EN Instructions for Use PT Instrucdes de uso RU MHCTpyKuusi No nonb3oBaHuto

PL Instrukcja obstugi HR Uputa za uporabu EL Odnyieg xpriong €S Navod k pouziti
SK Navod na pouzitie DA Brugsanvisning NO Bruksanvisning SV Bruksanvisning

Fl Kayttoohje MK MaTcTBO 3a ynotpeba MS Arahan penggunaan

WM 65851f 04/2022 EN, PT(BR), RU, PL, HR, EL, CS, SK, DA, NO, SV, FI, MK, MS

M JOYCEone

Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany Nasal MaSk
T: +494054702-0

F: +49 40 54702-461

c € 0197 www.loewensteinmedical.com

LOWENSTEIN

LOWENSTEIN
[ AANIIR
WM 65851f



© A\

o
0
N




Symbol Description
Y

>/T§ Keep out of sunlight
0

Order number

Indicates the product is a medical
device

Lot number

Manufacturer and, if necessary,
date of manufacture

Follow the instructions for use

= AEEIE

CE symbol (confirms that the prod-

c € 01 97 uct conforms to the applicable

European directives/regulations)

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.

Product Warranty
periods
Masks including accessories 6 months

13 Declaration of conformity

The manufacturer Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Ham-
burg, Germany) hereby declares that the product
complies with the relevant regulations of the Medical
Device Regulations (EU) 2017/745. The unabridged
text of the Declaration of Conformity can be found
on the manufacturer's website.

In the EU: As a user and/or patient, you must report
any serious incidents occurring in conjunction with

the product to the manufacturer and to the responsi-
ble authority.

WM 65851f 04/2022 EN

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 mask is used for treating sleep apnea
and for non-invasive and non-life-sustaining ventila-
tion of patients with respiratory insufficiency. It serves
as a connecting element between the patient and the
therapy device.

2.2 Contraindications

The mask may not be used in the following situations:
Immediate intubation required; loss of consciousness,
acute vomiting.

The mask may be used in the following situations only
with particular caution: Pressure points and acute in-
juries 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; claustrophobia; acute nausea.

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

2.3 Side effects

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

Should such side effects occur, please contact your
attending physician or medical advisor.

3 Safety

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 may 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 the supply of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen

and hair. In conjunction with smoking, naked flames

or electrical equipment, it can cause fires and

explosions.

= Do not smoke.

= Avoid naked flames.

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 may put

the patient at risk.

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

= Clean mask regularly.

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. Rotating sleeve
7. Mask body

8. Headgear clip

9. Mask cushion

4.2 Compatible devices

With many combinations of device, actual pressure in
the mask will not correspond to prescribed therapy
pressure, even if the therapy device is displaying the
correct pressure. Have the combination of devices ad-
justed by a physician or specialist dealer so that actual
pressure in the mask corresponds to therapy pressure.
The therapy pressure required may vary between dif-
ferent mask types, so prescription of a suitable thera-
py pressure should in each case involve adjusting/
adapting therapy to suit the mask type which is also
going to be used during therapy itself.

4.3 Exhalation system

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

5 Cleaning and hygiene
treatment

Action

Daily
Weekly

Wash mask parts by hand in hot water (ap-
prox. 30 °C) and with mild detergent (1 ml X
detergent to 1 | water) for 15 minutes.

Clean mask parts thoroughly with a cloth ora
soft brush for at least 3 minutes when wash-
ing.

Or: Put mask parts in the top basket of the
dishwasher. Select a washing program with a
max. temperature of 70 °C and a max. time of
90 minutes. Use a mild dishwasher detergent
(1 ml dishwasher detergent to 1 | water).
Only wash mask parts in a dishwasher sepa-
rately, do not mix with dirty crockery.

Wash the headgear by hand in hot water (ap-
prox. 30 °C) and with mild detergent (1 ml X
detergent to 1 | water) for 15 minutes.

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

If necessary: replace damaged parts.
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Re-assemble mask (see Figure B).

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

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:

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

Fault Cause Remedy
Pain from Loosen headgear
pressure on | Mask too tight. dlightl 9
the face. gnty.
) Mask too loose. Tlghten headgear
Draft in the slightly.
eye. iali
y Mask does not fit Contact your specialist
dealer.
Mask not correctly | Re-adjust mask (see
adjusted. Figure [EY)-
Thergpy pres- | Mask cushion Replace mask cushion.
sure is not amaged.
reached. Check connectors,

Patient circuit

leaking. check tubes properly

located.

8 Technical specifications

Product class to MDR (EU) la

2017/745

Dimensions

(W x HxD) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Weight 874¢

Dead space volume 90 ml

Therapy pressure range 4 hPa - 30 hPa

Tube connection: tapered

connection to EN 10 5356-1 @22 mm (male)

9 Pressure/flow curve

The characteristic pressure/flow curve shows the
leakage flow as a function of therapy pressure.
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/
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Mean leakage flow rate (I/min)

QOutput pressure at therapy device (hPa)

10 Materials

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

Mask cushion, forehead cushion,

spring of forehead support Sl silicone)
Retaining ring (hard component) | PP (polypropylene)
L TPE (thermoplastic
Retaining ring (soft component) elastomer)
. PA (polyamide), POM
Headgear dlip (polyoxymethylene)
Forehead support, rotating sleeve, PA (polyamide)

mask body, elbow

Temperature range:
Operation
Transport and storage

+5°Cto+40°C
-20°Cto+70°C

Flow resistance
at 50 l/min 0.2 hPa
at 100 I/min 0.9 hPa

Quoted two-figure noise
emission value to 1SO 4871:

- Sound pressure level 19 dB(A)
- Sound power level 27 dB(A)
- Uncertainty factor 3 dB(A)
Service life 5 years

Service life up to 12 months !

Standards applied EN ISO 17510:2020

" The mask materials deteriorate if exposed to e.g. ag-
gressive detergents. In individual cases it may be nec-
essary to replace mask parts sooner.

EL (elastane), PES (poly-
ester), PU (polyure-
thane), UBL loop,

CO (cotton),

PA (polyamide)

Headgear

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

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

Symbol

X
u

Description

Unique device identifier (uniform
product code for medical devices)

Permitted temperature range for
transport and storage

Use by date




Simbolo Descricao
g Utilizavel até a data indicada
N
>/T< Proteger de luz solar
AN

N(mero de referéncia

Identifica o produto como produto
médico

NUmero de lote

Fabricante e, eventualmente, data
de fabricacao

Respeitar as instrugdes de uso

Marcacdo CE (confirmagdo de que
o produto esta em conformidade
com as diretrizes/os regulamentos

C€ o197

em vigor na Europa)

12 Garantia

A Lowenstein Medical Technology concede ao cliente
gue adquirir um novo produto original Lowenstein
Medical Technology e uma peca sobressalente mon-
tada pela Lowenstein Medical Technology uma ga-
rantia de fabricante limitada, de acordo com as
condicdes de garantia vélidas para o respectivo pro-
duto e dentro dos prazos de garantia a seguir referi-
dos, vaélidos a partir da data da compra. Pode-se
consultar as condicoes de garantia na pagina de Inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condicoes de garantia.

Tenha em atencao que a garantia perde a validade e
gue nao assumimos qualquer responsabilidade pela
nao utilizacdo dos acessoérios recomendados no
manual de instrucdes e das pecas sobressalentes
originais.

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

Produto Periodos de
garantia
Méscaras com acessorios inclusos 6 meses

13 Declaracao de conformidade

O fabricante Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Alemanha) declara pela presente, que o

produto estd em conformidade om as especificacoes
aplicaveis do regulamento sobre dispositivos médicos
(UE) 2017/745. O texto completo da declaracao de
conformidade pode ser obtido na pagina de Internet
do fabricante.

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

WM 65851f 04/2022 PT (BR)

1 Operacao

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

Bl Colocar a mascara
B Alustar a mascara
Remover a mascara
n Desmontar a mascara
B Montar a mascara

2 Introducao
2.1 Finalidade de uso

A méscara JOYCEone é usada para o tratamento da
apneia do sono, bem como para a ventilacdo ndo-in-
vasiva e nao vital de pacientes com insuficiéncia res-
piratoria. Ela serve de elemento de ligacdo entre o
paciente e o aparelho de terapia.

2.2 Contraindicacdes

A mdscara ndo pode ser utilizada nas seguintes situa-
coes: necessidade de intubacao imediata; inconscién-
cia, vomitos agudos.

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

Se vocé nado estiver seguro, se uma destas situagdes
se aplica a vocé, pergunte ao seu médico ou enfer-
meiro responsavel. Observe também as contraindica-
¢Oes nas instrugdes de uso do aparelho de terapia.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios du-
rante o uso da mascara: nariz entupido, nariz seco,
secura na boca pela manha, sensacao de pressao no
nariz, irritagcdes no tecido conjuntivo, vermelhiddo na
pele, pontos de pressao no rosto, sons desagradaveis
na respiracao.

Se ocorrer um desses efeitos secundérios, dirija-se ao
seu médico ou enfermeiro responsavel.

3 Seguranca

Risco de ferimento devido a pecas da mascara
quebradas!

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

= Respeite a vida util.

= Verifique regularmente as pecas da méscara e, se
necessario, substitua antes do tempo.

Risco de ferimento devido a fuga demasiado

elevada!

Uma fuga demasiado elevada pode originar uma

caréncia no paciente.

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

= Usar o tamanho de mascara correto e verificar se
estad bem assente.

Risco de ferimentos por introducao de oxigénio!

Oxigénio pode acumular-se nas roupas, roupas de

cama e nos cabelos. Em combinacao com fumo,

fogo e aparelhos elétricos, ele pode causar

queimaduras e explosdes.

= E proibido fumar.

= Evitar o fogo aberto.

Risco de ferimento devido a reinalacdo de CO,!

Se a mascara for manuseada incorretamente, podera

haver reinalagdo de CO,.

= Nao fechar o sistema de expiracdo da mascara.

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

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

= Nao utilizar a mascara em pacientes que nao sao
capazes de retird-la sozinhos.

Risco de ferimentos por deslocamento da

mascara!

Se a méscara escorregar ou cair, a terapia ndo tem

efeito.

= Monitorar o0s pacientes com respiracao
espontanea limitada.

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

Perigo de queimaduras devido a gases

anestésicos!

O gés anestésico pode sair pela valvula de expiracao

e por em perigo terceiros.

= Nunca utilizar a méscara durante a anestesia.

Risco de ferimento devido a falta de limpeza!

A mascara pode apresentar sujeira que pode colocar

0 paciente em perigo.

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

= Limpar regularmente a méascara.

4 Descricao do produto
4.1 Visao geral

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

1. Arnés de cabeca



Almofada para a testa
Apoio para a testa
Anel de retencao
Cotovelo

Casquilho rotativo
Corpo da méascara

Clipe do arnés

L © N o U A~ W N

Rebordo de mascara

4.2 Aparelhos compativeis

Em algumas combinagdes de aparelhos, a pressao
real na mascara nao corresponde a pressao da terapia
prescrita, ainda que o aparelho de terapia mostre a
pressdo correta. Peca a um médico ou agente autori-
zado para ajustar a combinacao de aparelhos, de
maneira que a pressao real na mascara seja
correspondente a pressao da terapia. A pressao de te-
rapia necessaria pode variar entre tipos de mascara
diferentes. Assim, para a prescricao de uma pressao
da terapia adequada, deve ser feito respectivamente
a configuracdo ou adaptagao da terapia aos tipos de
mascara usados durante a terapia.

4.3 Sistema de expiracao

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

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

A ATENCAO

Risco de ferimento devido a limpeza insuficiente!

Os residuos podem obstruir a mascara, prejudicar o

sistema de expiracao integrado e colocar em risco o

éxito da terapia.

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

mente depois de consultar o médico.

5.1 Limpar a mascara
1. Lavar as maos antes da limpeza.
2. Desmontar a mascara (ver ilustracao n).

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

Acao

Diariamente
Semanalmente

$30 NO rosto.

muito apertada.

7 Falhas
Falha Causa Solucdo
Dores de pres-| A mascara esta Soltar um pouco o

arnés.

Lavar 15 minutos as pegas da mascara a méo
com 4gua morna (min. 30 °C) e com um pro-
duto de limpeza suave (1 ml de produto de
limpeza para 1| de dgua).

A mascara estd
Entrada de ar | muito solta.

Apertar um pouco o
arnés.

Limpar as pecas da mascara com um pano ou
uma escova suave durante pelo menos

3 minutos, durante a lavagem.

Ou: Colocar as pecas da mascara no cesto su-
perior da maquina de lavar louga. Selecionar
um programa de lavagem com uma tempera-
tura méx. de 70 °C e uma duragdo maxima de
90 minutos. Utilizar um detergente para a
louca suave (1 ml de detergente para a louca
para 11de agua).

Lavar as pecas da mascara apenas em separa-
do na méquina de lavar louca, sem louca suja.

Lavar 15 minutos o arnés de cabeca a méo
com 4gua morna (min. 30 °C) e com um pro-
duto de limpeza suave (1 ml de produto de
limpeza para 1 | de &gua).

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

Na curva caracteristica pressao/fluxo, o fluxo de fuga
é representado em funcao da presséo da terapia.

Enxaguar todas as pecas com agua limpa.
Deixar secar todas as pegas ao ar.
Realizar exame visual.

Se necessario: Substituir pecas danificadas.

© N o u oA

Montar a mascara (ver ilustracao [

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

@ 22 mm (macho)

Limites de temperaturas:
Funcionamento
Transporte e armazenamento

+5°Caté +40°C
-20°Caté +70 °C

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

Resisténcia de corrente

5.2 Procedimentos de higiene (area
clinica)

Em caso de troca de paciente, pode existir risco de in-
fecao para o mesmo devido a procedimentos de hi-
giene insuficientes. Em caso de troca de paciente,
execute os procedimentos de higiene na mascara de
acordo com a brochura “Indicacdes para os procedi-
mentos de higiene”. Pode encontrar a brochura na
pagina de Internet do fabricante. A pedido, podemos
enviar-lhe a brochura.

6 Descarte

Podera descartar todas as pecas como lixo doméstico.

com 50 I/min 0,2 hPa
com 100 I/min 0,9 hPa
Valor de emissao de ruidos

de dois digitos indicado

segundo ISO 4871:

- nivel de pressdo sonora 19 dB (A)

- nivel de poténcia sonora 27 dB (A)

- fator de incerteza 3dB (A)
Durabilidade 5 anos
Vida util Até 12 meses !

Normas aplicadas

EN 1SO 17510:2020

1 Os materiais da mascara envelhecem quando s&o
expostos, p. ex., a produtos de limpeza agressivos.

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

= 60,0
nos olhos. | A mascara ndo Entrar em contato com E N /
cabe. 0 agente autorizado. < /
A méscara ndo foi | Ajustar a mascara no- S /
ajustada correta- | vamente (ver ilustracdo IS 30,0
A pressdo da | mente. B % 200 —
terapia ndo é | Rebordo da mésca-| Substituir o rebordo de T 100
alcancada. ra danificado. mascara. _g
0,0
Sistema de tubos | Verificar o conector e o 3 0 5 0 15 20 25 30 35
~ [N,
ndo estanque. assento dos tubos. Pressdo de saida no aparelho de terapia (hPa)
8 Dados técnicos
10 Materiais
Classe de produtos segundo lla N ) )
a MDR (UE) 2017/745 Utlllge amascara sorpehte depois de consulﬁtar'seu
- ~ médico, caso seja alérgico a uma das substancias:
Dimensoes
96 mm x 115 mm x 83 mm
(LxAxP) Rebordo da mascara, almofada para S (silicone)
Peso 874 a testa, mola do apoio para a testa
Volume de espaco morto 90 ml Anel de retencdo (componente duro)| PP (polipropileno)
Faixa de presséo da terapia 4 hPa-30hPa Anel de retencdo (componente TPE (elastdmero

macio) termopléstico)

PA (poliamida),

Clipe do amés POM (polioximetileno)

Apoio para a testa, casquilho

) , PA (poliamida),
rotativo, corpo da mascara, cotovelo (P )

EL (elastano), PES
(poliéster),

PU (poliuretano),
UBL Loop, CO (algo-
ddo), PA (poliamida)

Arnés de cabeca

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

11 Identificacoes e simbolos

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

Simbolo

A

Descricao
Numero de identificacdo do produ-
to (identificacdo de produto unifor-
me para os produtos médicos)

Gama de temperaturas permitida
para transporte e armazenamento




10 Martepuanbi

Ecnn Y BaC MMeeTCA anneprua K ogHOMy 13 nepevnc-
NEeHHbIX HMXKe BellecTs, I'I0ﬂb3yI7ITer MaCKOW TONbKO
nocne KoHCynbTayun C Ballm nevawm Bpayvom:

BblcTyn Macku, Hano6-
Has nopgyLuKa, ynpyruii
SN1eMEHT HanobHMKa

Cl (cunuKoH)

CTonopHoe KonbLo

. MM (nonunponunex)
(TBEpPAbIVi KOMMOHEHT)

CTOnopHoe KonbLo
(MATKNIN KOMMOHEHT)

TN (TepmonnacTnyecknin
3nacTtomep)

3axum pemHeii orono- | MNA (nonnamug), MOM
Bbs (nonnokcumeTuneH)

Hano6HuK, wapHupHas
BTYJIKa, KOPMNYC Macku,
Yronok

MNA (nonuamnp)

3N (3nactan), N3C (nonns-
dup), MY (nonnypeTtan), UBL
Loop, CO (xnonok),

MNA (nonnamng)

OronoBbe

Bce uyacTn macku He copepxat natekca, MNBX
(nonusuHunxnopwug) u DEHP (guatunrekcundTranar).

11 MapKupoBKa 1 CMUMBOfbI

CrepiytoLyne CMBOJbI MOTYT ObITb HaHeCeHbI Ha U3ae-
nue, UPMeHHyo TabNNUKy U3AENNSA, MPUHAANEXHO-
CTU UNIN X YAKOBKY.

Cumson OnucaHve
CobntofgaTb MHCTPYKLMIO MO MOMb30-
BaHMWIO
3Hak CE (noaTBepaaeT cooTBeTCTBME
c e 0197 | “3aenmA [EeNCTBYIOWMM eBPONENCKUM
OVNPEKTUBAM/NHCTPYKLNAM)

12 TlapaHTMNA

®upma Lowenstein Medical Technology npepocTasns-
€T NoKynaTesnio Ha HOBOe OPUTMHaNbHOE V3aenue
dupmbl LOwenstein Medical Technology v Ha ycTaHoB-
neHnyto dpupmoi Léwenstein Medical Technology 3a-
MacHY0 YacTb OFPaHNUYEHHYIO FaPaHTUIO
M3roTOBUTENA COrNacHO AENCTBYIOLMM /1A COOTBET-
CTBYIOLLErO N3AENUA rapaHTUHbBIM YCNIOBUAM 1 Npu-
BeZIeHHbIM HIXKe rapaHTWIHBIM CPOKaMm, HaunHasA C
Aatbl NOKynKu. C rapaHTUAHBIMK YCNIOBUAMI MOMXHO
03HaKOMUTbBCA Ha MHTepHeT-canTe usrotosuTens. Mo
XKEeNaHMIo Mbl BbILLSIEM BaM 3TV FrapaHTUiiHble YCI0BHA.

MmeliTe B BUuZly, UTO No6Oble rapaHTUiiHbIE NpaBa n OT-
BETCTBEHHOCTb 13rOTOBUTENA TEPAIOT CUY, €CSIN NC-
MONb3yloTCA HEe PeKOMeHA0BaHHbIE B UHCTPYKLIU MO
MONb30BaAHUIO MPUHAASIEXHOCTN 1 HEPUPMEHHbIE 3a-
nacHble yactu. C rapaHTUNHBIMU peKnamaLamm obpa-
waTech K 06CnyKMBaloLLeMy Bac funepy.

Uspenune FapaHTUiiHbIE

CpOKHU

Macku, BKloUYas NpUHaANexXHoOCTH | 6 MecsLeB

Cumson OnucaHue

NpeHTUdMKaUMOHHDBIN HOMep n3ge-
nunsa (edMHaa MapKMpoBKa MeaULINH-
CKUX N3aenuni)

Jonyctnmblii Arana3oH TemnepaTtyp
Npu TPaHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEH U

lNpruMmeHeHne BO3MOXHO [0
yKa3aHHOW Aartbl

Bepeub OT conHeuHbIX nyyen

Homep 3akasa

O603HayeHMe B KauecTee
MeanUUHCKOro n3aenna

Homep naptum

M3roToBuTEND 1, MO HEOOXOANMOCTH,
[aTa U3roTossieHnA

13 CepTuduKaTt COOTBETCTBUA

HacToswwum nsrotosutens - prpma Lowenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG

(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, lepmaHus), 3asB-
NAET, YTO U3aenre oTBeYaeT COOTBETCTBYIOLMM MOSO-
xeHnam Oupektuebl EC No MeauumMHCKOM NpoayKunm
2017/745. C nonHbIM TEKCTOM cepTUdMKaTa COOTBET-
CTBMA MOXHO O3HaKOMWUTbCA HA MHTEPHET-CalnTe n3ro-
TOBUTENSA.

B ctpaHax EBpocoto3a: fiBnAasack nonb3oBatenem n/vnm
naumneHToMm, Bbl 06a3aHbl Co0bLaTh 060 BCEX CBA3AH-

HbIX C U3AeNIeM CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBUAX N3rOTO-

BUTEJIO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHNIO.

WM 65851f 04/2022 RU

1 Monb3oBaHue

HapeBaHue, noaroHka, cHATME, pa3bopka 1 coopka
MacKM NMoKasaHbl Ha PUCyHKax:

Bl Haaesarve mackn
ﬂ MoaroHka Mackmn
CHATMEe MacKkmn

[ Paz6opka macku
B C6opka mackn

2 BeepeHme

2.1 Ha3HaueHue

Macka JOYCEone ucnonb3yeTca na neyeHua octa-
HOBKW AbIXaHWA BO BPEMA CHa 1 AnA HEMHBA3UBHOW 1
HeXn3HeobecneymBaloLLe UCKYCCTBEHHON BEHTUNA-
LN NIerknx y NaLneHToB C BEHTUNALMOHHON Abixa-
TeNbHO He[OCTaTOYHOCTbIO. OHa CITYXKWT B KauecTse
COeAVHUTENbHOTO 31IeMeHTa MeXAay NaLMeHTOM 1 Te-
paneBTUYeCKUM annapaToM.

2.2 lpoTnsBonokasaHuA

B cnegyowyx cutyauusx NpUMEHATb Macky 3anpelya-
eTCA: HeOOXOANMOCTb HEMeJIEHHOW UHTYBaLWK; no-
Teps CO3HAHWSA; CUITbHas PBOTa.

B cnepytowmx cutyaLmax paspeLuaeTcs NprMeHATb Ma-
CKY TOJNbKO C 0CO60I OCTOPOXKHOCTBIO: CNlefibl Ha-
[aBIMBaHNA 1 3HaUUTENbHbIE MOBPEXAEHUA KOXMN
NNLa; KOXKHasA anneprus B obnactv nuua; aedopmaunm
nuLa UM HOCOTIOTKI; OCTpble 60nu B 061acTu nnua;
OrpaHNYEHHbI UM OTCYTCTBYIOLMIA KaluneBon ped-
nekKc; Knayctpopobus; cunbHan TOWHOTa.

Ecnu Bbl He yBepeHbl, OTHOCWTCA N K BaM OfHa U3 yKa-
3aHHbIX CUTYaLMiA, 06PaTUTECh, MOXKaNYICTa, K Ballemy
nevatemy Bpavy Unm K MegULMHCKOMY KOHCY/IbTaHTY.
ObpaTtuTe Takxe BH/MaHWe Ha NPOTUBOMOKa3aHNs,
npuBefeHHbIE B UHCTPYKLMM MO NOMb30BaHMIO BaLIMM
TepaneBTNYECKMM annapaTom.

2.3 Mo6ouHble gencrens

Mpy Ncnonb3oBaHNM Mackn BO3MOXHbI CieaytoLlvie
no6oyHble [eiCTBIA: 3aJI0)KeHHOCTb HOCA, CYXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTY MO yTpaMm, YyBCTBO AAB/IEHMNA B
NPUAATOYHbIX MOSIOCTAX HOCA, Pa3ApaXKeHVe COeANHU-
TenbHOW 060I0UKM a3, NOKPACHEHWE KOXW, Clieabl
HafaBNVIBaHUA Ha NULLE, LWYMbI NPW AbIXaHUN.

Mpu nosBneHMK 3TUX NOGOYHBIX AENCTBUI 06paTH-
Tech K BalLeMy fleyallemy Bpady uam K MeanumMHCKOMY
KOHCY/bTaHTY.

3 besonacHocTb

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA OTAENVBLUNMUNCA

AeTtanamm mackum!

M3HoLLeHHble niv NoABEepPrHyTbie 3HaUNTEIbHbIM

Harpyskam AeTany Macku MOryT OTAeNMTbCs 1

NPUYMHUTDL BPes NaLneHTy.

= CobntopaiiTe CPOK NONb30BaHWA.

= PerynapHo nposepsAiiTe geTany Macku u, ecnu
noTpebyeTcs, CBOEBPEMEHHO 3aMeHsiTe KX.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHNA BCneacTBne

ypesmepHoM yTeuku!

YpesmepHasa yTeuka MOXeT CTaTb NPUUYNHON

He[JOCTaTOYHOro CHabXXeHUA nauymeHTa.

= BkntounTe CMrHanbHoe yCTPOMCTBO MOHMMXEHHOTO

[J,aBHeHVIFI/yTeLIKVI Ha TepaneBTNYeCKOM annapare.

= Mcnonb3yinTe Hagnexaluin pasmep Macku n npo-
BepbTe ee NpaBUIbHOE MOJIOXKEHNE.

OnacHOCTb TPaBM Npu BBoAe Kucnopopa!

Kncnopop moxeT ckannmBaTbCA B oAexae,

noctenbHOM 6esnbe 1 Bonocax. Mpu KypeHun,

OTKPbITOM MaMEHN 1 B COYETaHU C

anekTponprbopamu OH MOXeT CTaTb NPUYMHON

NMo>apoB 1 B3PbIBOB.

= He kypuTb.

= W3beratb OTKPLITOro NnameHu.

OnacHOCTb TPaBM B pe3ynbTaTe 06paTHOro

BAbixaHua CO,!

Mpwv HenpaBNnbHOM 06 paLLeHUN C MACKOW BO3MOXHO

obpaTtHoe BAbixaHne CO,.

= He 3aKpbiBaTb BblAbIXaTeNbHYI0 CUCTEMY MAaCKM.

= HapeBaTb MacKy Ha AnuTenbHoe BpeMs TOJbKO
npuv paboTaioLem TepaneBTNYeCcKoM annapare.

= Wcnonb3oBaTb MacKy TONbKO B yKa3aHHOM
nanasoHe TepaneBTUYECKMX AaBNEHWN.

= He ncnonb3oBaTb MacKy Ans NaymeHToB, KOTopble
He MOTyT CaMOCTOATENIbHO e CHATb.

OnacHOCTb TPaBM NpM CNOJI3aHUMN MacKu!

B cnyuyae cnonsaHus unm cnagaHvisl Macky Tepanusi He

nencTByer.

= [MaumeHTbl C OrpaHNYEHHbIM CAaMOMNPON3BOJIbHBIM
IblXaHMEeM JOJIKHbI HAXOAWUTLCA NOA HabnoaeHN-
em.

= BkniounTb CUrHanM3aLmio MOHNKEHHOTO faBre-
HUA / yTeUKN Ha TepaneBTUYECKOM annapate.

OnacHoCTb TpaBM noj AencTrenem

HapKOTU4YeCcKNX rasoo6pasHbix BewjecTs!

HapkoTuueckoe razoobpasHoe BeLLECTBO MOXET

BbIVITY Hapy»Ky Yepes BblAbIXaTesNbHbIA KnanaH u

NPUYNHUTL Bpe NOCTOPOHHUM.

= KaTeropuuecku 3anpeLyaeTca nonb30BaTbCa
MacKOW BO Bpems aHecTe3nm.



OnacHOCTb TPaBM BCNEACTBME HEBbINOIHEHHOMN

ouncTku!

BO3MO>HbI 3arpA3HEHNA MacKK, KOTOpPble MOTYT GbITb

onacHbl AnA nayueHTa.

= lNepep nepBbIM NPVIMEHEHVEM OUUCTUTb MACKy
(cm. rnaBy «OumncTKa U rMrmeHnyYeckasn obpaboT-
Ka»).

= PerynapHo ounaTtb Macky.

4 OnucaHue nsgenus

4.1 O6wwmin BuA
OTpenbHble YacTu n306pakeHbl Ha TUTYTIbHON
CTpaHuue.

Oronosbe

Hano6Has nopyLuka
Hano6Huk

CronopHoe KonbLo
Yronok

LapHupHas BTynKa
Kopnyc mackun

3aXKMM pemHeln oronosba

0 ® NV~ WN

3aKpauHa macKkm

4.2 CoBMecTUMble annaparbl

Mpv HEKOTOPBIX KOMBUHALMAX annapaToB GpakTuye-
CKOe [aBfieHe B MacKe He COOTBETCTBYET NpeanuncaH-
HOMY TEpaneBTUUECKOMY JaBNIEHNIO, MPUYEM AaXe B
cnyyae, eciv TepaneBTUYeCcKniA annapar nokasbiBaeT
npasubHoe gaenexue. MonpocuTe Bpaya nam creyu-
anvcTa Toproeoii GrvpmMbl OTPEryNnpoBaTb KOMOVHa-
LMo annapaToB Taknm 06pa3om, uToGbl GpakTuyeckoe
[aBrneHne B MacKe COOTBETCTBOBAO TePaneBTUYeCKo-
My aasneHuio. Tpebyemoe TepaneBTnYecKoe AaBne-
H1e MOXeT BbITb Pa3nMyUHbIM ANA PasHbIX TUMOB
Macku. MosTomy /18 Ha3HAYEeHVsA NOAXOAALLEro Tepa-
NeBTNYECKOTO AaBNeHUA TpebyeTcsa HaCcTpoKiKa 1nu
KoppeKuusa Tepanumn NpUMeHNTENbHO K TUMY Macku,
MCMosib3yemMoN B npoLecce Tepanuu.

4.3 BbigbixaTenbHasa cucrema

Macka ocHallieHa BCTPOEHHOW BblfbIXaTeNbHOMN CUCTe-
Mo. CTONopHOe KONbLO 1 KOPMYC MacKu MMeloT Ta-
Kyto GopMy, UTO MeXay STUMUK AeTansMn obpasyeTca
3a30p. Yepes 5TOT 3a30p MOXKET BbIXOAUTb BblfbIxae-
Mbl 1 BO3LYX.

5 Ouunctka v rurneHnyeckas
o6paboTKa

A OCTOPOXHO

OnacHocTb TpaBM BcJ/leACTBME HEA0CTaTOYHOM

ouncrku!

OcTaTouHble BelecTBa MOryT Bbl3BaTb 3aCOpeHe

MacKu, YTO OTpU1LiaTeNIbHO BIMAET Ha paboTy

BCTPOEHHOW BblAbIXaTeNIbHOWM CUCTEMBI 1 Ha

pesynbTaT Tepanuu.

= [1nA nayneHToB C 0cNabneHHON IMMYHHON CUCTeA
MOW UM 0Cco601 KapTUHON 3aboneBaHuii No co-
rNacoBaHuIo C BPauoM exefHEeBHO
Ae3HPMLMPOBaTb AeTaNN MaCKW.

5.1 Ouuncrka macku

1. Tepepn ouNCTKON BbIMONTE PYKWU.

2. Pa306paTb mMacky (cm. puc. n).

3. OumucTUTb MacKy corfiacHo criepyollei Tabnmue.

Deiictene o |2
T |2
o |5
-
g |0
g |5
[
w
MpomoiTe geTanu Macku BpyUHyio B Teue-
Hye 15 MUHYT Tennow Bogoi (Mpmbn. 30 °C) ¢ X

MSATKUM MOIOLLMM CPeACTBOM (1 Ml MotoLe-
ro cpeacTea Ha 1 11 Bogpl).

Mpu MoIiKe TIWATENBHO OUNCTUTE AETANN Ma-
CKIN MaTepyaTol candeTkon Unm Markon
LLLeTKOM Ha NPOTAXKEHNN He MeHee 3 MUHYT.
Wnu: MonoxuTe getany Macku B BEPXHUI OT-
cek NoCyfoMOeYHOI MaLunHbl. Bbibepute
nporpamMmmy MOMKM C MakCMMaslbHOW Temne-
patypoii 70 °C 1 MakCMMasibHON ANUTENbHO- X
CTbto 90 MUHYT. icnonb3ynte mArkoe
CPeACTBO AJ1A MbITbA NocyAbl (1 Mn cpepcTBa
Ha 1 n BoApbl).

MbITb feTanu Macku B NOCYAOMOEYHON Ma-
LWMHE HEOOXOAMMO OTAENbHO OT FPA3HON
nocypbl.

MpomoiiTe OrofoBbE BPYUHYIO B TEUEHME
15 MUHYT Tennon Bogow (npun6n. 30 °C) ¢
MSATKUM MOIOLLMM CpeacTBoM (1 Mn

MOloLLEero cpefcTaa Ha 1 71 Boabl).

MpombITb BCe fieTanu YNCToN BOAJOW.
OCTaBWTb COXHYTb BCE ieTanu Ha BO3AyXe.
BbINONHWTD BU3YyanbHbIi KOHTPOSb.

A

Mpr HEO6XOANMOCTH: 3aMEHUTb MOBPEXAEHHbIE
aetanu.

8. CobpaTb MacKy (cm. puc. B).

R Mi3meHeHus uBeTa geTanen Macku He BNns-
1 0T OTPULIATENIbHO Ha MCMPABHOCTb MACKU.

5.2 TwrneHmnyeckas o6paboTka
(6onbHMYHDbIE yupeXxaeHUA)

Mpwv cMeHe NauveHTa BCIeACTBUE HEJOCTAaTOUYHOW M-
rmeHnyeckol 06paboTKM BO3HNKAET ONacHOCTb MHOU-
LMpoBaHus NayueHTa. B cnyyae cMeHbl naymeHTa
BbIMOJIHUTE MMrMeHnYecKyto 06paboTKy Mackm cornac-
Ho 6polutope «YKasaHusA No rurmeHnyeckor obpabot-
Ke». bpolwopa umeeTca Ha UHTEPHeT-canTe

Macca 87r
06

'beM MepTBOro 90 mn
NpPOCTpaHCTBa
[nana3oH TepaneBTuYe- 4tMa-30rMa
CKOro fJaBneHus
MopknioueHue TPy6KU:
KOHYC cOrfiacHo @ 22 mm (wTekep)
EN ISO 5356-1

[lnana3oH Temnepartyp:
npw 3KCnyaTaumum
TpaHcnopTMpoBKa 1 Xpa-

oT+5°Cpo+40°C
oT-20°Cpo+70°C

HeHune
n3rotoBuTena. 1o 3anpocy Mbl MOXXeM BblCNaTb BaM
5Ty 6poLuiopy. AspoavHamuyeckoe
CONpPOTUBNEHNE
6 ymnmsauvm npu 50 n/mnH 0,2rMNa
npwv 100 n/mMmnH 0,9rMa
Bce petanu MoOXHO yTUAM3MpPoBaTh Kak ObITOBble OTXO-
abl. YKasaHHOe ABy3HauHoe
3HaueHue WyMoBblfene-
7 HemcnpaBHocm HuA cornacHo I1SO 4871:
- YPOBEHb 3ByKOBOFO
19 ob(A)
Henc- MpuunHa YcTpaHeHune naBneHus
npas- - YPOBEHb 3ByKOBOW
yp y 27 nB(A)
HOCTb MOLLHOCTY
bonu ot Ha- - MOrpeLwHoCcTb
Macka upe3smep- P 3 ab(A)
NaBnnBa- HO NbUNEraeT K HemHoro ocnabutb 5
HUA Ha P PEMHU OTONOBbA. Cpox cnyxbel 5 net
nuuo. muy. CpoK cny»6bl no 12 mecaues !
Macka cupmt MprMeHMble HOpMbI ENISO 17510:2020
3aTAHYTb NOTYXe
CIINLWIKOM 1 .
Crpys BO3- CBO6OAHO PEMHU OronoBbA. MaTepuanbl Macku cTapetoT, Hanpumep, Npv Bo3aen-
nyxa B - 5 CTBUW arpeccrBHbIX CPeACTB OUMCTKNU. B page cnyvyaes
rnasa. Macka He Obpatutech K cnveuvu- MOXeT NoTpeboBaThCA 3aMeHUTb MacKy paHbLue.
anncTy Toproeom
NnoaxoauT. SUpMD
pMmbl. 9 3aBNCMMOCTb pacxopna ot
Macka Henpa- 3aHOBO OTperynnpo- AaBneHnA
BWJIbHO OTpery- | BaTb MacKy (CM. pucC.
Tepanes- nMpoBaHa n) [aHHas xapaKTepucTuyeckas KprBas oTobpakaeT
Tnyeckoe 3aBUCUMOCTb Pacxofja yTeuku OT TepaneBTUYeCcKoro
BbicTyn Mackn | 3ameHUTb BbICTYN
naBneHne NaBneHus.
NoBpPEXAEH. MacKW.
He JocTu-
MpoBepuTb WTEKep- 60,0
raeTca. Cuctema tpy6ok | POBEP P /
Hble COeiVIHEH A 1 0.0
HerepmeTunyHa. !
KpenneHue TpyooK.
40,0

8 TexHmnuyeckme paHHble

Knacc npogykrta cornac-
HO VHCTpYKumK
EBpocoto3a gna megu- lla
LMHCKON NPOAyKLUn
(MDR) 2017/745
labapuTHble pa3mepbl
(WMpUHa X BbICOTa X Fy-
6uHa)

96 MM X 115 MM MM X
83 Mmm

0 5 10 15 20 25 30 35

CpepHuin pacxog yTeuku (n/mMmun)
N

BbixogHOe gaBneHve Ha TepaneBTUYECcKoOM
annapare (rfa)




Zgrubienie maski, poduszka

czofowa, sprezyna podpory Sl (silikon)
czotowej

Pierscien zabezpieczajacy (czes¢ )

twarda) PP (polipropylen)
Pierscien zabezpieczajacy (cze$¢ | TPE (elastomer
miekka) termoplastyczny)

PA (poliamid),

Zatrzask tasm podtrzymujacych POM (polioksymetylen)

Podpora czofowa, tuleja obrotowa,

korpus maski, katownik PA (poliamid)

EL (elastan), PES (poli-
ester), PU (poliuretan),
UBL Loop, CO (bawel-
na), PA (poliamid)

Tasmy podtrzymujace

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

11 Oznaczenia i symbole

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

Symbol Opis

Numer identyfikacyjny wyrobu
(jednolite oznaczenie wyrobu
medycznego)

Dopuszczalny przedziat temperatu-
ry w czasie transportu i przechowy-
wania

Produkt moze by¢ uzywany do
podanej daty

]

7
N

Se< Chroni¢ przed bezposrednim
,./l\ nastonecznieniem
)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb
medyczny

Numer partii

Producent, ew. takze data
produkdji

=4 AEIEIE

Przestrzegac instrukcji obstugi

Znak CE (potwierdza zgodno$¢ pro-

197 dgktu z ob0W|qzu1.qcylm| dyrek.tyv.va—
mi i rozporzadzeniami europejskim)

(o)
m
o

12 Gwarangja

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

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

W sprawie gwarancji nalezy zwrdcic sie do
przedstawiciela handlowego.

Produkt Okres
gwarangji
Maski wigcznie z akcesoriami 6 miesiecy

13 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Niemcy) oswiadcza, ze niniejszy produkt
spetnia obowiazujace wymagania rozporzadzenia
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Pet-
ny tekst deklaracji zgodnosci jest dostepny na stronie
internetowej producenta.

Na terenie UE: Kazdy uzytkownik i/lub pacjent ma obo-
wiazek zgtaszania wszystkich niebezpiecznych zdarzen
zwiazanych z tym produktem producentowi i wiasci-
wemu panstwowemu organowi nadzorczemu.
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1 Obsluga

Sposdb zaktadania, ustawiania, zdejmowania, rozbie-
rania i skfadania maski jest pokazany na rysunkach:

Bl Zaktadanie maski
B Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
A Rozbieranie maski
B skiadanie maski

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski petnotwarzowe JOYCEone sa przeznaczone do
leczenia bezdechu sennego oraz nieinwazyjnej i nie-
podtrzymujacej zycia wentylacji pacjentéw z niewy-

dolnoscia oddechowa. Stanowiag one element taczacy
pacjenta z urzadzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

Maski nie wolno stosowac w nastepujacych sytu-
acjach: koniecznos¢ natychmiastowej intubacji;
utrata $wiadomosci, nagte wymioty.

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

W razie braku pewnosci co do wystepowania jednej
z tych sytuacji nalezy zasiegnac rady lekarza prowa-
dzacego lub opiekuna medycznego. Nalezy sie tez
stosowac przeciwwskazan podanych w instrukdji
obstugi urzadzenia terapeutycznego.

2.3 Skutki uboczne

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

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

3 Bezpieczenstwo

Niebezpieczenstwo zranienia przez odtamane
czesci maski!

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

= Nie przekracza¢ maksymalnego czasu
uzytkowania.
= Czesci maski nalezy regularnie sprawdzac i w ra-
zie potrzeby dostatecznie wczesnie wymieniac.
Niebezpieczenstwo zranienia wskutek
nadmiernych nieszczelnosci!
Nadmierna nieszczelnos¢ moze spowodowac
niedostateczne zaopatrzenie pacjenta w gaz
oddechowy.
= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia
i nieszczelnosci w urzadzeniu terapeutycznym.
= Uzywac¢ maski o prawidlowym rozmiarze,
sprawdzac jakos¢ dopasowania maski.
Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia
tlenu!
Tlen moze sie gromadzi¢ w ubraniu, poscieli
i wtosach. W potaczeniu z paleniem tytoniu,
otwartym ogniem i urzadzeniami elektrycznymi
moze spowodowac pozar i wybuch.
= Nie pali¢.
= Unika¢ otwartego ognia.
Ryzyko obrazen wskutek wtérnego wdychania
CO,!
Nieprawidtowa obstuga maski moze spowodowac
wtorne wdychanie CO,.
= Nie zamykac systemu wydechowego maski.
= Maske zaktada¢ na dtuzszy czas tylko pod warun-
kiem, ze urzadzenie terapeutyczne pracuje.
= Stosowa¢ maske tylko w podanym zakresie
ci$nienia terapeutycznego.
= Nie stosowac maski u pacjentdw, ktérzy nie sa
w stanie samodzielnie zdja¢ maski.
Ryzyko obrazen wskutek zsunigcia sie maski!
Jezeli maska zsunie sie albo spadnie, terapia bedzie
nieskuteczna.
= Pacjentéw z ograniczonym oddechem
spontanicznym nalezy monitorowac.
= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia
i nieszczelnosci w urzadzeniu terapeutycznym.
Ryzyko obrazen wskutek doprowadzenia
gazoéw znieczulajacych!
Gaz znieczulajacy moze uchodzi¢ przez zawor
wydechowy i zagraza¢ osobom trzecim.
= Nigdy nie uzywac masek w czasie znieczulania.
Ryzyko zranienia wskutek braku czyszczenia!
Maska moze wykazywac zanieczyszczenia
niebezpieczne dla pacjenta.
= Przed pierwszym uzyciem nalezy wyczysci¢
maske (patrz rozdziat Czyszczenie i preparacja
higieniczna).
= Maske nalezy regularnie czyscic.



4 Opis produktu
4.1 Przeglad

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowe;.

1. Tasmy podtrzymujace
Poduszka czotowa
Podpora czotowa
Pierscien zabezpieczajacy
Katownik

Tuleja obrotowa

Korpus maski
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Zatrzask tasm podtrzymujacych

9. Zgrubienie maski

4.2 Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste cisnienie wytwarzane w masce nie bedzie zgod-
ne z zaleconym ci$nieniem terapii, nawet gdy
urzadzenie terapeutyczne wskazuje prawidtowe ci-
Snienie. Kombinacja urzadzen musi zosta¢ ustawiona
przez lekarza lub autoryzowanego przedstawiciela
handlowego tak, by rzeczywiste cisnienie w masce
byto zgodne z cisnieniem terapii. Wymagane cisnienie
terapeutyczne moze by¢ rézne w przypadku réznych
typdw masek. Odpowiednia wartos¢ cisnienia tera-
peutycznego oraz ustawienia terapii nalezy w zwiaz-
ku z tym ustala¢ w relacji do typu maski, ktory bedzie
rzeczywiscie stosowany w ramach terapii.

4.3 System wydechowy

Maska posiada zintegrowany system wydechowy.
Pierscien zabezpieczajacy i korpus maski sa uksztatto-
wane tak, ze miedzy tymi czesciami powstaje szczeli-
na. Przez te szczeline moze uchodzi¢ wydychane
powietrze.

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek niedostateczne;j

jakosci czyszczenia!

Resztki moga zatkac¢ maske, spowodowac wadliwe

dziatanie systemu wydechowego i uniemozliwi¢

skuteczna terapie.

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

uzgodnieniu z lekarzem.

5.1 Czyszczenie maski
1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umyc rece.
2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

3. Wyczysci¢ maske zgodnie z ponizsza tabela:

Czynnos¢ 2 |5
§ |8
5 |2
-]
S |8

My¢ czesci maski przez 15 minut ciepta woda

(ok. 30°C) z dodatkiem fagodnego srodka X

czyszczacego (1 ml $rodka czyszczacego na
1 | wody).

Podczas mycia czesci maski doktadnie czysci¢
$ciereczka albo miekka szczotka przez min.
3 minuty.

Albo: Umiesci¢ czesci maski w gérnym koszu
zmywarki do naczyn. Wybra¢ program myjacy
o temperaturze maks. 70°C i maks. czasie X
trwania 90 minut. Zastosowac tagodny ptyn
do mycia naczyr (1 ml ptynu do mycia naczyh
na 1| wody).

My¢ czesci maski w zmywarce tylko osobno,
nie razem z brudnymi naczyniami.

My¢ tasmy podtrzymujace przez 15 minut cie-
pta woda (ok. 30°C) z dodatkiem tagodnego
srodka czyszczacego (1 ml $rodka czyszczace-
go na 1| wody).

Optukac wszystkie czesci czysta woda.
Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa.

W razie potrzeby: wymieni¢ uszkodzone czesci.
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Ztozy¢ maske (patrz rysunek [B).

o Odbarwienia czesci maski nie maja
1 wplywu na dziatanie maski.

Przedziat temperatury:

5.2 Preparacja higieniczna (obszar
kliniczny)

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

6 Utylizacja

Wszystkie czesci mozna usuwac z odpadami
domowymi.

7  Usterki
Usterka Przyczyna Sposob usuniecia
Bol spoyvodo- Maska jest dopaso-| Poszerzy¢ tasmy
wanyuciskiem . .
wana za ciasno. | podtrzymujace.
na twarz.
Maska jest dopaso-| Sciagna¢ tasmy
) ) wana za luzno. podtrzymujace.
Ciag powie- kontak —
trza w oku. . . Skonta tow.ac. sie
Maska nie pasuje. |z przedstawicielem
handlowym.
Maska jest Ustawi¢ maske na
nieprawidtowo nowo (patrz rysunek
Nie jest ustawiona. B
osiggane Uszkodzone Wymienic¢ zgrubienie
cisnienie tera- | zgrubienie maski. | maski.
eutyczne. i -
Perty Nieszczelny uktad Sprawdzm dacze My
; kowe i zamocowanie
wezy. .
wezy.

8 Dane techniczne

Kategoria wyrobu zgodna

z dyrektywa w spr. wyrobow lla

med. (UE) 2017/745

Wymiary

(SXWxG) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Masa 874

Objetos¢ przestrzeni martwej 90 ml

Zakres cisnienia

4 hPa-30hPa
terapeutycznego

Przytacze weza: stozkowe wg

EN 1SO 5356-1 @ 22 mm (meskie)

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

przy 50 I/min 0,2 hPa
przy 100 I/min 0,9 hPa

Podana dwucyfrowa wartos¢
emisji dzwiekdw wg

ISO 4871:

- poziom cisnienia 19 dB(A)
akustycznego

- poziom mocy akustycznej 27 dB(A)
- wspotczynnik niepewnosci 3 dB(A)
Okres trwatosci 5 lat

Do 12 miesiecy '
EN ISO 17510:2020

Czas uzytkowania

Zastosowane normy

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

9 Charakterystyka cisnienie-
przeplyw
Charakterystyka cisnienie-przeptyw przedstawia prze-

ptyw przy nieszczelnodci w zaleznosci od cisnienia
terapeutycznego.

20,0
/

0,0

0 5 10 15 20 25 30 35

Cisnienie wyjsciowe w urzadzeniu
terapeutycznym (hPa)

Sredni przeptyw przy nieszczelnosci (I/min)

10 Materialy

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



Simbol Opis

Dopusteno temperaturno podrucje
pri transportu i skladistenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

’
N

Zastititi od sunceve svjetlosti

o)/
2

Broj narudzbe

Oznacava proizvod kao medicinski
proizvod

gl[E

Broj proizvodne serije

=
o
—

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Slijedite upute za upotrebu

=

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

C€ o197

12 Jamstvo

Léwenstein Medical Technology daje kupcima novog
originalnog proizvoda Lowenstein Medical
Technology i rezervnog dijela koji je ugradio
Loéwenstein Medical Technology ograni¢enu garanci-
ju proizvodaca prema za pojedini proizvod vaze¢im
uvjetima garancije i naredno navedenim garantnim
rokovima pocevsi od datuma kupovine. Uvjete jam-
stva mozete pronaci na internetskoj stranici proizvo-
daca. Po Vasoj zelji Vam mozemo i poslati uvjete
garandije.

Obratite paznju da gubite svako pravo na jamstvo,

ako ne koristite pribor niti rezervne dijelove koji se
preporucuju u uputama za uporabu.

U slu¢aju garancije obratite se Vadem specijaliziranom
trgovcu.

Proizvod Garantni
rokovi
Maske ukljucivsi opremu 6 mjeseci

13 Izjava o sukladnosti

Ovime proizvodac Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Njemacka) izjavljuje proizvod odgovara od-
govaraju¢im odredbama Uredbe o medicinskim proi-
zvodima (EU) 2017/745. Cjelovit tekst izjave o
sukladnosti mozete pronaci na internetskoj stranici
proizvodaca.

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

WM 65851f 04/2022 HR

1 Rukovanje

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

Bl stavijanje maske
B Podesavanje maske
Skidanje maske

I Rastavljanje maske
B sastavljanje maske

2 Uvod
2.1 Svrha uporabe

Maske JOYCEone koriste se kod lije¢enja apneje spa-
vanja za neinvazivno davanje umjetnog disanja kao i
za davanje disanja ali ne u svrhu spasavanja Zivota pa-
cijenata s insuficijencijom ventiliranja. One sluze kao
spojni element izmedu pacijenta i terapijskog uredaja.

2.2 Kontraindikacije

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

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

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

2.3 Popratne pojave

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

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

3 Sigurnost

Opasnost od ozljeda zbog puknuca dijelova
maske!

Istro3eni ili jako optereceni dijelovi maske mogu se
odvojiti i ugroziti pacijenta.

= Pridrzavajte se roka upotrebe.

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

Opasnost od ozljeda zbog prevelikog

propustanja!

Preveliko propustanje moze dovesti do nedovoljne

opskrbe pacijenta.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢cinu maske i provjerite
prianjanje.

Opasnost od ozljedivanja uslijed uvodenja kisika!

Kisik se moze taloziti u odjeci, posteljini i kosi. U

dodiru s dimom, otvorenom vatrom i elektri¢cnim

uredajima moze uzrokovati pozar i eksplozije.

= Ne pusite.

= Izbjegavajte otvoreni plamen.

Opasnost od ozljedivanja uslijed povratng disanja

Co,!

Kod pogre3nog rukovanja maskom moze se CO,

povratno udisati.

= Ne zatvarajte sustav izdisanja maske.

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

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

= Masku ne koristite kod pacijenata koji nisu u
stanju masku skinuti sami.

Opasnost od ozljedivanja uslijed skliznu¢a maske!

Ako maska isklizne ili otpadne, terapija nije

djelotvorna.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
terapijskom uredaju.

Opasnost od ozljedivanja uslijed plina za

narkozu!

Plin za narkozu moze izlaziti kroz ventil za izdisanje i

ugrozavati trece osobe.

= Maske nikada ne koristite tijekom anestezije.

Opasnost od ozljeda zbog izostanka ciScenja!

Na maski mogu biti onecis¢enja koja mogu ugroziti

pacijente.

= Prije prve upotrebe, ocistite masku (pogledajte
poglavlje Cis¢enje i higijenska priprema).

= Redovito cistite masku.

4 Opis proizvoda
4.1 Pregled

Prikaz pojedina¢nih dijelova pronadite na naslovnoj
stranici.

1. Remenje za glavu

2. Ceoni jastuci¢



Ceoni oslonac
Sigurnosni prsten
Kutnik

Okretna ¢ahura

Tijelo maske
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Spojnica trake

9. Zadebljanje maske

4.2 Kompatibilni uredaji

Kod nekih kombinacija uredaja stvarni tlak u maski ne
odgovara propisanom terapijskom tlaku, pa ¢ak kada
terapijski uredaj pokazuje ispravan tlak. Dopustite da
lije¢nik ili specijalizirani trgovac podese kombinaciju
uredaja tako da stvarni tlak u maski odgovara terapij-
skom tlaku. Potrebni terapijski tlak moZe se razlikova-
ti ovisno o vrsti maske. Stoga bi za propisivanje
prikladnog terapijskog tlaka trebalo uvijek provesti te-
rapijsko namjestanje odn. prilagodavanje za vrstu ma-
ske koja e se upotrebljavati u terapiji.

4.3 Sustav izdisanja

Maska raspolaze integriranim sustavom izdisanja. Si-
gurnosni prsten i tijelo maske tako su oblikovani, da
izmedu tih dijelova ostane pukotina. Kroz tu pukotinu
izdahnuti zrak moze izlaziti.

5 Ciséenje i higijenska
priprema

A\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

ciscenja!

Zaostaci mogu zacepiti masku, naskoditi sustavu

izdisanja i ugroziti uspjeh terapije.

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

lije¢nikom.

5.1 Cicenje maske
1. Prije ¢iscenja operite ruke.
2. Rastavljanje maske (pogledajte sliku [}

3. Masku odistite prema narednoj tablici:

Akcija e e
H -]
c <
o -

Dijelove maske ru¢no perite toplom vodom

(oko 30 °C) i blagim sredstvom za cis¢enje X

(1 ml sredstva za ¢is¢enje na 1 | vode) u
trajanju od 15 minuta.

Prilikom pranja temeljito Cistite dijelove ma-
ske krpom ili mekanom cetkom u trajanju od
3 minute.

Ili: Dijelove maske postavite u gornju ko3aru
perilice posuda. Odaberite program za ¢isce-
nje s maks. temperaturom od 70 °C i maks. X
trajanjem od 90 minuta. Koristite blago sred-
stvo za pranje posuda (1 ml sredstva za pranje
posuda na 1 | vode).

Dijelove maske Cistite samo zasebno u perilici
posuda, bez zaprljanog posuda.

Remenje za glavu ru¢no perite toplom vodom
(oko 30 °C) i blagim sredstvom za cis¢enje
(1 ml sredstva za ciscenje na 11 vode) u
trajanju od 15 minuta.

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

Ako je potrebno: Zamijenite ostecene dijelove.
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Sastavljanje maske (pogledajte sliku B).

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

5.2 Higijenska priprema (klinicko
podrucje)

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

6 Zbrinjavanje

Sve dijelove mozete zbrinuti putem ku¢nog smeca.

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

Maska ne pristaje.
ranom trgovcu.

Maska MUE Sprav= | g (pogledajte sliku
no podedena.
Terapijski tlak n)-

Masku podesite ponov-

sene
postigne.

Osteceno zadeblja- | Zamijenite zadebljanje
nje maske. maske.

Sustav crijeva
propusta.

Provjerite uticni spoj i
dosjed crijeva.

8 Tehnicki podaci

Klasa proizvoda prema Uredbi

MDR (EU) 2017/745 lla

Dimenzije

& xVxD) 96 mm x 115 mmx 83 mm
TeZina 874

Volumen mrtvog prostora 90 ml

Podrudje terapijskog tlaka 4 hPa-30hPa

Prikljucak crijeva: Konus u

skladu s EN 150 5356-1 @22 mm (muski

Temperaturno podruje:
Rad +5°Cdo + 40 °C
Prijevoz i skladistenje -20°Cdo +70 °C

Otpor strujanju

kod 50 I/min 0,2 hPa
kod 100 I/min 0,9 hPa
Navedena dvobrojna vrijed-

nost emisije zvuka prema

ISO 4871:

- Razina zvucnog tlaka 19 dB(A)
- Razina snage zvuka 27 dB(A)
- Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Vijek trajanja 5 godina

Trajanje uporabe Do 12 mjeseci |

Primijenjene norme EN 1SO 17510:2020

1 Materijali maske stare ako su izloZeni npr. agresiv-
nim sredstvima za ¢is¢enje. U pojedinom slucaju
moze biti potrebno dijelove maske zamijeniti ranije.

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

kazuje se struja propustanja u ovisnosti od terapijskog
tlaka.

e

0 5 10 15 20 25 30 35

Izlazni tlak terapijskog uredaja (hPa)

Srednije strujanje propustanja (/min)

10 Materijali

Masku upotrebljavajte tek nakon savjetovanja
s lije¢nikom ako ste alergi¢ni na neki od sljedec¢ih
materijala:

Zadebljanje maske, ceoni jastucic,

p Sl (silikon)
opruga ¢eonog oslonca

Sigurnosni prsten (Cvrsta PP (polipropilen)

komponenta)
Sigurnosni prsten (meka TPE (termoplasticni
komponenta) elastomer)

PA (poliamid),

Spojnica trake POM (polioksometilen)

Ceoni oslonac, okretna ¢ahura

Tijelo maske, kutnik PA (poliamid)

EL (elastan), PES (poli-
ester), PU (poliuretan),
UBL Loop, CO (pamuk),
PA (poliamid)

Remenje za glavu

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

11 Oznake i simboli

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

Simbol

Opis
Identifikacijski broj proizvoda
(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)
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MeTwmiko oTAPLYHA, TEPIOT-
PePOUEVOC SAKTUALOC,
Jwpa pdokag, ywvia

PA (moAuauibio)

EL (ehaoTivn), PES
(moAveoTépag),

PU (moAuoupeBavn),
Bpoyxog UBL, CO
(BappBaki), PA (moAu-
auidlo)

Mepideon ke@ahiov

‘O\a ta e§apTpaTa TNG HACKAG dev TIEPLEXOUV AATES,
PVC (moAuBivuloxAwpidio) kat DEHP (pBaiiké dioaibu-
Ae€UMI0).

11 XInpavoeig kat cupfola

Ta mapakdtw cVUPoAa pmopouv va tomoBetnBolv
oto mpoidy, TNV Mvakida mpoiovTtog, Ta e§aptripata
TIG CUOKEVAO(EG TOUG.

Neptypaen
ApIOUOC TaUTOTIOINONG TTPOIOVTOC
(eviaia orjpavon mPOTIOVTOG Yia la-
TPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA)

Emtpentd épla Beppokpaciag yia
UETaPOpPA Kal amobriKeuon

Xpnon €wg TNV avagepOPEVN NHE-
pounvia

™M
[=
=
>
o
>
o

- Na mpooTtateleTal amod Tnv NALAKN
//l "~ ,
,.\\ aKTivoBohia
Ap1Buog mapayyeAiog

Emonpaivel to mpoidv wg
1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

gl[E

Ap1BuoGg maptidag

=
o
—

pa&iNapl, ehatriplo peTwmikoL | Sl (othikdvn) Trpavon CE (empePatdvel 6T 1o
otnpiypatog c E TIPOTIOV AVTATIOKPIVETAL OTIG LOYV-
AaKTUMOC ao@AAelag (okAnpa | PP 0197 OUOEG EUPWTTAIKES 0O NYigc/Kavovi-
eCaptruata) (moAumpomuAévio) opoUC)
AakTUNOG ao@Alelag (Malakd | TPE (BeppomAaoTikd
e€aptriipata) €NAOTOPEPEQ) 12 Evvﬁnon

i PA (mohuapidio), H etaipia Lowenstein Medical Technology mapéyet
KA mepideoncg POM . . ,

, oToV TIEAATN €VOG VEOU AUBEVTIKOU TIPOIOVTOG
(moAuo&upebulévn)

Lowenstein Medical Technology kat evog avtalakTi-
KOU TIoU €x€l ouvappoloynBei and v eTaipia
Léwenstein Medical Technology pia meplopiopévn gy-
yUnon KataokKeuaoTr CUUPWVA PE TOUG EYYUNTIKOUG
GpPOoUC TTOU LOXUOUV YIa TO EKACTOTE TTPOTIOV KAl CUMPW-
V0 JE TA KATWTEPW AVAPEPOUEVA XPOVIKA SlaoThipata
£yyunong amo Tnv nuepounVia ayopdg. Ot eyyuntikoi
Opol umopei va kKAnBouv ot 0eAida TOU KOTOOKELAOTH
oto Sladiktuo. Katomv embupiag oag amootéNouue
€MiONG TOUG EYYUNTIKOUG OPOUG.

NdBete umoYn oag OTLAveTal omoladnmote agiwon
anéSoong eyyunong Kat euBuvn, Epocov Sev Xpnoluo-
molouvTal Ta E€0PTHHATA TTOU TIPOTEiVoVTaL OTIG 08NYi-
£C XPNONG 1 TA AUBEVTIKA aVTAANAKTIKA.

Y& mepimtwon eyyunTtikng a&iwong ameubuvOeite otov
€161KO 0a¢ Eumopo.

Mpoiov Awotiparta
£yyunong
Mdokeg ou pr{spl)\apﬁavopsvwv 6 wvec
TWV €£aPTNUATWV

13 ARAWGCHN CUMHOPPWONG

Me To mapov o KataokeuaoTi Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, M'eppavia), 66nAwvel 6T To TPOIdV avtamno
KPIVETAL OTIG OXETIKEG S1aTAEELG TOU KAVOVIOHOU yia Ta
laTpoTEXVONOYIKA TTpoidvTa (EE) 2017/745. To MARpeg
Keipevo g Snhwong ocuppdpewong Ba to Bpeite o
oelida Tou kataokevaotr oto Sladiktuo.

v EE: Q¢ xprioteg ka/r) acBeveic, opeilete va ava-
(PEPETE OTOV KATAOKEVAOTH KAL TIG APUOSIEG APXES O
Ta 0oPBapd EPIOTATIKA TTOU £XOUV OUMPBEL OE Oxéon Ue
TO TIPOIOV.

WM 65851f 04/2022 EL

1 Xeplopog

Katd tnv e@appoyn, T pubuion, Tnv agaipeon, tnv
amoouvappoAdynon Kal Tn ouvappoAoynon tng Yd-
OKaG, AVATPEETE OTIC EIKOVEC:

Bl Eoappov paokag

B Pubuion pdokag

A@aipeon paokag

n AmoouvappoAdynon pdokag
B JuvappoAoynon pdokag

2 Ewaywyn
2.1 XIkomodgXpnrong

H péoka JOYCEone xpnotuomoleital otn Beparneia
UTIVIKIAG AMvolag Kat oTn pn EMEUBATIKR avamvor) Kat
otn pn {wtikn Beparmeia aoBeVWV UE TIVEUUOVIKH Qve-
niapkela. Eumnpetei wg ouvoeTIKO oTolKEIO PETAEY
a0BevoUg Kal CUOKELNC Beparneiag.

2.2 Avtevdei€eic

ZTICTTAPAKATW TIEPITTWOELG ATTAYOPEUETAL N XPAON TNG
Hdokag: Avaykaldtnta apeong SlacwAinvwong, anw-
Aela ouveidnong, 0§UG EPETOG.

ZTIC TTAPAKATW TTEPUTTWOELG, N PACKA TIPETIEL VA XPNOL-
pomoteital pe 1dlaitepn mpoooxr: MwAwmeg kat o&eig
TPAUUATIONO( OTO S€PHA TOU TTPOOWTTOV, SEPUATIKEC
AA\EPYIEC OTNV TTEPLOXT) TOU TIPOCWTTOU, TTOPAO PP W-
OEIG TTIPOOWTIOU ] PIVOPAPUYYQ, O&EIC TTOVOL OTNV TIEPL-
oX1} TOU TIPOOWTTOU, TIEPIOPICHEVO 1 ENNTTEG
avTavaKAAOTIKO Tou Brixa, KAelotopofia, o&eia vauTia.
Edv Sev giote BEPatol yia o av pia amd Tig ev Aoyw me-
PUTTWOELG 0a¢ agopd, aneubuvbeite otov Bepamovta
1aTPO 0aG 1 OTOV UTIEUBUVO LATPOPAPUAKEUTIKNG 0AG
niepiBalPnc. Exete emiong umoyn Tig avievdeielg mou
avagépovtal ot odnyieg Xpriong TnG CUCKeUN G Bepa-
meiag oac.

2.3 Mapevépyeleg

Evdéxetal va TpoKUPOUV oL TTAPAKATW TTAPEVEPYELEG
KOTA TN Xpron TNG HAoKAG: Boulwpévn potn, Enpry po-
™, EnPSTNTA OTOPATOC Ta TTPWIVE, aicBnon mieong
OTOUG TAPAPPIVIOUS KOATTOUG, EpEBIOOI TOU EMITEQU-
KOTOG OTA PATIA, KOKKIVIoHa S€ppatog, onueia meong
OTO TPOCWTTO, EVOXANTIKO{ B0pU oL KATA TNV Avamnvor).
Y& MePIMTWOon EUPAVIONG AUTWV TWV TTAPEVEPYELWVY,
ameuBuvbeite oTov Bepdmovta 1atpd oag ) oTov UTIEL-
Buvo 10TPOPAPUAKEVTIKIAG oag mepiBaiyng.

3 Aoc@alsia

Kivéuvo¢ Tpaupaticpol AGyw OTTAGHEVWV

eapTnpATWV paockag!

Ta malid i oAU Katamovnuéva e€apTUATa HAoKAG

evbéxetal va AuBoulv kat va Boouv o€ Kivduvo Tnv

A0PANELQ TWV ACOEVWV.

= Tnpeite TN S1dpKeLa XpHong.

= ENéyXeTE TOKTIKA Ta £€0PTAMATA HAOKAG KAl EV
aAVAYKN OVTIKATAOTAOTE Ta EYKAIPWG,.

Kivéuvog tpavpatiopol AGyw moAv peydAng

Stappong!

OLmoNU peydheg Slappoég evoéxeTal va TPOKAAEGOUV

eN\T Tpo@odoaoia Twv aoBevwv.

= Evepyomoleite cuvayepud umomieonc/Slappong
0Tn ouoKeun Bepaneiag.

= XPNOIUOTIOLEITE TO OWOTO PéyeDOC PAoKag Kal
eNéyxeTe TN oT0OEPN EQapHOYN.

Kivéuvog tpavpatiopot e§artiag mapoxng

o&uyovou!

To o&uydvo pmopei va ouykevTpwOei 0TO POUXIOUO,

O0TA KMIVOOKETTAoUATa Kat oTa HoANd. Z& ouvduaoud

UE KATIVIOMA, YUUVH @ASYQA KAl NAEKTPIKEG CUOKEUEC

evOéxeTal VO TIPOKANEDEL QWTIEC KAl EKPAEELG.

= Mnv kanvilete.

= ATTOQEUYETE YUUVEC PAOYEC.

Kivéuvog Tpavpaticpou e§artiag emaveionvorg

co,!

Y€ MEPIMTWON EGPANUEVOU XEIPIOPOU TG HAoKaG

evdéxetal va mpokAnBei emavelonvorj CO,.

= Mnv o@payileTe To CUCTNHA EKTTVONG TNG HACKAG.

= H tomoBétnon tng HAoKag yla HEYENo XPOVIKO
Slaotnpa emTpénetal Povo epdoov AeIToupyei n
ouoKeun Beparneiag.

= XPNOIYOTIOLEITE TN HATKA HOVO OTa avaPEPOUEVA
6pla mieong Bepareiag.

= MnV XpNOIHOTIOIE(TE TN HAOKA O€ aoBEeVEiG, ot
omoiol dev gival og Béon va Bydalouv tn pdoka au-
TOVOUQ.

Kivéuvog tpavpatiopou e§artiag peratomong tng

paokag!

Edv petatomotei i méoel n pdoka, n Bepamncia Sev

€ival ATTOTEAECUATIK.

= lMapakolouBeite Toug aoBeVEiC e TTEplOPIOPEVN
auBépuntn avamvor).

= Evepyornolgite cuvayeppd umromieong/Sapporig
oTn ouokeun Bepaneiac.

Kivéuvog tpavpatiopou e§artiag agpiov

vapkwong!

To aéplo vapkwong evoéxetal va Slapuyel péoa amd

™ BaABida ekmVorg kat va Béoel o€ KivEuvo TpiTouc.

= Anayopeletat auotnpd n xprion tng pdokag katd
™ Sidpkela avalobnoiag.



Kivuvog tpavpatiopou e§attiag EANepng

KaBapiopou!

31 pdoka iowg cUyKeVTpwOoUV akabapaieg kat

auTEG evdéxeTal va ekBECOUV o€ Kivouvo Tov aoBevh.

= [pwv amoé v mpwTn Xpnon, kabapiote Tn paoka
(BAéme kepAhalo KaBaplopog Kat UYELIOVOUIKR
TIPOETOIUACIQ).

= KabBapilete TaKTIKA TN pAOKA.

4 Nepiypagn mpoiovtog

4.1 Emokoémnnon

Tnv mapdotaon Twv pepovwpévwy e§aptnuatwy Ba
Vv Bpeite otn oelida TitAou.
Mepibeon kepahiov
MeTtwmikd pagirapt
Metwmikd otrptypa
AakTUAIOG acpdAelag

Twvia

Meplotpepopevog SAKTUAIOG
ZWpa pdokag

K\ mepideong

VO N A WN =

Mpoeoxn pdokag

4.2 TupBatic CUOKEVEC

T & HEPIKOUG GUVEUACHUOUG CUCKEUWVY, N TTPAYUATIKA
migon otn paoka Sgv avtamokpivetal otnv Kaboplopé-
vn amé Tov laTpo Tieon Beparneiag, akopa KL av n ou-
okeun Bepameiag Seixvel Tn owotn mieon. Avabéote T
PUBUION TOU GUVSUAOUOU CUCKEVWV O€ 1ATPO 1 £EE1I-
KEUMEVO QVTITTPOOWTTO, £TOL WOTE N TIPAYHATIKN TTEON
01N pdoka va avtanokpivetal otnv mieon Bepamneiag. H
amapaitntn mieon Bepameiog evoéxetal va Slapépel pe-
10V TwV SI0QOPETIKWVY TUTTWV PHOOKWV. Emopévwg,
TIPETIEL Y10 TOV KOBOPIOUO TNG KATAAANANG TTieong Oe-
pameiag va mpaypatomnolgital KABe opd pubuon n
TPOCapHOYH TNG Bepaneiag Ye Tov TUMO HACKAG TTOU
Ba xpnotpomnoinOei kat katd Tn Siapkela TngG Beparei-
ag.

4.3 X0oTnMa EKMVONRG

H pdoka S1abétel evowpatwpévo oloTnUa EKMVorc. O
SaAKTUAIOC AOPANELOG KAL TO OWHA HAOKAG £XOUV OXEDI-
0oTel €101, WOTE PETAEL AQUTWV TWV £§aPTNUATWY Va
Snuiovpyeital oxlopn. Méow auTrig TG OXIOUAG Umopei
va Sla@QeLyeEL 0 aépag EKTIVONG.

5 Ka@apiopog Kat UyElovOIKA
mpoETOIpHaCia

A\ nroEnonomzH

Kivduvog tpavpatiopot e§attiag eAAimoig

Kafapiopov!

Ynoleippata evdéxetal va Boulwoouv Tn pdoka, va

EMNPEACOUV APVNTIKA TO EVOWHATWHEVO cUOTNUA

€KTIVONG Kal va Béoouv o€ Kivbuvo Tnv emituxia g

Bepaneiag.

= Xe aobeveig pe e§aoBevnuévo avooomointikd oU-
oTNUa f LE 181aiTepo 1I0TOPIKO TIPETEL va YiveTal
KaOnpepLvr) amoAvpavon Twv e£apTnUATwy Tng

pdokag KaTOmy 1TPIKAG CURBOUAAG.

5.1 Ka@apiopog packag
1. MAévete ta Xépla Tptv ané Tov KabapIouo.
Anocuvappoloynon pdokag (BAéme elkdva n).

KaBapiote Tn pdoka cUpewva e Tov akoAoubo
mivaka:

Evépyela

Ka®nuepiva
EBSopadiaia

MAévete Ta e€apTrinaTa HACKAG PE TO XEPL
yla 15 Aentd pe {eotd vepd (mep. 30 °C) kal Pe
nmo kabapioTiké (1 ml kabaplotikd og 1 |
VEPO).

x

Katd o mhuotpo, kaBapilete oxoAaoTIKA Ta
€€0pTAUATA HAOKAG e TIAVI 1) UE amTaln
Bouptoa yia TouldyloTtov 3 AenTd.

'H: TomoBeTriote Ta eapTripata pAokag 6To
eMavw KaAdb1 tou mluvtnpiou mdtwv. Emi-
\é€te mpoypappa kabaplopoL pe péy. Oep-
pokpacia 70 °C kat péy. Sidpkeia 90 AemTwv. X
XPNOILOTIOINOTE RTTIO ATTOPPUTIAVTIKO TTA-
Twv (1 ml amoppumavtiko matwv oe 1 | ve-
po).

KaBapilete Ta e€aptripata pAokag povo Ee-
XWPIOTA GTO MALVTH PO MATWY, XWPIG Bpw-
Mika mdta.

MAévete TV mepiSeon KEPANOU UE TO XEPL
yla 15 Aentd pe {eotd vepd (mep. 30 °C) kal Pe
nmo kabapioTiké (1 ml kabaplotikd og 1 |
VEPO).

ZemAévete OAa Ta e€apTtripata pe kabapd vepod.

5. A@rivete OAa Ta €€aPTAHNATA VA OTEYVWOOUV OTOV
aépa.

6. Ekteheite onTikd éAeyxo.

7. Edv gival amapaitnto: AvTIKATAOTAOTE Ta
@Bappéva pépn.
8. ZuvappoAoynon paokag (BAéme eiova B).

O amoypwuatiopoi Twv e§apTnUATWY
i paokag dev emnpedlouv Tn Aeitoupyia TnG

paoka.

5.2 YYy&€lOVOMIKN IPOETOIpNACIa
(KAMVIKOG TOpéag)

Y& mepimtwon aAayrg aoBevolg eviéxetal va mpokU-
Pel Kivouvog pdAuvong yia Toug acBeveiq og mepintw-
On AVeMapKoUG VYEIOVOUIKAG TTPOETOLUACIAG. X€
mepimtwon aA\ayn ¢ aoBevoug, TTPOETOIUAOTE O€ UYELO-
VOUIKO eMMeSo TN HACKA CUPGWVA PE TA QUANASIA
«Ymodeielq yla TNV UYEIOVOUIKN TIpogToacio». Mmo-
peite va Bpeite Ta UANASIA 0TI OENISEG TOU KaTa-
okevaoTh oto diadiktuo. Katomv embupiag oag
anmootéNoUE emiong Ta UANGSIa.

6 Amnoéoupon

Mmopeite va amoppipete OAa Ta e§0pTHOTA OTA OIKI-
akd amoppippata.

7 BAapeg

BAGBn Artia AvTtipeTWmion

MNoévogoto PuBpiCete tnv nepi-

npoowmo | Mdoka epappd- | Seon Ke@aAov o

e€aitiag Ce1 oAU o@IKTd. | Aiyo o XaAapn

mieong. Béon.

| Vaasoano- | St
‘?U“a Ce1 TONU Xahapd. nKeP i Y

aépog oTo MO OQIXTA.

patt. H pdoka Sev AneuBuvBeite oe

mpooappoletal. | €161k6 éumopo.

H paoka dev éxel | Ek véou puBuion
pubuiotei ow- | pdokag (BAéne

EIKOVA ﬂ)

Aev emtuy- | 914

Xavetal Mpoefoxn péd- | Avtikataotaon
miieon Bepa- | okag eBappévn. | mpoe€oxng HAoKAG.
neiac. ' g
S00Tnua GwhA- E)\sYxoc Buouatog
Kat €5paong Twv

Va Jn OTEYAVO. WMV,

8 Texvika dedopéva

K\aon mpoidvtog oup-
PWVA PE TOV KAVOVIOUO

. lla
Y10 Ta LOTPOTEXVOAOYIKA

nipoiovta (EE) 2017/745

GV

(AI_'I‘:(O;‘)’(OBE)'Q 96 mm x 115 mm x 83 mm
Bapog 8749
Nekpog OyKog Xwpou 90 ml

‘Opla mieong Beparneiag 4 hPa-30hPa

2 0vbeon owAnva: Kwvog

oupeWva Pe @ 22 mm (dppev)
ENISO 5356-1

‘Opla Bepuokpaciag:

Aertoupyia +5 °C éwg + 40 °C
Metagopd kat -20°C éwg+70°C
amoBnkeuon

AVTIOTACELG PONG

o€ 50 I/min 0,2 hPa

og 100 I/min 0,9 hPa
AVa@EPOUEVN TIN EK-

mourrig BopuPou oup-

wva pe mpotumo ISO

4871:

- ZTdOun nXNTIKAG Tiie- 19 dB(A)

ong 27 dB(A)

- 210N 0KOUOTIKAG

miieong 3 dB(A)

- JUVTENEOTNAC

aBepatotnrag

Aldpkela (wnig 5¢émn
AldpKela xpriong EwKat 12 prjveg !
Epappoopéva mpotuma ENISO 17510:2020

TTa uhika YlOl TNV KATAOKEUNA TNG LAOKAG YNPATGKOULY,
€4V T.X. KTiBeVTAl O EMOETIKA AMOPPUMAVTIKA PECA.
Y€ UEMOVWEVEG TIEPIMTTWOELG EVOEXETAL VA Eival ava-
yKaia n avtikataotaon e§aptnUATWY HACKAG TTO VW-
pig.

9 XapaktnploTIKN KAUITUAN
miEong pon¢

31N XOPOKTNPIOTIKA KAPTTOAN THEEON G PONG TTAPIOTAVE-

Tatn pon Slappong os e€dptnon and tnv mieon Bepa-

neiac.

20,0
/

0 5 10 15 20 25 30 35

Méon pon Slapponc (I/min)

Migon e§660u otn cuokeun Bepaneiag (hPa)




Symbol Popis
g PouZitelné do uvedeného data
e . L
71~ Chrafite pfed slunecnim svétlem
/\\
Cislo objednévky
Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostfedek
Cislo 3arze

Vyrobce a piip. datum vyroby

Dodrzujte pokyny uvedené
v navodu k pouziti

=1 RENEIE],

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek

c € 0197 je v souladu s platnymi evropskymi

smérnicemi/nafizenimi)

12 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology poskytu-
je odbérateli nového originalniho vyrobku Loéwenstein
Medical Technology a ndhradniho dilu zabudovaného
spole¢nosti Lowenstein Medical Technology omeze-
nou zaruku vyrobce podle zaru¢nich podminek plat-
nych pro pfislusny produkt a nize uvedenych
zaru¢nich Ihat od data koupé. Zaru¢ni podminky jsou
k dispozici na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam zaru¢ni podminky také zasleme.
Nezapomerite, Ze jakykoli nérok na zaruku a na odpo-
védnost zanikd, jestlize nepouzijete pfislusenstvi do-
porucené v ndvodu k pouziti, ani originalni ndhradni
dily.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt
Masky vcetné piislusenstvi

Zarucni doby
6 mésicl

13 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Loéwenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Némecko) timto prohlasuje, ze zdravotnic-
ky prostfedek vyhovuje pfislusnym ustanovenim nafi-
zen{ o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745.
Uplny text prohlaeni o shodé naleznete na interneto-
vych strankach vyrobce.

V EU: Jako uzivatel a/nebo pacient musite vyrobci
nebo prislusnému organu hlasit vdechny zavazné pfi-
pady, které se v souvislosti s produktem vyskytnou.

WM 65851f 04/2022 CS

1 Zachazeni s maskou

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

Bl prilozeni masky
B sefizeni masky
Sejmuti masky
A Rozebrani masky
B Sestaveni masky

2 Uvod

2.1 Ucel poutiti

Maska JOYCEone se pouziva k lé¢bé spankové apnoe
a k neinvazivni ventilaci pacientd s ventila¢ni insufici-
enci, kterd nenf ur¢ena k udrzovani Zivota. Slouzi jako

spojovaci prvek mezi pacientem a terapeutickym pfi-
strojem.

2.2 Kontraindikace

Maska se nesmi pouzit v téchto stavech: je nutna ne-
odkladnd intubace; bezvédomi; akutni zvraceni.

V nasledujicich stavech se maska nesmf pouzit nebo
se smi pouzit pouze se zvlastni opatrnosti: Otlaky a
akutni poranéni kize obli¢eje; kozni alergie v oblasti
obli¢eje; deformity v oblasti obli¢eje nebo nosohlta-
nu; akutni bolesti v oblasti obliceje; omezeny nebo
chybejici kaslaci reflex; klaustrofobie; akutni nauzea.

Pokud si nejste jist/a, zda se vas tyka néktery z vyse
uvedenych stavd, zeptejte se prosim svého osetfujici-
ho lékare nebo o3etfovatele. Dbejte také na kontrain-
dikace uvedené v navodu k pouziti vaseho lé¢ebného
pfistroje.

2.3 Vedlejsi ucinky

PFi pouzivani masky se mohou vyskytnout nasleduijici
vedlej3i Ucinky: ucpany nos, suchy nos, ranni sucho
v Ustech, pocit tlaku ve vedlejsich dutinach, podraz-
déni spojivek, zarudnuti kize, otlaky na obliceji, rusi-
vé zvuky pfi dychani.

Pri vyskytu téchto vedlejSich Ucinkd se obratte na své-
ho o3ettujiciho lékafe nebo osetfovatele.

3 Bezpecnost

Nebezpeéi poranéni z divodu odlamujicich se

casti masky!

Zastaralé nebo silné opotfebované ¢asti masky se

mohou uvolnit a ohrozit pacienta.

= Dodrzujte dobu pouzitelnosti.

= Dily masky pravidelné kontrolujte a pfipadné je
vcas vymerite.

Nebezpedi zranéni z diivodu pfFilis velkych unika!

PFilis velké uniky mohou vést k nedostate¢nému

zasobovani pacienta.

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/dniku na
terapeutickém pfistroji.

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

Nebezpedi zranéni v disledku zavadéni kysliku!

Kyslik se mize ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Ve spojeni s kourenim, otevienym ohném a

elektrickymi pfistroji mdze zpGsobit pozary a

exploze.

= Nekurte.

= Je zakadzéno pouzivani otevieného ohné.

Nebezpedi zranéni v diisledku zpétného

vdechovani CO,!

V pfipadé nespravné manipulace s maskou muze

dojit ke zpétnému vdechovani CO,.

= Neuzavirejte vydechovy systém masky.

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

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

= Masku nepouzivejte u pacientd, ktefi si masku
nedokazou sami sejmout.

Nebezpedi zranéni v disledku sesmeknuti masky!

Jestlize se maska sesmekne nebo odpadne, je terapie

neucinna.

= Sledujte pacienty s omezenym spontannim
dychanim.

= Aktivujte alarmy podtlaku/dniku na
terapeutickém pfistroji.

Nebezpedi zranéni v diisledku anestetickych

plynii!

Anesteticky plyn mGze unikat vydechovym ventilem

a ohrozit dalsi osoby.

= Masku nikdy nepouzivejte béhem anestezie.

Nebezpeci poskozeni pacienta, pokud nebude

provadéno cisténi!

Na masce mohou ulpét necistoty, které mohou

pacienta ohrozit.

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

= Masku pravidelné Cistéte.

4 Popis produktu
4.1 Prehled

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1. Hlavové pasky
2. Celni polstarek

3. Opérka cela



Pojistny krouzek
Kolénko
Otocna objimka
Télo masky

Spona pasku
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Manzeta masky

4.2 Kompatibilni pristroje

U nékterych pfistrojovych kombinaci skutecny tlak

v masce neodpovidé predepsanému terapeutickému
tlaku, i kdyz terapeuticky pfistroj ukazuje spravny
tlak. Nechte takovou pristrojovou kombinaci sefidit
lékafem nebo specializovanym prodejcem tak, aby
skutec¢ny tlak v masce odpovidal terapeutickému
tlaku. Potfebny terapeuticky tlak se maze u rliznych
typl masek lisit. Proto by mélo k predepsani vhodné-
ho terapeutického tlaku vzdy prob&hnout nastaveni
terapie, resp. nastaveni na prislusny typ masky, ktery
se potom bude pouzivat pfi samotné terapii.

4.3 Vydechovy systém

Maska ma integrovany vydechovy systém. Pojistny
krouzek a télo masky jsou tvarované tak, aby se mezi
témito dily vytvofila Stérbina. Touto Stérbinou mlze
unikat vydechovany vzduch.

5 Cisténi a hygienicka aprava

A VAROVANI

Nebezpedi zranéni v disledku nedostateéného

cisténi!

Rezidua mohou masku ucpat, narusit integrovany

vydechovy systém a ohrozit Uspéch lécby.

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

5.1 Cisténi masky

1. Pred ¢isténim si umyjte ruce.
2. Masku rozeberte (viz obrazek n).
3. Masku ¢istéte podle nasledujici tabulky:

Akce

Denné
Jednou tydné

Dily masky myjte v ruce teplou vodou (cca
30 °C) a jemnym disticim prostfedkem (1 ml
disticiho prostfedku na 1 | vody) po dobu
15 minut.

Soucasti masky pri myti dikladné Cistéte
hadfikem nebo mékkym kartackem alespori
po dobu 3 minut.

Nebo: Dily masky vlozte do horniho kose my¢-
ky na nadobi. Zvolte myci program s max. tep-
lotou 70 °C a max. délkou 90 minut. PouZijte
jemny prostfedek na myti nadobi (1 mina 11
vody).

Dily masky myjte v mycce pouze samotné, bez
$pinavého nadobi.

7 Zavady
Zavada Pric¢ina Odstranéni
Bolestivy tlak | Maska sedi pfilis | Nastavte hlavové pasky

Hlavové pasky myjte v ruce teplou vodou (cca
30 °C) a jemnym disticim prostfedkem (1 ml
disticiho prostfedku na 1 | vody) po dobu

15 minut.

Vsechny dily nakonec oplachnéte ¢istou vodou.
V3echny dily nechte uschnout volné na vzduchu.
Provedte vizualni zkousku.

Bude-li tfeba: Poskozené dily vymérite.

Masku sestavte (viz obrazek [B).

©® N o vk

o Zmény zabarveni dild masky nenarusujf
1 funkci masky.

5.2 Hygienicka aprava (klinicka
oblast)

V pfipadé zmény pacienta mlze pacientovi hrozit rizi-
ko infekce z dGivodu nedostate¢né hygienické pfipra-
vy. V pfipadé zmény pacienta masku hygienicky
pfipravte podle brozury , Pokyny k hygienické pfipra-
vé". Brozuru najdete na internetovych strankach vy-
robce. Na pfani vam brozuru zasleme.

6 Likvidace

Vsechny dily mlzete zlikvidovat s komundlnim
odpadem.

na obliceji. tésné. trochu volnéji.

Maska sedi prilis
Vzduch prou- | volné.

Nastavte hlavové pasky
trochu tésnéji.

dici do odi. Kontaktujte specializo-

Maska nepadne. vaného prodejce.

Maska neni Masku znovu sefidte
spravné sefizena. | (viz obrazek [p3).
Neni dosazen d p - S ﬂ
- | ManZeta masky je | ManZetu masky
terapeuticky ) ) P
tak. poskozena. vyménte.
Systém hadic Zkontrolujte spojky a
netésn. fadné pripevnéni hadic.

8 Technické udaje

Trida produktu podle smémi-

ce MDR (EU) 2017/745 Il

Rozméry

(SxV x H) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Hmotnost 87

Objem mrtvého prostoru 90 ml

Rozmezi terapeutického tlaku 4 hPa—30 hPa

Hadicova pfipojka: kuzelova

podle normy EN 1SO 5356-1 022 mm (samec)

Rozsah teploty:
Provoz +5°Caz +40 °C
Pfeprava a skladovani -20°Caz+70°C

Prétokovy odpor vented
pfi 50 I/min 0,2 hPa
pfi 100 I/min 0,9 hPa

Hodnota emisi hluku uvedena
dvéma Cisly podle normy
1SO 4871:

- hladina akustického tlaku 19 dB(A)
- hladina akustického vykonu 27 dB(A)
- faktor nejistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 let

Doba pouzitelnosti A7 12 mésicd |

EN ISO 17510:2020

Pouzité normy

1 Materialy masky starnou, jestlize jsou napfiklad
vystaveny agresivnim ¢isticim prostredkdm.

V ojedinélych pfipadech mlze byt nezbytné vymeénit
dily masky dfive.

9 Charakteristika tlak/priitok

V charakteristice tlak/pratok je znézornén unikovy
prdtok v zavislosti na terapeutickém tlaku.
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10 Materialy

Masku pouZzivejte pouze po konzultaci se svym léka-
fem, pokud jste alergi¢ti na nékterou z téchto latek:

Manzeta masky, Celni polstarek,

. o Sl (silikon)
pruzina opérky Cela
Pojistny krouzek (tvrda
komponenta) PP (polypropylen)
Pojistny krouzek (mékka TPE (termoplasticky
komponenta) elastomer)

. PA (polyamid)

Spona pasku POM (polyoxymetylén)
Opérka Cela, otocna objimka, PA (polyamid)

télo masky, kolénko

EL (elastan), PES
(polyester), PU (poly-
uretan), UBL Loop,
CO (bavina),

PA (polyamid)

Hlavové pasky

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

11 Znacky a symboly

Nasledujici symboly se mohou vyskytovat na produk-
tu, produktovém 3titku, prislusenstvi nebo jejich
baleni.

Symbol Popis

Identifikacni ¢islo produktu (jednot-

né oznacovani produktl pro zdra-
Pfipustny rozsah teplot pfi pfepravé
a skladovani

votnické prostredky)




Symbol Popis

g Pouzitelna do uvedeného datumu
Qe
//T\ Chrénte pred slnecnym svetlom
AN

Objednévacie ¢islo

0Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku
pomocku

Cislo 3arze

Vyrobca a pripadne datum vyroby

Dodrziavajte ndvod na pouzivanie

=4 HEICEIE]

Oznacenie CE (potvrdzuje, Ze vyro-

c € 0197 | bokzedpoveda platnym eurpskym

smerniciam/nariadeniam)

12 Zaruka

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

Majte na zreteli, ze kazdy narok na zaruku a rucenie
zanikne, ak sa nepouzije ani prislusenstvo odporuca-
né v ndvode na poutzitie ani origindlne ndhradné
diely.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt
Masky vratane prislusenstva

Zarucné lehoty
6 mesiacov

13 Vyhlasenie o zhode

Spolo¢nost Lowenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Nemecko) tymto vyhlasuje, ze vyrobok
zodpoveda prislusnym ustanoveniam nariadenia o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745. Uplny
text vyhlasenia o zhode je k dispozicii na internetovej
stranke vyrobcu.

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

WM 65851f 04/2022 SK

1 Obsluha

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

B Nasadenie masky
[ Nastavenie masky
Shatie masky

4 Rozobratie masky
B Poskladanie masky

2 Uvod

2.1 Ucel pouzitia

Maska JOYCEone sa pouziva na oSetrovanie spanko-
vého apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie zivot udrzu-
jUcu respiraciu pacientov s respira¢nou insuficienciou.

Sluzi ako spojovaci prvok medzi pacientom a terape-
utickym pristrojom.

2.2 Kontraindikacie

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

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

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

2.3 Vedl'ajSie ucinky

Pri pouziti masky sa mézu vyskytnut nasledujlce ved-
[ajsie U¢inky: upchaty nos, suchy nos, rannd suchost v
Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach, podrazde-
nie o¢nych spojoviek, scervenanie koze, odtlacky na
tvari, rusivé zvuky pri dychani.

Ak sa vyskytnu tieto vedlajsie Gcinky, obréatte sa na
svojho lekéra alebo zdravotnickeho pracovnika.

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo zranenia odlomenymi castami

masky!

Zostarnuté alebo silno namahané casti masky sa

mozu uvolnit a ohrozit pacienta.

= Dodrzte dobu pouzivania.

= Casti masky pravidelne kontrolujte a pripadne ich
vcas vymerite.

Nebezpecenstvo poranenia pri prili$ vysokej

netesnosti!

Prilis vysoka netesnost méze viest k nedostato¢nému

poskytovaniu terapie pacientovi.

= Na terapeutickom pristroji aktivujte alarmy
upozorfiujuce na podtlak/netesnosti.

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

Nebezpecenstvo urazu v désledku privodu

kyslika!

Mbze dojst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. V spojeni s faj¢enim, otvorenym

plameriom a elektrickymi zariadeniami méze

spbsobit poziare a explozie.

= Nefajcite.

= Zakaz manipulacie s otvorenym plamernom.

Nebezpecenstvo urazu pri spatnom vdychovani

Co,!

Pri nespravnej manipulacii s maskou méze

dochadzat k spatnému vdychovaniu CO,.

= Neuzatvarajte vydychovy systém masky.

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

= Masku pouzivajte iba v uvedenom rozsahu
terapeutického tlaku.

= Nepouzivajte masku pri pacientoch, ktorf si ju
nedokazu sfiat sami.

Nebezpeéenstvo urazu pri skiznuti masky!

Pri skiznuti alebo odpadnuti masky je terapia

neucinna.

= Sledujte pacientov s obmedzenym spontannym
dychanim.

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

Nebezpecenstvo urazu v désledku narkotickych

plynov!

Narkoticky plyn m6Zze uniknut cez vydychowy ventil a

ohrozit tretie osoby.

= Masku nikdy nepouzivajte pocas anestézie.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku

nedostatocného cistenia!

Maska méze obsahovat necistoty, ktoré mézu

ohrozit pacienta.

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

= Masku pravidelne ¢istite.

4 Opis produktu
4.1 Prehlad

Znazornenie jednotlivych dielov najdete na titulnej
strane.

1. Hlavové popruhy



Celova podugka
Celové opierka
Poistny krizok
Koleno

Oto¢né puzdro
Telo masky

Spona popruhu
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Manzeta masky

4.2 Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda
skutocny tlak v maske predpisanému terapeutickému
tlaku, aj ked je na terapeutickom pristroji zobrazeny
spravny tlak. Kombindciu pristrojov nechajte nastavit
lekarovi alebo odbornému predajcovi tak, aby skuto¢-
ny tlak v maske zodpovedal terapeutickému tlaku.
Potrebny terapeuticky tlak sa mézu pri réznych ty-
poch masiek Iisit. Preto by sa mal na maske vzdy na-
stavit alebo prisposobit vhodny terapeuticky tlak,
ktory sa pouzije aj pocas liecby.

4.3 Vydychovy systém

Maska je vybavena integrovanym vydychovym systé-
mom. Poistny krizok a telo masky su tvarované tak,
aby medzi tymito dielmi vznikla $trbina. Cez tuto
Strbinu méze unikat vydychovy vzduch.

5 C(istenie a hygienicka
priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo trazu v dosledku

nedostatocného vycistenia!

Zvysky mézu upchat masku, narusit integrovany

vydychovy systém a ohrozit terapeuticky Uspech.

= Pri pacientoch s oslabenym imunitnym systémom
alebo 3pecifickou diagnézou dezinfikujte diely
masky po konzultacii s lekdrom denne.

5.1 Cistenie masky

1. Pred ¢istenim si umyte ruky.
2. Rozoberte masku (pozri obr. [

3. Vydistite masku podla nasledujucej tabulky:

Ukon

Denne
Tyzdenne

Casti masky rukou umyvajte 15 mindt teplou
vodou (cca 30 °C) a jemnym distiacim pro-
striedkom (1 ml Cistiaceho prostriedku na 1 |
vody).

Casti masky pri umyvani dokladne cistite han-
drickou alebo makkou kefkou minimalne

3 mindty.

Alebo: Casti masky vloZte do horného kosa
umyvacky riadu. Zvolte umyvaci program s
max. teplotou 70 °C a max. dobou 90 min(t.
PouZite jemny prostriedok na umyvanie riadu
(1 ml prostriedku na 1 | vody).

Casti masky umyvajte v umyvacke len
samostatne bez zneCisteného riadu.

Hlavové popruhy rukou umyvajte 15 minGt
teplou vodou (cca 30 °C) a jemnym Cistiacim
prostriedkom (1 ml Cistiaceho prostriedku na

1 vody).

Vsetky diely oplachnite ¢istou vodou.

Vsetky diely nechajte vysusit na vzduchu.
Vykonajte vizualnu kontrolu.

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

© N o u oA

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

5.2 Hygienicka priprava (klinicka
oblast)

Pri zmene pacienta méze byt tento z dévodu nedosta-
tocnej hygienickej pripravy vystaveny nebezpecenstvu
infekcie. V pripade zmeny pacienta masku hygienicky
pripravte podla brozury , Pokyny na hygienicku pri-
pravu”. BrozUru najdete na internetovej stranke vy-
robcu. Na Zelanie vdm brozuru zasleme.

6 Likvidacia

Vetky diely mozete zlikvidovat ako domovy odpad.

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

Maska nesedi. ho predajcu.

Maska je nesprav- | Znovu nastavte masku
ne nastavena. (pozri obr. [E]).

Nedosahup ManZeta masky je | Vymefite manZetu
sa terapeutic- |, .
ky tlak. poskodena. masky.
Systém hadic je Skontrolujte konektor a

netesny. spojenie hadic.

8 Technické udaje

Produktova trieda podla naria-

denia o zdravotnickych po- lla

mdckach (EU) 2017/745

EOXZTT{]) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Hmotnost 874¢

Objem mrtveho priestoru 90 ml

Rozsah terapeutického tlaku 4 hPa—30 hPa

Hadicova pripojka: KuZel pod-

2 EN ISO 5356-1 @ 22 mm (vonkajsia)

Teplotny rozsah:
Prevadzka
Preprava a skladovanie

+5°Caz +40 °C
-20 °Caz +70°C

Odpor pri pradeni
pri 50 I/min 0,2 hPa
pri 100 I/min 0,9 hPa

Uvedena dvojcifern hodnota
emisii hluku podla 1SO 4871:

— hladina akustického tlaku 19 dB(A)
— hladina akustického vykonu 27 dB(A)
— faktor neistoty 3 dB(A)
Zivotnost 5 rokov

T

Doba pouzivania Do 12 mesiacov

EN 1SO 17510:2020

Aplikované normy

' Materialy masky podliehaju starnutiu, ked st vysta-
vené napr. agresivnym cistiacim prostriedkom. V oje-
dinelom pripade méze byt nutna skoria vymena
dielov masky.

g

9 Krivka tlak-prietok

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

20,0
/
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Stredny prietok unikania (I/min)

Vystupny tlak na terapeutickom pristroji (hPa)

10 Materialy

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

Manzeta masky, Celova poduska,
spona Celovej opierky
Poistny krizok (tvrdy komponent) | PP (polypropylén)

Sl (silikon)

o Ly TPE (termoplasticky
Poistny krazok (makky komponent) elastomér)
PA (polyamid),
Spona popruhu POM (polyoxymetylén)
Celova opierka, otoéné puzdro, .
telo masky, koleno PA (polyamid)
EL (elastan),

PES (polyester),

PU (polyuretan),

UBL Loop, CO (bavina),
PA (polyamid)

Hlavové popruhy

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

11 Oznacenia a symboly

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

Symbol Popis

Identifikacné Cislo vyrobku (jednot-

né oznacenie vyrobku pre zdravot-
Pripustny rozsah teploty pre
prepravu a skladovanie

nicke pomaocky)




Symbol Beskrivelse
Kan anvendes indtil den angivne
dato
e
//I\\ Skal beskyttes mod sollys
A~

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som
medicinsk udstyr

Partinummer

Producent og evt. produktionsdato

Overhold brugsanvisningen

=1 RENEIE],

CE-maerkning (bekreefter, at pro-

c € 0197 duktet opfylder de gaeldende euro-

paeiske direktiver/forordninger)

12 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder kaberen af et
nyt originalt Lowenstein Medical Technology-produkt
og en af Lowenstein Medical Technology indbygget
reservedel en begraenset producentgaranti i henhold
til de garantibetingelser, som gaelder for det pageel-
dende produkt, og de nedenfor angivne garantiperi-
oder fra kabsdatoen. Garantibetingelserne kan
hentes pa producentens internetside. Efter gnske
fremsender vi gerne garantibetingelserne.

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

Kontakt din fagforhandler ved et garantitilfaelde.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantiperioder

6 maneder

13 Overensstemmelseserkleering

Hermed erklaerer Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Tyskland), at produktet 2017/745 opfylder
de gaeldende bestemmelser i forordning (EU) 2017/
745 om medicinsk udstyr. Du finder overensstemmel-
seserklaringen i sin fulde ordlyd pd producentens
internetside.

I EU: Som bruger og/eller patient skal du informere
producenten og den ansvarlige myndighed om alle

alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med
produktet.

WM 65851f 04/2022 DA

1 Betjening

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

Bl sédan saettes masken pa
B 5&dan indstilles masken
S&dan tages masken af
I sédan skilles masken ad
B sédan samles masken

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Masken JOYCEone bruges til behandling af savnapng
og til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende ventilation af
patienter med ventilatorisk insufficiens. Den anven-
des som forbindelseselement mellem patienten og te-
rapiapparatet.

2.2 Kontraindikationer

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

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

Hvis du ikke er sikker pa, om en af disse situationer
passer i dit tilfaelde, s& sgrg din behandlende laege el-
ler medicinske raddgiver. Bemaerk ogsa kontraindikati-
onerne i brugsanvisningen til terapiapparatet.

2.3 Bivirkninger

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

Hvis der opstar disse bivirkninger, sa kontakt din
behandlende laege eller medicinske radgiver.

3 Sikkerhed

Fare for kvaestelser, hvis maskedele falder af!

Foraeldede eller kraftigt belastede maskedele kan

lasne sig og udgere en fare for patienten.

= Overhold brugsvarigheden.

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

Fare for kvaestelser pa grund af for hgj lekage!

For hgj lekage kan medfare en underforsyning af

patienten.

= Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

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

Fare for kvaestelser pa grund af ilttilfersel!

IIt kan ophobe sig i tgjet, sengetgjet og haret. |

forbindelse med rygning, aben ild eller elektriske

apparater kan ilt forarsage brand og eksplosion.

= Rygning forbudt.

= Undga dben ild.

Fare for kvaestelser pa grund af

C0,-genindanding!

Hvis masken anvendes forkert, er der fare for

genanding af CO,.

= Undlad at lukke maskens abninger.

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

= Anvend kun masken inden for det angivne
terapitrykomrade.

= Anvend ikke masken pa patienter, der ikke selv
kan tage masken af.

Fare for kvaestelser, hvis masken glider!

Hvis masken glider eller falder af, er terapien

uvirksom.

= Overvag patienter med begraenset spontant
andedraet.

= Aktiver undertryks-/laekagealarmer pa
terapiapparatet.

Fare for kvaestelser pa grund af narkosegasser!

Narkosegas kan slippe ud af udandingsventilen og

bringe tredjemand i fare.

= Anvend aldrig masken under anzestesien.

Fare for kvaestelser pga. manglende rengoring!

Masken kan have urenheder, og de kan udggre en

fare for patienten.

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

= Renggr masken regelmaessigt.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversigt

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

2. Pandepolster

3. Pandestgtte

4. Sikringsring

5. Vinkel



6. Drejebgsning
7. Maskeelement
8. Bandclips

9. Maskevulst

4.2 Kompatible apparater

Ved en del apparatkombinationer svarer det faktiske
tryk i masken ikke til det ordinerede terapitryk, selv-
om terapiapparatet matte angive det korrekte tryk.
Lad apparatkombinationen indstille sddan af en lege
eller autoriseret forhandler, at det faktiske tryk i
masken svarer til terapitrykket. Den ngdvendige tera-
pitryk kan variere mellem forskellige masketyper. For
at ordinere et egnet terapitryk skal terapiindstillingen
eller -tilpasningen derfor finde sted med den maske-
type, der ogsa anvendes under selve terapien.

4.3 Udandingssystem

Masken er udstyret med et integreret udandingssy-
stem. Sikringsringen og maskeelementet er udformet
saledes, at der opstar et mellemrum mellem disse
dele. Den udandede luft kan slippe ud via dette
mellemrum.

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pga. utilstraekkelig

rengering!

Restmateriale kan tilstoppe masken, begraense

funktionen af det integrerede udandingssystem og

@ge risikoen for, at terapien slar fejl.

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

grund.

5.1 Sadan rengeres masken

1. Vask haenderne inden renggringen.

2. Skil masken ad (se fig. [

3. Renger masken i henhold til efterfalgende tabel:

Handling

Dagligt
Ugentligt

Vask maskedelene manuelt i 15 minutter med
varmt vand (ca. 30 °C) og mildt rengarings- X
middel (1 ml rengeringsmiddel til 1 | vand).

Renger maskedelene grundigt med en klud el-
ler en bled barste i min. 3 minutter under
vaskningen.

Eller: Leeg maskedelene i opvaskemaskinens
gverste kurv. Veelg et rengaringsprogram med
en maks. temperatur pa 70 °C og en maks.
varighed p& 90 minutter. Anvend mildt opva-
skemiddel (1 ml opvaskemiddel til 1 | vand).
Renger kun maskedelene separat i opvaske-
maskinen uden snavset service.

Vask hovedbandet manuelti 15 minutter med
varmt vand (ca. 30 °C) og mildt rengarings- X

middel (1 ml rengeringsmiddel til 1 | vand).

Skyl alle dele af med rent vand.

Lad alle dele Iufttarre.

Foretag en visuel kontrol.

Om ngdvendigt: udskift beskadigede dele.
Saml masken (se fig. [B)

© N o u A

o Misfarvninger pa maskedelene pavirker
1 ikke maskens funktion.

5.2 Hygiejnisk behandling (klinisk
omrade)

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

6 Bortskaffelse

Alle dele kan bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald.

7 Fejl
Fejl Arsag Udbedring
Tryksmerter i | Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
ansigtet. stramt. mindre stramt.
Masken sidder for | Indstil hovedbandet lidt
Traeklufti lost. strammere.
ojet :\Iilsesken passer Kontakt forhandleren.

Masken er ikke ind-
stillet korrekt.

Indstil masken pa ny

(se fig. [EY)-

Maskevulsten er

beskadiget. Udskift maskevulsten.

Terapitrykket

opnas ikke. :
Kontroller, at stiksam-
lingerne og slangerne
sidder korrekt.

Slangesystemet er
uteet.

9 Tryk-flow-karakteristik

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

— 60,0
< /
g 50,0 /
=
b4 40,0
kel /
o 30,0
D
S 200 —
iH 10,0
K]
% 0,0
5 0 5 10 15 20 25 30 35

Udgangstryk ved terapiapparatet (hPa)

8 Tekniske data

Produktklasse iht. forordning

10 Materialer

Benyt farst masken efter aftale med din laege, hvis du
er allergisk over for et af de felgende materialer:

Transport og opbevaring -20 °C til +70 °C

Stremningsmodstand

(EU) 2017/745 om medicinsk lla
:/ld;tw L\]Aaiscl;:;gtstté pandepolster, fieder til Sl (silikone)

96 mmx 115 mm x 83 mm
(BxHxD) Sikringsring (hard komponent) PP (polypropylen)
zzeli:nen af dadt rum 9807rgl Sikringsring (blod komponent) Z:;igi:g;’PlaSUSk
Terapitrykomrade 4 hPa-30hPa Banddlips PA (polyamid),
Slangetilslutning: Konus ifelge @ 22 mm (mand) : : POM (polyoxymethylen)
EN ISO 5356-1 Pandestotte, drejgbﬂsnlng, PA (polyamid)
Temperaturomrade: maskeelement, vinkel
Drift +5 °C il + 40 °C EL (elasthan), PES (poly-

ester), PU (polyuret-
han), UBL loop,
CO (bomuld),

Hovedband

PA (polyamid)

ved 50 I/min 0,2 hPa

ved 100 I/min 0,9 hPa
Angivet stgjemissionsveerdi

ifolge 1SO 4871:

- Lydtryksniveau 19 dB(A)

- Lydeffektniveau 27 dB(A)

- Usikkerhedsfaktor 3 dB(A)
Levetid 5ar
Brugsvarighed Op til 12 maneder '

Anvendte standarder EN 1SO 17510:2020

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

11 Mearkninger og symboler

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

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

Symbol Beskrivelse

Produktidentifikationsnummer
(standardiseret produktidentifikati-
on for medicinsk udstyr)

Tilladt temperaturomrade for

A

transport og opbevaring




Symbol Beskrivelse
g Kan brukes til angitt dato
N
=9 Skal ikke utsettes for sollys
/. I\
~

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk
utstyr

Ordrenummer

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt

Felg bruksanvisningen

=1 RENEIE],

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

C€ o197

12 Garanti

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

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt
Masker inklusive tilbehar

Garantitider

6 maneder

13 Samsvarserklaering

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

| EU: Som bruker og/eller pasient ma du informere
produsenten og ansvarlig myndighet om alle alvorlige

hendelser som oppstar i sammenheng med produk-
tet.

WM 65851f 04/2022 NO

1 Betjening

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

Bl Sette masken pa

B Innstilling av masken

Ta av masken

n Ta masken fra hverandre
B Sette masken sammen

2  Innfering

2.1 Bruksformal

Masken JOYCEone brukes til behandling av sgvnap-
ne, til ikke-invasiv behandling og ikke livsbevarende
respirasjon av pasienter med ventilatorisk insuffisiens.
Den fungerer som forbindelseselement mellom pasi-
ent og terapiapparat.

2.2 Kontraindikasjoner

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

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

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

2.3 Bivirkninger

Falgende bivirkninger kan oppsta under bruk av mas-
ken: Tett nese, tarr nese, munntarrhet om morgenen,
trykkfelelse i bihulene, irritasjon av bindehinnen, hu-
den blir rad, trykkpunkter i ansiktet, forstyrrende ly-
der nar man puster.

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

3 Sikkerhet

Fare for personskader pa grunn av at masken
deler seg!

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

= Legg merke til levetiden.

= Sjekk maskedelene regelmessig og bytt dem ut
om ngdvendig.

Fare for personskade pa grunn av hoy lekkasje!

Hoy lekkasje kan fere til lav tilfgrsel til pasienten.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmene pa terapi-
apparatet.

= Bruk riktig maskestgrrelse og kontroller at den
sitter ordentlig.

Fare for personskader pa grunn av

oksygentilforsel!

Oksygen kan avleires i klaer, sengetay og har. Dette

kan forarsake brann og eksplosjoner i sammenheng

med rgyking, apen ild og elektriske apparater.

= Rayking forbudt.

= Unnga dpen ild.

Fare for personskader ved at det pustes inn CO,!

Ved feil handtering av masken kan det bli pustet inn

CO,.

= Maskens ekspirasjonssystem ma ikke stenges.

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

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

= Bruk ikke masken hos pasienter som ikke selv kan
ta masken av seg.

Fare for personskader ved at masken sklir ut av

stilling!

Dersom masken sklir ut av stilling eller faller ned, er

terapien ikke effektiv.

= Pasienter med begrenset spontan pusting ma
overvakes.

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmen pa
terapiapparatet.

Fare for personskader pa grunn av narkosegass!

Narkosegass kan slippe ut gjennom

ekspirasjonsventilen og veere til fare for andre

personer.

= Masken ma aldri brukes under anestesi.

Fare for personskader ved manglende

rengjoring!

Masken kan vaere tilsmusset, og det kan innebzere

risiko for pasienten.

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

= Rengjgr masken med jevne mellomrom.

4 Produktbeskrivelse
4.1 Oversikt

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1. Hodeband

2. Pannepute



Pannestatte
Lasering

Vinkel

Dreiehylse
Maskens hoveddel

Bandklips

©® N O U A~ W

9. Maskepute

4.2 Kompatible apparater

P& mange apparatkombinasjoner svarer det faktiske
trykket i masken ikke til ordinert terapitrykk, selv om
terapiapparatet viser korrekt trykk. Fa en lege eller
spesialisert forhandler til & innstille apparatkombina-
sjonen slik at det faktiske trykket i masken svarer til
terapitrykket. Det ngdvendige terapitrykket kan vari-
ere mellom forskjellige masketyper. Derfor bgr det
folge med en terapiinnstilling eller -tilpassing
sammen med masketypen for anvisningen av et eg-
net terapitrykk, som ogsa brukers under selve be-
handlingen.

4.3 Ekspirasjonssystem

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

5 Rengjoring og hygienisk
behandling

A\ ADVARSEL

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

Rester kan tette til masken, redusere funksjonen til

det integrerte ekspirasjonssystemet og hindre at

terapien blir vellykket.

= Hos pasienter med svekket immunsystem eller
spesiell sykdomshistorie ma maskedelene etter

samrad med lege desinfiseres daglig.

5.1 Rengjering av masken
1. Vask hendene fgr rengjgring.
2. Ta masken fra hverandre (se figurn).

3. Rengjgr masken i samsvar med tabellen
nedenfor:

Handling

Daglig
Ukentlig

Vask maskedelene for hand i 15 minutter med
varmt vann (ca. 30 °C) og mildt rengjerings- | X
middel (1 ml rengjeringsmiddel pa 1 I vann).

Maskedelene rengjeres grundig i min.

3 minutter med en klut eller myk barste.
Eller: Legg maskedelene i overkurven i opp-
vaskmaskinen. Velg et rengjeringsprogram
med maks. temperatur pa 70 °C og maks. va- X
righet pa 90 minutter. Bruk et mildt oppvask-
middel (1 ml oppvaskmiddel pa 1 | vann).
Maskedelene skal kun rengjeres separat i
oppvaskmaskinen, uten skitten oppvask.

Vask hodebandene for hand i 15 minutter
med varmt vann (ca. 30 °C) og mildt rengje-
ringsmiddel (1 ml rengjeringsmiddel pa 1 |
vann).

Skyll alle delene med rent vann.
La alle delene tarke i luften.
Utfar en visuell kontroll.

Om ngdvendig: Skift ut deler med skader.

© N o u oA

Sette masken sammen (se figur B).

o Fargeforandringer pa maskedeler har
1 ingen innvirkning pa maskens funksjon.

5.2 Hygienisk behandling (klinisk
omrade)

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

6 Avfallsbhehandling

Du kan avhendige alle delene med
husholdningsavfallet.

7 Feil
Feil Arsak Utbedring
Trykksmerte i | Masken sitter for | Lasne hodebandene
ansiktet stramt. litt.
Masken sitter for | Stram hodebandene
Trekki ovet lost. litt.
yer Masken passer Kontakt forhandleren/
ikke. kliniker.
Masken er ikke Still inn masken pa nytt
korrekt innstilt. (se figur [
Terapitrykket Maskevlsten er Skift ut maskeputen.
. skadet.
nas ikke. T
Slangesystemet er ontrofler pluggorbin-
Utett delsen og at slangene
' sitter korrekt.

8 Tekniske data

Produktklasse iht. MDR (EU)
2017/745

lla

('\ga)inD) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Vekt 8749

Dadvolum 90 ml
Terapitrykkomrade 4 hPa-30hPa

Slangekopling: Konus iht.
EN ISO 5356-1

@ 22 mm (hann)

Temperaturomrade:
Drift
Transport og lagring

+5°Ctil + 40 °C
-20 °Ctil + 70 °C

Stremningsmotstand ventilert

ved 50 I/min 0,2 hPa

ved 100 I/min 0,9 hPa
Angitt dual steyemisjonsverdi

i henhold til 1SO 4871:

- Lydtrykkniva 19 dB(A)

- Lydeffektniva 27 dB(A)

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

Anvendte standarder

EN1SO 17510:2020

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

9 Trykk-flow-karakteristikk

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

Dersom du er allergisk mot et av stoffene, ma du ikke
bruke masken fgr du har konsultert din lege:

Maskepute, pannepute,

pannestattens fjeer Sl silikon)

Lésering (hard komponent) PP (polypropylen)

Lasering (myk komponent) Z:;Est(ct)i:g?plastlsk
A PA (polyamid),

Bandklips POM (polyoxymetylen)

Pannestatte, dreiehylse, PA (polyamid)

Maskens hoveddel, vinkel

EL (elastan), PES
(polyester),

PU (polyuretan),

UBL Loop, CO (bomull),
PA (polyamid)

Hodebénd

Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
(polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).
11 Merking og symboler

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

Beskrivelse
Produktidentifikasjonsnummer
(enhetlig produktmerking for
medisinsk utstyr)

Symbol

A

Tillatt temperaturomrade for
transport og lagring




Symbol Beskrivning
Y

>/T§ Skyddas mot solljus
0

Bestallningsnummer

Identifierar apparaten som
medicinsk produkt

Satsnummer

Tillverkare och eventuellt
tillverkningsdatum

Beakta bruksanvisningen

= AEEIE

CE-markning (bekraftar att produk-

c € 0197 ten uppfyller kraven i de gallande

EU-direktiven/-forordningarna)

12 Garanti

Lowenstein Medical Technology beviljar kopare av
nya original Lowenstein Medical Technology-produk-
ter och av Lowenstein Medical Technology montera-
de reservdelar en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt géllande ga-
rantivillkoren och under nedan angivna garantitider
raknat fran inkdpsdagen. De kan hamta garantivillko-
ren pa tillverkarens Internet-sida. Om du sa 6nskar
skickar vi ocksa garantivillkoren med post.

Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor

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

Kontakta aterforséljaren om garantifragor
uppkommer.

Produkt Garantitider
Masker inkl. tillbehor 6 manader

13 Overensstammelseforklaring

Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland) forkla-
rar harmed att produkten uppfyller géllande bestam-
melser i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter. Den fullstandiga texten
till dverensstammelseforklaringen finns pa tillverka-
rens Internet-sida.

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

WM 65851f 04/2022 SV

1 Anvandning

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

Bl Maskpésattning
B Maskinstélining
Maskavtagning

I 'sartagning av masken
B Hopséttning av masken

2 Inledning
2.1 Andamal

Masken JOYCEone anvands for behandling av sém-
napné och for icke-invasiv samt icke livsuppehallande
andningshjalp till patienter med andningsinsufficiens.
Den é&r avsedd som forbindelseelement mellan pa-
tienten och behandlingsapparaten.

2.2 Kontraindikationer

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

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

Om du inte ar sdker pé ifall ndgon av de har situatio-
nen passar in pa dig, bér du frdga din behandlande

|&kare eller sjukvardsradgivare. Folj ocksa kontraindi-
kationerna i bruksanvisningen for behandlingsappa-
raten.

2.3 Biverkningar

Foljande biverkningar kan férekomma vid anvand-
ning av masken: Tappt nasa, torr ndsa, muntorrhet pa
morgonen, tryckkansla i bihdlorna, bindehinneirrita-
tion, hudrodnad, tryckpunkter i ansiktet, stérande
ljud vid andning.

Om ndgon av dessa biverkningar uppkommer, bor du
vanda dig till din behandlande I&kare eller sjukvards-
radgivare.

3 Sakerhet

Risk for personskador pa grund av lossnade
maskdelar!

Gamla eller starkt belastade maskdelar kan lossna
och utsatta patienten for fara.

= Kontrollera anvandningstiden.

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

Risk for personskador pa grund av for stort

lackage!

For stort lackage kan medfora att patienten blir

underforsorjd.

= Aktivera undertrycks- och ldckagelarmet pd
behandlingsapparaten.

= Anvand ratt maskstorlek och kontrollera att
masken sitter stadigt.

Risk for skador pa grund av syrgastillforsel!

Syrgasen kan avlagras i klader, sanglinne och har. |

kombination med rékning, 6ppen ldga och elektriska

apparater kan den orsaka brander och explosioner.

= Rok inte.

= Forhindra 6ppen laga.

Riskor for skador genom aterinandning av CO,!

Om masken hanteras felaktigt kan CO,-gas inandas

pa nytt.

= Slut inte till maskens utandningssystem.

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

= Anvand bara masken inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Anvand inte masken pa patienter som inte sjalva
kan ta av masken.

Risk for skador genom att masken glider!

Om masken glider eller faller av fungerar inte

behandlingen.

= Patienter med begransad spontanandning maste
Overvakas.

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
behandlingsapparaten.

Risk for skador pa grund av narkosgaser!

Narkosgas kan trénga ut genom utandningsventilen

och utgoéra en fara for personer i omgivningen.

= Anvand aldrig masken under anestesi.

Risk for personskador vid otillracklig rengoring!

Masken kan bli férorenad och detta kan innebéra

risk for patienten.

= Rengdr masken fére den forsta anvandningen (se
kapitlet Rengoring och hygienisk beredning).

= Rengdr masken regelbundet.

4 Produktbeskrivning
4.1 Oversikt

De enskilda delarna visas pa forsattsbladet.
1. Huvudband

2. Mijukdel till pannstod

3. Pannstod

4. Lasring

sV



5. Vinkel

6. Skruvhylsa

7. Maskstomme
8. Clips

9. Mjukdel

4.2 Kompatibla apparater

Vid manga apparatkombinationer éverensstammer
inte det verkliga trycket i masken med det ordinerade
behandlingstrycket ens om behandlingsapparaten vi-
sar ratt tryck. Lat en ldkare eller en aterforsaljare stalla
in apparatkombinationen sa att det verkliga trycket
overensstammer med behandlingstrycket. Det néd-
vandiga behandlingstrycket kan variera mellan olika
masktyper. Darfor bor vid varje ordination av lampligt
behandlingstryck en behandlingsinstalining eller -jus-
tering utféras med den masktyp som ska anvandas
vid sjalva behandlingen.

4.3 Utandningssystem

Masken har ett inbyggt utandningssystem. Lasringen
och maskstommen &r formade s att det bildas en
springa mellan dessa delar. Genom denna springa
kan utandningsluften tranga ut.

5 Rengoring och hygienisk
beredning

A VARNING

Risk for skador vid otillracklig rengoring!

Frammande féremal kan satta igen masken, stora

det inbyggda utandningssystemet och dventyra

behandlingsresultatet.

= For patienter med forsvagat immunsystem eller
speciell sjukdomsbakgrund bér maskdelarna
desinficeras dagligen efter samrad med lékaren.

5.1 Rengoring av masken

1. Tvatta handerna fore rengéringen.
2. Taisar masken (se figur [

3. Rengor masken enligt tabellen nedan:

Atgard g
o |3
S |S
.% >
> S
<
w
Reng06r maskdelarna fér hand i 15 minuter
med varmt vatten (cirka 30 °C) och ett milt X

rengéringsmedel (1 ml rengéringsmedel till
1 liter vatten).

Rengdr maskdelarna noggrant med en trasa
eller en mjuk borste i minst 3 minuter.

Eller: Ldgg maskdelarna i diskmaskinens 6vre
korg. Vlj ett rengdringsprogram med en tem-
peratur pa hdgst 70 °C och tiden hogst X
90 minuter. Anvand ett milt diskmedel (1 ml
diskmedel till 1 liter vatten).

Maskdelarna far bara maskindiskas separat,
inte tillsammans med smutsigt diskgods.

Rengér huvudremmarna fér handi 15 minuter
med varmt vatten (cirka 30 °C) och ett milt
rengdringsmedel (1 ml rengdringsmedel till

1 liter vatten).

Skolj alla delarna med rent vatten.
Lat delarna lufttorka.

Gor en visuell kontroll.

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

© N o u A

o Missfargning av maskdelarna paverkar
1 inte maskfunktionen.

5.2 Hygienisk beredning (kliniskt
omrade)

Vid patientbyte kan en otillracklig hygienisk bered-
ning medféra smittrisk for patienten. Genomfér en
hygienisk beredning av masken enligt broschyren

" Anvisningar fér hygienisk beredning” vid patientby-
te. Broschyren finns pa tillverkarens webbplats. Om
du sa 6nskar skickar vi broschyren till dig.

6 Avfallshantering

Alla maskdelarna kan omhandertas som
hushallsavfall.

7 Fel

Fel Orsak Atgard
Trycksmartor i | Masken sitter for | Latta ndgot pa
ansiktet. hart. huvudbandet.

Masken sitter for | Strama &t huvudbandet
Luftdrag i Ost. nagot.
dgonen. Masken passar Kontakta

inte. aterforsaljaren.

Masken ar inte rdtt | Stall in masken pa nytt

installd. (se figur ﬂ ).

Behandlings- | Mjukdelen &r .

trycket upp- | skadad. Byt mjukdelen.

nds inte. -
Slangsystemet Kontrollera slangkopp
ottt lingarna och slangaras

fastsattning.

8 Tekniska data

Produktklass enligt MDR (EU)

20171745 lla

Yttermatt

(BxHxD) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Vikt 87

Dead space volym 90 ml

Behandlingstryckomrade 4 hPa-30hPa

Slanganslutning: Kona enligt 022 mm (hane)

EN ISO 5356-1

Temperaturomrade:

Anvéndning +5°C—-+40°C
Transport och forvaring -20°C—+70°C
Flodesmotstand

vid 50 I/min 0,2 hPa

vid 100 I/min 0,9 hPa
Angivna bulleremissions-

varden enligt 1SO 4871:

- Ljudtrycksniva 19.dB (A)

- Ljudeffektniva 27 dB (A)

- Osakerhetsfaktor 3dB(A)
Livslangd 5ar

Anvandningstid Upp till 12 manader !

9 Tryck-flodeskarakteristika

Tryck-flodeskarakteristikan visar lackflédet som
funktion av behandlingstrycket.

sV
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Genomsnittligt lackfléde (I/min)

Utgangstryck pa behandlingsapparaten (hPa)

10 Material

Anvéand inte masken forran du har samratt med din
ldkare om du ér allergisk mot ndgot av materialen:

Andningskapa, pannkudde, fiader

till pannstod Sl {siikon)
Lasring (harda komponenter) PP (polypropen)
o . TPE (termoplastisk
Lasring (mjuka komponenter) elastomer)
Clips PA (polyamid),
POM (polyoxymetylen)
Pannstdd, skruvhylsa, PA (polyamid)

Andningsmask, vinkel

ester), PU (polyuretan),
UBL Loop, CO (bomull),
PA (polyamid)

Huvudband

EL (elasthan), PES (poly-

Alla maskdelar ar fria fran latex, PVC (polyvinylklorid)
och DEHP (dietylhexylftalat).

11 Markningar och symboler

Foljande symboler kan finnas pa produkten,
typskylten, tilloehoren eller deras foérpackningar.

EN 1SO 17510:2020

Tilldmpade normer

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

Symbol

X
a

Beskrivning
Produktidentifikationsnummer
(enhetlig produktmarkning for
medicinska produkter)

Tillatet temperaturomrade for
transport och forvaring

Far anvandas fram till det angivna
datumet




Symboli Kuvaus
Kaytettdvissa ilmoitettuun paiva-
madraan saakka

> ) )
//T\ Suojattava auringonvalolta
AN

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen lagkinnalliseksi
laitteeksi

Erdn numero

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Noudata kayttdohjetta

CE-merkinta (vahvistaa, etta tuote
vastaa voimassa olevien eurooppa-
laisten direktiivien/asetuksien
vaatimuksia)

C€ o197

12 Takuu

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

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

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote
Maskit seka lisdvarusteet

Takuuajat
6 kuukautta

13 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja Léwenstein Medical Technology

GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Saksa) vakuuttaa taten, etta tuote vastaa
laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 asettamia vaatimuksia. Vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen saat kokonaisuudessaan valmista-
jan internetsivuilta.

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

WM 65851f 04/2022 FI

1 Kayttd

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

Bl Maskin asettaminen paikoilleen
| Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin
B Maskin kokoaminen

2 Johdanto
2.1 Kayttotarkoitus

JOYCEone-kokokasvomaskia kéytetdan uniapnean
hoitoon ja hengitysvajepotilaiden non-invatiiviseen
sekd ei eldamaa yllapitavaan ventilaatioon. Se toimii
potilaan ja hoitolaitteen vélisena yhteyselementtina.

2.2 Vasta-aiheet

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

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

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

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kaytettaessa: Tukkeutunut nend, kuiva neng, kuiva
suu aamuisin, paineentunne nenan sivuonteloissa, si-
dekalvojen arsytys, ihon punoitus, painaumat kasvois-
sa seka hairitseva dani hengitettaessa.

Mikali tallaisia haittavaikutuksia ilmenee, kdanny hoi-
tavan laakarin tai hoitoyksikon puoleen.

3  Turvallisuus

Maskin murtuvat osat aiheuttavat

loukkaantumisvaaran!

Vanhentuneet tai kuluneet maskin osat voivat irrota

ja vaarantaa potilaan.

= Huomioi kayttoika.

= Tarkista maskin osat saannéllisesti ja korvaa ne
tarvittaessa ennenaikaisesti.

Liian suuri vuoto aiheuttaa

loukkaantumisvaaran!

Liian suuri vuoto voi saada aikaan sen, etta potilas ei

saa riittavasti happea.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= Kayta oikean kokoista maskia ja tarkista sen
kiinnitys.

Hapen sy6ton aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Happea voi kerdantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Yhdessa tupakoinnin, avoimen tulen ja

sahkolaitteiden kanssa se voi aiheuttaa tulipaloja ja

rajahdyksia.

= Al3 tupakoi.

= Valta avointa tulta.

C0,-takaisinhengityksesta aiheutuva vaara!

CO,-takaisinhengitys on mahdollista, jos maskia

kasitellaan vaarin.

= Al3 sulje maskin uloshengitysventtiilia.

= Maskia saa pitda kasvoilla pitempaan vain, kun
hoitolaite on kdynnissa.

G

= Kayta maskia vain iimoitetulla hoitopainealueella.

= Al kayta maskia potilailla, jotka eivat pysty itse
ottamaan maskia pois.

Maskin luiskahtamiseen liittyva loukkaantumisen

vaara!

Hoito ei tehoa, jos maski luiskahtaa paikoiltaan tai

putoaa.

= Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

= Aktivoi hoitolaitteen alipaine-/vuotohalytykset.

Narkoosikaasun aiheuttama loukkaantumisen

vaara!

Narkoosikaasua voi paasta ulos uloshengitysventtiilin

kautta ja se voi vaarantaa ulkopuolisia henkil6ita.

= Al4 koskaan kaytd maskia nukutuksen aikana.

Puhdistuksen laiminlydnnista aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Maskissa voi olla epapuhtauksia, jotka voivat

vaarantaa potilaan.

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

= Puhdista maski saannéllisin valein.

4 Tuotteen kuvaus
4.1 Yleiskuva

Yksittdiset osat on kuvattu otsikkosivulla.
1. Padremmi

2. Otsapehmuste
3. Otsatuki
4

Lukitusrengas



5. Kulmakappale

6. Pydriva liitin

7. Maskin runko

8. Paaremmin kiinnike
9. Maskityyny

4.2 Yhteensopivat laitteet

Maskin todellinen paine ei joissakin laiteyhdistelmissa
vastaa madarattya hoitopainetta, vaikka hoitolaite
ndyttaa oikean paineen. Anna ladkarin tai alan liik-
keen saataa laiteyhdistelma siten, etta maskin todelli-
nen paine vastaa hoitopainetta. Vaadittava
hoitopaine voi vaihdella eri maskityypeissa. Taman
vuoksi sopivaa hoitopainetta maarattdessa tulisi aina
saataa/sovittaa hoitoasetukset kaytettavan maskityy-
pin mukaan.

4.3 Uloshengitysventtiili

Maskiin on integroitu uloshengitysjarjestelma.
Lukitusrengas ja maskin runko on muotoiltu siten,
etta niiden valiin jaa rako. Uloshengitetty ilma padsee
taman raon kautta ulos.

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

A VAROITUS

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Jatteet voivat tukkia maskin, heikentda integroidun

uloshengitysjarjestelman toimintaa ja vaarantaa

hoidon onnistumisen.

= Maskin osat on desinfioitava pdivittdin, jos poti-
laan immuunijarjestelma on heikentynyt tai ha-
nelld on erityinen sairaushistoria ja laakari pitaa
sita tarpeellisena.

5.1 Maskin puhdistaminen

1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (ks. kuva [

3. Puhdista maski seuraavan taulukon mukaisesti:

Toimenpide

Paivittain
Viikoittain

Pese maskin osia 15 minuuttia kasin lampi-
malla vedella (n. 30 °C) ja miedolla puhdis-
tusaineella (1 ml puhdistusainetta 1 litraan
vetta).

Puhdista maskin osia pesun yhteydessa huo-
lellisesti kankaalla tai pehmeélld harjalla va-
hintddn 3 minuutin ajan.

Tai: Laita maskin osat astianpesukoneen yla-
koriin. Valitse puhdistusohjelma, jonka maks.
|dmpétila on 70 °C ja maks. kesto 90 minuut-
tia. Kdyta mietoa astianpesuainetta (1 ml as-
tianpesuainetta 1 litraan vettd).

Puhdista maskin osat astianpesukoneessa
erikseen, ilman likaisia astioita.

Pese padremmid 15 minuuttia kdsin lampi-
malla vedella (n. 30 °C) ja miedolla puhdis-
tusaineella (1 ml puhdistusainetta 1 litraan
vetta).

Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.
Anna ilman kuivattaa kaikki osat.
Suorita silmamadrainen tarkastus.
Tarvittaessa: Vaihda vialliset osat uusiin.
Kokoa maski (ks. kuva B).

©® N o v ok

o Maskin osien varien muuttumisella ei ole
1 | vaikutusta maskin toimintaan.

5.2 Hygieeninen puhdistus
(kliininen alue)

Potilaan vaihtuessa riittamaton hygieeninen puhdis-
tus voi aiheuttaa potilaalle infektiovaaran. Jos potilas
vaihtuu, maski on puhdistettava huolellisesti hygiee-
nisesti esitteen "Ohjeita hygieeniseen puhdistuk-
seen" mukaisesti. Esitteen 16ydat valmistajan
internet-sivustolta. Voimme pyynnosta ldhettaa esit-
teen postitse.

6 Havitys

Voit havittaa kaikki osat kotitalousjatteen mukana.

7 Hairiot

Hairio Syy Poistaminen

Kasvoja sar-

Maski istuu liian | Saada padremmia

kmeiir??;rll?:.- tiukasti. vahan isommaksi.

Maski on liian Séada paaremmid
Silmissa tun- | 10ysalld. vahan tiukemmalle.
tuu vetoa. Maski ei ole

sopivan kokoinen. Ota yhteytta myyjaan.

Maskia ei ole Saadd maski uudelleen
saadetty oikein. | (ks. kuva [E]).
Hoitopainetta | Maskityyny Vaihda maskityyny
ei saavuteta. | vioittunut. uuteen.

Letkujarjestelmad ei | Tarkista liittimet ja
ole tiivis. letkujen istuvuus.

8 Tekniset tiedot

Tuoteluokka asetuksen MDR

(EU) 2017/745 mukaan lla

9 Paineenvirtauksen
ominaiskayra

Paineenvirtauksen ominaiskayrassa kuvataan
vuotovirtaus hoitopaineesta riippuen.

e
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Keskimadarainen vuotovirta (I/min)

Lahtdpaine hoitolaitteessa (hPa)

10 Raaka-aineet

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

Hoitopainealue 4 hPa - 30 hPa

Letkuliitin: kartio 0 22 mm (uros)

EN 1SO 5356-1

Lampotila-alue:

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

50 I/min 0,2 hPa
100 I/min 0,9 hPa
lImoitettu kaksinumeroinen

melupdastoarvo IS0 4871 -

standardin mukaisesti:

- 4anenpaineen taso 19 dB(A)

- 4anitehotaso 27 dB(A)

- epavarmuuskerroin 3 dB(A)
Kestoika 5 vuotta
Kayttoika Enintdan 12 kuukautta |

Sovelletut standardit EN 1SO 17510:2020

1 Maskin materiaalit vanhenevat, jos ne altistetaan
esim. aggressiivisille puhdistusaineille. Yksittdisissa
tapauksissa maskin osia saatetaan joutua vaihtamaan
uusiin jo aikaisimmin.

Mitat 96 mm x 115 mm x 83 mm ,

(LxKxS) Maskityyny, otsapehmuste, S1 (siikoni)

Paino 87¢g otsatuen jousi

Kuolleen tilan tilavuus 90 ml Lukitusrengas (kova komponentti) | PP (polypropyleeni)

Lukitusrengas (pehmeé

komponenti) TPE (termoelasti)

v L PA (polyamidi),
Paaremmin kiinnike POM (polyoksimeteeni)
Otsatuki, pyoriva liitin, PA (polyamid)

maskin runko, kulmakappale

EL (elastaani), PES (po-
lyesteri), PU (polyure-
taani), UBL Loop,

CO (puuvilla),

PA (polyamidi)

Paaremmi

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

11 Merkinnit ja symbolit

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

Kuvaus

Symboli
Tuotteen tunnusnumero (l&akinndl-
listen laitteiden yhtendinen tuote-

merkintd)

Sallittu ldmpatila-alue kuljetuksen
ja varastoinnin aikana




10 Marepujann

KopwicTeTe ja MackaTa camo no KOHCynTauuja co
BALLMOT NleKap LOKOJIKY CTE anepryHm Ha HeKoja of
cyncraHumTe:

MepHWLa 3a Macka, nepHUYe 3a
yeno, NpyuHa Ha NoTnopara
3a vyeno

CWU (cunnkoH)

Be36egHoceH npcteH (TBpaa M (nomunponner)

KOMMOHEeHTa)

TNE
Be3bepnHoceH npcTeH (Meka

(TepmonnacTuyeH
KOMIMOHEHTA)

enactomep)

MNA (nonvamnpg),
Knnn Ha nojacot Nnom

(MONMOKCUMETUNEH)

Motropa 3a Yeno, poTnpaukn
pakas,
TeNo Ha MacKara, lakoT

MNA (nonnamnpg)

EN (enacTan), MEC
(nonuectep),

My (nonuypertaH),
YBJl-jamka, LLO
(namyk), NA
(nonunamng)

Mojac 3a rnaea

Cute genoBu Ha MackaTa He cogpat natekc, MBL|
(nonueuHUn xnopua) n EXM (guetnnxekcun ¢ranar).

11 O3Haku n cumbonu

CnegHviBe cMM60MIM MOXe Aa ce HajaaT Ha
NPOV3BOAOT, MNJIoYKaTa Ha NPOoV3BOAOT, AofaTouunTte
WM HUBHWTE MaKyBatba.

Cumbon Onuc

NaeHTndrKaumckm 6poj Ha
npoun3BoaoT(eAMHCTBEHA
03HaKa Ha Npou3BOJOT 3a
MeANLUMHCKN NPOon3BoAN)
[lo3BoneH TemnepatypeH
orncer 3a TpaHCNopT U
cKnagupame

Moxe na ce KopucTu ao
HaBeJeHMWOT JaTym

=g

7
N

e 3awTutete of COHYeBa
//l "~
/.\\ CBeTNMNHa

Bpoj Ha Hapauka

o 03HauyBa NPOM3BOAOT Kako
MeANLMHCKN NPOV3BOA

Cum6on Oonwmc

Bpoj Ha cepuja

MpowuzBognTen n no notpeba
[)aTyM Ha NPOM3BOACTBO

WmajTe ro npeasua
ynaTcTBOTO 3a ynotpeba

CE-o3Haka (noTBpayBa Aeka
Npon3BOAOT COOABETCTBYBA

c € 0 1 97 Ha BaXeuyKunTe eBponckn

ANPEeKTNBW/Nponmcy)

12 TapaHumja

Léwenstein Medical Technology my ono6pysa Ha
KOPUWCHMKOT Ha HOB opurmHaneH Lowenstein Medical
Technology npou3sop 1 Ha pe3epBeH fen MOHTUPaH
of} cTpaHa Ha Lowenstein Medical Technology
orpaHuyeHa rapaHuuja Ha NPoV3BOANTENOT Criopes,
ycnoBwTe 3a rapaHumja Kou BaxaT 3a COOABETHNOT
Npov3BoA 1 crioper NOAosy HaBEAEHUOT NepuoA Ha
rapaHuuja og AaTyMOT Ha Kyrornpogaxbara. Ycnosute
3a rapaHuyuja MoXe Aia ce MOBUKaaT Ha HTepHeT-
CTpaHuLuaTa Ha npoussoauTenoT. Mo xenba
AOMONHUTENHO Ke BW i UICMPaTUMeE YCOBUTE Ha
rapaHuujaTta.

VimajTe npenBma fieka ce ry6u KakBo 61no npaeo Ha
6apatbe rapaHuuja, AOKOJIKY HE Ce KOPUCTaT HUTY
AopaTouuTe NpenopayaHiu Bo ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba
HUTY OPUrMHANHUTE Pe3ePBHY AENOBN.

Bo cnyuaj Ha rapaHuuja obpateTe ce Kaj BalMOT
CTpyYeH gunep.

Mpouseop BpemeTtpaeme

Ha rapaHumja

Mackm co BKknyueHmn gogatoum 6 Mmeceum

13 WsjaBa3a coobpasHoCT

Co oBa, npounssoguTenoT Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, FfepmaHuja) u3jaByBa feka Npon3BoAoT e BO
COrNacHOCT CO peneBaHTHUTe ofpeabu oa Perynatneu
3a MeanLUnHCKK nomarana (EY) 2017/745.

Bo EY: Kako onepatop w/vnu naymeHT, Ha
NpOu3BOANTENOT 1 OAFOBOPHUTE OpPraHyi MOpa Aa UM
I NpujaBnTe CUTE CEPUO3HN UHLMAEHTM LWITO Ce
CNlyymne BO BpcKa CO NPOV3BOAOT.

WM 65851f 04/2022 MK

1 Ynotpeba

Kako ce cTaBa, nocTaByBa, BaaWu, packnionyBsa U
COCTaByBa MacCKaTa, MPUKa*xaHo € Ha CNINKNTE:

[l Crasarbe Ha mackata

) Mocrasysarbe Ha mackara
Bagerbe Ha MackaTa

[ Packnonysatbe Ha MackaTa

B Cocrasysatbe Ha mackaTa

2 Bosep

2.1 HameHa

Mackata JOYCEone ce KopurcTU 3a TpeTupatrbe Ha
HOKHa arHea 1 3a HeMHBa3MBHa BEHTUNALMja, KaKo U
3a BeHTUNaLUMja LWITO He OfpP>KyBa BO KMBOT Ha
NauyeHTH Co BEHTUNATOpHa MHCYyduLmeHumja. Taa
CIY>KM KaKo efleMeHT 3a NoBp3yBatbe Nomery
naumeHToT 1 YpeaoT 3a Tepanuja.

2.2 KoHTpanHpukauuun

Mackarta He cMee fja ce KOpPUCTY BO ClieaHIBE
cuTyauuu: notpeba of HenocpeHa UHTy6auwja;
HeCBecTnLa, akyTHO NoBpaKakbe.

MackaTa cMee fia ce KOpUCTU Camo €O Noce6HO
BHUMaHVIE BO C/IejHNBE CUTYaLIMU: TOUKI Of MPUTUCOK
1 aKyTHY MOBPEAM Ha KOXKaTa Ha JINLETO; anepriv Ha
KoxaTa BO 0651acTa Ha IMLeTo; 4ebOpMUTETU Ha
NMLETO UM Ha30(apPMHKCOT; akyTHa 60nka Bo obnacra
Ha IMLLETO; OFPAHUYEH MIN HEMOCTOEUKM pedreKc Ha
Kalunarbe; Knayctpodobuja; akyTHa MauHVHa.

[IOKONKY He CTe CMrypHW Aanun HeKoja Of oBMe
CUTyaumm ce ogHecyBa Ha Bac, npawajrte ro nekapot
WTO Be TpeTvpa nnm MeauLMHCKNOT CynepBr3op.
MmajTe rn npeaBmg n KOHTpaMHAvKaummuTe BO

YNaTCTBOTO 3a yrnoTpeba Ha BalIMOT ypes 3a Tepanuja.

2.3 HycnojaBu

Mpwn ynotpeba Ha mackaTa MoXe Aa ce nojaBaT
CnefiHVBE HyC MOojaBu: 3aTHaT HOC, CyB HOC, YTPMHCKa
CyBOCT Ha ycTaTa, YyBCTBO Ha MPUTMUCOK BO CUHYCUTe,
npuTauuja Ha KOHjyKTUBaTa, LLpBEHUIA Ha KoXaTa,
TOUKW OA MPUTUCOK Ha NMNLIETO, BOSHEMUPYBAUKM
3BYLIN NPV AVLLEHETO.

Mpw HacTaHyBake Ha OBMeE HYC NojaBu, obpaTeTe ce Ha
nekapoT WTo Be TpeTnpa unn Ha BawmoT MeanLMHCKN
cynepBwu3op.

3 besb6egHocT

OnacHoCT o NoBpeAa nopaan AeNnoBU Ha

MacKaTa wWTo ce Kpwat!

3acTapeHuTe MM MHOTY KOPUCTEHUTE AeNOBM Ha

MackaTa MoXe fia ce ofAenat 1 Aa ro 3arposaT

nauneHToT.

= WmajTte ro npeasna poKoT Ha yrnoTtpeba.

= PepoBHO NpoBepyBajTe rv AefioBKTe Ha MackaTa v
no notpeba 3ameHeTe I npegBpeme.

OnacHocT of noBpeaa nopaan nperosnemo

ncTekysate!

MperoneMoTo ncTekyBame MoXe fa foBeje [0

HeAOBOJIHA Hera Ha NaLuMeHTOoT.

= AKTMBMpajTe r'v anapmuTe 3a Bakyym /
MCcTeKyBarbe Ha ypeloT 3a Tepanuja.

= KopwcTeTe npaBuHa ronemMrHa Ha MackaTa u
npoBepeTe Janu e UBPCTO NOCTaBeHa.

OnacHocT of noBpeAa Nnopaaun BoBegyBatbe

Kucnopogp!

KncnopopoT Moxe fia ce HaTanoxum Bo obnekara,

nocTesIHNHaTa U KocaTa. Bo kombrHaLmja co nyluetbe,

OTBOPEH OraH 1 eneKkTPUYHN ypeau, Moxe aa

npeausBuKa NOXKapu 1 eKCrniosunmn.

= Henywerte.

= W3berHyBajTe OTBOPEH OraH.

OnacHoCT oA NoBpeAa Nopaav NOBTOPHO

sauwysamwe CO,!

Mpw norpeluHo pakyBake CO MackaTa, MoXe Aa fojae

fio nosTOpHO BAMLYyBatbe CO,.

= He 3aTBOpajTe ro CMCTEMOT 3a U3AULLYBatbe Ha
Mackara.

= CraBajTe ja MackaTta Ha NOJOJIO Bpeme Camo Kora
pabotu ypefioT 3a Tepanuja.

= KopwcTeTe ja MacKkaTa camo BO HaBeAeHWOT oncer
Ha NPUTUCOK 3a Tepanuja.

= He annnumpajte ja MackaTa Kaj NaLneHTu WTO He
MO>Ke caMu fia ja n3BajaT MackaTa.

OnacHOCT ofg NoBpeAa Nopaay Mnsrame Ha

mackara!

AKo mMacKaTa ce fi3ra unu nara, Tepanvjata Hema aa

6uae edpukacHa.

= HaprnepysajTe rn nauMeHTUTe CO HapyLWeHO
CMOHTaHO AuLletbe.

= AKTUBMpajTe r'M anapmuTe 3a Bakyym /
MCTeKyBarbe Ha ypeloT 3a Tepanuja.

OnacHoCT o4 noBpeaa nopaan aHeCcTeTNYKN

racosu!

AHEeCTeTUYKIMOT rac MOXe Aia n3ne3e HU3 BeHTUOT 3a

N3AULLYBakbe U fa MM HaLLTeTW Ha TpeTu nnua.

= HuKoralu He KopucTeTe ja MackaTa 3a Bpeme Ha
aHecTe3ujaTa.



OnacHOCT o noBpefa Nopagn HefOCTaTOK Ha

yucreme!

MackaTa Moe fia NoKaxke HeUnCToTUK, a Te MoXe a

My HalUTeTaT Ha MaLMeHTOoT.

= [pep npBata ynoTtpeba, NcumcTeTe ja Mackata
(B1av Bo nornaejeTo YncTeme N XurneHcka
NnoAroToBKa).

= PepoBHO uncTeTe ja Mackara.

4 Onwuc Ha Npou3BoOAOT

4.1 Mpernep

MpviKas Ha MoeaVHeYHNTE AeNOBY MOXe Aa HajaeTe Ha
HaC/MIoBHATa CTpaHMLa.

1. Tojac 3a rnasa
MNepHunye 3a yeno
MNMoTnopa 3a ueno
Be3besHOCeH NpcTeH
JlakoT

PoTtupauku pakas
Teno Ha mackara

Knun Ha nojacot

v ® N o U o W N

MNMepHunua 3a macka

4.2 KomnatnbunHu ypeam

Kaj Hekon KoMbUHaLMK Ha ypesuTe, BUCTUHCKUOT
NMPUTUCOK BO MackaTa He ofiroBapa Ha MponuwaHnoT
NPUTUCOK 3a Tepanuja, Aypu 1 ako ypeaoT 3a Tepanuja
ro npuKaxyBa TOYHMOT NPUTUCOK. KoMOrHaumjaTa Ha
ypeanTe Heka ja NoCTaBy fieKap Ui CTpyYeH gunep,
Taka LITO BUCTUHCKNOT NPUTUCOK BO MacKaTa Ke
ofroBapa Ha MPUTUCOKOT 3a Tepanuja. [NoTpebHnoT
NPUTNCOK 3a Teparnuja MoXe Aa Bapupa nomery
pasnuyHuTe TUNoBM Mackn. Cnopep Toa, 3a Aa ce
nponuile coOoABeTEH NMPUTUCOK 3a Tepanuja, Tpeba Aa
ce U3BpPLUM MNOCTaBKa, OQHOCHO NPUCNOCO6YBaHe Ha
TepanujaTta co TUMOT MacKa LUTO UCTO Taka ce KOPUCTH
3a Bpeme Ha camaTa Tepanuja.

4.3 Cucrem 3a nsguwlyBarbe

Mackara pacnonara Co UHTerpmnpaH CUCTemM 3a
n3guulyBsame. 56366£|,HOCHVIOT NPCTEH N TENOTO Ha
MacKaTa ce 06I'II/IKyBaHI/I TaKa WTO Ce co3faBa OTBOP
nomel‘y oBwve genosu. Hu3 OBOj OTBOP MOXe Aa nsnese
N3anWaHnoT BO3ayX.

5 Yncrerwe N XurneHcka
noaAroToBKa

A\NPEAYNPEAYBAHE

OnacHoOCT ofj noBpeAa Nopaan HeOBOJIHO

yucremwe!

OcraTouunTe MOXe fja ja 3aTHaT MacKaTa, a BAnjaaTt Ha

CUCTEMOT 3a U3ANLIYBatbe U ia My HallTeTaT Ha

ycnexot ofj TepanujaTa.

= Kaj naumeHTn co ociabeH MMYHOOLWKU CUCTEM
Unu cneuwvjanHa nosaanHa Ha bonecra,
AesnHbuLMpajTe MM fenoBmTe of Mackata CeKoj
[leH Mo KOHCyNTaLuja co niekap.

5.1 Yucrerwe Ha MackaTa
1. lNpep uncrerbe, M3MnjTe rn paueTe.
2. Packnonerte ja mackaTa (BUAmu civka n).

3. WcumcTeTe ja MacKaTa cnopep ciefHaBa Tabena:

DejctBO

AHeBHO
CegmMmnyHO

[llenoBuTe Ha MacKkaTa MujTe rm payHo 15
MWHYTM co Tonna sogaa (okony 30 °C) n co X
6nar petepreHT (1 ml getepreHT Ha 1 | Boga).

Mpy Mrere, TeMeNTHO YyncTeTe M AenoBuTe
Ha MackaTa Co Kpna uiu MeKka 4eTka,
HajManky 3 MUHYTW.

Wnu: CtaBeTe rv fenosuTe Ha MackaTta BO
ropHara pelueTka Ha MalluHaTa 3a Muere
cafioBu. M36epeTe nporpama 3a uncTere co
MakcuMmManHa Temnepatypa og 70 °C u X
MaKcMManHo BpemeTpaetrbe of 90 MUHYTU.
KopucTeTe 6nar getepreHT 3a cagosu (1 ml
[eTepreHT 3a cagosu Ha 1 | Boga).
[llenoBuTe Ha MackaTa uncrTeTe ru camo
ofiieNIHO BO MallMHaTa 3a cafoBu, 6e3
BaNlkaHu cafiloBMU.

MojacoT 3a rnasa MmujTe ro payHo 15 MUHYTK
co Tonna Boga (okony 30 °C) u co 6nar X
netepreHT (1 ml getepreHT Ha 1 | BOAA).

McnnakHeTe rn cute AenoBm Co Yncrta Boda.

OcTaBeTe I CMTe AeNI0BU Aa Ce UCYLLIAT Ha BO3AYX.

4
5
6. V3BplueTe BM3yesiHa NpoBepKa.
7

[loKonKy e NoTpebHO: 3amMmeHeTe M olTeTeHnTe
Aenosu.

8. CocTaBeTe ja MacKaTa (BMAM CIMKa E).

)

MpomeHnTe Ha 60jaTa Ha fenosuTe of Bonymen Ha mpTtrot 90 ml
i Mackarta He BvjaaT Ha GpyHKuMjaTa Ha npocTtop
Mmackara. Oncer Ha NPUTWCOK 3a
repanuls P 4hPa-30hPa
5.2 XurmneHcka nogrotoBKa
MprKNyYoK 3a LpeBo:
(K"“H“""(“ VCHOBM) KoHyc cnopeg EN ISO @ 22 mm (MaLKkum)
Mpy NpoMeHa Ha NaLueHTy, Nopaaun HecooaBeTHaTa 5356-1
XUrMeHcKa NOAroTOBKa MOXeE fia HaCTaHe OMacHOCT O TemnepaTypeH oncer:
nHdeKUMja 3a nauneHToT. Bo ciyyaj Ha npomeHa Ha Pa6oTa . .

. +5°C po +40°C
nauneHTn, NoaroTeeTe ja MackaTa XUrMeHCKH, Tpa HCNopT " 50°C +70°C
cornacHo bpoluyparta ,HanomeHu 3a xurmeHcka CKnagvparbe o
nogrotoBka“. bpoluypara Ke ja HajaeTe Ha UHTepHeT- OTNOPHOCT Ha NPOTOK
CTpaHuuaTa Ha npousBoauTenor. Mo xenba, Ke BU ja npw 50 |/MUH. 02 hPa
ncnpatume Gpoluypara. npw 100 |/MuH. 0,9 hPa

HaBepeHa aBoundpeHa
6 I/Icq)pnarbe BPEeAHOCT Ha emnCHja Ha
CunTe AenoBy MOXe fia rm nchpnuTe NpeKy AOMaLHUOT 6yuasa cnopes 150 4871:
oTnag. - HuBo Ha 3ByueH
NPUTUCOK 19 dB(A)
- HuBo Ha 3ByuHa
7 Mpeukn
P MOKHOCT 27 dB(A)
Mpeuka Mpuunna OTcTpaHyBatbe - GakTop Ha 3 dB(A)
HecurypHocT
MNoctaseTe ro
Bonka op . ’KvBoTeH Bek 5 rofuHmn
NPUTHCOK Mackata e rnojacort 3a rnasa Aa .
Hn nLeTo NpemHory TecHa. | 6uge Masnky Pok Ha ynoTpe6a [lo 12 meceun
HeTo. NOLMPOK. MNpumeHeTn cTaHZapan ENISO 17510:2020
MocTtaBeTe ro 1 .
Mackata e . MatepujanuTe o MackaTa CTapeart Kora Ha np. ce
rnojacort 3a rnaBa Aa
npemHory e Mank U3JIOXKEHN Ha arpecrBHY AeTepreHTn. Bo noeguHeyHn
Aysasosayx nabasa. nogz? BaJlTiH cnyyam moxe fla buae notTpebHo fenosuTe o MackaTa
BO OKoTO. Hsp : [la ce 3amMeHat nopaHo.
MackaTa He CraneTe BO KOHTaKT
ofrosapa. CO CTpyYeH aunep.
AroBap PYRenAMeD: | 9  KpuBa Ha MPUTNCOK-NPOTOK
Mackarta He e MocTaseTe ja
nocTageHa MackaTa OfHOBO Kaj KpvBaTa Ha NPUTUCOK-NPOTOK € NprKaxaH
npasuHo. (BN cnviKa n)_ MPOTOKOT Ha NPOMYCTAIMBOCTa BO 3aBNCHOCT Of
- NPUTUCOKOT 3a Tepanuja.
He ce MepHyuyara 3a 3ameHere ja
NMOCTUrHyBa | Macka e nepHvLaTa 3a
NPUTNCOK 3a | owTeTeHa. Macka.
. 60,0
Teépanuja. MposepeTe rn
CucTemoT Ha posep 500 /
KOHeKTopuTe 1
upesa /
nocTaBeHOCTa Ha 400
nponyuuTa. © /
LpeBarTa. I o
o
=
8 TexHMYKM nogaToumn s 7
i 10,0
Knaca Ha npousBog 2 oo
cnopen MDR (EY) 2017/ lla éJ. 0 s o120 23 30 3
745 M3neseH nputuncok Ha ypefoT 3a Tepanuja (hPg
AdvmenHsnn

(LW x B x fI) 96 mmx 115 mmx 83 mm

TexunHa 8749

WK



Kusyen topeng, kusyen dahi, spring

sokongan dahi Sl Silikon)

Klip lengkung (komponen keras) | PP (Polipropilena)

TPE (Termoplastik

Klip lengkung (komponen lembut) elastomer)

PA (Poliamida), POM

Klip pelindung (Polioksimetilena)

Sokongan dahi, sarung pemutar,

Badan topeng, lengan PA (Poliamida)

EL (Elastan), PES
(Poliester),

PU (Poliuretana),

UBL Loop, CO (Kapas),
PA (Poliamida)

Pelindung kepala

Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks,

PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksil ftalat).

11 Label dan simbol

Simbol berikut boleh terpakai untuk produk, label
produk, aksesori atau pembungkusan produk.

Simbol Penerangan

Nombor pengenalan produk
(pengenalan produk seragam untuk
produk perubatan)

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh
yang dinyatakan

]

’
N

Lindungi daripada cahaya matahari

A/
2

Nombor pesanan

Menunjukkan produk sebagai
produk perubatan

Nombor kelompok

Pengeluar dan tarikh pengeluaran,
jika perlu

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

= K Bl B [A

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

N
Mm
o

12 Jaminan

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

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

Rujuk pakar pengedar sekiranya berkaitan dengan
jaminan.

Produk Tempoh
jaminan
Topeng termasuk aksesori 6 bulan

13 Pengakuan keakuran

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

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

WM 65851f 04/2022 MS

1 Pengendalian

Cara memakai, melaras, menanggalkan, membuka
dan memasang topeng ditunjukkan dalam gambar:

Bl memakai topeng

B melaras topeng
menanggalkan topeng
I membuka topeng

B memasang topeng

2 Pengenalan
2.1 Tujuan penggunaan

Topeng JOYCEone digunakan untuk merawat apnea
tidur dan untuk pengudaraan pesakit bukan invasif
serta tidak mampu bertahan dengan kekurangan
pengudaraan. la berfungsi sebagai alat sambungan
antara pesakit dengan peranti terapi.

2.2 Kontraindikasi

Topeng tidak boleh digunakan dalam situasi berikut:
Memerlukan intubasi segera; tidak sedar, muntah
akut.

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

Jika anda tidak pasti sama ada situasi ini berlaku
kepada anda, sila tanya doktor yang merawat atau
penyelia perubatan anda. Perhatikan juga
kontraindikasi dalam arahan penggunaan peranti
terapi anda.

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi doktor
yang merawat atau penyelia perubatan anda.

3 Keselamatan

Risiko kecederaan akibat komponen topeng
pecah!

Komponen topeng yang lusuh atau sering
digunakan boleh longgar dan membahayakan
pesakit.

= Perhatikan tempoh penggunaan.

= Sentiasa periksa komponen topeng dan ganti
lebih awal jika perlu.

Risiko kecederaan akibat kebocoran terlalu

besar!

Kebocoran terlalu besar boleh menyebabkan

kekurangan bekalan kepada pesakit.

= Aktifkan amaran tekanan rendah / kebocoran
pada peranti terapi.

= Gunakan saiz topeng yang betul dan periksa
kedudukan topeng.

Risiko kecederaan akibat kemasukan oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Melalui kombinasi dengan merokok,

api terbuka dan peranti elektrik, ia boleh

menyebabkan kebakaran dan letupan.

= Jangan merokok.

= Jauhkan dari api terbuka.

Risiko kecederaan akibat nafas ulang CO,!

Pengendalian topeng yang salah boleh

menyebabkan CO, diulang nafas.

= Jangan halang sistem penghembusan nafas
topeng.

= Hanya pakai topeng untuk jangka masa yang
lama sekiranya peranti terapi berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

= Jangan gunakan topeng pada pesakit yang tidak
boleh menanggalkan topeng dengan sendiri.

Risiko kecederaan akibat topeng tergelincir!

Sekiranya topeng tergelincir atau terjatuh, terapi

tidak akan berkesan.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti terapi.

Risiko kecederaan akibat gas anestetik!

Gas anestetik boleh keluar melalui injap

penghembusan nafas dan membahayakan orang

lain.

= Jangan sesekali gunakan topeng semasa
anestesia.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

pembersihan!

Topeng boleh mengandungi kontaminasi dan boleh

membahayakan pesakit.

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

M)



4 Penerangan produk
4.1 Gambaran keseluruhan

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada halaman tajuk.

1. Pelindung kepala
Kusyen dahi
Sokongan dahi
Klip lengkung

Sarung pemutar

2

3

4

5. Lengan
6

7. Badan topeng
8

Klip pelindung
9. Kusyen topeng

4.2 Peranti serasi

Dengan kombinasi beberapa peranti, tekanan
sebenar pada topeng tidak sepadan dengan tekanan
terapi yang dinyatakan, walaupun peranti terapi
memaparkan tekanan yang betul. Biarkan kombinasi
peranti dilaraskan oleh doktor atau pengedar pakar
supaya tekanan sebenar sepadan dengan tekanan
terapi. Tekanan terapi yang diperlukan mungkin
berbeza mengikut jenis topeng. Oleh itu, untuk
menetapkan tekanan terapi yang sesuai, tetapan
atau pelarasan terapi perlu dilakukan dengan jenis
topeng yang juga digunakan semasa terapi itu
sendiri.

4.3 Sistem penghembusan nafas

Topeng ini mempunyai sistem penghembusan nafas
bersepadu. Klip lengkung dan badan topeng direka
supaya terdapat ruang di antara komponen ini. Udara
yang dihembus keluar boleh dilepaskan melalui
ruang ini.

5 Pembersihandan penyediaan
kebersihan

A AMARAN

Risiko kecederaan akibat pembersihan tidak

mencukupi!

Sisa boleh membuatkan topeng tersumbat, boleh

memberi kesan kepada sistem penghembusan nafas

bersepadu dan menjejaskan keberkesanan terapi.

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

5.1 Bersihkan topeng
1. Basuh tangan sebelum pembersihan.
2. Buka topeng (lihat gambar [).

3. Bersihkan topeng berdasarkan jadual berikut:

Tindakan

Harian
Mingguan

Basuh komponen topeng menggunakan
tangan selama 15 minit dengan air suam
(kira-kira 30 °C) dan dengan bahan cuciyang | X
tidak begitu kuat (1 ml bahan cuci bagi setiap
11 air).

Bersihkan komponen topeng dengan teliti
menggunakan tuala atau berus lembut
semasa membasuh selama min. 3 minit.
Atau: Masukkan komponen topeng ke dalam
bakul atas pembasuh pinggan mangkuk. Pilih
program pembersihan dengan suhu maks.
70°C dan tempoh maks. selama 90 minit.
Gunakan bahan cuci pinggan mangkuk yang
tidak begitu kuat (1 ml bahan cuci pinggan
mangkuk bagi setiap 1| air).

Bersihkan komponen topeng di dalam
pembasuh pinggan mangkuk secara
berasingan, tanpa pinggan mangkuk yang
kotor.

Basuh pelindung kepala menggunakan
tangan selama 15 minit dengan air suam
(kira-kira 30 °C) dan dengan bahan cuci yang X
tidak begitu kuat (1 ml bahan cuci bagi setiap
11air).

4. Bilas semua komponen dengan air bersih.
5. Biarkan semua komponen kering.

6. Lakukan pemeriksaan visual.

7. Sekiranya perlu: Gantikan komponen yang rosak.

8. Pasang topeng (lihat gambar [§).

Penyahwarnaan pada komponen topeng tidak

i memberi kesan kepada fungsi topeng.

5.2 Penyediaan kebersihan
(bahagian klinikal)

Semasa pertukaran pesakit, penyediaan kebersihan
yang tidak mencukupi boleh memberi risiko jangkitan
kepada pesakit. Sekiranya terdapat pertukaran
pesakit, sediakan kebersihan topeng mengikut risalah
“Panduan untuk penyediaan kebersihan”. Risalah
tersebut terdapat di laman sesawang pengeluar. Jika
diingini, kami boleh menghantar risalah tersebut
kepada anda.

6 Pelupusan

Anda boleh melupuskan semua komponen bersama-
sama sampah domestik.

7 Gangguan
Gangguan Penyebab Pemulihan
Kesakitan
daripada Topeng terlalu Longgarkan sedikit

tekanan pada | ketat.
muka.

pelindung kepala.

Ketatkan sedikit
pelindung kepala.

Topeng terlalu
Angin pada | longgar.

mata. Topeng tidak Hubungi pengedar
sepadan. pakar.
Topeng tidak Laraskan kembali
dilaraskan dengan | topeng (lihat gambar

Tekanan betul B

terapi tidak | Kusyen topeng Gantikan kusyen

dicapai. rosak. topeng.

Sistem hos tidak | Periksa sambungan
kedap. dan kedudukan hos.

8 Data teknikal

Kelas produk mengikut MDR la

(EU) 2017/745

Dimensi

(LxTxD) 96 mm x 115 mm x 83 mm
Berat 874

Isipadu dalaman 90 ml

Julat tekanan terapi 4 hPa- 30 hPa
Sambungan hos: Kon . ]
mengikut EN IS0 5356-1 Diameter 22 mm (lelaki)

Julat suhu:
Operasi +5 °C hingga + 40 °C
Pengangkutan dan -20 °C hingga +70 °C
penyimpanan

Rintangan aliran
pada 50 I/min 0.2 hPa
pada 100 I/min 0.9 hPa
Dua nombor nilai
pencemaran bunyi
dinyatakan mengikut
ISO 4871:

- Aras tekanan bunyi 19 dB(A)
- Aras kuasa bunyi 27 dB(A)
- Faktor ketakpastian 3 dB(A)
Jangka hayat 5 tahun

Sehingga 12 bulan '
EN1SO 17510:2020

Tempoh penggunaan

Standard yang digunakan

! Bahan pada topeng merosot, sekiranya terdedah
kepada cth. bahan cuci yang agresif. Dalam kes
individu, ia mungkin perlu untuk menggantikan
komponen topeng lebih awal.

9 Lengkungan tekanan
terhadap aliran
Lengkungan tekanan terhadap aliran menunjukkan

aliran kebocoran dengan kebergantungan kepada
tekanan terapi.

20,0
/

0,0
0 5 10 15 20 25 30 35

Tekanan alur keluar pada peranti terapi (hPa)

Aliran kebocoran sederhana (I/min)

10 Bahan

Hanya gunakan topeng selepas mendapatkan nasihat
doktor anda terlebih dahulu sekiranya anda
mempunyai alahan kepada mana-mana bahan
berikut:



