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10 Werkstoffe

Verwenden Sie die Maske erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt, wenn Sie allergisch gegen einen der Stof-
fe sind:

Symbol Beschreibung

Zuldssiger Temperaturbereich fiir
Transport und Lagerung

Verwendbar bis zum angegebenen
Datum

Bestellnummer

Kennzeichnet das Produkt als Medi-
zinprodukt

Chargennummer

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

= A8 ek

Maskenteil Werkstoff
Maskenkissen, Stirnpolster, .
Feder der Stirnstiitze Sl (Silikon)
Sicherungsring PP (Polypropylen)

(Hartkomponente)

Sicherungsring
(Weichkomponente)

TPE (Thermoplastisches
Elastomer)

PA (Polyamid),

Banderungsclip POM (Polyoxymethylen)

Stirnstiitze, Drehhilse,

Maskenkérper, Winkel PA (Polyamid)
EL (Elasthan), PES (Polyester),
. PU (Polyurethan), UBL Loop,
Kopfbénderung CO((Bai/vavolle)), P
PA (Polyamid)
Notfallausatemventil, SI (Silikon),
Ventilsicherung PP (Polypropylen)

ReiBleine POM (Polyoxymethylen), PES

(Polyester), PA (Polyamid)

Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC
(Polyvinylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).

11 Kennzeichnungen und
Symbole
Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt,

dem Produktschild, dem Zubehor oder deren Verpa-
ckungen aufgebracht sein.

Symbol

Beschreibung

Produktidentifizierungsnummer (ein-
heitliche Produktkennzeichnung fir
Medizinprodukte)

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass
das Produkt den geltenden europai-
schen Richtlinien/ Verordnungen ent-
spricht)

C€ o197

12 Garantie

Léwenstein Medical Technology rdumt dem Kunden
eines neuen originalen Léwenstein Medical
Technology-Produktes und eines durch Lowenstein
Medical Technology eingebauten Ersatzteils eine be-
schrankte Herstellergarantie gemaB der fur das jewei-
lige Produkt geltenden Garantiebedingungen und
nachstehend aufgeftihrten Garantiezeiten ab Kauf-
datum ein. Die Garantiebedingungen sind auf der In-
ternetseite des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch
senden wir lhnen die Garantiebedingungen auch zu.

Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
und Haftung erlischt, wenn weder das in der
Gebrauchsanweisung empfohlene Zubehér noch
Originalersatzteile verwendet werden.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren
Fachhandler.

Garantiezeiten
6 Monate

Produkt
Masken inklusive Zubehor

13 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den
einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-
verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den vollstandi-
gen Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf
der Internetseite des Herstellers.
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1 Bedienung

Wie Sie die Maske anlegen, einstellen, abnehmen,
zerlegen und zusammenbauen, entnehmen Sie den
Abbildungen:

Bl Maske anlegen

Bl Maske einstellen

Maske abnehmen

4 Maske zerlegen

B Maske zusammenbauen

Hinweis fiir blinde oder sehbehinderte Anwender
Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in einer
elektronischen Version auf der Internetseite zur
Verfugung.

2  Einfithrung

2.1 Verwendungszweck

Die Maske JOYCEone Full Face wird zur Behandlung
von Schlafapnoe und zur nicht-invasiven sowie nicht
lebenserhaltenden Beatmung von Patienten mit ven-
tilatorischer Insuffizienz eingesetzt. Sie dient als Ver-
bindungselement zwischen Patient und
Therapiegerat. Mund-Nasen-Maske non vented nur
in Kombinationen mit Therapiegeraten einsetzen, die
ein aktives Ausatemventil haben.

2.2 Kontraindikationen

Bei folgenden Symptomen darf die Maske nicht ein-
gesetzt werden:

Notwendigkeit unverzuglicher Intubation, Bewusstlo-
sigkeit, akutes Erbrechen.

Bei folgenden Symptomen darf die Maske nur mit be-
sonderer Vorsicht eingesetzt werden:

Druckstellen oder akute Verletzungen der Gesichts-
haut, Hautallergien im Gesicht, Gesichts- oder Nasen-
rachendeformationen, akuter Schmerz im Gesicht,
eingeschrankter oder nicht-vorhandener Hustenre-
flex, Klaustrophobie, akute Ubelkeit.

Beachten Sie auch die Kontraindikationen in der Ge-
brauchsanweisung lhres Therapiegerates.

2.3 Nebenwirkungen

Verstopfte Nase, trockene Nase, morgendliche
Mundtrockenheit, Druckgefiihl in den Nebenhohlen,
Reizungen der Bindehaut, Hautrétungen, Druckstel-
len im Gesicht, stérende Gerdusche beim Atmen.

3 Sicherheit

3.1 Sicherheitshinweise

Verletzungsgefahr durch abbrechende

Maskenteile!

Veraltete oder stark beanspruchte Maskenteile

konnen sich abldsen und den Patienten gefahrden.

= Gebrauchsdauer beachten.

= Maskenteile regelméaBig prufen und gegebenen-
falls vorzeitig ersetzen.

Verletzungsgefahr durch zu hohe Leckage!

Zu hohe Leckage kann zu einer Unterversorgung des

Patienten fuhren.

= Unterdruck- / Leckagealarme am Therapiegerat
aktivieren.

= Richtige MaskengroBe verwenden und festen
Sitz tberprifen.

Verletzungsgefahr durch CO,-Riickatmung!

Bei falscher Handhabung der Maske kann CO,

rickgeatmet werden.

= Ausatemsystem der Maske nicht verschlieBen.

= Maske nur ldngere Zeit aufsetzen, wenn das
Therapiegerat lauft.

= Maske nur im angegebenen Therapiedruck-
bereich verwenden.

= Maske nicht bei Patienten anwenden, die die
Maske nicht selbststandig abnehmen kénnen.

Verletzungsgefahr durch Verrutschen der Maske!

Wenn die Maske verrutscht oder abféllt, ist die

Therapie nicht wirksam.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung
Uberwachen.

= Unterdruck- / Leckagealarme am Therapiegerat
aktivieren.

Verletzungsgefahr durch Narkosegase!

Narkosegas kann durch das Ausatemventil

entweichen und Dritte gefahrden.

= Maske niemals wahrend der Andsthesie
verwenden.

Verletzungsgefahr durch fehlende Reinigung!

Die Maske kann Verunreinigungen aufweisen und

diese kdnnen den Patienten gefahrden.

= Vor dem ersten Gebrauch Maske reinigen (siehe
Kapitel Reinigung und hygienische Aufbereitung).

= Maske regelméaBig reinigen.

3.2 Allgemeine Hinweise

In der EU: Als Anwender und/oder Patient missen Sie
alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetrete-
nen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und
der zustandigen Behorde melden.



4 Produktbeschreibung
4.1 Ubersicht

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der
Titelseite.

1. Kopfbéanderung

2. Stirnpolster

3. Stirnstitze

4. Sicherungsring

5. Winkel

6. Notfallausatemventil (nur vented)
7. Drehhtlse (nur vented)

8. Maskenkorper

9. Banderungsdlip

10. Maskenkissen

4.2 Kompatible Gerite

Der benétigte Therapiedruck kann zwischen unter-
schiedlichen Maskentypen variieren. Daher sollte zur
Verordnung eines geeigneten Therapiedrucks jeweils
eine Therapieeinstellung bzw. -Anpassung mit dem
Maskentyp erfolgen, der auch wahrend der Therapie
selbst verwendet wird.

4.3 Ausatemsystem
vented-Varianten

Die vented-Varianten (Winkel und Drehhlse transpa-
rent) verfigen Uber ein integriertes Ausatemsystem.
Sicherungsring und Maskenkorper sind so geformt,
dass zwischen diesen Teilen ein Spalt entsteht. Durch
diesen Spalt kann die ausgeatmete Luft entweichen.

non vented-Varianten

Die non vented-Varianten (Sicherungsring und Win-
kel in blauer Farbe) verfiigen Uber kein Ausatemsys-
tem. Mund-Nasen-Maske non vented nur in
Kombination mit Therapiegeraten anwenden, die ein
aktives Ausatemventil besitzen und Gber Alarme und
Sicherheitssysteme fur einen eventuellen Gerateaus-
fall verftigen. Falls Sie die non vented-Variante mit ex-
ternem Ausatemventil verwenden, beachten Sie bitte
die zugehorige Gebrauchsanweisung.

4.4 Notfallausatemventil

A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch nicht korrekt

funktionierendes Notfallausatemventil!

Ruckstande kénnen das Ventil verkleben und zu

CO,-Ruckatmung fuhren.

= Vor jedem Gebrauch prifen, ob die Offnungen
des Notfallausatemventils frei sind.

Bei Ausfall des Therapiegerats 6ffnet sich das Notfal-
lausatemventil, damit der Patient Raumluft atmen
kann.

5 Reinigung und hygienische
Aufbereitung

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch ungeniigende

Reinigung!

Ruckstande kénnen die Maske verstopfen, das

integrierte Ausatemsystem beeintrachtigen und den

Therapieerfolg gefahrden.

= Bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem
oder besonderem Krankheitshintergrund Mas-
kenteile nach Rucksprache mit dem Arzt taglich

desinfizieren.

5.1 Maske reinigen

1. Vor der Reinigung die Hande waschen.
2. Maske zerlegen (siehe Abbildung n).
3. Maske gemaB nachfolgender Tabelle reinigen:

Aktion

Taglich
Wochentlich

Maskenteile von Hand 15 Minuten mit warmem
Wiasser (ca. 30 °C) und mit mildem Reinigungsmit-
tel (1 ml Reinigungsmittel auf 1 | Wasser) waschen.
Maskenteile beim Waschen griindlich mit einem
Tuch oder einer weichen Birste fiir min. 3 Minuten
reinigen.

Oder: Maskenteile (Ausnahme Notfallaus-
atemventil) in den oberen Korb des Geschirrspilers
legen. Reinigungsprogramm mit einer max. Tempe- X
ratur von 70 °C und einer max. Dauer von 90 Minu-
ten wahlen. Mildes Geschirrspiilmittel (1 ml
Geschirrspiilmittel auf 1 | Wasser) verwenden.
Maskenteile nur separat im Geschirrspller reini-

>

gen,ohne verschmutztes Geschirr.

Aktion

Taglich
Wochentlich

Kopfbanderung von Hand 15 Minuten mit warmem
Wasser (ca. 30 °C) und mit mildem Reinigungsmit-
tel (1 ml Reinigungsmittel auf 1 | Wasser) waschen.

Alle Teile mit klarem Wasser nachspulen.

Alle Teile an der Luft trocknen lassen.
Sichtprtfung durchfuhren.

Wenn notwendig: Beschadigte Teile ersetzen.

© N o vk

Maske zusammenbauen (siehe Abbildung B).

o Verfarbungen von Maskenteilen beeintrdchtigen
1 die Funktion der Maske nicht.

5.2 Hygienische Aufbereitung
(klinischer Bereich)

Bei Patientenwechsel kann durch unzureichende hy-
gienische Aufbereitung eine Infektionsgefahr fur den
Patienten entstehen. Im Falle eines Patientenwechsels
die Maske gemaB der Broschure , Hinweise zur hygi-
enischen Aufbereitung” hygienisch aufbereiten. Die
Broschure finden Sie auf der Internetseite des Herstel-
lers. Auf Wunsch senden wir Ihnen die Broschure zu.

6 Entsorgung

Sie kdnnen alle Teile Uber den Hausmull entsorgen.

7 Storungen

8 Technische Daten

Produktklasse nach Richtlinie

MDR (EU) 2017/745 lla
Abmessungen 89 mm x 155 mm x
(BxHXT) 97 mm
Gewicht 127 g
Totraumvolumen 240 ml
Therapiedruckbereich 4 hPa - 30 hPa

Schlauchanschluss: Konus nach
EN ISO 5356-1

Transport und Lagerung

vented @ 22 mm (mannlich)
non vented @ 22 mm (weiblich)
Temperaturbereich:

Betrieb +5 °C his + 40 °C

-20 °C bis +70 °C

Stromungswiderstand vented

bei 50 I/min

bei 100 I/min
Stromungswiderstand non vented
bei 50 I/min

bei 100 I/min

0,3 hPa+0,1hPa
0,7 hPa + 0,1 hPa

0,03 hPa+ 0,1 hPa
0,11 hPa + 0,1 hPa

Strdmungswiderstand
Notfallausatemventil (nur vented)
Inspiration bei 50 I/min:
Exspiration bei 50 I/min:

0,6 hPa + 0,1 hPa
0,8 hPa+0,1hPa

Schaltdruck
Notfallausatemventil (nur vented)

o Offnen: <0,5hPa

o SchlieBen: <0,8hPa
Angegebener Zweizahl-Gerdusch-

emissionswert nach 1SO 4871:

- Schalldruckpegel 19 dB(A)

- Schallleistungspegel 27 dB(A)

- Unsicherheitsfaktor 3 dB(A)
Lebensdauer 5 Jahre
Gebrauchsdauer Bis zu 12 Monate '

Angewandte Normen

EN1SO 17510:2020

Storung Ursache Behebung
IDruckslchmerz Maske sitzt zu fest. Kopfbanderung etwas
im Gesicht. weiter stellen.

Maske sitzt zu Kopfbénderung etwas
Zugluft im locker. fester einstellen.
Auge. : Fachhandler

Maske passt nicht. Kontaktieren.

Maske nicht kor- | Maske neu einstellen

rekt eingestellt. | (siehe Abbildung [EJ)).

Maskenkissen Maskenkissen
Therapie- beschadigt. ersetzen.
druck wird | Schlauchsystem | Steckverbinder und Sitz
nicht erreicht. | undicht. der Schlduche priifen.

Notfallausatem- | e o1 catemventil

ventil defekt (nur

ersetzen.
vented).

! Die Materialien der Maske altern, wenn sie z. B. ag-
gressiven Reinigungsmitteln ausgesetzt sind. Im Ein-

zelfall kann es notwendig sein, Maskenteile friiher zu

ersetzen.

9 Druck-Flow-Kennlinie

In der Druck-Flow-Kennlinie wird der Leckageflow in
Abhangigkeit vom Therapiedruck dargestellt.



Mask part Material
Ma_sk cushion, forehead cushion, S1 (Silicone)
spring of forehead support
Retaining ring (hard component) | PP (polypropylene)
Retaining ring (soft component) ;Z it(;fr:ergoplastlc
PA (polyamide),

Headgear clip POM (polyoxymethylene)

Forehead support, rotating

sleeve, mask body, elbow PA (polyamide)

EL (elastane),
PES (polyester),

Headgear PU (polyurethane), UBL
loop, CO (cotton),
PA (polyamide)
Anti-asphyxia valve, valve safety | SI (Silicone),

device PP polypropylene)

12 Warranty

Lowenstein Medical Technology gives the customer a
limited manufacturer warranty on new original
Léwenstein Medical Technology products and any re-
placement part fitted by Lowenstein Medical
Technology in accordance with the warranty condi-
tions applicable to the product in question and in ac-
cordance with the warranty periods from date of
purchase 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.

POM (polyoxymethylene)
PES (polyester),
PA (polyamide)

Quick-release cord

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

Use by date

Order number

Indicates the product is a medical
device

IS Fl

Lot number

-
o
—

Manufacturer and, if necessary, date
of manufacture

Follow the instructions for use

=k

CE symbol (confirms that the product
conforms to the applicable European
0197 directives/regulations)

N
m

Product
Masks including accessories

Warranty periods
6 months

13 Declaration of conformity

The manufacturer Léwenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Germany) hereby declares that the
product complies with the relevant provisions of the
Medical Device Regulations (EU) 2017/745. The un-
abridged 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 JOYCEone Full Face mask is used for treating
sleep apnea and for non-invasive and non-life-sus-
taining ventilation of patients with respiratory insuffi-
ciency. It serves as a connecting element between the
patient and the therapy device. Use non-vented full
face masks only in combinations with therapy devices
that have an active exhalation valve.

2.2 Contraindications

The mask may not be used with the following
symptoms:

Necessity for immediate intubation, loss of
consciousness, acute vomiting.

The mask may be used only with particular caution
with the following symptoms:

Pressure points or acute injuries to the skin of the
face, skin allergies involving the face, deformities of
the face or nasopharynx, acute pain affecting the
face, cough reflex restricted or absent, claustropho-
bia, acute nausea.

Please also observe the contraindications in the
instructions for use of your therapy device.

2.3 Side effects

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

3 Safety

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.

= 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.

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

Risk of injury if the mask slips!

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
respiration.

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

Risk of injury from anesthetic gases!

Anesthetic gas may escape through the exhalation

valve and put third parties at risk.

= Never use the mask during anesthesia.

Risk of injury from lack of cleaning!

The mask may show contamination, which can

possibly put the patient at risk.

= Clean the mask before using for the first time
(see section entitled "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. Forehead cushion
3. Forehead support
4. Retaining ring

5. Elbow



6. Anti-asphyxia valve (only vented)
7. Rotating sleeve (only vented)

8. Mask body

9. Headgear clip

10. 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
vented variants

Vented variants (transparent elbow and rotating
sleeve) have an integrated exhalation system. The re-
taining ring and mask body are shaped so that there
is a gap between these parts. The exhaled air can es-
cape through this gap.

Non-vented variants

Non-vented variants (blue retaining ring and elbow)
do not have an exhalation system. Only use non-vent-
ed full-face masks in combination with therapy devic-
es which have an active exhalation valve and have
alarms and safety systems for any device failure. If you
are using the non-vented variant with an external ex-
halation valve, please see the associated instructions
for use.

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 illness, disinfect
mask components daily following consultation
with the physician.

5.1 Clean mask
1. Wash your hands before cleaning.
2. Dismantle mask (see Figure [}

3. Clean mask in accordance with the table below:

Action

Daily
Weekly

Wash mask components by hand for 15 min-
utes with warm water (30 °C). Use a mild de-| X
tergent (1 ml detergent per 1 | water).

When washing mask parts, clean thoroughly
with a cloth or a soft brush for at least

3 minutes.

Or: Put the mask parts (except for anti-
asphyxia valve) in the upper basket of a dish-
washer. Choose a program with a max. X
temperature of 70 °C and a max. duration of
90 minutes. Use a mild detergent (1 ml deter-
gent per 1| water).

Only clean the mask parts separately in the
dishwasher, without used dishes.

Wash headgear by hand for 15 minutes with
warm water (30 °C). Use a mild detergent X
(1 ml detergent per 1 | water).

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

If necessary: replace damaged parts.

© N o u oA

Re-assemble mask (see Figure B).

Discolorations of mask components do not impair
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

Flow resistance, vented

at 50 I/min 0.3 hPa+0.1hPa
at 100 I/min 0.7 hPa + 0.1 hPa
Flow resistance, non-vented

at 50 I/min 0.03 hPa + 0.1 hPa
at 100 I/min 0.11 hPa + 0.1 hPa

Flow resistance, anti-asphyxia valve
(only vented)

Inspiration at 50 I/min:

Exhalation at 50 I/min:

Switching pressure

Anti-asphyxia valve (only vented)

® Open: <0.5hPa
e Close: <0.8 hPa
Quoted two-figure noise emission
value to 1SO 4871:

0.6 hPa + 0.1 hPa
0.8 hPa + 0.1 hPa

located.

Anti-asphyxia valve
defective (only
vented).

Replace anti-asphyxia
valve.

8 Technical specifications

Product class to (EU) Medical Device

Regulations 2017/745 lla
Dimensions 89 mm x 155 mm x
(WxHxD) 97 mm
Weight 127¢g

Fault Cause Remedy - Sound pressure level 19 dB(A)
Pain from ! head - Sound power level 27 dB(A)
pressure on | Mask too tight. Sﬁoﬁin eadgear - Uncertainty factor 3 dB(A)
the face. gnty. Service life 5 years
Mask 100 loose Tighten headgear Useful life up to 12 months T
Draftin the slightly. Standards applied EN IS0 17510:2020
eye. .| Contact your specialist
Mask does not fit. | . = - " The mask materials deteriorate if exposed to e.g. ag-
Mask not correctly | Re-adjust mask (see gressive detergents. In individual cases it may be nec-
adjusted Figure ﬂ) essary to replace mask parts sooner.
Mask cushion .
damaged. Replace mask cushion. | 9 Pressure/flow curve
Izilpynstres_ Patient circuit Check connectors, The characteristic pressure/flow curve shows the
reached Ieaak?ngc w check tubes properly leakage flow as a function of therapy pressure.

&

Mean leakage flow rate (I/min)

Output pressure at therapy device (hPa)

Therapy pressure range 4 hPa - 30 hPa

Tube connection: tapered

connection to EN 1SO 5356-1
vented @22 mm (male)
non vented @ 22 mm (female)

Temperature range:
Operation
Transport and storage

+5°Cto+40°C
-20°Cto +70 °C

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

10 Materials

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




Débit de fuite moyen (I/min)

Pression de sortie sur I'appareil de thérapie (hPa)

Symbole Description

Numéro d'identification du produit
(identification produit unique pour les
dispositifs médicaux)

Plage de température autorisée pour
le transport et le stockage

Utilisable jusqu'a la date indiquée

Référence de commande

10 Matériaux

Sivous étes allergique a I'un des composants du
masque, demandez conseil auprés de votre médecin
traitant avant de Iutiliser :

Piéce de masque Matériau
Jupe du masque, coussinet .
' Sl (silicone
frontal, ressort de la cale frontale ( )
Anneau de sécurité (composant A
(comp PP (polypropyléne)
dur)
Anneau de sécurité (composant | TPE (élastomére
souple) thermoplastique)

PA (polyamide),

Clip d'attache POM (polyoxyméthyléne)

Cale frontale, douille rotative,

coque du masque, raccord coudé PA (polyamide)

EL (élasthanne),

PES (polyester),

PU (polyuréthane),
Bande autoagrippante
UBL, CO (coton),

Harnais

PA (polyamide)
Valve expiratoire d'urgence, dis- | SI (silicone),
positif de sécurité de la valve PP (polypropyléne)

POM (polyoxyméthyléne),
Sangle d'ouverture PES (polyester),

PA (polyamide)

Toutes les pieces du masque sont exemptes de latex,
PVC (polychlorure de vinyle) et DEHP (di(2-éthyl-
hexyl)phtalate).

11 Marquages et symboles

Les symboles suivants peuvent étre apposés sur le
produit ou sur son étiquette, sur les accessoires ou sur
leurs emballages.

Indique que le produit est un dispositif
médical

ElE) sehaiE]

Numéro du lot

=
o
—

Fabricant et évent. date de fabrication

Respecter le mode d'emploi

=

Marquage CE (certifie que le produit
est conforme aux directives et régle-

C€ o197

ments européens en vigueur)

12 Garantie

Lowenstein Medical Technology octroie au client qui
achete un produit neuf d'origine Lowenstein Medical
Technology et une piéce de rechange montée par
Lowenstein Medical Technology une garantie fabricant
limitée conformément aux conditions de garantie va-
lables pour le produit concerné ainsi qu'aux délais de
garantie mentionnés ci-aprés a compter de la date
d'achat. Les conditions de garantie sont disponibles sur
le site Internet du fabricant. Nous vous envoyons éga-
lement sur demande les conditions de garantie.

Veuillez noter que tout droit relatif a la garantie et a
la responsabilité sera annulé si ni les accessoires re-

commandés dans le mode d'emploi ni les piéces de

rechange d'origine ne sont utilisés.

Pour les cas de garantie, adressez-vous a votre revendeur.

Produit Délais de garantie

Masques, accessoires inclus | 6 mois

13 Déclaration de conformité

Par la présente, le fabricant Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, D-
22525 Hamburg, Allemagne) déclare que le produit
est conforme aux dispositions pertinentes du régle-
ment relatif aux dispositifs médicaux (UE) 2017/745.
Le texte intégral de la déclaration de conformité est
disponible sur le site Internet du fabricant.
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1 Utilisation

Les figures vous montrent comment appliquer, régler,
retirer, désassembler et réassembler le masque :

Bl Application du masque
B Réglage du masque

Retrait du masque

n Désassemblage du masque
B Assemblage du masque

2 Introduction
2.1 Domaine d'utilisation

Le masque JOYCEone Full Face est utilisé pour le trai-

tement de I'apnée du sommeil et pour la ventilation
non invasive, ne servant pas au maintien en vie, des
patients souffrant d'insuffisance ventilatoire. Il sert
d'élément de liaison entre le patient et I'appareil de
thérapie.

Utiliser le masque bucco-nasal non vented unique-
ment en combinaison avec des appareils de thérapie
disposant d'une valve expiratoire active.

2.2 Contre-indications

Le masque ne doit pas étre utilisé en présence des
symptémes suivants :

nécessité d'une intubation immédiate, perte de
connaissance, vomissements aigus.

En présence des symptémes suivants, le masque doit
uniquement étre utilisé avec une prudence
particuliére :

marques de pression ou lésions aigués de la peau du
visage, allergies cutanées au visage, déformations du
visage ou de la cavité naso-pharyngienne, douleurs

aigues au visage, réflexe tussigene limité ou absent,
claustrophobie, nausée aigué.

Veuillez également lire attentivement les contre-indi-
cations figurant dans le mode d'emploi de votre
appareil de traitement.

2.3 Effets secondaires

Nez bouché, nez sec, sécheresse buccale matinale,
sensation de compression des sinus, conjonctivites,
rougeurs cutanées, marques sur le visage, bruits
génants lors de la respiration.

3 Sécurité

3.1 Consignes de sécurité

Risque de blessure par des piéces de masque
cassées !

Les pieces de masque usées ou soumises a un usage

intensif peuvent se détacher et provoquer un risque

pour le patient.

= Respecter la durée d'utilisation indiquée.

= Controler régulierement les pieces du masque et
les remplacer prématurément si nécessaire.

Risque de blessure en cas de fuite trop

importante !

Une fuite trop importante peut entrainer une sous-

alimentation du patient.

= Activer les alarmes de dépression / fuite sur
I'appareil de traitement.

= Utiliser un masque de taille adaptée et vérifier
qu'il est suffisamment serré.

Risque de blessure en cas de réinspiration de
Co, !
En cas de mauvaise manipulation du masque, le CO,
peut étre réinspiré.
= Ne pas obturer le systéme expiratoire du masque.
= Porter le masque sur une longue période
uniguement si I'appareil de thérapie fonctionne.
= Utiliser le masque uniquement sur la plage de
pression thérapeutique indiquée.
= Ne pas utiliser le masque sur les patients qui ne
peuvent pas le retirer eux-mémes.
Risque de blessure si le masque glisse !
Lorsque le masque glisse ou tombe, le traitement
n'est pas efficace.
= Surveiller les patients dont la respiration
spontanée est limitée.
= Activer les alarmes de dépression / fuite sur
I'appareil de thérapie.
Risque de blessure avec les gaz anesthésiques !
Le gaz anesthésique peut s'échapper par la valve
expiratoire et mettre les tiers en danger.
= Ne jamais utiliser le masque pendant une
anesthésie.
Risque de blessure lié a I'absence de nettoyage !
Le masque peut contenir des saletés pouvant
présenter des risques pour le patient.
= Nettoyer le masque avant la premiére utilisation
(voir Chapitre Nettoyage et décontamination).
= Nettoyer régulierement le masque.

3.2 Consignes générales

Dans I'UE : en tant qu’utilisateur et/ou que patient,
vous devez signaler au fabricant et a I'autorité com-
pétente tous les incidents graves liés au produit.

4 Description du produit
4.1 Apercu

Les différentes pieces sont représentées sur la page
de couverture.



_

Harnais

Coussinet frontal

Cale frontale

Anneau de sécurité

Raccord coudé

Valve expiratoire d'urgence (vented uniquement)
Douille rotative (vented uniquement)

Coque du masque

O ® N o v A~ W N

Clip d'attache

10. Jupe du masque

4.2 Appareils compatibles

La pression thérapeutique nécessaire peut varier d'un
type de masque a I'autre. Pour la prescription d’une
pression thérapeutique appropriée, il est donc néces-
saire de procéder au paramétrage ou a |'adaptation
du traitement avec le type de masque que le patient
utilisera.

4.3 Systéme expiratoire
Variantes vented

Les variantes vented (raccord coudé et douille rotative
transparents) disposent d’'un systéme expiratoire inté-
gré. L'anneau de sécurité et la coque du masque sont
profilés de sorte qu'une fente se forme entre ces

pieces. Cette fente permet a I'air expiré de s'échapper.

Variantes non vented

Les variantes non-vented (anneau de sécurité et rac-
cord coudé de couleur bleue) ne disposent pas de sys-
téme expiratoire. Utiliser le masque bucco-nasal non
vented uniquement en combinaison avec des appa-
reils de thérapie disposant d'une valve expiratoire ac-
tive ainsi que d'alarmes et de systemes de sécurité
congus pour une éventuelle panne de I'appareil. En
cas d'utilisation de la variante non vented avec une
valve expiratoire externe, veuillez respecter le mode
d'emploi correspondant.

4.4 Valve expiratoire d'urgence

A AVERTISSEMENT

Risque d'asphyxie en cas de fonctionnement

incorrect de la valve expiratoire d'urgence !

Des résidus peuvent bloquer la valve et provoquer

une réinspiration de CO,.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les ouver-
tures de la valve expiratoire d'urgence sont
dégagées.

En cas de panne de I'appareil de thérapie, la valve ex-
piratoire d'urgence s'ouvre afin que le patient puisse
respirer |'air ambiant.

5 Nettoyage et
décontamination

A AVERTISSEMENT

Risque de blessure en cas de nettoyage

insuffisant !

Tout résidu non éliminé peut boucher le masque,

altérer le systéme expiratoire intégré et

compromettre la réussite du traitement.

= Pour les patients dont le systéme immunitaire est
affaibli ou aux antécédents médicaux particuliers,
désinfecter les pieces du masque chaque jour
aprés avoir demandé conseil au médecin.

5.1 Nettoyage du masque
1. Se laver les mains avant le nettoyage.

2. Désassembler les pieéces du masque (voir
figure (-

3. Nettoyer le masque selon le tableau suivant :

Opération

Quotidienne
Hebdomadaire

Laver les pieces du masque a la main pendant
15 minutes dans de I'eau chaude (env. 30 °C)
additionnée d'un nettoyant doux (1 ml de
nettoyant pour 1 | d'eau).

Nettoyer soigneusement les pieces du masque
avec un chiffon ou une brosse douce pendant
au moins 3 minutes.

ou : mettre les piéces du masque (a I'exception
de la valve d'expiration d'urgence) dans le pa-
nier supérieur du lave-vaisselle. Sélectionner un
programme de lavage avec une température X
max. de 70 °C et une durée max. de

90 minutes. Utiliser un liquide vaisselle doux
(1 ml de liquide vaisselle pour 11 d'eau).
Nettoyer absolument les pieces du masque
séparément dans le lave-vaisselle, sans
vaisselle sale.

Laver le harais a la main pendant 15 minutes
dans de I'eau chaude (env. 30 °C) addition-
née d'un nettoyant doux (1 ml de nettoyant

pour 11d'eau).

4. Rincer toutes les piéces a I'eau claire.

5. Laisser sécher toutes les piéces a I'air.
6. Procéder a un contrdle visuel.

7. Sinécessaire : remplacer les pieces
endommagées.

8. Réassembler les piéces du masque (voir

figure B).

o Les colorations sur les piéces du masque
1 n'altérent pas le fonctionnement du masque.

5.2 Décontamination (milieu
hospitalier)

Lors des changements de patient, une décontamina-
tion insuffisante peut provoquer un risque d'infection
du patient. En cas de changement de patient, le
masque doit étre soigneusement décontaminé
conformément a la brochure « Consignes de
décontamination ». Vous trouverez la brochure sur le
site Internet du fabricant. Nous vous enverrons la bro-
chure sur demande.

6 Elimination
Vous pouvez éliminer toutes les piéces avec les
déchets ménagers.

7 Dysfonctionnements

Dysfonc- Cause Reméde

tionnement

Pression dou-
loureuse surle
visage.

Le masque est trop | Desserrer un peu le
serré. harnais.

Le masque n'est | Serrer le harnais un peu

Courant d'air | pas assez serré. | plus.

8 Caractéristiques techniques

Classe produit selon le reglement

relatif aux dispositifs lla
médicaux (UE) 2017/745

Dimensions 89 mm x 155 mm x
(IxHXP) 97 mm

Poids 1279

Plage de pression thérapeutique 4 hPa - 30 hPa

Raccord du tuyau : Cone selon
EN ISO 5356-1

vented

non vented

@22 mm (male)
@ 22 mm (female)

Plage de température :
Fonctionnement
Transport et stockage

+5°Ca+40°C
-20°Ca+70°C

Résistance a I'écoulement vented
a 50 I/min

a 100 I/min

Résistance a I'écoulement non
vented

a 50 I/min

a 100 I/min

0,3 hPa + 0,1 hPa
0,7hPa=0,1hPa

0,03 hPa+0,1 hPa
0,11 hPa+0,1 hPa

Résistance a |'écoulement valve
expiratoire d'urgence (vented
uniquement)

Inspiration a 50 I/min :
Expiration & 50 I/min :

0,6 hPa + 0,1 hPa
0,8 hPa + 0,1 hPa

Pression d'ouverture
Valve expiratoire d'urgence (vented
uniquement)

e Quverture : <0,5 hPa
e Fermeture : <0,8 hPa
Valeur d'émission sonore a deux

chiffres indiquée selon 150 4871 :

- Niveau de pression acoustique 19 dB(A)
- Niveau de puissance acoustique 27 dB(A)
- Facteur d'incertitude 3 dB(A)

Durée de vie 5 ans

Durée d'utilisation

Jusqu'a 12 mois

Normes appliquées

EN1SO 17510:2020

dans I'ceil. | Le masque n'est
.| Contacter le revendeur.
pas du tout ajusté.
Modifier les réglages
Masque mal réglé. | du masque (voir
figure [E)).
Jupe du masque | Remplacer la jupe du
La pression endommagée. masque.
thérapeu- Fuite dans le dircuit Contréler le connecteur
tique n'est pas atient et la fixation des
atteinte. patient. tuyaux.

Valve expiratoire
d'urgence défec-
tueuse (vented

Remplacer la valve
expiratoire d'urgence.

uniquement).

T Les matériaux du masque vieillissent lorsqu'ils sont
soumis par ex. a des produits de nettoyage agressifs.
Dans certains cas, il peut étre nécessaire de remplacer
plus t6t les pieces du masque.

9 Courbe caractéristique
débit-pression
La courbe caractéristique débit-pression représente le

débit de fuite en fonction de la pression thérapeu-
tique.



Maskerdeel Materiaal
Maskerverdikking,
voorhoofdvulling, veer van | Sl (silicone)
de voorhoofdsteun
Borgring (harde gedeelte) | PP (polypropyleen)

TPE (thermoplastisch

Borgring (zachte gedeelte) elastomeen)

. PA (polyamide),
Bandenclip POM (polyoxymethyleen)
Voorhoofdsteun, draaihuls, PA (polyamide)

maskereenheid, hoek

EL (elasthaan), PES (polyester),
PU (polyurethaan),

UBL Loop, CO (katoen),

PA (polyamide)

Hoofdbanden

Anti-asfyxieventiel, ventiel-

beveiliging Sl (silicone), PP (polypropyleen)

Scheurkoord POM (polyoxymethyleen),

PES (polyester), PA (polyamide)

Alle delen van het masker zijn vrij van latex, pvc
(polyvinylchloride) en DEHP (diethylhexylftalaat).

11 Markeringen en symbolen

De volgende symbolen kunnen op het product, het
typeplaatje van het product, de accessoires of de ver-
pakkingen ervan zijn aangebracht.

Symbool Beschrijving
Productidentificatienummer (uniforme
productaanduiding voor medische

hulpmiddelen)

Toegestaan temperatuurbereik voor
transport en opslag

Bruikbaar tot de aangegeven datum

Bestelnummer

Markeert het product als medisch
hulpmiddel

EErd>< [

Batchnummer

-
o
—

Fabrikant en evt. fabricagedatum

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

=k

CE-markering (bevestigt dat het pro-
duct voldoet aan de geldende Europe-
0197 se richtlijnen/ verordeningen)

N
m

12 Garantie

Léwenstein Medical Technology verleent de klant van
een nieuw origineel Lowenstein Medical Technology-
product en een door Lowenstein Medical Technology
gemonteerd reserveonderdeel een beperkte fabrikan-
tengarantie overeenkomstig de geldende garantie-
voorwaarden voor het desbetreffende product en de
onderstaande garantieperiode vanaf koopdatum. De
garantievoorwaarden kunt u vinden op de website
van de fabrikant. Desgewenst sturen wij u de garan-
tievoorwaarden ook toe.

Houd er rekening mee dat elke aanspraak op garantie
en aansprakelijkheid vervalt als noch het in de ge-
bruiksaanwijzing aanbevolen toebehoren, noch
originele reserveonderdelen gebruikt zijn.

Neem in geval van garantie contact op met de
vakhandel.

Product Garantie-
periode
Maskers inclusief accessoires 6 maanden

13 Verklaring van overeenkomst

Hierbij verklaart de fabrikant Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalweg 40,
22525 Hamburg, Duitsland) dat het product in over-
eenstemming is met de betreffende bepalingen van
de EU-verordening voor medische hulpmiddelen
2017/745. De volledige tekst van de verklaring van
overeenstemming vindt u op de website van de
fabrikant.
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1 Bediening

Zie de afbeeldingen voor het opzetten, instellen, af-
nemen, demonteren en monteren van het masker:

Bl Masker opzetten
B Masker instellen
Masker afnemen
A Masker demonteren
B Masker monteren

2  Introductie
2.1 Toepassingsdoel

Het JOYCEone Full Face masker wordt toegepast
voor de behandeling van slaapapnoe en voor de niet-
invasieve en niet-levensbehoudende beademing van
patiénten met ventilatoire insufficiéntie. Het masker
dient als verbinding tussen de patiént en het therapie-
apparaat. Fullface masker non-vented alleen in com-
binaties met therapieapparaten gebruiken die over
een actief uitademventiel beschikken.

2.2 Contra-indicaties

Bij de volgende symptomen mag het masker niet
worden gebruikt:

noodzaak tot onmiddellijke intubatie, bewusteloos-
heid, acuut braken.

Bij de volgende symptomen mag het masker alleen
met uiterste voorzichtigheid worden gebruikt:

drukplekken of acuut letsel in de gezichtshuid, hui-
dallergieén in het gezicht, deformaties van gezicht of
neus/keelholte, acute pijn in het gezicht, beperkte of
niet functionerende hoestreflex, claustrofobie, acute
misselijkheid.

Neem ook de contra-indicaties in de gebruiksaanwij-
zing van uw therapieapparaat in acht.

2.3 Bijwerkingen

Verstopte neus, droge neus, droge mond bij het ont-
waken, drukgevoel in de bijholtes, irritaties van het
bindvlies, rode plekken in het gezicht, drukplaatsenin
het gezicht, storende geluiden tijdens het ademen.

3 Veiligheid

3.1 Veiligheidsaanwijzingen

Gevaar voor letsel door afbrekende
maskerdelen!

Verouderde of sterk belaste maskerdelen kunnen
losraken en de patiént in gevaar brengen.

= Gebruiksduur in acht nemen.

= Maskerdelen regelmatig controleren en indien
nodig tijdig vervangen.

Gevaar voor letsel door te sterke lekkage!

Door te sterke lekkage kan een onderverzorging van

de patiént ontstaan.

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het therapie-
apparaat activeren.

= De juiste maskergrootte gebruiken en
controleren of het masker goed zit.

Gevaar voor letsel door CO,terugademing!

Bij verkeerde hantering van het masker kan er CO,

worden teruggeademd.

= Sluit het uitademsysteem van het masker niet af.

= Masker alleen langere tijd opzetten wanneer het
therapieapparaat werkt.

= Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

= Gebruik het masker niet bij patiénten die het
masker niet zelfstandig kunnen afzetten.

Gevaar voor letsel door verschuiven van het

masker!

Wanneer het masker verschuift of eraf valt, is de

therapie niet effectief.

= Patiénten met gereduceerde spontane
ademhaling bewaken.

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het
therapieapparaat activeren.

Gevaar voor letsel door narcosegassen!

Narcosegas kan door het uitademventiel ontwijken

en derden in gevaar brengen.

= Masker nooit tijdens de anesthesie gebruiken.

Gevaar voor letsel door ontbrekende reiniging!

Het masker kan verontreinigingen hebben en deze

kunnen de patiént in gevaar brengen.

= Het masker voér het eerste gebruik reinigen (zie
hoofdstuk Hygiénische voorbereiding).

= Masker regelmatig reinigen.

3.2 Algemene aanwijzingen

In de EU: als gebruiker en/of patiént moet u alle in
verband met het product optredende ernstige voor-
vallen aan de fabrikant en de bevoegde instanties
melden.

4 Productbeschrijving
4.1 Overzicht

De weergave van de afzonderlijke onderdelen vindt u
op de titelpagina.

1. Hoofdbanden
2. Voorhoofdvulling

3. Voorhoofdsteun



Borgring
Hoek

Draaihuls (alleen vented)

4
5
6. Anti-asfyxieventiel (alleen vented)
7
8. Maskereenheid

9

Bandendlip

10. Maskerverdikking

4.2 Compatibele apparaten

De vereiste therapiedruk kan bij de verschillende mas-
kertypes verschillen. Daarom moet bij het voorschrij-
ven van een geschikte therapiedruk steeds een
therapie-instelling of -aanpassing plaatsvinden met
het maskertype dat ook tijdens de therapie zelf wordt
gebruikt.

4.3 Uitademsysteem
vented-varianten

De vented-varianten (hoek en draaihuls transparant)
beschikken over een zogenaamd geintegreerd uit-
ademsysteem. De borgring en de maskereenheid zijn
zodanig gevormd dat er tussen deze delen een spleet
ontstaat. Door deze spleet kan de uitgeademde lucht
ontwijken.

non vented-varianten

De non vented-varianten (borgring en hoek in het
blauw) beschikken niet over een uitademsysteem.
Full-Face-masker non vented alleen in combinatie
met therapieapparaten gebruiken die een actief uit-
ademventiel hebben en beschikken voer alarmen en
veiligheidssystemen voor een eventuele apparaatuit-
val. Wanneer u de non vented-variant met extern uit-
ademventiel gebruikt, let dan op de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

4.4 Anti-asfyxieventiel

A WAARSCHUWING

Verstikkingsgevaar door niet correct

functionerend anti-asfyxieventiel!

Door resten kan het ventiel verstopt raken en CO,._

terugademing veroorzaken.

= Controleer voor ieder gebruik of de openingen
van het anti-asfyxieventiel vrij zijn.

Bij uitval van het therapieapparaat gaat het anti-
asfyxieventiel open zodat de patiént ruimtelucht kan
ademen.

5 Reiniging en hygiénische
voorbereiding

A WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door onvoldoende reiniging!

Residuen kunnen het masker verstoppen, het

geintegreerde uitademsysteem belemmeren en het

succes van de therapie in gevaar brengen.

= Bij patiénten met een verzwakt immuunsysteem
of een bijzondere ziektegeschiedenis de masker-
delen na overleg met de arts dagelijks desinfecte-
ren.

5.1 Masker reinigen
1. Voor de reiniging handen wassen.
2. Masker demonteren (zie afbeelding n).

3. Masker volgens de volgende tabel reinigen:

Activiteit e
3|
HE
o=

Maskerdelen met de hand 15 minuten wassen in

warm water (ca. 30 °C) en een mild reinigingsmid- | X

del (1 ml reinigingsmiddel op 1 | water).

Maskerdelen tijdens het wassen grondig gedurende
min. 3 minuten reinigen met een doek of een zachte
borstel.

Of: Maskerdelen (met uitzondering van: Antiasfyxie-
ventiel) in de bovenste korf van de vaatwasser leg-
gen. Reinigingsprogramma met een max. X
temperatuur van 70 °C en een max. duur van 90 mi-
nuten kiezen. Mild afwasmiddel (1 ml afwasmiddel
op 1 | water) gebruiken.

Maskerdelen uitsluitend apart in de vaatwasser rei-
nigen, zonder vuile vaat.

Hoofdbanden met de hand 15 minuten wassen in
warm water (ca. 30 °C) en een mild reinigingsmid- X
del (1 ml reinigingsmiddel op 1 | water).

Alle delen nogmaals met helder water afspoelen.

4
5. Alle delen aan de lucht laten drogen.
6. Visuele controle uitvoeren.

7

Indien noodzakelijk: beschadigde delen
vervangen.

8. Masker monteren (zie afbeelding B).

Verkleuringen van maskerdelen doen geen
afbreuk aan de werking van het masker.

5.2 Hygiénische voorbereiding
(ziekenhuisomgeving)
Bij wissel van de patiént kan door onvoldoende hygi-
énische voorbereiding een infectiegevaar voor de pa-
tiént ontstaan. Bij een wissel van de patiént het
masker volgens de brochure “Aanwijzingen voor de
hygiénische voorbereiding” hygiénisch voorbereiden.
De brochure vindt u op de website van de fabrikant.
Desgewenst sturen wij u de brochure toe.

6 Verwijderen van afvalstoffen

U kunt alle delen met het huisvuil weggooien.

7 Storingen

Storing Oorzaak Verhelpen
Drukp|m N | Masker zit te strak. Hoofdbanden iets
het gezicht. losser instellen.
. Hoofdbanden iets
Tocht in het Masker zit te o strakker instellen.
00g. . Contact opnemen met
Masker past niet. de vakhandel
Masker niet correct | Masker opnieuw instel-
ingesteld. len (zie afbeelding B
Maskerverdikking | Maskerverdikking
beschadigd. vervangen.
Therapiedruk g Steek g oindi
wordt niet Slangsysteem zittifn(_;/ ?/rar:ndems?air;en
bereikt. i
ondicht. controleren.
jg;;jsgﬁ;v:mlel Anti-asfyxieventiel
vented) vervangen.

8 Technische gegevens

Productklasse conform Richtlijn

MDR (EU) 2017/745 lla
Afmetingen 89 mm x 155 mm x
(BxHxD) 97 mm
Gewicht 1279
Therapiedrukbereik 4 hPa - 30 hPa

Slangaansluiting: Conus overeen-
komstig EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (mannelijk)
non vented @ 22 mm (vrouwelijk)

Temperatuurbereik:

Werking +5°Ctot + 40 °C

Transport en opslag -20 °Ctot +70 °C

WD

Stromingsweerstand vented

bij 50 I/min 0,3hPa+0,1hPa
bij 100 I/min 0,7 hPa+0,1hPa
Stromingsweerstand non vented

bij 50 I/min 0,03 hPa £ 0,1 hPa
bij 100 I/min 0,11 hPa+0,1 hPa

Stromingsweerstand anti-asfyxie-
ventiel (alleen vented)
Inspiratie bij 50 I/min:
Expiratie bij 50 I/min:

0,6 hPa = 0,1 hPa
0,8hPa 0,1 hPa

Schakeldruk

Anti-asfyxieventiel (alleen vented)

® Openen: <0,5 hPa
o Sluiten: <0,8 hPa
Opgegeven geluidemissiewaarde in

twee getallen overeenkomstig

1SO 4871:

- Geluiddrukniveau 19 dB(A)
- Geluidsvermogensniveau 27 dB(A)
- Onzekerheidsfactor 3 dB(A)
Levensduur 5 jaar

Tot maximaal 12
maanden !

EN1SO 17510:2020

Gebruiksduur

Toegepaste normen

! De materialen van het masker verouderen wanneer
ze bijvoorbeeld worden blootgesteld aan agressieve
reinigingsmiddelen. In sommige gevallen kan het

daarom nodig zijn maskerdelen eerder te vervangen.

9 Drukflow-grafiek

In de drukflow-grafiek wordt de lekkageflow
afhankelijk van de therapiedruk weergegeven.

Gemidd. lekkageflow (I//min)

Uitgangsdruk op therapieapparaat (hPa)

10 Materialen

Gebruik het masker pas na overleg met uw arts,
wanneer u allergisch bent voor een van de volgende
materialen:



Flusso di perdita medio (I/min)

Pressione di uscita sull'apparecchio
terapeutico (hPa)

10 Materiali

Utilizzare la maschera solo dopo la valutazione del
medico se si & allergici a uno dei materiali:

Componente della maschera Materiale

Bordo di protezione, cuscinetto per la
fronte, molla dell'appoggio frontale
Anello di sicurezza (componente

Sl (silicone)

PP (polipropilene)

rigido)
Anello di sicurezza (componente | TPE (elastomero
morbido) termoplastico)

PA (poliammide),

Clip delle fasce POM (poliossimetilene)

Appoggio frontale, manicotto gire-
vole, corpo della maschera, raccor- | PA (poliammide)
do angolare

EL (elastan), PES (polie-
stere), PU (poliuretano),
UBL Loop, CO (cotone),
PA (poliammide)

Sl (silicone),

PP (polipropilene)

POM (poliossimetilene),
PES (poliestere),

PA (poliammide)

Fascia per la testa

Valvola anti-asfissia, fermo valvola

Cordicella a strappo

Tuttii componenti della maschera sono privi di lattice,
PVC (policloruro di vinile) e DEHP (di-etilesilftalato).

11 Contrassegni e simboli

| simboli seguenti possono trovarsi sull’apparecchio,
sulla targhetta del prodotto, sugli accessori o sui rela-
tivi imballaggi.

Descrizione

Numero identificativo del prodotto
(identificazione univoca del prodotto
per i prodotti medicali)

Simbolo

Simbolo Descrizione

Intervallo di temperatura consentito
per il trasporto e lo stoccaggio

Utilizzabile fino alla data indicata

Numero d'ordine

Contrassegna il prodotto come
prodotto medicale

HIE s

Numero di lotto

=
o
—

Produttore ed eventualmente data di
produzione

Attenersi alle istruzioni d'uso

=

Marchio CE (conferma che il prodotto

c € 0197 & conforme alle direttive/ai regola-

menti europei vigenti)

12 Garanzia

Lowenstein Medical Technology concede al cliente di
un prodotto Loéwenstein Medical Technology nuovo
originale e di una parte di ricambio Lowenstein
Medical Technology installata una garanzia limitata
del produttore ai sensi delle Condizioni di garanzia
valide per ciascun prodotto e dei periodi di garanzia
dalla data d'acquisto di sequito indicati. Per le condi-
zioni di garanzia fare riferimento al sito internet del
produttore. Su richiesta provvederemo anche all’invio
delle Condizioni di garanzia.

Sinoti che qualsiasi diritto di garanzia e responsabilita
si estingue se non vengono utilizzati né gli accessori
consigliati nelle istruzioni d'uso, né ricambi originali.

Entro il periodo di validita della garanzia rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato.

Prodotto
Maschere inclusi accessori

Durata della garanzia

6 mesi

13 Dichiarazione di conformita

Con la presente Lowenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Deutschland), dichiara che questo
prodotto & conforme alle vigenti disposizioni del re-
golamento (UE) 2017/745 relativo ai prodotti medica-
li. Il testo completo della dichiarazione di conformita
e disponibile sul sito internet del produttore.
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1 Uso della maschera

L'applicazione, la regolazione, la rimozione, lo smon-
taggio e I'assemblaggio della maschera vengono illu-
strati nelle figure seguenti:

Bl Avplicazione della maschera
n Regolazione della maschera
Rimozione della maschera
4 smontaggio della maschera
B Assemblaggio della maschera

2 Introduzione

2.1 Impiego previsto

La maschera JOYCEone Full Face viene utilizzata per il
trattamento dell’apnea notturna e per la ventilazione
non invasiva di pazienti affetti da insufficienza respira-
toria, ma non di supporto alle funzioni vitali. La ma-
schera funge da elemento di collegamento tra
paziente e dispositivo. Utilizzare la maschera naso-boc-
cale non-vented solo in combinazione con apparecchi
terapeutici dotati di valvola di espirazione attiva.

2.2 Controindicazioni

L"utilizzo della maschera non & consentito in presenza
dei sintomi seguenti:

necessita di immediata intubazione, perdita di
coscienza, forte vomito.

In presenza dei seguenti sintomi, I'utilizzo della
maschera & consentito solo nel rispetto di particolari
precauzioni:

punti di compressione o ulcerazioni della pelle del vol-
to, allergie cutanee sul volto; deformazioni al volto o
al rinofaringe; forti dolori al volto; riflesso della tosse
limitato o assente, claustrofobia; forte nausea.

Osservare anche le controindicazioni riportate nelle
istruzioni d'uso dell’apparecchio terapeutico.

2.3 Effetti collaterali

Occlusione nasale, secchezza nasale, secchezza mattuti-
na del cavo orale, senso di oppressione ai seni paranasali,
congiuntivite, arrossamenti cutanei, punti di compressio-
ne sul viso, rumori anomali in fase espiratoria.

3 Sicurezza

3.1 Avvertenze di sicurezza

Pericolo di lesioni dovuto a componenti
danneggiati della maschera!

Componenti della maschera vecchi o molto usurati
possono staccarsi e mettere in pericolo il paziente.

= Prestare attenzione alla durata utile.

= Ispezionare regolarmente i componenti della ma-
schera e eventualmente sostituirli prima del tempo.

Pericolo di lesioni a causa di perdite elevate!

Perdite elevate possono causare una erogazione

insufficiente della terapia al paziente.

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione sull’apparecchio terapeutico.

= Utilizzare una maschera della dimensione corret-
ta e verificare che sia saldamente in sede.

Pericolo di lesioni dovuto a inalazione della CO,

espirata!

In caso di errato utilizzo della maschera pud

verificarsi inalazione della CO, espirata.

= Non chiudere la porta espiratoria della maschera.

= Applicare la maschera solo quando |'apparecchio
terapeutico & gia in funzione.

= Utilizzare la maschera solo con il range di
pressione necessaria per la terapia.

= Non utilizzare la maschera per pazienti che non
siano in grado di rimuovere autonomamente la
maschera.

Pericolo di lesioni dovuto a scivolamento della

maschera!

In caso di scivolamento o spostamento della

maschera, la terapia diviene inefficace.

= Monitorare i pazienti con limitata respirazione
spontanea.

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione sull'apparecchio terapeutico.

Pericolo di lesioni dovuto a gas anestetici!

Il gas anestetico puo fuoriuscire attraverso la valvola

di espirazione e mettere in pericolo altre persone.

= Non utilizzare mai la maschera durante
I'anestesia.

Pericolo di lesioni per mancata pulizia!

Eventuali impurita presenti sulla maschera possono

mettere in pericolo il paziente.

= Pulire la maschera prima del primo utilizzo (vedi
capitolo Pulitura e trattamento igienico).

= Pulire regolarmente la maschera.

3.2 Indicazioni generali

Nell'UE: I'utente e/o il paziente devono segnalare al
produttore o alle autorita competenti tutti gli episodi
gravi che si verificano in relazione al prodotto.

4 Descrizione del prodotto

4.1 Panoramica

La rappresentazione dei singoli componenti &
riportata sul frontespizio.

1. Cuffia reggimaschera

2. Cuscinetto per la fronte



3. Appoggio frontale

4. Anello disicurezza

5. Raccordo angolare

6. Valvola anti-asfissia (solo variante vented)
7. Manicotto girevole (solo variante vented)
8. Corpo della maschera

9. Clip del reggimaschera

10. Bordo di protezione

4.2 Apparecchi compatibili

La pressione necessaria per la terapia puo variare a se-
conda del tipo di maschera. Pertanto, al fine di pre-
scrivere una terapia adeguata, I'impostazione e
I'adattamento della terapia dovrebbero tenere conto
del tipo di maschera che sara utilizzata.

4.3 Porta espiratoria
Versioni vented

Le versioni vented (riconoscibili dal raccordo angolare
e manicotto girevole trasparenti) dispongono di un
espiratore integrato. Anello di sicurezza e corpo della
maschera sono strutturati in modo tale da lasciare
una fessura tra questi due componenti. Attraverso
tale fessura fuoriesce I'aria espirata.

Versioni non vented

Le versioni non-vented (anello di sicurezza e raccordo
angolare di colore blu) non dispongono di alcun espi-
ratore. Utilizzare la maschera naso-boccale non-ven-
ted solo in combinazione con gli apparecchi
terapeutici dotati di una valvola di espirazione attiva e
di allarmi e sistemi di sicurezza per un eventuale gua-
sto dell'apparecchio. Nel caso in cui si utilizzi la versio-
ne non-vented con valvola di espirazione esterna, si
prega di rispettare le relative istruzioni d'uso.

4.4 Valvola anti-asfissia

A\ AVVERTENZA

Il funzionamento non corretto della valvola anti-

asfissia puo rappresentare un pericolo di

soffocamento!

Eventuali residui possono occludere la valvola e

causare l'inalazione della CO, espirata.

= Prima di ogni impiego verificare che le aperture
della valvola anti-asfissia siano libere.

In caso di guasto dell'apparecchio terapeutico la val-
vola anti-asfissia si apre per consentire al paziente di
respirare I'aria ambiente.

5 Pulitura e trattamento
igienico

A\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni per pulizia insufficiente!

Eventuali residui possono occludere la maschera,

pregiudicare il funzionamento de la porta espiratoria

e il successo della terapia.

= In caso di pazienti con sistema immunitario inde
bolito o che presentino un particolare quadro cli-
nico, valutare con il medico la necessita di
eseguire una disinfezione quotidiana dei

componenti della maschera.

5.1 Pulizia della maschera
1. Lavare le mani prima della pulizia.
2. Smontaggio della maschera (vedere la figura n).

3. Eseguire la pulizia della maschera attenendosi
alla seguente tabella:

Intervento

Quotidianamente
Settimanalmente

Lavare a mano i componenti della maschera per 15
minuti con acqua calda (ca. 30 °C) e detergente deli-
cato (1 ml di detergente in 1 | di acqua).

x

Pulire a fondo i componenti della maschera con un pan-
no o con una spazzola morbida per almeno 3 minuti.
Oppure: Riporre i componenti della maschera (ad ec-
cezione del valvola anti-asfissia) nel cestello superiore
della lavastoviglie. Selezionare un programma di puli-
zia con una temperatura massima di 70 °C e una du- X
rata massima di 90 minuti. Utilizzare un detersivo per
stoviglie delicato (1 ml di detersivo per stoviglie per
1 I di acqua).

Lavare in lavastoviglie i componenti della maschera
separatamente, senza stoviglie sporche.

Lavare a mano la fascia per la testa per 15 minuti con
acqua calda (ca. 30 °C) e detergente delicato (1 ml di X
detergente in 11 di acqua).

4. Sciacquare tutti i componenti con acqua pulita.
5. Lasciare asciugare tutti i componenti all'aria.

6. Eseguire un controllo visivo.
7

Se necessario: sostituire i componenti
danneggiati.

8. Assemblaggio della maschera (vedere la

figura B).

Eventuali scolorimenti dei componenti del-
i la maschera non pregiudicano il funziona-
mento della maschera.

5.2 Trattamento igienico (ambito
clinico)

Dopo il cambio del paziente un trattamento igienico

insufficiente puo rappresentare un pericolo di infezioni
per il paziente. In caso di cambio del paziente trattare
accuratamente la maschera come illustrato nella bro-
chure “Awvertenze sul trattamento igienico”. La bro-
chure é reperibile sulla pagina Internet del produttore.
Su richiesta provvederemo all’invio della brochure.

6 Smaltimento

Tutti i componenti possono essere smaltiti con i rifiuti
domestici.

am

Attacco del tubo flessibile: Cono
conforme a EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (maschio)
non vented @ 22 mm (femmina)

Intervallo di temperature:
Funzionamento
Trasporto et stoccaggio

Resistenza al flusso vented

da+5°Ca+40°C
da-20°Ca+70°C

a 50 |/min 0,3 hPa + 0,1 hPa
a 100 I/min 0,7 hPa + 0,1 hPa
Resistenza al flusso non vented

a 50 I/min 0,03 hPa + 0,1 hPa
a 100 I/min 0,11 hPa + 0,1 hPa

Resistenza al flusso della valvola
anti-asfissia (solo variante vented)
Inspirazione a 50 I/min:
Espirazione a 50 I/min:

0,6 hPa + 0,1 hPa
0,8hPa=0,1hPa

Pressione di commutazione
Valvola anti-asfissia (solo variante

vented
) <0,5 hPa
. o Apertura: <08 hPa
7 Anomalie o Chiusura: -
_ _ Valore doppio dichiarato delle emis-
Anomalia Causa Soluzione sioni acustiche secondo la norma
Dolori da . 1SO 4871:
. La maschera & Allentare leggermente . . ) .
compressione ioppo stretta la fascia per la testa - Livello di pressione acustica 19 dB(A)
sul viso. ' ' - Livello di potenza sonora 27 dB(A)
i nagi La maschera & Stringere leggermente - Fattore di incertezza 3 dB(A)
paZ|tentel troppo lenta. la fascia per la testa. Vita utile 5 anni
avverte aria ——
sugli occhi La maschera non ¢ | Contattare il rivendito- Durata utile Finoa 12 mesi '
della misura giusta. | re specializzato. Norme applicate EN SO 17510:2020
La maschera non & | Regolare nuovamente ] o . .
regolata corretta- | la maschera (vedere la | materiali (jella maschera possono .d.eterlorar5|., ad.
mente. figura [EY)- es. se trattati con detergenti aggressivi. In alcuni casi
. . : P— : pud rendersi necessario sostituire anticipatamente i
Non viene Bordo di protezione | Sostituire il bordo di B
. : . componenti della maschera.
raggiunta la dannegglato. protezione.

pressione ne-
cessaria perla
terapia.

Controllare il connetto-
re e la corretta posizio-
ne del tubo flessibile.

Il circuito non ¢ a
tenuta.

Valvola anti-asfis-
sia difettosa (solo
versione vented).

Sostituire la valvola
anti-asfissia.

8 Dati tecnici

Classe del prodotto secondo la

direttiva MDR (UE) 2017/745 lla

Dimensioni 89 mm x 155 mm x
(LxHxP) 97 mm
Peso 127¢g

Range di pressione necessaria per la

) 4 hPa - 30 hPa
terapia

9 Curva flusso-pressione

Nella curva flusso-pressione & rappresentato il flusso di
perdita in base alla pressione necessaria per la terapia.



10 Materiales

Utilice la méascara solo después de consultar a su mé-
dico si es alérgico a una de las sustancias:

Mascara Material
Reborde de mascara, almohadilla
de apoyo para la frente, muelle del | SI (silicona)
soporte frontal
?Srllcl))a de fijacién (componente PP (polipropileno)
Anilla de fijacion (componente | TPE (elastomero
blando) termoplastico)

PA (poliamida),

Clip para cintas POM (polioximetileno)

Soporte frontal, manguito girato-

rio, cuerpo de la méscara, codo PA (poliamida)

EL (elastano), PES (po-
ligster), PU (poliuretano),
UBL Loop, CO (algodén),
PA (poliamida)

Cintas para la cabeza

Sl (silicona),
PP (polipropileno)

Vélvula antiasfixia, proteccion de
la valvula

POM (polioximetileno),

Cuerda de apertura PES (poliéster),

PA (poliamida)

Todas las piezas de la mascara estan exentas de latex,
PVC (policloruro de vinilo) y DEHP (di(2-etilhexil)ftala-
to).

11 Identificacion y simbolos

Los siguientes simbolos pueden figurar en el produc-
to, identificacion del producto, los accesorios o sus
embalajes.

Simbolo Descripcion
Ntmero de identificacion del producto
(etiquetado uniforme de los productos

sanitarios)

Margen de temperatura admisible
para transporte y almacenamiento

Utilizable hasta la fecha indicada

Ntmero de pedido

Identifica el articulo como producto
sanitario

EE sehaiE]

Ndmero de lote

-
o
—

Simbolo

el
CI]

C€ o197

Descripcion

Fabricante y, en su caso, fecha de fa-
bricacién

Observar las instrucciones de uso

Marca CE (confirma que el producto es
conforme a las directivas/los regla-
mentos europeos vigentes)

12 Garantia

Léwenstein Medical Technology otorga al comprador
de un producto nuevo original Lowenstein Medical
Technology o una pieza de repuesto montada por
Léwenstein Medical Technology una garantia del fa-
bricante limitada segun las condiciones de garantia
validas para los distintos productos y las duraciones
de la garantia a partir de la fecha de compra que se
indican a continuacion. Las condiciones de la garantia
se pueden consultar en la pagina de Internet del fa-
bricante. A requerimiento también le podemos enviar
las condiciones de garantia.

Tenga en cuenta que perdera cualquier derecho de
garantia o de indemnizacién si no utiliza los acceso-
rios recomendados en el manual de instrucciones ni
las piezas de repuesto originales.

En caso de reclamacion bajo garantia, consulte a su
distribuidor especializado.

Producto
Mascara incluidos accesorios

Plazos de garantia

6 meses

13 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante, Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburgo, Alemania) declara que el producto
cumple las disposiciones pertinentes del Reglamento
de Productos Sanitarios (UE) 2017/745. El texto com-
pleto de la declaracion de conformidad se encuentra
en la pagina de Internet del fabricante.
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1 Manejo

Puede consultar cdmo colocar, ajustar, retirar, desar-
mar y ensamblar la mascara en las ilustraciones:

Bl Colocar la mascara
B Alustar la mascara
Retirar la méascara
n Desarmar la mascara
B Ensamblar la méscara

2 Introduccion
2.1 Finalidad de uso

La mascara JOYCEone Full Face se utiliza para el tra-
tamiento de la apnea del suefo y la respiracién artifi-
cial no invasiva y que no sea de soporte vital para
pacientes con insuficiencia ventilatoria. Se utiliza
como elemento de conexién entre el paciente y el
aparato de terapia. Emplear la méscara oronasal non
vented solo en combinacién con aparatos de terapia
que tengan una vélvula de respiracion activa.

2.2 Contraindicaciones

Si se presentan los siguientes sintomas no se debe uti-
lizar la mascarilla:

necesidad urgente de intubacion; pérdida de conoci-
miento, vomitos graves.

Si se presentan los siguientes sintomas se debe utilizar
la mascarilla solamente con precaucion especial:

puntos de presién o lesiones graves en la piel de la ca-
ra; alergias cutaneas en la cara; deformaciones facia-
les o nasofaringeas; dolor grave en la cara; reflejo
tusigeno limitado o faltante; claustrofobia; nauseas
agudas.

Tenga en cuenta también las contraindicaciones de
las instrucciones de uso de su aparato de terapia.

2.3 Efectos secundarios

Congestion nasal, sequedad de nariz, sequedad ma-
tutina de la boca, sensacion de opresién en los senos
paranasales, irritaciones de la conjuntiva, enrojeci-
mientos cutaneos, zonas de presién en la cara, ruidos
anémalos en la respiracion.

3 Seguridad

3.1 Indicaciones de seguridad
iPeligro de lesiones en caso de rotura de
elementos de la mascarilla!

Los elementos de la mascarilla envejecidos o
desgastados se pueden soltar y perjudicar al
paciente.

&

= Tener en cuenta el tiempo de uso.

= Comprobar los elementos de la mascarilla
frecuentemente y sustituirlos en caso necesario.

Peligro de lesiones por nivel de fugas elevado.

Un nivel alto de fugas puede provocar un

abastecimiento insuficiente del paciente.

= Active la alarma de presion/fugas en el aparato
de terapia.

= Utilizar el tamano de mascarilla adecuado y
comprobar que no se mueve.

iPeligro de lesiones si se vuelve a respirar el CO,

exhalado!

En caso de manejo inadecuado de la méscara se

puede volver a respirar el CO, exhalado.

= No cerrar el sistema de espiracion de la mascara.

= La mascara solo se puede colocar durante un
tiempo relativamente largo si estd encendido el
aparato de terapia.

= Utilice la mascara Unicamente en el margen de
presion de terapia indicado.

= No utilice la mascara en pacientes que no estén
en disposicion de quitarsela por si mismos.

iRiesgo de lesion por deslizamiento de la

mascara!

Sila mascara se desliza o se cae, la terapia no resulta

eficaz.

= Vigile a los pacientes con respiracién espontanea
limitada.

= Active la alarma de presion/fugas en el aparato
de terapia.

iRiesgo de lesion por gases anestésicos!

El gas anestésico puede salir a través de la valvula de

respiracion y poner en peligro a terceros.

= No use nunca mascaras durante la anestesia.

iRiesgo de lesion por falta de limpieza!

La mascarilla puede presentar contaminacion y ello

puede suponer un peligro para el paciente.

= Limpiar la mascarilla antes del primer uso (véase
el capitulo “Limpieza y tratamiento higiénico”).

= Limpiar regularmente la mascarilla

3.2 Indicaciones generales

En la UE: Como usuario o paciente esta obligado a co-
municar cualquier incidente grave que se haya produ-
cido en relacién con el producto al fabricante y a las
autoridades competentes.

4 Descripcion del producto

4.1 Vista general

Encontrara la representacion de los componentes
individuales en la portada.

1. Cintas para la cabeza

2. Almohadilla de apoyo para la frente



Soporte frontal

Anilla de fijacion

Codo

Vélvula antiasfixia (solo vented)
Manguito giratorio (solo vented)

Cuerpo de méascara

O ® N o v A~ W

Clip para cintas

10. Reborde de mascara

4.2 Equipos compatibles

La presion de terapia puede variar entre los diferentes
tipos de mascarilla. Por eso es necesaria un ajuste o
adaptacion de la terapia con el tipo de mascarilla para
prescribir una presion de terapia adecuada. Este tipo
de mascarilla se utilizara durante la terapia misma.

4.3 Sistema de espiracion
Variantes vented

Las variantes vented (codo y manguito giratorio trans-
parentes) disponen de un sistema de espiracion inte-
grado. La anilla de fijacion y el cuerpo de mascara
estan formados de tal modo que entre estas piezas se
forma una ranura, A través de esta ranura puede salir
el aire espirado.

Variantes non vented

Las variantes non vented (anilla de fijaciéon y codo de
color azul) no disponen de sistema de espiracién. Uti-
lizar la mascara oronasal non vented solo en combi-
nacion con aparatos de terapia que tengan un
sistema de espiracién activo, y que dispongan de alar-
may sistemas de seguridad para un fallo eventual del
aparato. En caso de que utilice la variante non vented
con valvula de espiracion externa, tenga en cuenta las
instrucciones de uso correspondientes.

4.4 Valvula antiasfixia

A\ ADVERTENCIA

iExiste riesgo de asfixia si la valvula antiasfixia

no funciona correctamente!

Los residuos pueden obstruir la vélvula y producir

una reinhalacion de CO,.

= Antes de cada utilizacién compruebe que las
aberturas de la valvula antiasfixia no estan obs-
truidas.

Si se produce un fallo del aparato terapéutico, la val-

vula antiasfixia se abre para que el paciente pueda
respirar el aire ambiente.

5 Limpiezay tratamiento
higiénico

A\ ADVERTENCIA

iRiesgo de lesion por limpieza insuficiente!

Los residuos pueden obstruir la mascara, ademas de

influir negativamente sobre el sistema de espiracion

integrado y el éxito de la terapia.

= En el caso de pacientes que tengan el sistema in
munoldgico debilitado o que presenten un cua-
dro clinico especial, se han de desinfectar
diariamente las piezas de la mascara, previa
consulta con el médico.

5.1 Limpiar la mascara

1. Lavese las manos antes de la limpieza.
2. Desarmar la mascara (véase la ilustracion ).

3. Limpiar la mascara segun la siguiente tabla:

Accion

Diariamente
Semanalmente

Limpie las piezas de la mascarilla a mano 15 minu-
tos con agua caliente (aprox. 30 °C)y un detergente
neutro (1 ml de detergente en 1| de agua).

>

Limpie las piezas de la mascarilla a fondo con un
pafio o un cepillo blando durante minimo 3 minutos.
0 bien: Coloque las piezas de la mascarilla (excep-
cion: valvula antiasfixia) en la cesta superior del lava-
vajillas. Escoja un programa de lavado con una
temperatura max. de 70 °C'y una duracién méx. de
90 minutos. Utilice liquido lavavajillas neutro (1 ml de
liquido lavavaiillas en 11 de agua).

Solo limpie las piezas de la mascarilla en el
lavavajillas por separado, sin vajilla sucia.

Limpie las cintas para la cabeza a mano 15 minutos
con agua caliente (aprox. 30 °C) y un detergente X
neutro (1 ml de detergente en 1 | de agua).

Enjuague todas las piezas con agua limpia.

4

5. Deje secar todas las piezas al aire.
6. Realizar una inspeccion visual.

7

Si es necesario: sustituir los elementos
defectuosos.

8. Ensamblar la méascara (véase la ilustracion (.

o Las decoloraciones de piezas de la méscara
1 no alteran su funcionamiento.

5.2 Tratamiento higiénico (area clinica)

Puede haber peligro de infeccién si no se lleva cabo
un tratamiento higiénico suficiente cuando se cambie
de paciente. Cuando se cambie al paciente, tratar la
mascara higiénicamente segun el folleto “Indicacio-
nes para el tratamiento higiénico”. Encontrara el fo-
lleto en la pagina web del fabricante. A requerimiento
le podemos enviar el folleto.

6 Eliminacion

Puede desechar todas las piezas con la basura
domeéstica.

7 Averias
Averia Causa Solucion
Dolor por la | La méscara se Reajustar ligeramente

presion enla | asienta con las cintas para la
cara. demasiada fuerza. | cabeza.

Corriente de

Conexion de tubo flexible: cono
segun EN 1SO 5356-1

vented @ 22 mm (macho)
non vented @ 22 mm (hembra)

Margen de temperatura:
Funcionamiento
Transporte y almacenamiento

+5°Ca+40°C
-20°Ca+70°C

Resistencia al flujo vented

a 50 I/min 0,3 hPa+ 0,1 hPa
a 100 I/min 0,7 hPa + 0,1 hPa
Resistencia al flujo non vented

a 50 I/min 0,03 hPa + 0,1 hPa
a 100 I/min 0,11 hPa + 0,1 hPa

Resistencia al flujo valvula
antiasfixia (solo vented)
Inspiracion a 50 I/min
Espiracion a 50 I/min

0,6 hPa + 0,1 hPa
0,8hPa=0,1hPa

Presion de desconexion

Valvula antiasfixia (solo vented)
o Abrir: <0,5 hPa
e Cerrar: <0,8 hPa

Valor indicado de emision de ruido,
dos cifras, segun 150 4871:

aire en el ojo. ,
La mascara no se

) con un distribuidor
ajusta.

especializado.

La mascara no esta | Volver a ajustar la mas-
ajustada cara (véase la ilustra-
correctamente. cion ﬂ).

El reborde de la i
. ) Sustituir el reborde de
mascara esta .
mascara.

No se alcanza | deteriorado.

la presion de
terapia.

Comprobar los conec-
tores enchufables y el
asiento de los tubos
flexibles.

El sistema de tubos
flexibles no es
estanco.

Valvula antiasfixia

Cambie la valvula
defectuosa (solo

vented). antiasfixia.
8 Datos técnicos
Clase de producto segun el Regla-
mento de Productos Sanitarios (UE) lla
20177745
Dimensiones 89 mm x 155 mm x
(An x Al x P) 97 mm
Peso 127¢g

Margen de presion de terapia 4 hPa - 30 hPa

La ma 4 Ajustar con algo mas - Nivel de intensidad acustica 19 dB(A)

da maslce(ajraﬁes.a de fuerza las cintas - Nivel de potencia acUstica 27 dB(A)
emasiado floja. para la cabeza. - Factor de incertidumbre 3 dB(A)
Pdngase en contacto Vida util 5 afios

Hasta 12 meses !

EN1SO 17510:2020

Tiempo de uso
Normas aplicadas

! Los materiales de la mascara envejecen si estan ex-
puestos, p. gj., a productos de limpieza corrosivos.
Por lo tanto, en algun caso particular puede ser nece-
sario sustituir piezas de la mascara dentro de un plazo
inferior al previsto.

9 Curva de presion/flujo

En la curva de presion/flujo se representa el flujo de
fuga dependiendo de la presion de terapia.

Flujo medio de fuga (I/min)

Presion de salida en el aparato de terapia (hPa)

&S



10 Malzemeler

Eger s6z konusu maddelerden herhangi birine karsl
alerjiniz varsa, maskeyi ancak doktorunuza danistik-
tan sonra kullaniniz:

Maske parcasi Malzeme

Maske lastigi, alin yastig, alin

destegi yay! Sl (silikon)

Emniyet bilezigi (sert bilegen) PP (polipropilen)

TPE (termoplastik

Emniyet bilezii (yumusak bilesen) elastomer)

PA (poliamid),

Kayrs Klipsi POM (polioksimetilen)

Alin destegi, doner kovan,

maske gévdesi, ara baglanti parcasi PA (poliamid)

EL (elastan), PES (poly-
ester), PU (politiretan),

Kafa bandi UBL Loop, CO (pamuk),
PA (poliamid)
Adil durum soluk verme valfi, valf | SI (silikon),

emniyet parcasi PP (polipropilen)

POM (Polioksimetilen),

Gekme ipi PES (polyester),

PA (poliamid)

Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC (polivinilklo-
rid) ve DEHP (dietilheksilftalat) bulunmamaktadir.

11 Tanimlar, isaretler ve
semboller

Asagidaki semboller trtn, Urtn levhasi, aksesuarlar
veya ambalajlar Uzerine yapistiriimig olabilir.

Sembol Aciklama

Uriin tanim numarasi (tibbi iriinler icin
tek tip Grlin tanimi)

Tasima ve depolama icin izin verilen isi
derecesi araligi

Bildirilen tarihe kadar kullanilabilir

Siparis numarasi

Uriin{i tibbi Griin olarak tanimlar

EE] sl El

Kalem mal veya parti numarasi

-
o
—

Uretici ve varsa iiretim tarihi

Kullanma talimatini dikkate aliniz

=

Sembol Aciklama
CE isareti (Urtintin gecerli Avrupa Birli-
§i yonetmeliklerine uygun oldugunu
C€o197|0rm

12 Garanti

Léwenstein Medical Technology, musterileri icin yeni
orijinal Léwenstein Medical Technology UrtinG ve
Lowenstein Medical Technology tarafindan monte
edilmis yedek parcaicin, ilgili Grtin icin gecerli olan ga-
ranti kosullari ve asagida gosterilen satin alma tarihin-
den baslamak Uzere garanti streleri uyarinca sinirli bir
Uretici garantisi vermektedir. Garanti kosullari tretici-
nin internet sayfasindan indirilebilir. Talep etmeniz
halinde garanti kosullarini size postayla da génderebi-
liriz.

Eger kullanma kilavuzunda 6nerilenlerin disinda akse-
suarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar kullanilir-
sa, garanti ve sorumluluk htktmlerinin tamamen
gecersiz olacagini lGtfen dikkate aliniz.

Bir garanti durumu s6z konusu oldugunda yetkili
saticiniza basvurunuz.

Garanti
siireleri

6 ay

Uriin

Maskeler ve aksesuarlari

13 Uygunluk beyani

isbu yaziile, Gretici konumundaki Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Almanya) firmasi bu Grintn, tibbi
Urunlere iliskin (AB) 2017/745 sayil direktifinin gecerli
hukumlerine uygun oldugunu beyan eder. Uygunluk
beyaninin tam metnini dreticinin internet sayfasindan
temin edebilirsiniz.

WM 68055c 11/2022 TR

1  Kullanim

Maskeyi nasil takacaginizi, ayarlayacaginizi, ¢ikaraca-
ginizi, parcalarina ayiracaginizi ve yeniden birlestire-
ceginizi gérmek icin ilgili resimlere bakiniz:

Bl Maskenin takimasi

ﬂ Maskenin ayarlanmasi

Maskenin cikartiimasi

n Maskenin parcalarina ayrilmasi

B Maskenin birlestiriimesi

2  Giris
2.1 Kullanim amaci

JOYCEone Full Face (tam ytz) maskesi, uyku apnesi
tedavisinde ve yetersiz ventilasyon s6z konusu olan
hastalarda girisimsel ve yasam destek amacli olmayan
solunum destegi vermek icin kullanilir. Bu maske has-
ta ile terapi cihazi arasindaki baglantiyi saglar. Non
vented agiz-burun maskesi, sadece etkin soluk verme
valfine sahip terapi cihazlari ile kombine edilerek kul-
laniimalidir.

2.2 Kontrendikasyonlar
Asagidaki belirtilerde maske kullaniimamalidir:

Hemen enttbasyon gerekliligi, bayginlik ve
bilingsizlik, akut kusma.

Asagidaki belirtilerde maske sadece ¢ok dikkatli bir
sekilde kullaniimalidir:

YUz cildinde baski izleri ve akut yaralar, ytzde cilt aler-
jileri, ytzde veya burun boslugundaki deformasyon-
lar, ytuzde akut agrilar, sinirli veya mevcut olmayan
Oksurme refleksi, klostrofobi, yani kapali alan korku-
su, akut mide bulantis.

Tedavi cihazinizin kullanma kilavuzunda belirtilen
kontrendikasyonlari da dikkate aliniz.

2.3 Yan etkiler

Burun tikanmasi, burun ici kurumasi, sabahlari agizda
kuruluk, burun bosluklarinda (sints) basing hissi, gé-
zUn mukoza zarlarinda yangi (konjunktivitis), cilt kiza-
riklari, maskenin ytize temas ettigi yerlerde basing
izleri, solunum esnasinda rahatsiz edici sesler.

3 Givenlik

3.1 Giivenlik bilgi ve uyanlar

Kopan veya kirilan maske parcalarindan
kaynaklanan yaralanma tehlikesi!

Eskimis veya cok kullanilan maske parcalari cozulup
ayrilabilir ve hasta icin tehlikeye yaratabilir.

= Kullanma suresine dikkat edin.

= Maske parcalarini duizenli olarak kontrol edin ve
duruma gore erkenden degistirin.

Cok fazla kacak olmasindan kaynaklanan

yaralanma tehlikesi!

Cok yuksek kacak olmasi halinde, hastanin hava

beslemesi yetersiz olabilir.

= Terapi cihazinda 6ngdrilmus olan vakum
alarmini / sizinti alarmini etkinlestiriniz.

= Dogru maske boyunu kullanin ve yuze iyi
oturdugunu kontrol edin.

C0, gazinin geri solunmasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Maske yanlis kullanildiginda, CO, geri solunabilir.

= Maskenin nefes cikis sistemini kapatmayiniz.

= Maskeyi ancak tedavi cihazi calistigi zaman uzun
sUre takiniz.

= Maskeyi sadece bildirilmis tedavi basinci
araliginda kullaniniz.

= Maskeyi kendi basina ¢ikartamayan hastalarda bu
maskeyi kullanmayiniz.

Maskenin kaymasindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Maske kayarsa veya ytzden duserse, tedavi etkisiz

olur.

= Kisith spontane solunum s6z konusu olan
hastalari denetleyiniz.

= Tedavi cihazinda 6ngdérilmus olan vakum
alarmini / sizintr alarmini etkinlestiriniz.

Narkoz gazlarindan kaynaklanan yaralanma

tehlikesi!

Narkoz gazi nefes cikis valfinden disari sizabilir ve

Uglncu sahislar icin tehlike olusturabilir.

= Maskeyi kesinlikle anestezi esnasinda
kullanmayiniz.

Temizlik olmamasi nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

Maskede pislik veya kirlenme olabilir ve bu da hasta

agisindan tehlike teskil edebilir.

= Maske ilk kez kullanilmadan 6nce, temizlenmeli-
dir (Temizleme ve hijyenik hazirlama bélumdne
bakiniz).

= Maskeyi muntazam araliklar ile temizleyiniz.

3.2 Genel bilgiler

AB dahilinde: Kullanici ve/veya hasta olarak, trtn ile
iliskili ortaya ¢ikan ciddi ve dnemli olaylari Ureticiye ve
yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

4  Uriiniin tarifi
4.1 Genel bakis

Her bir parcanin gérinimu icin bas sayfaya bakiniz.
1. Kafa bandi



Alin yastigi

Alin destegi

Emniyet bilezigi

Ara baglanti parcasi

Acil durum soluk verme valfi (sadece vented)
Doner kovan (sadece vented)

Maske gévdesi

O X N o UV A~ W N

Kayis klipsi
10. Maske lastigi

4.2 Maskeyle birlikte kullanilmaya
uygun cihazlar

Gerekli terapi basinci, farkli maske tipleri arasinda de-
gisik olabilir. Bu nedenle, uygun bir terapi basinci be-
lirlenmesi icin, tedavi sirasinda da kullanilacak olan
maske tipiyle bir terapi ayari ya da terapi uyarlamasi
yapilmalidir.

4.3 Soluk verme sistemi
vented varyantlari

Vented varyantlari (dirsek ve déner kovan saydamdir)
entegre edilmis bir soluk verme, yani nefes ¢ikis siste-
mine sahiptir. Emniyet bilezigi ve maske gévdesinin
bicimi, bu parcalar arasinda bir bosluk olusacak sekil-
de gergeklestirilmistir. Hastanin verdigi nefes bu bos-
luktan disari cikabilir.

non vented varyantlari

Non vented varyantlari (emniyet bilezigi ve diresek
mavi renktedir) soluk verme, yani nefes cikis sistemine
sahip degildir. Non vented agiz-burun maskesi, sade-
ce etkin soluk verme valfine sahip olan ve olasi bir ci-
haz bozulmasi hali igin alarm ve glvenlik sistemleri ile
donatilmis olan terapi cihazlari ile kombine edilerek
kullaniimalidir. Eger harici soluk verme valfi olan non
vented varyantini kullaniyorsaniz, lutfen ilgili kullan-
ma talimatini dikkate aliniz.

4.4 Acil durum soluk verme valfi

A\ UYARI

Dogru calismayan acil durum soluk verme

valfinden kaynaklanan bogulma tehlikesi!

Artiklar valfi tikayip yapistirabilir ve CO, gazinin geri

solunmasina neden olabilir.

= Her kullanimdan 6nce acil durum nefes ¢ikis
valfinin deliklerini kontrol ediniz ve agik olmasini
saglayiniz.

Tedavi cihazi bozuldugunda acil durum soluk verme
valfi acilir ve boylelikle hastanin odadaki havay tenef-
fls etmesi saglanir.

5 Temizleme ve hijyenik
hazirlama

A UYARI

Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Artiklar, maskeyi tikayabilir, entegre soluk verme

sisteminin calismasini olumsuz etkileyebilir ve

tedavinin basarili olmasini tehdit edebilir.

= Bagisiklik sistemi zayif veya 6zel bir hastalik gec-
misi olan hastalarda, doktora danisildiktan sonra

maske parcalari her giin dezenfekte edilmelidir.
5.1 Maskenin temizlenmesi

1. Temizleme isleminden 6nce ellerinizi yikayin.
2. Maskeyi parcalarina ayiriniz (bakiniz resim n).
3. Maskeyi, asagidaki tabloya gore temizleyiniz:

o Maske parcalarindaki renk degisimleri
1 maskenin islevini etkilemez.

5.2 Hijyenik hazirlama (klinik alani)

Hasta degisimi halinde, yetersiz hijyenik hazirlik nede-
niyle hasta icin enfeksiyon riski olusabilir. Bir hasta de-

Yapilacak is

Giinliik
Haftada bir

Maske parcalarini elden 15 dakika sicak su (yakl.
30 °C) ve hafif bir temizleme maddesi (1 | suya 1 ml
temizleme maddesi) ile yikayin.

>

Maske parcalarini yikama sirasinda bir bezle veya yu-
musak firca ile en az 3 dakika siiresince iyice temizleyin.
Veya: Maske parcalarini bulasik makinesinde Ust se-
pete yerlestirin (istisna: acil durum soluk verme valfi).
Sicakligi en fazla 70 °C ve siiresi en fazla 90 dakika X
olan bir temizleme programi secin. Hafif bir bulasik
deterjani (1 1 suya 1 ml bulasik deterjani) kullanin.
Maske parcalarini bulasik makinesinde kirli bulasik-
lardan ayri bir sekilde yikayin.

Kafa bantlarini elden 15 dakika sicak su (yakl. 30 °C)
ve hafif bir temizleme maddesi (1 | suya 1 ml temiz- X
leme maddesi) ile yikayin.

Tum parcalari temiz suyla calkalayiniz.

4
5. Tum pargalari, kendiliginden kurumaya birakiniz.
6. Gorsel kontrolden gegiriniz.

7

Gerekli olmasi halinde: Hasarli parcalari
degistiriniz.
8. Maske parcalarini yeniden birlestiriniz (bakiniz

resim B).

gisimi halinde, maskeyi "Hijyenik hazirlik bilgi ve
uyarilar" brogurtine gére hijyenik olarak hazirlayin.
Bu brosuru Ureticinin web sitesinde bulabilirsiniz. Ta-
lep etmeniz halinde ilgili brostirt size génderebiliriz.

6 Giderilmesi ya da imha

edilmesi
Tum parcalari evsel atiklar tzerinden bertaraf
edebilirsiniz.
7 Anazalar
Ariza Nedeni Giderilmesi
Yuzde.baskl Maske yiize fazla | Kafa bandini biraz bol
nedeniyle
y siki oturuyor. ayarlayiniz.
agr.
Maske cok Kafa bandini biraz daha
Hava cereyan! bol takilmis. siki ayarlayiniz.
goze geliyor. | Maske yiize Yetkili saticiya
uymuyor. basvurunuz.
Maske dogru Maskeyi yeniden ayar-
ayarlanmanis Iz&;nz (bakiniz resim
Maske lastigi Maske lastigini yenisiy-
i hasarl. le degistiriniz.
Tedavi —
basincina o Qe;mell baglanti yerlev—
ulasilamiyor Hortum sisteminde | rini ve hortumlarin dog-

kacak var.

ru oturmasini kontrol
ediniz.

Acil durum soluk
verme valfi bozuk
(sadece vented).

Acil durum soluk verme
valfini degistiriniz.

8 Teknik veriler

MDR (AB) 2017/745 ydnetmeligine
gore Griin sinifi

lla

Olciiler 89 mm x 155 mm x
(GxYxD) 97 mm
Agurlik 127 g
Tedavi basinci araligi 4 hPa - 30 hPa

Hortum baglantisi: Koni

EN ISO 5356-1 normuna gére
vented

non vented

@ 22 mm (erkek uc)
@22 mm (disi)

Isi derecesi araligi:
Calistirma
Tagima ve depolama

+5°Cila+40°C
-20°Cila+70 °C

Akis direnci vented

50 L/dk degerinde

100 L/dk degerinde
Akis direnci non vented
50 L/dk degerinde

100 L/dk degerinde

0,3 hPa+ 0,1 hPa
0,7hPa 0,1 hPa

0,03 hPa + 0,1 hPa
0,11 hPa+0,1hPa

Akis direnci Acil durum soluk verme
valfi (sadece vented)

Nefes alma, 50 L/dk degerinde:
Nefes verme, 50 L/dk degerinde:

0,6 hPa + 0,1 hPa
0,8hPa=0,1hPa

Devreye girme basinci
Acil durum soluk verme valfi (sadece
vented)

o Acllmasi: <0,5 hPa
® Kapanmasl: <0,8 hPa
1SO 4871 uyarinca 6ngoriilen iki

sayili gliriiltd emisyon degeri:

- Ses basing seviyesi 19 dB(A)

- Ses glicli seviyesi 27 dB(A)

- Belirsizlik faktorii 3 dB(A)
Omiir 5 il
Kullanim siresi Azami 12 ay !

Uygulanmis standartlar

EN1SO 17510:2020

! Maskenin malzemeleri 6rn. agresif temizlik malze-

melerine maruz kalinca yaslanir, asinir ve eskir. Bazi

durumlarda, maske parcalarinin 6ngérilenden daha

once degistiriimesi gerekebilir.

9 Basin¢-Akis karakteristik

egrisi

Basing-akis karakteristik egrisinde, terapi basincina
bagli olarak kacak hava akisi gosterilir.

Orta seviye akis kaybi (I/dak)

Terapi cihazindaki ¢ikis basinci (hPa)




