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Su primera opcion:
ajuste perfecto en un instante

Los largos y costosos ajustes son cosa del pasado. Ahora le
ofrecemos JOYCEone, la mdéscara ventilatoria con un solo
tamano que se ajusta a prdcticamente fodo el mundo. Es el
resulfado de décadas de experiencia con mdéscaras, y estd
disponible en dos variantes: nasal y oro-nasal.

Mano a mano: confort y éxito terapéutico

Por medio de la funcidn de resorte flexible, el soporte frontal
garantiza que la mdascara se mantenga siempre estable a la
distancia apropiada para la terapia y al mismo tiempo se
apoye en la frente de forma confortable. La almohadilla de
madscara unicapa es igualmente inteligente: por medio de su
forma optimizada encuentra por si misma la posicion ideal,
independientemente del famano de la nariz o la cara.

LéWENSTm
medical

SOMNORESP

Da un respiro a tu vida.
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Ajuste de la mdascara
a diferentes
tamanos de nariz

El diseno se manifiesta en los detalles

Sus pacientes adorarén JOYCEone desde el primer momento.
Y es que JOYCEone no sdlo convence por el ajuste perfecto y
la comodidad, sino también por su facil manejo: mediante el
inconfundible cédigo de colores de las cintas para la cabeza
y los clips para cintas con retenes podrén ensamblar JOYCEo-
ne de forma répida y correcta desde el principio.

Eficiencia moderna

En resumidas cuentas, el principio inteligente de JOYCEone le
ayudard a aprovechar su tiempo de forma dptima sin necesi-
dad de comprometer el fratamiento de los pacientes.
JOYCEone jHecha para usted!

Las ventajas de JOYCEone

+ Ahorra tiempo: ajuste automatico del soporte frontal (2) y
la almohadilla de la mascara (1)

« Colocacién inconfundible: claro cédigo de colores de las
cintas para la cabeza y los clips para las cintas. (4)

+ Rentable: un solo tamano se ajusta a todos los pacientes
+ Comodo: limpieza sin esfuerzo.

+ Agradable: sistema de espiracion silencioso. (3)

+ Estable: materiales extremadamente robustos.
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Piezas de Repuesto.

) Juego de conexion
Soporte frontal . Almohadilla de esférica

Silicona mdscara '’ \
JOYCEone Nasal JAOIICEOH?INCI'S’Ol ‘ L
Silicona nillo de fijacién, codo,

adaptador giratorio y cierre H

Manual de Instrucciones.

1 Manejo 2 Intfroduccion
Puede consultar cémo colocar, ajustar, retirar, desarmar y . .
ensamblar la méscara en las ilustraciones: 2.1 Finalidad de uso

1. Colocar la mdscara

2. Ajustar la méscara

3. Retirar la méscara

4. Desarmar la mdscara
5. Ensamblar la méscara

La mascara JOYCEone se utiliza para el fratamiento de la
apnea del sueno y la respiraciéon artificial no invasiva y que no
sea de soporte vital para pacientes con insuficiencia ventilato-
ria. Se utiliza como elemento de conexidn entre el paciente y
el aparato de terapia.

2.2 Contraindicaciones

En las siguientes situaciones no se debe utilizar la mascarilla:
necesidad urgente de infubacion; pérdida de conocimiento,
vomitos graves.

En las siguientes situaciones se debe utilizar la mascarilla
solamente con una precaucién especial: puntos de presion y
lesiones graves en la piel de la cara; alergias cutdneas en la
zona facial; deformaciones faciales o nasofaringeas; dolor
grave en la zona facial; reflejo tusigeno limitado o faltante;
claustrofobia; nduseas agudas.

Si no estd seguro de si alguna de estfas situaciones se aplica a
su caso, consultelo con su médico o el equipo médico que lo
atienda.Tenga en cuenta también las confraindicaciones de
las instrucciones de uso de su aparato de terapia.

2.3 Efectos secundarios

Debido al uso de la mascarilla, pueden darse los siguientes
efectos secundarios: congestién nasal, sequedad

de nariz, sequedad matutina de la boca,

sensacion de opresidn en los senos paranasales, irritaciones
de la conjuntiva, enrojecimientos cuténeos,

zonas de presion en la cara, ruidos andmalos en la
respiracion.

En caso de que aparezcan estos efectos secundarios,
consulte a su médico o al equipo médico que lo atienda.

3 Seguridad

iPeligro de lesiones en caso de rotura de elementos de la
mascarillal

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

» Tener en cuenta el fiempo 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 presién/fugas en el aparato de terapia.
- Utilizar el tamano de mascarilla adecuado y comprobar que
No se mueve.
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iRiesgo de lesiéon por introduccion de oxigeno!

El oxigeno se puede depositar en la ropa, ropa de cama y el
cabello. Al fumar, prender fuego o en combinacién con
aparatos eléctricos puede ocasionar incendios y explosiones.
- No fumar.

- No encender fuego.

iPeligro de lesiones si se vuelve a respirar el CO2 exhala-
do!

En caso de manejo inadecuado de la mdéscara se puede
volver a respirar el CO2 exhalado.

- No cerrar el sistema de espiracién de la méscara.

- La mdscara solo se puede colocar durante un tiempo relativa-
mente largo si estd encendido el aparato de terapia.

- Utilice la méscara dnicamente en el margen de presion de
ferapia indicado.

- No utilice la méascara en pacientes que no estén en disposi-
cién de quitdrsela por si mismos.

iRiesgo de lesidn por deslizamiento de la mascara!

Si la méscara se desliza o se cae, la ferapia no resulta eficaz.
- Vigile a los pacientes con respiracion espontdnea limitada.
- Active la alarma de presién/fugas en el aparafo de terapia.

iRiesgo de lesidn por gases anestésicos!

El gas anestésico puede salir a fravés de la valvula de respira-
cién y poner en peligro a ferceros.

- No use nunca mdéscaras 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 fratamiento higiénico”).

- Limpiar regularmente la mascarilla.

Indicaciones generales

En la UE: Como usuario o paciente esté obligado a comunicar
cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon
con el producto al fabricante y a las autoridades competentes.

4 Descripcién del producto

4.1 Vista general
Encontraré la representacion de los componentes
individuales en la portada.

1. Cintas para la cabeza
2. Almohadilla de apoyo para la frente
3. Soporte frontal

4. Anilla de fijacion
5.Codo

6.Valvula antiasfixia
7.Manguito giratorio

8. Cuerpo de mdscara
9. Clip para cintas

10. Reborde de mdascara
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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 utilizard durante la terapia misma.

4.3 Sistema de espiracion

La méscara cuenta con un sistema de espiracion integrado.
La anilla de fijacién y el cuerpo de mdascara estén formados
de tal modo que entre estas piezas se forma una ranura, a

través de la cual puede sdlir el aire espirado.

4.4 Valvula antiasfixia

Si se produce un fallo del aparato terapéutico, la valvula
antiasfixia se abre para que el paciente pueda

respirar el aire ambiente.

5 Limpieza y acondicionamiento higiénico

A\ ADVERTENCIA

iRiesgo de lesién por limpieza insuficiente!

Los residuos pueden obstruir la mdascara, ademds de influir
negativamente sobre el sistema de espiracion integrado y
el éxito de la terapia.

- En el caso de pacientes que tengan el sistema inmunol6-
gico debilitado o que presenten un cuadro clinico especial,
se han de desinfectar diariamente las piezas de la mdsca-
ra, previa consulta con el médico.

5.1 Limpiar la mdascara

1. Lavese las manos antes de la limpieza.
2. Desarmar la mascara (véase la ilustracion 1).
3. Limpiar la méscara segln la siguiente tabla:

Diario | Semanal
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Accién

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

Limpie las piezas de la mascarilla a fondo con un pano o
un cepillo blando durante minimo 3 minutos.

O bien: Coloque las piezas de la mascarilla en la cesta
superior del lavavaijillas. Escoja un programa de lavado
con una temperatura méx. de 70 °C y una duraciéon maéx.
de 90 minutos. Utilice liquido lavavaijillas neutro (1 ml de
liquido lavavaijillas en 11 de agua). Solo limpie las piezas
de la mascarilla en el lavavaijillas por separado, sin vajilla
sucia.

Limpie las cintas para la cabeza a mano 15 minutos
con agua caliente (aprox. 30 °C) y un detfergente

neutro (1 ml de defergente en 1 | de agua).

4. Enjuague todas las piezas con agua limpia.

5. Deje secar fodas las piezas al aire.

6. Realizar una inspeccioén visual.

7.Si es necesario: sustituir los elementos defectuosos.
8. Ensamblar la mascara (véase la ilustracion 5).

E Las decoloraciones de piezas de la mdscara no alteran su funcionamiento.
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5.2 Tratamiento higiénico (area clinica)

Puede haber peligro de infeccidn si no se lleva cabo un
fratamiento higiénico suficiente cuando se cambie de pacien-
fe. Cuando se cambie al paciente, fratar la mascara higiéni-
camente segln el folleto “Indicaciones para el fratamiento

higiénico”.

6 Eliminacién

Puede desechar todas las piezas con la basura doméstica.

7 Averias

Averia

Causa

Solucién

Dolor por la presion en la cara.

La mascara se asienta con
demasiada fuerza.

Reajustar ligeramente
las cintas para la cabeza.

Corriente de aire en el ojo.

La mdscara estd demasiado
floja.

Ajustar con algo més de
fuerza las cintas para la
cabeza.

La mdscara no se ajusta.

Pdngase en contacto con un
distribuidor especializado.

No se alcanza la presion de
terapia.

La mascara no esta
ajustada correctamente.

Volver a ajustar la mascara
(véase la ilustracion 2).

El reborde de la mascara
esta deteriorado.

Sustituir el reborde de
mascara.

El sistema de tubos
flexibles no es estanco.

Comprobar los conectores
enchufables y el asiento de
los tubos flexibles.
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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)

* Abrir: <0,5 hPa
* Corrar: < 0,8 hPa
Valor indicado de emision de ruido,

dos cifras, segun 1SO 4871:

- Nivel de intensidad acustica 19 dB(A)
- Nivel de potencia actstica 27 dB(A)
- Factor de incertidumbre 3 dB(A)
Vida util 5 afios

Tiempo de uso

Hasta 12 meses !

Normas aplicadas

EN 150 17510:2020

' Los materiales de la méscara envejecen si estéin expuestos,
p. €j., a productos de limpieza corrosivos.

Por lo tanto, en algln caso particular puede ser necesario
sustituir piezas de la méscara dentro de un plazo inferior al
previsto. Salvo modificaciones constructivas.

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

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 ¢ o

Margen de presidn de terapia 4 hPa - 30 hPa 2

Conexion de tubo flexible: cono % 40

segun EN 1SO 5356-1 ._g )

vented @ 22 mm (macho) <] P

non vented @ 22 mm (hembra) g 0

Margen de temperatura: =) 0

Funcionamiento +5°Ca+40°C H- W BE o mE B e B e e
Transporte y almacenamiento "20°Ca+70°C Presion de salida en el aparato de terapia (hPa)
Resistencia al flujo vented

a 50 I/min 0,3hPa+0,1hPa 10 Materiales
a 100 I/min 0,7 hPa+ 0,1 hPa No utilice la méscara hasta haberlo consultado con su
Resistencia al flujo non vented médico si tiene alergia a alguno de los materiales:
as0 ”min 003 hPa +01 hpa Reborde de mascara, almohadilla de apoyo para la Sl (silicona)
! ! frente, muelle del soporte frontal.
a 100 ”min 0’1 1 hPa + 0'1 hPa Anilla de fijacion (componente duro) PP (polipropileno)

Anilla de fijacién (componente blando) TPE (elastémero termoplastico)

PA (poliamida),
POM (polioximetileno)

Clip para cintas

Soporte frontal, manguito giratorio, cuerpo de la
mascara, codo

Cintas para la cabeza

PA (poliamida)

EL (elastano), PES (poliéster),
PU (poliuretano), UBL Loop,
CO (algodén), PA (poliamida)
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11 Garantia

Léwenstein Medical Technology otorga al comprador de un
producto nuevo original Léwenstein Medical Technology o una
pieza de repuesto montada por Léwenstein Medical Technolo-
gy una garantia del fabricante limitada segln las condiciones
de garantia vélidas para los distintos productos y las duracio-
nes 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 fabricante.

A requerimiento también le podemos enviar las condiciones
de garantia.

Tenga en cuenta que perderd cualquier derecho de garantia
o de indemnizacion si no utiliza los accesorios recomendados
en el manual de instrucciones ni las piezas de repuesto
originales.

En caso de reclamaciéon bajo garantia, consulte a su distribui-
dor especializado.

Producto Plazos de Garantia

Mascarilla incluidos accesorios 6 meses

12 Identificacién y simbolos
Los siguientes simbolos pueden figurar en el producto, identifi-
cacién del producto, los accesorios o sus embalajes.

Descripcion

NUmero de identificacion del producto (efiquetado
uniforme de los productos sanitarios)

Margen de tempatura admisible para transporte
y almacenamiento

Utilizable hasta la fecha indicada

«f
[e)

Proteger de la luz solar

AV
.)/_/ :

NUmero de pedido

Identifica el articulo como producto sanitario

NUmero de lote

Fabricante y, en su caso, fecha de fabricacion

Observar el manual de instrucciones

=l AEIEIE]

Marca CE (confirma que el producto es conforme a
las directivas/los reglamentos europeos vigentes.

C€ o197
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13 Declaracién de conformidad

Con la presente, el fabricante Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Homburgo, Alemania) declara que el
producto cumple las disposiciones pertinentes del
Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 017/745.
El texto completo de la declaracién de conformi-
dad se encuentra en la pdgina de Internet del
fabricante.

En la UE: Como usuario o paciente estd obligado a
comunicar cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al fabrican-
te y a las autoridades competentes.



