolujte konektor a
spojenie hadic.

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

8 Technické udaje

Produktova trieda podla
nariadenia o zdravotnickych
pomdckach (EU) 2017/745

Rozmery

(Sxvxh)

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

Velkost S 93g

Velkost M 97¢g

Velkost L 102¢g

Objem mftveho priestoru

Velkost S 180 ml

Velkost M 219 ml

Velkost L 244 ml

Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa - 25 hPa

Hadicova pripojka: Kuzel
podfa EN 1SO 5356-1
Lvented”

@ 22 mm (vnutorna)

Teplotny rozsah:
Prevadzka
Preprava a skladovanie

+5°Caz +40 °C
-20°Caz +70 °C

Odpor pri pradeni

pri 50 I/min 0,15 hPa
pri 100 I/min 0,5 hPa
Odpor pri prudeni, nidzovy

vydychovy ventil

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

Nudzovy vydychovy ventil

® otvorenie: 0,5 hPa
® zatvorenie: 2,2 hPa

Uvedend dvojciferna hodnota
emisif hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 15 dB(A)
— hladina akustického

vykonu 23 dB(A)
— faktor neistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 rokov

T

Doba pouzivania Do 12 mesiacov

Aplikované normy EN 1SO 17510:2020

1 Materialy masky podliehaju starnutiu, ked su
vystavené napr. agresivnym Ccistiacim prostriedkom.
V ojedinelom pripade mo6ze byt nutna skorsia vymena
dielov masky.

9 Krivka tlak-prietok

Na krivke tlak-prietok je znazorneny prietok unikania
v zavislosti od terapeutického tlaku.

I
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wtbe=mean Flow S/ (l/min)
mean Flow M / {l/min)
—=9=mean Flow L/ {|/min)
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Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

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

Diel masky Material
ManZeta masky Sl (silikon)
Spojovaci prvok PA (polyamid)
Spona popruhu PA (polyamid)

Otocné puzdro, telo masky, koleno | PA (polyamid)

EL (elastan), polyester,

Hlavové popruhy PU (polyuretén),

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

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



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

11 Merkninger og symboler

De fglgende symboler kan vaere anbragt pa pro-
duktet, typeskiltet, tilbehgret eller deres emballager.

Symbol Beskrivelse

Produktidentifikationsnummer (stan-
dardiseret produktidentifikation for
medicinsk udstyr)

Tilladt temperaturomrade for
transport og opbevaring

><lg

/
oS

Skal beskyttes mod sollys

ON
N

)

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Partinummer

Producent og evt. produktionsdato

Overhold brugsanvisningen

= ke 2] BB

CE-markning (bekreefter, at produktet

c € 0197 opfylder de galdende europaeiske

direktiver/forordninger)

12 Garanti

Lowenstein Medical Technology yder kaberen af et
nyt originalt Lowenstein Medical Technology-pro-
dukt og en af Léwenstein Medical Technology ind-
bygget reservedel en begraenset producentgaranti i
henhold til de garantibetingelser, som gaelder for det
pagaeldende produkt, og de nedenfor angivne garan-
tiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingelserne kan
hentes pa producentens internetside. Efter gnske
fremsender vi gerne garantibetingelserne.

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

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt
Masker inklusive tilbeher

Garantiperioder
6 maneder

13 Overensstemmelseserklzering

Hermed erklaerer producenten Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de
gaeldende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr. Du finder overensstemmelses-
erklaeringen i sin fulde ordlyd pa producentens
internetside.

WM 68291e 06/2021 DA

1 Betjening

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

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

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

2.3 Bivirkninger

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

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

3 Sikkerhed

3.1 Sikkerhedshenvisninger

Fare for kvaestelser, hvis maskedele falder af!

Foraeldede eller kraftigt belastede maskedele kan

lzsne sig og udgere en fare for patienten.

= Overhold brugsvarigheden.

= Kontrollér regelmaessigt maskedelene, og udskift
dem eventuelt for tid.

Fare for kvaestelser pa grund af for hej lekage!

For hgj lekage kan medfgre en underforsyning af

patienten.

= Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

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

Fare for kveestelser pa grund af

CO,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens abninger.

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

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

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

Fare for kvaestelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er terapien

uvirksom.

= Overvag patienter med begraenset spontant
andedraet.

= Aktiver undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anaestesien.

Fare for kveestelser pga. manglende rengering!

Masken kan have urenheder, og de kan udgare en

fare for patienten.

= Renger masken inden farste brug (se kapitlet
"Renggring og hygiejnisk behandling").

= Renggr masken regelmaessigt.

3.2 Generelle henvisninger

| EU: Som bruger og/eller patient skal du informere
producenten og den ansvarlige myndighed om alle
alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med
produktet.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

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

Forbindelseselement

Vinkel

Ngdudandingsventil

SAREEE N

Drejebasning



6. Maskeelement
7. Bandclips
8. Maskevulst

4.2 Kompatible apparater

Den ngdvendige terapitryk kan variere mellem for-
skellige masketyper. For at ordinere et egnet tera-
pitryk skal terapiindstillingen eller -tilpasningen derfor
finde sted med den masketype, der ogsa anvendes
under selve terapien.

4.3 Udandingssystem

Masken er udstyret med et integreret udandingssy-

stem. Forbindelseselementet og maskeelementet er

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

4.4 Nodudandingsventil

A\ ADVARSEL

Fare for kveelning, hvis nedudandingsventilen

ikke fungerer korrekt!

Rester kan klaebe ventilen sammen og fare til

CO,-genanding.

= Kontrollér inden hver brug, at ngdudandings-
ventilens dbninger er frie.

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

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pga. utilstraekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

grund.

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

2. Rengar masken i henhold til efterfalgende tabel:

Handling 5 ;é'a
S |E
Z %
Vask maskedelene i varmt vand med et mildt X
renggringsmiddel.
Renger maskedelene grundigt med en klud
eller en bled berste under vaskningen. X
Eller: Laeg maskedelene i opvaskemaskinen.
Vask hovedbandet i handen. X
3. Skyl alle dele af med rent vand.
4. Lad alle dele lufttarre.
5. Foretag en visuel kontrol.
6. Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele.
7. Saml masken (se fig. B).

o Misfarvninger pa maskedelene pavirker
1 ikke maskens funktion.

5.2 Hygiejnisk behandling (klinisk
omrade)

Ved patientskift kan der opsta en infektionsfare for
patienten i tilfeelde af utilstraekkelig hygiejnisk be-
handling. Foretag hygiejnisk behandling af masken i
overensstemmelse med brochuren "Henvisninger
vedrgrende hygiejnisk behandling” i tilfaelde af et pa-
tientskift. Brochuren findes pa producentens inter-
netside. Efter gnske fremsender vi gerne brochuren.

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.
Masken sidder for | Indstil hovedbdndet lidt
| lest. strammere.
Treekluft i gjet. Masken passer
ke, Kontakt forhandleren.

Fejl Arsag

Udbedring

stillet korrekt.

Masken er ikke ind-| Indstil masken pany (se

fig. ).

beskadiget.

Maskevulsten er

Udskift maskevulsten.

Terapitrykket

opnds ikke.
uteet.

Slangesystemet er

Kontroller, at stiksam-
lingerne og slangerne
sidder korrekt.

Angivet stgjemissionsveerdi
ifalge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 15 dB(A)

- Lydeffektniveau 23 dB(A)

- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Levetid 538r
Brugsvarighed Op til 12 méaneder '

Anvendte standarder EN 1SO 17510:2020

Ngdudéndingsven-

tilen er defekt (kun | Udskift masken.
vented).
8 Tekniske data
Produktklasse iht. forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk lla
udstyr
Mal
(BxHxD)
Starrelse S 93 mm x 145 mm x 89 mm
Starrelse M 95 mm x 160 mm x 90 mm
Starrelse L 95 mmx 174 mm x 91 mm
Veegt
Starrelse S 93g
Starrelse M 97¢g
Starrelse L 102 g
Dgdrumsvolumen
Starrelse S 180 ml
Starrelse M 219 ml
Starrelse L 244 ml
Terapitrykomrade 4 hPa - 25 hPa

Slangetilslutning: Konus
ifalge EN 1SO 5356-1

! Materialerne i masken aeldes, hvis de f.eks. er udsat
for aggressive renggringsmidler. | saerlige tilfaelde kan
det vaere ngdvendigt, at udskifte maskedelene tidli-
gere.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

50 /- i
"“ /1 Z

~=mean Flow S / 1/min)
mean Flow M / {\/min)

=8=mean Flow L/ (I/min)

Middel leekageflow (I/min)

0 5 10 15 20 5 30

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

10 Materialer

vented @ 22 mm (han) Benyt farst masken efter aftale med din laege, hvis du
Temperaturomrade: er allergisk over for et af de felgende materialer:
Drift +5 °C til + 40 °C
Transport og opbevaring -20 °C til +70 °C Maskedel Materiale
Stremningsmodstand Maskevulst Sl (silikone)
ved 50 I/min 0,15 hPa Forbindelseselement PA (polyamid)
ved 100 I/min 0,5 hPa Bandclips PA (polyamid)
Stremningsmodstand Drejebasning, maskeelement, .
ngdudandingsventil vinkel PA (polyamid)
Inspiration ved 50 I/min: 0,6 hPa Elasthan, polyester,
Eksspiration ved 50 I/min.: 0,8 hPa Hovedband PU (polyurethan),
Koblingstryk CO (bomuld)
Noadudéndingsventil TPE (termoplastisk
* Abn: 0,5 hPa Nedudandingsventil elastomer),
e Luk: 2,2 hPa PP (polypropylen)
o g o PA (polyamid),
Nedudandingssystem: Vinkel, S| (silikone),

ngdudandingsventil, ventilsikring PP (polypropylen)




11 Merking og symboler

Symbolene nedenfor kan vaere anbrakt pa produktet,
produktetikett, tilbehgret eller emballasjen.

Symbol Beskrivelse

Produktidentifikasjonsnummer (en-
hetlig produktmerking for medisinsk
utstyr)

Tillatt temperaturomrade for transport

><lg

og lagring
Qo
;/i\T Skal ikke utsettes for sollys
=

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk
utstyr

Ordrenummer

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Falg bruksanvisningen

= ke 2] BB

CE-merking (bekrefter at produktet

c € 0197 svarer til gjeldende europeiske

direktiver/forordninger)

12 Garanti

Loéwenstein Medical Technology gir kunder som har
kjgpt et nytt orginal-Lowenstein Medical Technology-
produkt, og som har fatt montert en reservedel hos
Loéwenstein Medical Technology, en begrenset pro-
dusentgaranti i henhold til de garantivilkar som gjel-
der for det aktuelle produktet, og de garantitidene fra
kjgpsdato som er angitt nedenfor. Garantivilkarende
kan lastes ned fra produsentens internettsider. Pa
foresparsel sender vi deg 0gsa garantivilkarene.

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt
Masker inklusive tilbeher

Garantitider

6 maneder

13 Samsvarserklaering

Herved erklaerer produsenten Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Tyskland) at produktet svarer til
gjeldende bestemmelser i direktiv (EU) 2017/745 for
medisinsk utstyr. Du finner den fullstendige teksten i

samsvarserklaringen pa produsentens internettsider.

WM 68291e 06/2021 NO

1 Betjening

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

Bl Sette masken pé

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2 Innfering

2.1 Bruksformal

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

2.2 Kontraindikasjoner

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

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

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

2.3 Bivirkninger

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

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

3 Sikkerhet

3.1 Sikkerhetsinstruksjoner

Fare for personskader pa grunn av at masken
deler seg!

Foreldet eller mye brukt maske kan ga i opplasning
og sette pasienten i fare.

= Legg merke til levetiden.

= Sjekk maskedelene regelmessig og bytt dem ut
om ngdvendig.

Fare for personskade pa grunn av hgy lekkasje!

Hay lekkasje kan fare til lav tilfarsel til pasienten.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

= Bruk riktig maskestarrelse og kontroller at den
sitter ordentlig.

Fare for personskader ved at det pustes inn CO,!

Ved feil handtering av masken kan det bli pustet inn

CO,.

= Maskens ekspirasjonssystem ma ikke stenges.

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

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

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

Fare for personskader ved at masken sklir ut av

stilling!

Dersom masken sklir ut av stilling eller faller ned, er

terapien ikke effektiv.

= Pasienter med begrenset spontan pusting ma
overvakes.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

Fare for personskader pa grunn av narkosegass!

Narkosegass kan slippe ut gjennom

ekspirasjonsventilen og veere til fare for andre

personer.

= Masken ma aldri brukes under anestesi.

Fare for personskader ved manglende

rengjoring!

Masken kan veere tilsmusset, og det kan innebaere

risiko for pasienten.

= Rengjer masken far farste bruk (se kapittel Ren-
gjering og hygienisk behandling).

= Rengjer masken med jevne mellomrom.

3.2 Generelle instrukser

| EU: Som bruker og/eller pasient ma du informere pro-
dusenten og ansvarlig myndighet om alle alvorlige
hendelser som oppstdr i sammenheng med produktet.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband
2. Forbindelseselement

3. Vinkel



Ekspirasjonsventil for ngdstilfeller

4
5. Dreiehylse
6. Maskens hoveddel
7

Bandklips
8. Maskepute

4.2 Kompatible apparater

Det ngdvendige terapitrykket kan variere mellom for-
skjellige masketyper. Derfor, for & foreskrive et pas-
sende terapitrykk, ber det foretas en terapiinnstilling
eller justering med masketypen som ogsa brukes un-
der selve terapien.

4.3 Ekspirasjonssystem

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

4.4 Nod-ekspirasjonsventil

A\ ADVARSEL

Kvelningsfare ved ukorrekt funksjon av ned-

ekspirasjonsventil!

Rester kan fare til at ventilen klebes sammen og til at

det pustes inn CO,.

= Kontroller fgr hver bruk at ngd-ekspirasjons-
ventilens dpninger er fri.

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

5 Rengjoering og hygienisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

Rester kan tette til masken, redusere funksjonen til

det integrerte ekspirasjonssystemet og hindre at

terapien blir vellykket.

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

5.1 Rengjoring av masken

1. Ta masken fra hverandre (se figurn).

2. Rengjgr masken i samsvar med tabellen
nedenfor:

Feil Arsak Utbedring
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur [E3)-
Maskeputen er .
okadet. Skift ut maskeputen.

Terapitrykket | Slangesystemet er Solntroller plu(_‘i]gforbln—

nas ikke. Utett. elsen og at slangene

sitter korrekt.

Angitt dual stayemisjonsverdi
i henhold til 1SO 4871:

- Lydtrykkniva 15 dB(A)

- Lydeffektniva 23 dB(A)

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

Anvendte standarder EN 1SO 17510:2020

Ekspirasjonsven-
tilen for nedstilfel-
ler er defekt (kun
ventilert).

Skift ut masken.

8 Tekniske data

Produktklasse i henhold til

Handling o |2
® |5
a |3
Vask maskedelene med varmt vann og mildt X
rengjeringsmiddel.
Under vaskingen m& maskedelene rengjares
grundig med en klut eller myk berste. X
Eller: Legg maskedelene i oppvaskmaskinen.
Vask hodebandet for hand. X
3. Skyll alle delene med rent vann.
4. La alle delene torke i luften.
5. Utfar en visuell kontroll.
6. Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.
7. Sette masken sammen (se figur [EJ).
o Fargeforandringer pa maskedeler har
1 ingen innvirkning pa maskens funksjon.
5.2 Hygienisk behandling (klinisk
omrade)

Ved pasientveksel kan utilstrekkelig hygienisk be-
handling utgjere en infeksjonsfare for pasienten. Ved
pasientveksel, klargjer du masken hygienisk i samsvar
med brosjyren "Merknader om hygienisk behand-
ling". Brosjyren finner du pa produsentens nettsted.

Ved forespersel sender vi deg brosjyren.

6 Avfallsbehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

7 Feil

Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.

Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekk i ovet lgst. litt.
rekk i oyet.

y Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.

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

9 Trykk-flow-karakteristikk

| trykk-flow-karakteristikken vises lekkasjeflow
avhengig av terapitrykk.

50 3 51
;/
40 /

w=@=mean Flow S / (I/min)

mean Flow M/ /min)

= =mean Flow/ (/min)

0 5 10 15 2 25 30

Middels lekkasjeflow (I/min)

Utgangstrykk pa terapiapparat (hPa)

direktiv MDR (EU) 2017/745 la

Mal

(BxHxD)

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

Starrelse S 93g

Sterrelse M 97g¢

Starrelse L 102 g
Dgdromsvolum

Starrelse S 180 ml

Starrelse M 219 ml

Starrelse L 244 ml
Terapitrykkomrade 4 hPa - 25 hPa

Slangekopling: Konus iht.

10 Materialer

Dersom du er allergisk mot et av stoffene, ma du ikke

EN'150 5356-1 bruke masken fer du har konsultert din lege:
vented @ 22 mm (hann)

Temperaturomrade: Maskedel Materiale
Drift +5 °Ctil + 40 °C Maskepute S| (silikon)
Transport og lagring -20 °Ctil + 70 °C Forbindelseselement PA (polyamid)
Stremningsmotstand Bandklips PA (polyamid)
ved 50 l/min 0,15 hPa Dreiehylse, maskens hoveddel, .

ved 100 I/min 0,5 hPa vinkel PA (polyamid)
Strt.z;mnings.motstand gkspi- Elastan, polyester,
raSJonsyentll for nzdsglfeller Hodebsnd PU (polyuretan),
Inqéndlng ved 50 I/rmn: 0,6 hPa €O (bomull)
Utdnding ved 50 lfmin: 08 hPa Ekspirasjonssystem for nadstilfeller: | PA (polyamid),
lydtrykk Vinkel, ekspirasjonsventil for SI (silikon),
Ekspirasjonsventil for nadstilfeller, ventilsikring PP (polypropylen)
nadstilfeller

* Apning: 0,5 hPa Alle deler av masken er fri for lateks, PVC

* Lukking: 2,2 hPa (polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).



Maskdel Material

Skruvhylsa, andningsmask, vinkel | PA (polyamid)

Elasthan, polyester,

Huvudband PU (polyuretan),
CO (bomull)
Nodutandningssystem: Vinkel, Eﬁéﬁﬁgi;ﬂld)’
nédutandningsventil, ventilsakring '
PP (polypropen)

Alla maskdelar &r fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
och DEHP (dietylhexylftalat).
11 Markningar och symboler

Foljande symboler kan finnas pa produkterna,
typskylten, tillbehoren eller deras férpackningar.

Symbol Beskrivning

Produktidentifikationsnummer (enhet-
lig produktmarkning for medicintek-
niska produkter)

Tillatet temperaturomradet vid
transport och férvaring

> g

/L
o<

Skyddas mot solljus

N
o

Bestallningsnummer

Anger att produkten &r en
medicinteknisk produkt

Bl

Chargennummer

-
o
—

Tillverkare och ev. tillverkningsdatum

Folj bruksanvisningen

=

CE-markning (bekraftar att produkten

c € 0197 uppfyller kraven i gallande EU-direk-

tiv/-forordningar)

12 Garanti

Lowenstein Medical Technology beviljar kdpare av
nya original Léwenstein Medical Technology-produk-
ter och av Léwenstein Medical Technology montera-
de reservdelar en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt géllande ga-
rantivillkoren och under nedan angivna garantitider
raknat fran inképsdagen. De kan hamta garantivillko-

ren pa tillverkarens Internet-sida. Om du sa& énskar
skickar vi ocksa garantivillkoren med post.
Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor

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

Kontakta aterforsaljaren om garantifragor
uppkommer.

Produkt
Masker inkl. tillbehor

Garantitider

6 manader

13 Overensstammelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, D-
22525 Hamburg, Tyskland) att produkten uppfyller
gdllande bestdammelser i férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter. Den fullstdndiga tex-
ten till Gverensstammelseforklaringen finns pa tillver-
karens Internet-sida.

WM 68291e 06/2021 SV

1 Anvandning

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

Bl Maskpasattning

| Maskinstalining
Maskavtagning

n Isértagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning

2.1 Andamal

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

2.2 Kontraindikationer

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

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

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

2.3 Biverkningar

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

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

3 Sadkerhet
3.1 Sakerhetsforeskrifter

Risk for personskador pa grund av lossnade

maskdelar!

Gamla eller starkt belastade maskdelar kan lossna

och utsatta patienten for fara.

= Kontrollera anvandningstiden.

= Kontrollera maskdelarna regelbundet och byt
dem i god tid om det behovs.

Risk for personskador pa grund av for stort

lackage!

For stort lackage kan medféra att patienten blir

underforsorid.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

= Anvand ratt maskstorlek och kontrollera att
masken sitter stadigt.

Riskor for skador genom aterinandning av CO,!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gas inandas

pa nytt.

= Slut inte till maskens utandningssystem.

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

= Anvand bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

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

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
overvakas.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan tranga ut genom utandningsventilen

och utgora en fara for personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

Risk for personskador vid otillracklig rengoring!

Masken kan bli férorenad och detta kan innebara

risk for patienten.

= Rengor masken fore den forsta anvandningen (se
kapitlet Rengdring och hygienisk beredning).

= Rengor masken regelbundet.

3.2 Allméanna anvisningar

Inom EU: Som anvandare och/eller patient maste du
vid allvarliga incidenter i samband med produkten
underratta tillverkaren och den ansvariga myndig-
heten.



4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband

Kopplingselement

Vinkel

Nodutandningsventil

Skruvhylsa

Maskstomme

Clips

Mijukdel
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4.2 Kompatibla apparater

Det erforderliga behandlingstrycket kan variera mel-

lan olika masktyper. For att ett lampligt behandlings-
tryck ska kunna ordineras bor darfor behandlingsin-

stallning eller justering med den masktyp som sedan
ska anvandas under sjdlva behandlingen.

4.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem.
Kopplingselementet och maskstommen ar utformade
sa att det bildas en springa mellan dessa delar. Ge-
nom denna springa kan utandningsluften tranga ut.

4.4 Nodutandningsventil

A VARNING

Risk for kvavning pa grund av att

nédutandningsventilen inte fungerar ratt!

Restpartiklar kan klibba igen ventilen och medfora

aterandning av CO,.

= Kontrollera fore varje anvandning att
nodutandningsventilens éppningar ar fria.

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

5 Rengoring och hygienisk
beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande foremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och dventyra

behandlingsresultatet.

= For patienter med férsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund boér maskdelarna

desinficeras dagligen efter samrad med Idkaren.

5.1 Rengoéring av masken
1. Taisar masken (se figur [EJ.

2. Rengodr masken enligt tabellen nedan:

Atgard

Varje dag
En gang i veckan

Tvatta maskdelarna med varmt vatten och
milt reng6ringsmedel.

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

Tvatta huvudbanden for hand. X

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.

Gor en visuell kontroll.

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

N vk W

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

5.2 Hygienisk beredning (kliniskt
omrade)

Vid patientbyte kan en otillracklig hygienisk bered-
ning medféra att patienten utsatts for smittrisk. Ge-
nomfor vid patientbyte en hygienisk beredning av
masken enligt broschyren " Anvisningar for hygienisk
beredning”. Broschyren finns pa tillverkarens webb-
plats. Om du sa énskar skickar vi broschyren till dig.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

7 Fel
Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta nagot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.
Masken sitter for | Strama at huvudbandet
Luftdrag i [Gst. nagot.
dgonen. Masken passar Kontakta
inte. aterforsaljaren.
Masken &r inte ratt | Stéll in masken pa nytt
installd. (se ﬁgurﬂ).
Mjukdelen ar Byt mjukdelen.
) skadad.
Behandlings-
trycket upp- | Slangsystemet ll?gntrollerahslalngkopp-
nas inte. ottt garna och slangarnas

fastséttning.

No6dutandnings-
ventilen ar defekt | Byt masken.
(enbart vented).

8 Tekniska data

Produktklass enligt forord-

Flodesmotstand
nédutandningsventil
Inandning vid 50 I/min: 0,6 hPa
Utandning vid 50 I/min: 0,8 hPa
Kopplingstryck
No6dutandningsventil
« Oppning: 0,5 hPa
e Stangning: 2,2 hPa

Angivna bulleremissions-
varden enligt 1SO 4871:

- Ljudtrycksniva 15 dB (A)
- Ljudeffektniva 23 dB (A)
- Osakerhetsfaktor 3dB(A)
Livslangd 5ar

Upp till 12 manader '
EN 1SO 17510:2020

Anvandningstid
Tilldampade normer

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

Med forbehall for konstruktionsandringar.

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflodet som
funktion av behandlingstrycket.

weemmean Flow S / (/min)

mean Flow M / {|fmin)

==b=mean Flow L/ (I/min)

0 5 10 15 2 b 30

Genomsnittligt lackflode (I/min)

Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

10 Material

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

ning MDR (EU) 2017/745 lla

Yttermatt

(BxHxD)

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

Storlek S 93g

Storlek M 974¢

Storlek L 102g
Dodutrymmesvolym

Storlek S 180 ml

Storlek M 219 ml

Storlek L 244 ml
Behandlingstryckomrade 4 hPa - 25 hPa
Slanganslutning: Kona

enligt EN I1SO 5356-1

vented @ 22 mm (hane)
Temperaturomrade:

Drift +5°C—-+40°C
Transport och férvaring -20°C-+70°C
Flodesmotstand

vid 50 I/min 0,15 hPa

vid 100 I/min 0,5 hPa

Maskdel Material
Andningskapa Sl (silikon)
Kopplingselement PA (polyamid)
Clips PA (polyamid)




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

11 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat symbolit voivat olla pakkauksessa, tuotekil-
vessd, lisavarusteessa tai niiden pakkauksissa.

Kuvaus

Tuotteen tunnusnumero (laakinta-
tuotteiden yhtendinen tuotemerkinta)

Sallittu ldmpdtila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

)
<

E g

.L§ T
=3

/
oS

Suojattava auringonvalolta

ON
N

)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen laakintatuotteeksi

Eran numero

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Noudata kayttoohjetta

= ke 2] BB

CE-merkinta (vahvistaa, ettd tuote vas-

c € 0197 taa voimassa olevien eurooppalaisten

direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

12 Takuu

Léwenstein Medical Technology myontaa uudelle al-
kuperéiselle Lowenstein Medical Technology-tuot-
teelle ja Lowenstein Medical Technologyin
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseisen tuotteen voimassa olevien takuuehtojen mu-
kaisesti. Takuuaika on ilmoitettu jaljempand ja astuu
voimaan tuotteen ostopaivana. Takuuehdot l6ytyvat
valmistajan internet-sivuilta. Voimme pyynnosta |a-
hettaa takuuehdot myds postitse.

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

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

6 kuukautta

Maskit seka lisdvarusteet

13 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa) vakuut-
taa taten, ettd tuote vastaa lagkinnallisista laitteista
annetun asetuksen (EU) 2017/745 asettamia vaati-
muksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat ko-
konaisuudessaan valmistajan internetsivuilta.
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1 Kaytto

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

[l Maskin asettaminen paikoilleen
B Maskin saatdminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin
B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

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

2.2 Vasta-aiheet

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

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

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

2.3 Haittavaikutukset

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

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

3  Turvallisuus

3.1 Turvallisuusohjeet

Maskin murtuvat osat aiheuttavat
loukkaantumisvaaran!

Vanhentuneet tai kuluneet maskin osat voivat irrota
ja vaarantaa potilaan.

= Huomioi kayttoika.

= Tarkista maskin osat saannéllisesti ja korvaa ne
tarvittaessa ennenaikaisesti.

Liian suuri vuoto aiheuttaa

loukkaantumisvaaran!

Liian suuri vuoto voi saada aikaan sen, etta potilas ei

saa riittavasti happea.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= Kaytd oikean kokoista maskia ja tarkista sen
kiinnitys.

C0,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitelldan vaarin.

= Ala sulje maskin uloshengitysventtiilia.

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

= Kayta maskia vain ilmoitetulla hoitopainealueella.

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

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkilita.

= Al4 koskaan kayta maskia nukutuksen aikana.

Puhdistuksen laiminlyonnista aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Maskissa voi olla epapuhtauksia, jotka voivat

vaarantaa potilaan.

= Puhdista maski ennen ensimmaista kayttokertaa
(katso luku Puhdistus ja hygieeninen puhdistus).

= Puhdista maski saannollisin vélein.

3.2 Yleisia ohjeita

EU:n alueella: Kayttajan ja/tai potilaan taytyy ilmoittaa
kaikista taman tuotteen yhteydessa ilmaantuneista
vakavista poikkeustilanteista valmistajalle ja vastuulli-
selle viranomaiselle.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Paaremmi

2. Yhteyselementti

3. Kulmakappale



Antiasfyksiaventtiili

4
5. Pyoriva liitin
6. Maskin runko

7. Paaremmin kiinnike

8. Maskityyny
4.2 Yhteensopivat laitteet

Vaadittava hoitopaine voi vaihdella eri maskityypeis-
sa. Tdman vuoksi sopivaa hoitopainetta maarattaessa
tulisi aina tehda hoitoasetukset/sovittaa hoito sen
aikana kaytettavan maskityypin mukaan.

4.3 Uloshengitysventtiili

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

4.4 Antiasfyksiaventtiili

Toimenpide £ |£
P g 3
E =
- s
w (=
o >
Pese maskin osat Idmpimalla vedelld ja X

miedolla puhdistusaineella.

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

Pese padremmi kasin. X

Hairio Syy Poistaminen
Maskia ei ole S&ada maski uudel-
saadetty oikein. leen (ks. kuva E).
Maskityyny Vaihda maskityyny
vioittunut. uuteen.

Hoitopainetta ei
saavuteta.

Letkujérjestelmé ei | Tarkista liittimet ja

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmamaardinen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.

Kokoa maski (ks. kuva B).
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o Maskin osien varien muuttumisella ei ole
1 vaikutusta maskin toimintaan.

A\ VAROITUS

Tukehtumisvaara, mikali antiasfyksiaventtiili ei

toimi oikein!

Lika voi tukkia venttiilin ja aiheuttaa CO,-

takaisinhengitysta.

= Tarkista aina ennen kayttoa, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

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

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

A VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentaa integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

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

sita tarpeellisena.

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

2. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

5.2 Hygieeninen puhdistus
(kliininen alue)

Potilaan vaihtuessa riittamaton hygieeninen puhdis-
tus voi aiheuttaa potilaalle infektiovaaran. Jos potilas
vaihtuu, maski on puhdistettava huolellisesti hygiee-
nisesti esitteen "Ohjeita hygieeniseen puhdistuk-
seen” mukaisesti. Esitteen I6ydat valmistajan
internet-sivustolta. Voimme pyynnosta ldhettaa
esitteen postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen
Kasvoja sarkee . . T
oVoja's Maski istuu liian | S&dé paaremmia
painaumien . . alx ;
. tiukasti. vahén isommaksi.
takia.
Maski on liian Saada paaremmia
Silmissa tuntuu | 10ysalla. vahan tiukemmalle.
vetoa. Maski ei ole Ota yhteytta myy-

sopivan kokoinen. | jdan.

ole tiivis. letkujen istuvuus.
Antiasfyksiaventtii-
|i viallinen (vain Vaihda maski.
vented).
8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka direktiivin

MDR (EU) 2017/745 lla

mukaan

Mitat

(LxKxS)

Koko S 93 mm x 145 mm x 89 mm

Koko M 95 mm x 160 mm x 90 mm

Koko L 95 mm x 174 mm x 91 mm

Paino

Koko S 93g

Koko M 97¢g

Koko L 102 g

Kuolleen tilan tilavuus

Koko S 180 ml

Koko M 219 ml

Koko L 244 ml

Hoitopainealue 4 hPa - 25 hPa

Letkuliitin: kartio

EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (uros)
Ldmpdtila-alue:

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

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

virtausvastus

Siséénhengitys, kun virtaus 0,6 hPa

50 I/min:

Uloshengitys, kun virtaus 0,8 hPa

50 I/min:

Kytkentdpaine

Antiasfyksiaventtiili

e Avautuminen: 0,5 hPa

o Sulkeminen: 2,2 hPa

lImoitettu kaksinumeroinen
melupdastdarvo IS0 4871 -
standardin mukaisesti:

- 4dnenpaineen taso 15 dB(A)
- 4anitehotaso 23 dB(A)
- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Kestoika 5 vuotta
Kayttoika Enintadn 12 kuukautta '

Sovelletut standardit

EN 1SO 17510:2020

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

uusiin jo aikaisimmin.

9 Paineenvirtauksen

ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

0 5 10 15

Keskimaarainen vuotovirta (I/min)

51
L/

~@-=mean Flow S / (I/min)

mean Flow M / (I/min)

=9 =mean Flow L/ (l/min)

20 2 30

Lahtopaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

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

kulmakappale

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

Elastaani, polyesteri,

lukitsin

Paaremmi PU (polyuretaani),

CO (puuvilla)
Antiasfyksiajarjestelma: kulmakap- | PA (polyamidi),
pale, antiasfyksiaventtiil, venttiilin | SI (silikoni),

PP (polypropyleeni)




