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

Please bear in mind that any claim under warranty
and liability shall be void if neither the accessories
recommended in the instructions for use nor original
spare parts are used.

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

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

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

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

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

BAsseminng the mask
For blind and partially-sighted users

An electronic version of the instructions for use is
also available on the manufacturer’s website.

2 Introduction
2.1 Intended use

The 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 must not be used for patients weighing <
30 kg.

The mask may not be used in the following situa-
tions: Necessity for immediate intubation, loss of
consciousness, acute vomiting.

The mask may be used in the following situations
only with particular caution: pressure points and
acute injuries to the facial skin, skin allergies in the
facial area, facial or nasopharyngeal deformities,
acute pain in the facial area, cough reflex restricted
or absent, claustrophobia, acute nausea.

Mask is not suitable for use with a nebulizer or as an
anesthetic mask.

If you are not certain whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare professional.
Please observe the contraindications in the instruc-
tions for use of your device.

2.3 Side effects

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

If these side effects occur, contact your healthcare
professional.

2.4 Clinical benefit

Transfers the therapeutic efficacy of the therapy de-
vice to the patient.

3 Safety

A WARNING! Unusually hazardous situation. If
you ignore the following instructions, severe,
irreversible or fatal injuries may result.

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

= Perform a visual inspection before every use and
after every cleaning operation. Replace mask
parts if necessary.

= Note useful life (see section entitled “Technical
data”).

Risk of injury from re-inhaling CO,!

= Only use the mask when therapy is in progress.

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

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

= Do not close off exhalation systems.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can accumulate in clothing, bed linen, and

hair. Supplying oxygen without a safety device can

lead to fire.

= Use an oxygen safety valve.

= Follow the instructions for use for the oxygen

supply system.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Observe the safety instructions in the instruc-

tions for use of the device.

Risk of injury due to insufficient supply to the

patient!

= Activate low pressure/leakage alarms on device.

= Use the correct mask size and check that it fits
tightly.

Risk of injury from inadequate cleaning!

= Clean mask parts before using for the first time

(see section entitled "Cleaning and reprocess-

ing").

Clean the mask regularly.

In case of a change of patient in the clinical envi-

ronment: Follow the document Mask reprocess-

ing instructions (see section entitled "Reprocess-

ing").

y Uy Uy
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A\ CAUTION! Hazardous situation. If you ignore
these instructions, mild or moderate injuries
may result.
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Risk of injury due to allergies!

= Be aware of the materials used in the mask (see
section entitled "Materials"). Only use a mask fol-
lowing consultation with a healthcare profes-
sional. .

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.

4  Product description

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

1 | Headgear Rotating sleeve

Forehead cushion Mask body

Forehead support Headgear clip

O ([0 Y |o

Mask cushion

2

3

4 | Retaining ring
5 | Elbow

Compatible devices

In some device combinations, the actual pressure
does not correspond to the therapy pressure dis-
played by the device. Have the device adjusted by a
healthcare professional so that the actual pressure
in the mask corresponds to the therapy pressure.
This adjustment should be made with the type of
mask that will be used during therapy.

Exhalation system

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

5 Cleaning and reprocessing

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

2. Dismantle mask (see Figure n).

3. Clean the mask by hand (max. 30 °C, 1 ml mild
detergent to 1 | water) in accordance with the fol-
lowing table:

Mask part |Frequency |Action

All mask Daily Soak and wash for 15
parts minutes and clean for 3
minutes using a soft
cleaning brush.

Headgear | Weekly Wash for 15 minutes.

0 All parts can be washed in a dishwasher once a
week (max. 70 °C, mild detergent, max. pro-
gram length 90 minutes, top basket, separate
rinse).

4. Rinse all parts with clean water.

5. Allow all parts to air-dry.

6. Carry out a visual inspection for cracks and de-
formations. Replace damaged parts. Discol-
oration is harmless.

7. Re-assemble mask (see Figure B).

5.2 Reprocessing (clinical environment)

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

5.3 Disposal

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

6 Troubleshooting

EN

Quoted two-figure noise emis-
sion value according to ISO
4871:

Sound pressure level 19 dB(A)
Sound power level 27 dB(A)
Uncertainty factor 3 dB(A)
Temperature:

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

Standards applied ENISO 17510: 2020

Product class to MDR (EU) Ila
2017/745

" Useful life depends on cleaning and on the cleaning
agents used, on the amount of time worn daily, on
therapy pressure, and on individual secretion of
sweat. The use of the second mask cushion (option-
ally included) will not extend the useful life.

8 Materials

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

9 Characteristic pressure/flow
curve

Mean intentional leakage (I/min)

0
0 5 10 15 20 2 20 35

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Headgear CO (cotton), EL (elastane), PA
(polyamide), P (polyester), PU

(polyurethane)

Headgear clip PA (polyamide), POM (poly-

oxymethylene)

Forehead support | PA (polyamide)

Spring of forehead | SI (silicone)

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

Follow the instructions for use

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Adjust headgear
pressure on tight. so that it is looser.
the face
Draftin the Full face mask | Adjust headgear
eye fits too so that it is tighter.
loosely.
Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.
Therapy pres- | Mask is not Re-adjust mask.
sure is not correctly ad-
reached. justed.
Mask cushion | Replace mask
is damaged. | cushion.
Circuit is dam- | Check circuit and
aged. the correct fit of
circuit.

support
Forehead cushion | SI(silicone)
Retaining ring PP (polypropylene)

(hard component)

Permitted temperature range for trans-
port and storage

7 Technical data

Retaining ring (soft | TPE (thermoplastic elastomer)
component)

Use by date

Sl = S E] 2

Dimensions in mm

Z
<

(WxHxD) 96 x115x 83
Weight 874¢
Dead space 90 ml

~e— | Keep out of sunlight
Mask body PA (polyamide) j:\'t
Mask cushion SI (silicone)
- LOT/ | Lot number
Elbow PA (polyamide)
Rotating sleeve PA (polyamide)

Tube connection: Tapered
connection to EN ISO 5356-1

@ 22 mm (male)

Flow resistance

at 50 I/min 0.2 hPa
at 100 I/min 0.9 hPa
Service life 5 years
Useful life Up to 12 months'

Therapy pressure 4 hPa-30hPa

c € CE symbol (confirms that the product
conforms to the applicable European di-

rectives/regulations)

11 Warranty

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



Symbol |Opis

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podane;j
daty

\l/ .. . . ~
/\/T< Chrqmc przed bezposrednim nastonecz
4 nieniem

LOT/| | Numer partii

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

11 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-

dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zainsta-

lowang przez firme Léwenstein Medical Technology
cze$¢ zamienng zgodnie z obowigzujgcymi dla tego
produktu warunkami gwarancji na podany nizej
okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sg dostep-
ne na stronie internetowej producenta. Na zyczenie
klient moze tez otrzymac warunki gwarancji poczta.

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

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

Produkt Okres gwarancji

Maski wigcznie z akcesoriami| 6 mies.

12 Deklaracja zgodnosci

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

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

Na rysunkach przedstawiono nastepujace czynnosci
z zakresu obstugi maski:

n Zaktadanie maski
a Ustawianie maski
Zdejmowanie maski
n Rozbieranie maski

B Sktadanie maski
Da uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w wersji
elektronicznej na stronie internetowej producenta.

2 Wstep
2.1 Przeznaczenie

Maski JOYCEone sg przeznaczone do leczenia bezde-
chu sennego oraz nieinwazyjnej i niepodtrzymujacej
zycia wentylacji pacjentéw z niewydolnoscig odde-
chowa. Stanowia one element taczacy pacjenta z
urzgdzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

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

Maska nie nadaje sie do uzytku z nebulizatorami ani
jako maska anestezjologiczna.

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

2.3 Skutki uboczne

Podczas korzystania z maski moga wystapi¢ nastepu-

jace efekty uboczne: niedrozny nos, wyschniety nos,
poranna sucho$¢ w ustach, uczucie ucisku w zato-
kach, podraznienia spojéwek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, ucigzliwe odgtosy przy oddycha-
niu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

A OSTRZEZENIE! Wyjatkowo powazne zagroze-
nie. W przypadku nieprzestrzegania ponizszych
wskazéwek moze doj$¢ do powaznych, nieod-
wracalnych lub $miertelnych obrazen.

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

= Przed kazdym uzyciem i po kazdym wyczyszcze-
niu nalezy przeprowadzac kontrole wzrokowg. W
razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.

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

Ryzyko obrazen wskutek respiracji wtornej

co,!

= Stosowac maske tylko w trakcie biezacej terapii.

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

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

= Nie zamyka¢ obwodéw wydechowych.

Ryzyko obrazen przez uzywanie tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kdw bezpieczefAstwa moze spowodowac pozar.

= Stosowac zawdr bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu do-
prowadzania tlenu.

= Nie palic.

= Unikac otwartego ognia.

= Dobrze wywietrzy¢ pomieszczenie.

= Utrzymywac¢ maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.

= Przestrzegac zasad bezpieczenstwa podanych w

instrukcji obstugi urzadzenia.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-

wadzania niedostatecznej ilosci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcinienia i nie-
szczelnodci w urzgdzeniu.

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

Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-

kosci czyszczenia!

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



= Maske nalezy regularnie czyscic.

= Przy zmianie pacjenta w otoczeniu klinicznym:
Stosowac sie do dokumentu Instrukcja preparacji
maski (patrz rozdziat Preparacja higieniczna).

A UWAGA! Zagrozenie. W przypadku nieprze-
strzegania ponizszych wskazéwek moze dojs¢
do lekkich lub Srednich obrazen.

Zagrozenie szkodami na zdrowiu w przypadku

alergii!

= Uwzgledni¢ uzyte materiaty maski (patrz rozdziat
Materiaty). Uzywa¢ maske tylko po uzgodnieniu z
wykwalifikowanym personelem medycznym. .

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
ewentualne alergie.

4 Opis produktu

Rysunki pojedynczych czesci znajduja sie na stronie
tytutowej.

1 | TaSmy podtrzymuja- | 6
ce

Tuleja obrotowa

2 | Poduszka czotowa 7 | Korpus maski

3 | Podpora czotowa 8 | Zatrzask taSm pod-
trzymujacych
4 | Pierscien zabezpie- |9 | Poduszeczka maski
czajacy
5 | Katownik

Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzagdzen rzeczy-
wiste ci$nienie nie odpowiada ci$nieniu terapeutycz-
nemu wskazywanemu przez urzadzenie. Urzadzenie
musi zostac¢ ustawione przez wykwalifikowany perso-
nel medyczny tak, by rzeczywiste ciSnienie w masce
byto zgodne z ci$nieniem terapii. Tego ustawienia na-
lezy dokonywac przy uzyciu typu maski, ktéry bedzie
uzywany podczas terapii.

Obwé6d wydechowy

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

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

5.1 Czyszczenie maski

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umy¢ rece.

2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

3. Wyczysci¢ maske recznie (maks. 30°C, 1 ml fagod-
nego srodka czyszczacego na 1| wody) zgodnie z
zamieszczong nizej tabela:

Czes¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wos¢

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

0 Wszystkie cze$ci mozna my¢ raz na tydzien w
zmywarce do naczyn (maks. 70°C, tagodny $ro-

dek do zmywarek, czas trwania programu maks.

90 minut, gérny kosz, oddzielny cykl ptukania).
4. Wyptukac wszystkie czesci czystg woda.
Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.
6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem
peknie¢ i odksztatcer. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

»

7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

W przypadku zmiany pacjenta stosowac sie do doku-

mentu Instrukcja preparacji maski. Dokument ten

mozna znalez¢ na stronie internetowej producenta.

Na zyczenie przesytamy ten dokument réwniez pocz-

ta.

5.3 Utylizacja

Nie usuwac¢ maski ze zwyktymi odpadami komunal-

nymi. W otoczeniu klinicznym: usuna¢ maske zgod-
nie z przepisami obowigzujacymi w szpitalu.

6 Usterki

Czas uzytkowania

Do 12 miesigcy’

dyrektywa w spr. wyrobéw

Cisnienie terapeutyczne 4 hPa-30hPa
Podana dwucyfrowa wartos¢

emisji dZzwiekdw wg normy

I1SO 4871:

poziom ci$nienia akustyczne- 19 dB(A)

go 27 dB(A)
poziom mocy akustycznej 3dB(A)
Wspdtczynnik niepewnosci

Temperatura:

Praca +5°Chis+40°C
Transport i przechowywanie -20°Cdo +70°C
Zastosowane normy ENISO 17510: 2020
Kategoria wyrobu zgodna z Ila

Usterka Przyczyna Czynnos¢ Zatrzask tasm pod- | PA (poliamid), POM (polioksy-
Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwéd trzymujacych metylen)
obwdd odde- | oddechowy i pra- Podpora czotowa | PA (poliamid)
chowy. widtowe potozenie . o
y obwodu gddecho- Sprezyna podpory | SI (silikon)
wego czotowej
. Poduszka czotowa | SI (silikon)
7 Dane techniczne o . .
Pierscien zabezpie- | PP (polipropylen)
Wymiary w mm czajacy (czes¢ twar-
(dt. x wys. x szer.) 96 x 115 x 83 da)
Masa 87 Pierscien zabezpie- | TPE (elastomer termoplastycz-
g czajacy (czeS¢ miek- [ ny)
Objeto$¢ przestrzeni martwej 90 ml ka)
Przytacze weza: stozek zgodny | @ 22 mm (wtyk) Korpus maski PA (poliamid)
znorma EN 150 5356-1 Poduszeczka maski | SI (silikon)
Opor przeptywu . o
prgy 5% I/rr?i?: 02 hPa Katownik PA (poliamid)
przy 100 I/min 0,9 hPa Tuleja obrotowa PA (poliamid)
Okres trwatosci 5 lata

9 Charakterystyka cisnienie-

przeptyw

3 8 & 8 g 3

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

°

0 5 10

15 20 25 30 35

Cisnienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole
Pokazane nizej oznaczenia i symbole mogga by¢

med. (UE) 2017/745

Usterka Przyczyna Czynnos¢

Bol uciskowy | Maska jest do- | Poluzowac tasmy

twarzy pasowanaza | podtrzymujace.
ciasno.

Strumien po- | Maska jest do- | Sciggnac tasmy

wietrza trafia | pasowanaza | podtrzymujace.

w oko luzno.
Maska nie pa- | Skontaktowac sie z
suje. serwisem specjali-

stycznym.

Nie jest osigga-| Maska nie jest
ne cisnienie te- | prawidtowo

Ustawi¢ maske na
nowo.

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

' Czas uzywania jest zalezny od sposobu czyszczenia i
uzywanych srodkéw czyszczacych, codziennego cza-
su noszenia, ci$nienia terapeutycznego i indywidual-
nej intensywnosci wydzielania potu. Korzystanie z
drugiej poduszeczki maski (dostepnej opcjonalnie)
nie wydtuza czasu uzytkowania.

8 Materiaty

Zadna z czeéci maski nie zawiera lateksu, PCW (poli-
chlorku winylu) i DEHP (ftalanu dietyloheksylu).

umieszczone na wyrobie, akcesoriach lub opakowa-
niach.

Symbol |Opis

Producent, ew. takze data produkcji

Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite
oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Tasmy podtrzymu- | CO (bawetna), EL (elastan), PA
jace (poliamid), P (poliester), PU

(poliuretan)

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

Przestrzegac instrukcji uzycia

EjEIEEL 2
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wenstein Medical Technology szerelt be a sz6ban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a
vasarlas napjatél szamitott jétallasi idészakon belil
(Id. alabb). A jotallasi feltételek letdlthetdk az inter-
netrél a gyarto oldalarél. Kérésre a j6téllasi feltétele-
ket postan is kikuldjuk.

Kérjik, vegye figyelembe, hogy a jotallasi és szava-
tossagi igény megszlnik, ha a maszkot nem a Hasz-
nalati utasitasban ajanlott tartozékokkal vagy eredeti
alkatrészekkel hasznaltak.

Jotallasi igényével forduljon szakkeresked6jéhez.

Termék Szavatossagi hatar-
id6k
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyarto, a Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 (EU) 2017/745
rendelet vonatkozd elirasainak. A megfelel§ségi
nyilatkozat teljes szovege megtekinthetd a gyart6
weboldalan.

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

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI
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1 Kezelés

Az abrak szemléltetik a maszk hasznalatanak lépése-
it, melyek a kovetkez6k:

n A maszk felhelyezése
E) A maszk beallitésa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése

B A maszk 6sszeszerelése
Vak és gyengénlaté felhasznalék szaméara

A haszndlati utasitas elektronikus formdban is elér-
hetd a gyartd internetes oldalan.

2 Bevezetés
2.1 Rendeltetés

A JOYCEone maszk alvasi apnoe kezelésére és 1égzési
elégtelenségben szenvedd betegek nem invaziv és
nem életfenntarté |élegeztetésére alkalmas. A maszk
0sszekotd elemként szolgal a beteg és a terapias ké-
szlilék kozott.

2.2 Ellenjavallatok

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

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

A maszk a kovetkez6 helyzetekben csak kilonésen
6vatosan alkalmazhatd: Zizédasok és akut arcbdr-
sérulések; Bérallergidk az arc tertletén; Arc- vagy
orrnyalkahartya-deformaciok; akut fajdalom az arcte-
rileten; korlatozott vagy hidnyzé kohogési reflex;
klausztrofébia; akut hanyinger.

A maszk nem alkalmas porlasztéval vagy altaté-
maszkként térténd hasznalatra.

Ha nem biztos abban, hogy az alabbi helyzetek bar-
melyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat
vagy az apolét. Kérjuk, vegye figyelembe a terapias
készllék Hasznalati utasitdsaban megadott ellenja-
vallatokat is.

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznélata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szarazsag, nyomas az orrmellékiregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a bér kipirosodasa, benyomédasok az
arcon, zavar6 zajok |égzés kozben.

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

2.4 Klinikai hasznalat

A terapias készUlék terapias hatékonysaganak atvite-
le a betegre

3 Biztonsag

A FIGYELMEZTETES! Rendkiviil veszélyes helyzet.
Az alébbi figyelmeztetések be nem tartasa su-
lyos, jovatehetetlen vagy haldlos sérilésekhez
vezethet.

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sérulésveszély!

= Minden hasznélat el6tt és minden tisztitas utan
szemrevételezéssel ellendrizze a maszkot. Szik-
ség esetén cserélje ki az érintett maszkrészeket.

= Vegye figyelembe a hasznélati id6tartamot (I. A
MUszaki adatok c. fejezetben).

Sérulésveszély CO, visszalégzése miatt!

= A maszkot csak folyamatban Iévé terapia estén
hasznélja.

= A maszkot csak az adott terapidhoz szikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

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

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zérva.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

A ruhézatban, az agynemdiben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tuzet okozhat.

= Mindig hasznaljon oxigén biztonsdgi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezet6 rendszer

hasznalati utasitasat.

Ne dohanyozzon.

Kertlje a nyilt tuzet.

Szell@ztesse a helyiséget megfelel6en.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

Vegye figyelembe a készulék hasznalati utasita-

séban megadott biztonsagi utasitasokat.

A beteg elégtelen ellatasa miatti sérulésve-

szély!

= Aktivalja a terapias késziiléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivdrgasra figyelmeztetd riasztast.

= Haszndlja a megfelel6 méretld maszkot, és ellen-
Orizze, hogy megfelel8en illeszkedik-e.

Az elégtelen tisztitas sériulésekhez vezethet!

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

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

= Betegcsere kérhazi kérnyezetben: Kévesse a
Maszkok elékészitési utmutatdja cimU Gtmutatd-
ban leirtakat (lasd a Higiénés kezelés cim(i feje-
zetet).

y Uy Uy
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A\ VIGYAZAT! Veszélyes helyzet. Az alabbi figyel-
meztetések be nem tartasa kdnnyebb vagy su-
lyos sériilésekhez vezethet.

Sériilésveszély allergiak esetén!

= Vegye figyelembe a maszkban hasznalt anyago-
kat (lasd az Anyagok cim( fejezetet). A maszk
csak orvossal egyeztetve hasznalhaté. .

= Atisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis allergidkat.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon talalja.

1 | Fejpant 6 | Forgd huvely

2 | Homlokpérna 7 | Maszktest

3 | Homloktdmasz 8 | Afejpant csatja
4 | Zarogydrd 9 | Maszkparna

5 | Kdnyokidom

Kompatibilis késziilékek

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

Kilégzési rendszer

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

5 Tisztitas és higiénés kezelés
5.1 A maszk tisztitasa

1. Tisztitas el6tt mosson kezet.

2. Amaszk szétszerelése (lasd a kovetkez6 abrat:

(4 8

3. A maszkot tisztitsa meg kézzel (max. 30 °C, 1 ml
enyhe tisztitdszer 1 liter vizben) a kdvetkez6 tab-
|azat alapjan:

5. Minden darabot a levegdn szaritson meg.

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

7. Amaszk 6sszeszerelése (lasd a kdvetkezd abrat:

B
5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)
Ha masik beteg kezelésére kerul sor, kdvesse a Masz-
kok el6készitési utmutatdjo cim( dtmutatéban leirta-
kat. Az utmutat6t a gyarté weboldalan talélja. Kivan-
sagra az Utmutatoét postan is elkildjik.
5.3 Artalmatlanitas
A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelend6.
Kérhazi kérnyezetben: A hasznalt maszk a kérhazi
el6irasoknak megfeleléen kezelend6.

6 Uzemzavarok

Hiba Ok Megoldéas
Nyomashdl A maszk tul Allitsa lazabbra a
eredd arci faj- | szoros. fejpantot.

dalom

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

Amaszk nem | Lépjen kapcsolat-

illeszkedik az | ba a szakkereske-
archoz. dével.
Nincs mega | Amaszk rosz- | Allitsa be jra a
terapiahoz szul van beal- | maszkot.
sziikséges nyo-| litva.
mas. Sérilt maszk- | Cserélje ki a
parna. maszkparnat.
Sérilt1égz6- | Ellendrizze a 1ég-
kor. z6kort és annak
helyes illeszkedé-
Ssét.

7 Mdszaki adatok

Méretek mm-ben (Sz x Ma x

Maszkrész |Frekvencia |Mlvelet

Osszes naponta 15 percig aztatni és mos-

maszkrész ni és 3 percig puha tiszti-
tokefével tisztitani.

Fejpant hetente 15 percig mosni.

0 Minden maszkrészt hetente megtisztithatunk
mosogatégépben (max. 70 °C, enyhe mosoga-
tészer, program id6tartama max. 90 perc, felsé
kosar, kulon oblités).

4. Minden alkatrészt dblitsen at tiszta vizzel.

HY

Elettartam 5év

Hasznalati id6tartam Max. 12 hénap'

Terapidhoz szikséges nyomas| 4 hPa-30 hPa
Megadott kétszamos zajkibo-

csatasi érték az ISO 4871-nek

megfeleléen:

Hangnyomasszint 19 dB(A)
Hangteljesitményszint 27 dB(A)
bizonytalansagi tényez6 3dB(A)

Hémérséklet:
Uzem +5°C - +40 °C

Szallitas és tarolas -20°C és +70 °C ko-
z0tt

Alkalmazott szabvanyok ENISO 17510: 2020

Termékosztalyozas az orvos- Ila

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

" A maszk hasznalati id6tartama a tisztitastdl, az al-

kalmazott tisztitészerektdl, a napi viselési id6tél, a te-

rapiahoz sziikséges nyomastdl, valamint a b6r egyé-

ni izzadsagkivalasztasatdl figg. A masodik maszkpar-

na (opcionalis) hasznalata nem hosszabbitja meg a
hasznalati id6tartamot.
8 Anyagok

A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz
PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat).

9 Nyomas-aramlas (druck-flow)
jelleggorbe

s & & & 8 3

Atlagos szandékolt szivargas (I/min)

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Terapiahoz sziikséges nyomas [hPa]

10 Jel6lések és szimbo6lumok

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

9]

Szimbo- |Leiras
lum

Gyarté és adott esetben gyartasi datum

Termékazonositoé szam (orvostechnikai
eszkozok egységes termékmegjeldlése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
[6li meg

Zaro6gy(r( (kemény | PP (polipropilén)
szerkezeti elem)

Fejpant CO (pamut), EL (elasztan), PA Vegye figyelembe a hasznalati utasitast
(poliamid), P (poliészter), PU
(poliuretan)
— i . . Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
A fejpant csatja PA (poliamid), POM (polioxi- séklet-tartomény
metilén)
Homloktamasz PA (poliamid) Felhasznalhaté a megadott datumig
Homloktdmasz ru- | SI (szilikon)
goja e’ | Védje a napfeénytl
Homlokparna SI (szilikon) /:{\

Zardgylr( (puha | TPE (termoplasztikus rugal-

S8l =IEIEEN 2

LOT| | Gyartasi tétel szama

H

Mé) 96 x 115 x 83
Témeg 8749
Holttérfogat 90 ml
Cs6csatlakozas: A kénusz az @ 22 mm (férfi)
alabbi szabvanynak felel meg:

EN ISO 5356-1

Aramlasi ellenallas

50 I/perc esetén 0,2 hPa
100 I/perc esetén 0,9 hPa

szerkezeti elem) massagméra) C CEjelolés (igazolja, hogy a termek meg-
el felel az érvényes eurdpai iranyelveknek/

Maszktest PA (poliamid) rendeleteknek)

Maszkpérna SI (szilikon) 11 Jotallas

K6nydkidom PA (poliamid) A Léwenstein Medical Technology korlatozott gyartoi

Forg6 huvely PA (poliamid) garanciat biztosit vasarldi szdmara az Uj és eredeti

Léwenstein Medical Technology termékekre, vala-
mint barmely olyan cserealkatrészre, amelyet a L6-
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zarucnich podminek platnych pro pfislusny produkt
a nize uvedenou zaru¢ni IhGtu od data nakupu.
Zéru¢ni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zaSleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli ndrok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouZzijete
prisluSenstvi doporucené v ndvodu k poufziti, ani
originalni nahradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicd

12 Prohlaseni o shodé

Spolecnost Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohlasuje, Ze zdravotnicky
prostfedek vyhovuje pfislusnym ustanovenim
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745. Uplny text prohlageni o shodé naleznete
na internetovych strankéach vyrobce.

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

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
LT, RU, MK, MS, TH, VI
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1 Zachazeni s maskou

Pro obsluhu masky jsou na obrazcich znazornény
nasledujici kroky:

n PfiloZeni masky
a Sefizeni masky
Sejmuti masky
n Rozebrani masky

B Sestaveni masky
Pro nevidomé a zrakové postiZzené uZivatele

Na webové strance vyrobce je také k dispozici
elektronicka verze navodu k poutziti.

2 Uvod

2.1 Ucel pouziti

Maska JOYCEone se pouZiva pro |é¢bu spankové
apnoe a pro neinvazivni ventilaci a ventilaci pacientd
s respiracni insuficienci bez nutnosti udrZovani
vitalnich funkci. SlouZi jako spojovaci prvek mezi
pacientem a terapeutickym pfistrojem.

2.2 Kontraindikace

U pacientl o hmotnosti < 30 kg se maska nesmi
pouZzit.

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

Maska neni vhodnd k pouZiti spolu se zmlZzovacem
nebo jako anestetickd maska.

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

excs sne

2.3 Vedlejsi ucinky

PFi pouZivani masky se mohou vyskytnout nasledujici
vedlejsi G¢inky: ucpany nos, suchy nos, ranni sucho

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

V pripadé vyskytu téchto vedlejsich G¢inkd prosim
kontaktujte odborny |ékarsky personal.

2.4 Klinicky uzitek
Prevod lécebné Ucinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

A VYSTRAHA! Mimot4dné nebezpeén4 situace.
JestliZe nasledujici upozornéni nerespektujete,
mze dojit k vaZnym nezvratnym nebo
smrtelnym poskozenim zdravi.

Nebezpeéi poranéni zplsobeného

posSkozenymi nebo namahanymi ¢asti masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kazdém cisténi
provadéjte vizualni kontrolu. Pfipadné dily
masky vymérite.

= Dodrzujte dobu pouZitelnosti (viz kapitola
Technické udaje).

Nebezpeci zranéni v disledku zpétného

vdechovéni CO,!

= Masku pouZivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezi
terapeutického tlaku.

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

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. Pfivod kysliku bez ochranného vybaveni

muZe zpUsobit pozar.

= PouZivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= Dodrzujte ndvod k pouZiti kyslikového

pfivodniho systému.

Nekurte.

Je zakdzano pouzivani otevieného ohné.

Mistnost dobfe vétrejte.

UdrZujte masku bez oleje a tuka.

Dodrzujte bezpecnostni pokyny v navodu k

pouZiti pfistroje.

Nebezpeci poranéni v disledku

nedostatecného zasobovani pacienta!

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/Uniku na pFistroji.

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

Nebezpeci zranéni v disledku

nedostate¢ného cisténi!

= Pred prvnim pouzitim dily masky vycistéte (viz
kapitola Cisténi a hygienicka Gprava).

= Masku pravidelné Cistéte.

=  Pfizmé&né pacienta v klinickém prosttedi: Ridte
se podle dokumentu Pokyny pro pripravu masek
(viz kapitolu Hygienicka priprava).

y Uy Uy

A POZOR! Nebezpetna situace. Jestlize nasledujici
upozornéni nerespektujete, mize dojit k
lehkym nebo stfedné tézkym zranénim.
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Riziko zranéni pfi alergiich!

= Vsimnéte si materiall pouZitych na masku (viz
kapitola Materidly). Masku pouZzivejte pouze po
konzultaci s Iékafem. .

= PFivybéru Cisticiho prostfedku méjte na paméti
mozné alergie.

4 Popis produktu

Zobrazeni jednotlivych soucasti najdete na titulni
strané.

1 | Hlavové pasky/ 6
Snlrky

Otocna objimka

Celni pol3tarek 7 | Télo masky

Opérka Cela 8 | Popruhové svorka

Polstrovani masky

2
3
4 | Pojistny krouzek 9
5

Kolénko

5. V3echny dily nechte uschnout volné na vzduchu.

6. Vizualné zkontrolujte, zda nevykazuje trhliny
nebo deformace. PoSkozené dily vymérite.
Zmény zbarveni nejsou na zavadu.

7. Masku sestavte (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostfedi)

V pfipadé zmény pacienta postupuijte podle

dokumentu Pokyny pro pfipravu masek. Dokument

najdete na internetovych strankach vyrobce. Na

prani vdm dokument zasleme.

5.3 Likvidace

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

Zivotnost 5 let
Doba pouZiti AZ 12 mésicl’
Terapeuticky tlak 4 hPa-30hPa
Hodnota emisi hluku uvedena

dvéma isly podle normy ISO

4871:

Hladina akustického tlaku 19 dB(A)
Hladina akustického vykonu 27 dB(A)
Faktor nejistoty 3 dB(A)
Teplota:

Provoz +5°Caz+40°C
Preprava a skladovani -20°Caz +70°C
Aplikované normy EN ISO 17510: 2020
Trida produktu podle Ila
smérnice MDR (EU) 2017/745

Kompatibilni pFistroje

U mnohych kombinaci pfistrojui neodpovida
skutecny tlak terapeutickému tlaku, ktery pFistroj
zobrazuje. Nechte takovy pfistroj sefidit odbornikem
v oblasti mediciny tak, aby skutecny tlak v masce
odpovidal terapeutickému tlaku. Toto nastaveni by
mélo byt provedeno s typem masky, ktery se bude
pouZzivat béhem terapie.

Vydechovy systém

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

5 Cisténi a hygienicka Gprava

5.1 Cisténi masky

1. Pred Cisténim si umyjte ruce.

2. Masku rozeberte (viz obrazek n).

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

Cisticiho prostfedku na 11 vody) dle nasledujici
tabulky:

Céast masky |Frekvence |Akce

VSechny denné 15 minut namocit a umyt

Casti masky a 3 minuty oistit
mékkym ¢isticim
kartackem.

Hlavové tydné 15 minut myt.

pasky

' Doba pouzivani je zavisla na €isténi a na pouZitych
Cisticich prostfedcich, na denni dobé no3eni, na
terapeutickém tlaku a na individudinim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky (volitelné
k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZzi.

9 Charakteristika tlak/pritok
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10 Oznaceni a symboly

Nésledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, pFisluSenstvi nebo
baleni.

Popis

Viyrobce a pfip. datum vyroby

8 Materidly

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

Identifika¢ni ¢islo vyrobkd (jednotné
oznaceni vyrobkd pro zdravotnické
prostiedky)

Hlavové pésky/

Sfdrky

CO (bavlna), EL (elastan), PA
(polyamid), P (polyester), PU
(polyuretan)

Objednaci ¢islo

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostiedek

Popruhova svorka

PA (polyamid), POM

DodrZujte ndvod k pouZziti

b=l |EE Bk

6 Poruchy
Zavada Pficina Opatreni
Bolestivy tlak | Maska sedi Hlavové péasky
na obliceji pFilis tésné. nastavit volnéji.
Proud vzduchu | Maska sedi Hlavové péasky
okolo oka pFilis volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktujte
specializovaného
prodejce.
Terapeuticky | Maska neni Masku nastavit
tlak neni spravné Znovu.
dosazen. nastavena.
Polstrovani Vyménte
masky je polstrovani masky.
poskozeno.
Hadicovy Zkontrolujte
systém je hadicovy systém a
poskozen. spravné usazeni
hadicového
systému.
7 Technické udaje
Rozméry v mm
(SxVxH) 96x115x 83
Hmotnost 874
Objem mrtvého prostoru 90 ml

0 V3echny casti Ize tydné odistit v mycce nadobi
(max. 70 °C, jemny myci prostfedek, délka
programu max. 90 minut, horni koS, zvlastni
proces myti).

4. VSechny dily nakonec oplachnéte Cistou vodou.

Hadicova pfipojka: Konus
podle EN ISO 5356-1

@ 22 mm (samec)

(polyoxymetylén)
Opérka tela PA (polyamid) PIE:'péJstq)’/ ,rozsah teplot pfi pfepravé a
skladovani
pruzina opérky cela | SI (silikon)
Celni pol3tarek SI (silikon) PouZitelné do uvedeného data
Pojistny krouzek PP (polypropylen)
(tvrda komponenta) )%’/ Chrante pred slune¢nim zarenim
. . ¥ s 71 O~
Pojistny krouzek TPE (termoplasticky A\
(mékka elastomer) .
komponenta) Cislo sarze
Télo masky PA (polyamid)

. . Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je
Polstrovani masky | SI (silikon) C € vsouladu s plgtnymi {evrop\sliymi ]
Kolénko PA (polyamid) smérnicemi/narizenimi)

Otocna objimka PA (polyamid)

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

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikdim nového originalniho produktu
Lowenstein Medical Technology a nahradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle



K

denych zaru€nych lehdt od datumu zakdpenia.
Zé&rucné podmienky su k dispozicii na internetovej
stranke vyrobcu. Na Zelanie vam zaru¢né podmienky
aj zasleme.

Majte na zreteli, Ze kaZdy narok na zaruku a rucenie
zanikne, ak sa nepoutzije ani prislusenstvo odporuca-
né v nadvode na pouZitie ani originalne ndhradné
diely.

V zaru€nom pripade sa obratte na odborného
predajcu.

Produkt Zarucné lehoty

Masky vratane prislusenstva | 6 mesiacov

12 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.
KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemecko
tymto vyhlasuje), Ze vyrobok zodpoveda prislusnym
ustanoveniam nariadenia o zdravotnickych pomdc-
kach (EU) 2017/745. Uplny text vyhlasenia o zhode je
k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.

V rémci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povin-
ny v3etky udalosti, ktoré sa vyskytnd v stvislosti s po-
uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
Uradu.
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1 Obsluha

Na obsluhu masky st na obrazkoch znazornené na-
sledujuce kroky:

n Nasadenie masky
a Nastavenie masky
Sfatie masky

n Rozobratie masky

B Poskladanie masky

Pre nevidiacich a zrakovo postihnutych pouZivate-
fov

Na internetovej stranke je k dispozicii aj elektronicka
verzia ndvodu vyrobcu na poufzitie.

2 Uvod

2.1 U&el pouZitia

Maska JOYCEone sa pouZiva na oSetrovanie span-
kového apnoe a na neinvazivnu, ako aj nie Zivot udr-
Zujucu ventilaciu pacientov s respiracnou insuficien-
ciou. SIUZi ako spojovaci prvok medzi pacientom a te-
rapeutickym pristrojom.

2.2 Kontraindikacie

Pri pacientoch s hmotnostou < 30 kg sa maska ne-
smie pouzivat.

V nasledujlcich situacidch sa maska nesmie pouzi-
vat: potreba okamZitej intubacie, bezvedomie, akut-
ne vracanie.

Maska sa smie pouZzivat's osobitnou opatrnostou len
v nasledujucich situaciach: odtlacky a akitne porane-
nia pokozky tvére; koZné alergie v oblasti tvére; de-
formacie tvare alebo nosohltana; akutna bolest'v ob-
lasti tvare; obmedzeny alebo nepritomny reflex kas-
[a; klaustrofébia; akdtna nevolnost.

Maska nie je vhodna na pouZitie s rozprasovatom
alebo ako anestetickd maska.

Ak si nie ste ista/y, €i sa vas tyka niektord z uve-
denych situdcii, opytajte sa svojho medicinskeho od-
bornika. Dbajte na kontraindikacie v navode na po-
uzivanie vasho pristroja.

2.3 VedlajSie G€inky

Pri pouZiti masky sa méZu vyskytnUt nasledujice
vedlajsie U¢inky: upchaty nos, suchy nos, ranna
suchost'v Ustach, pocit tlaku v prinosovych dutinach,
podrazdenie ocnych spojoviek, s¢ervenanie koZe, od-
tlacky na tvari, rusivé zvuky pri dychani.

Pri vyskyte tychto vedlajsich Gcinkov kontaktujte
svojho medicinskeho odbornika.

2.4 Klinicky uZitok

Prenos lieCebnej Gcinnosti terapeutického pristroja
na pacienta

3 Bezpecnost

A VAROVANIE! Mimoriadne rizikova situacia. Pri
nereSpektovani nasledujucich upozorneni mé-
Ze dojst'k zavaznym, nevratnym alebo smrtel-
nym poraneniam.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kaZzdom ¢isteni urob-
te vizualnu kontrolu. Diely masky v danom pripa-
de vymerite.

= Dbajte na dobu pouZivania (pozri kapitolu Tech-
nické udaje).

Nebezpecenstvo Urazu pri spatnom vdychova-

ni Co,!

= Masku pouZzivajte len pocas prebiehajlcej tera-
pie.

= Masku pouZzivajte iba v uvedenom rozsahu tera-
peutického tlaku.

= Pacienti, ktori si nemdéZzu zloZit masku sami,
musia byt sledovani odbornym o3etrovatelom.

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku pouzi-

vania kyslika!

MdzZe dbjst k usadeniu kyslika na odeve, postelnej

bielizni a vlasoch. Privod kyslika bez ochranného za-

riadenia moZze viest'k poZiaru.

= PouZivajte bezpecnostny ventil na privod kyslika.

= DodrZiavajte ndvod na pouZivanie systému na

privod kyslika.

Nefajcite.

Zakaz manipulacie s otvorenym plamerom.

Miestnost dobre vetrajte.

Masku udrZiavajte bez oleja a tuku.

DodrZte bezpenostné upozornenia v ndvode na

pouZzivanie pristroja.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujuce na
podtlak/netesnosti.

= PouZzivajte vhodnu velkost masky a skontroluijte,
Ci pevne sedi.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tato€ného Cistenia!

= Pred prvym pouzitim vycistite diely masky (pozri
kapitolu Hygienicka priprava).

= Masku Cistite pravidelne.

= Prizmene pacienta v klinickom prostredi: Dodr-
Ziavajte dokument Ndvod na novu pripravu masky
(pozri kapitolu Hygienicka priprava).

L R



A\ POZOR! Rizikova situécia. Pri nerespektovani
nasledujlcich upozorneni méze dojst k lahkym
alebo stredne zavaznym poraneniam.

Riziko poranenia pri alergiach!

= VSimnite si materidly pouZité na vyrobu masky
(pozri kapitolu Materialy). Masku pouZzivajte len
po konzultacii so zdravotnickym pracovnikom. .

= Privybere Cistiaceho prostriedku davajte pozor
na mozné alergie.

4 Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej
strane.

4. VSetky diely vyplachnite Cistou vodou.

5. VSetky diely nechajte vysusit na vzduchu.

6. Vykonajte vizudlnu kontrolu na vyskyt moznych
trhlin a deformacii. PoSkodené diely vymeiite.
Sfarbenia s nezavadné.

7. Poskladajte masku (pozri obr. B).

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupujte podla doku-

S

Zivotnost

5 rokov

Doba pouzivania

Do 12 mesiacov'

mentu Ndvod na novd pripravu masky. Dokument naj-
dete na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam
dokument zaSleme.

5.3 Likvidacia

Terapeuticky tlak 4 hPa -30 hPa
Uvedena dvojciferna hodnota
emisii hluku podla ISO 4871:
Hladina akustického tlaku
Hladina akustického vykonu 19 dB(A)
Faktor neistoty 27 dB(A)

3 dB(A)
Teplota:
Prevadzka +5°Caz+40°C
Preprava a skladovanie -20°Caz +70°C

Aplikované normy

EN ISO 17510: 2020

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

(e]

Charakteristika tlak/prietok
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10 Oznacenia a symboly

Nasledujuce oznacenia a symboly mo6zu byt umiest-
nené na vyrobku, na prislusenstve alebo na obaloch.

1 | Hlavové popruhy 6 | Otocné puzdro Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-

2 | Eelova poduska 7 | Telo masky padu. V klinickom prostredi: Masku zlikvidujte v sula-
- de s predpismi nemocnice.

3 | Celova opierka 8 | Popruhové svorka

4 | Poistny kruZok 9 | Poduska masky 6 PorUChy

5 | Koleno Porucha Pri¢ina Opatrenie

Kompatibilné pristroje

Pri niektorych kombinaciach pristrojov nezodpoveda
skutocny tlak terapeutickému tlaku, ktory zobrazuje
pristroj. Pristroj nechajte nastavit medicinskym od-
bornikom tak, aby skuto¢ny tlak v maske zodpovedal
terapeutickému tlaku. Toto nastavenie by sa malo vy-
konat's typom masky, ktory sa bude pouZivat pocas
terapie.

Vydychovy systém

Maska ma integrovany vydychovy systém. Cez tito
Strbinu uniké vydychovy vzduch.

5 C(istenie a hygienicka priprava
5.1 Cistenie masky

1. Pred cistenim si umyte ruky.

2. Rozoberte masku (pozri obr. n).

3. Masku distite ru¢ne (max. 30 °C, 1 ml jemného

Cistiaceho prostriedku na 1 | vody) podla nasledu-
jucej tabulky:

Tlakova bolest
v tvari

Maska prilieha
prilis tesno.

Uvolnite hlavové
popruhy.

Prievan v oku

Maska prilieha
prili$ volne.

Utiahnite hlavové
popruhy.

Maska nesedi.

Kontaktujte odbor-
ného predajcu.

' Doba pouzivania zavisi od €istenia a pouzitych €is-
tiacich prostriedkov, od dennej doby pouZivania, od
terapeutického tlaku a od individualnej sekrécie po-
tu. PouZitim druhej podusky masky (volitelne obsia-
hnutd) sa doba pouZivania nepred|Zi.

8 Materialy

Ani jeden diel masky neobsahuje latex, PVC (poly-
vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat).

Symbol |Opis

Viyrobca a pripadne datum vyroby

Identifikacné &islo vyrobkov (jednotné
oznacenie vyrobkov pre zdravotnicke po-
mocky)

Objednavacie cislo

Terapeuticky | Maska nieje | Masku nastavte
tlak nie je do- | spravne na- nanovo.
siahnuty. stavena.

Hlavové popruhy

CO (bavina), EL (elastan), PA
(polyamid), P (polyester), PU
(polyuretdn)

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-
mocku

Poduska mas-

Vymenite podusku

Popruhova svorka

PA (polyamid), POM (polyoxy-

Dbajte na navod na pouZitie

ky je po- masky.

Skodena.

Hadicovy sys- | Skontrolujte hadi-
tém je po- covy systém a
Skodeny. spravne umiest-

nenie hadicového
systému.

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a

8l =iE EE 2

Diel masky |Frekvencia [Ukon

7 Technické udaje

V3etky diely| denne 15 mindt namoCit'a umyt’

masky a 3 minuty distit makkou
Cistiacou kefou.

Hlavové tyZzdenne | 15 mindt umyt.

popruhy

0 V3etky diely sa méZzu Cistit tyZzdenne v umyvacke
riadu (max. 70 °C, jemny prostriedok na umyva-
nie riadu, max. 90 minut trvanie programu,
horny k&S, separatny preplachovy cyklus).

Rozmery v mm

(SxVxH) 96x 115x 83
Hmotnost 874¢
Objem mftveho priestoru 90 ml
Hadicova pripojka: KuZel pod- | @ 22 mm (vonkaj-
fa normy EN ISO 5356-1 Sia)
Prietokovy odpor

pri 50 I/min. 0,2 hPa

pri 100 I/min. 0,9 hPa

metylén) skladovanie

Celova opierka PA (polyamid)

. ; . PouZitelna do uvedeného datumu
PruZina Celovej SI (silikon)
opierky
Celova poduska SI (silikén) ;/\+’< Chrénit pred sine¢nym Ziarenim
Poistny krizok PP (polypropylén) “a
(tvrdy komponent) LoT Cislo Sarse
Poistny krazok TPE (termoplasticky elas-
(makky kompo- tomér) c E Oznatenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok
nent) zodpovedé platnym eurépskym smerni-
Telo masky PA (polyamid) ciam/nariadeniam)
Poduska masky SI (silikon) 11 Zaruka
Koleno PA (polyamid) Léwenstein Medical Technology poskytuje zékazni-
Oto¢né puzdro PA (polyamid) kovi nového originalneho vyrobku Léwenstein Medi-

cal Technology a ndhradného dielu vstavaného
spolo¢nostou Léwenstein Medical Technology obme-
dzenu zéruku vyrobcu podla zaru¢nych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podla nizsie uve-



Simbol |Descriere

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

A se utiliza pana la data specificatd

Ie<

/\‘*’< Protejati Tmpotriva luminii solare
AN

()

LOT/ | Numar lot

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

11 Garantie

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

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

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

Produs Perioade de
garantie
Masti, inclusiv accesorii 6 luni

12 Declaratie de conformitate

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

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

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii
a Reglarea mdstii
Scoaterea mastii
n Dezasamblarea mastii

B Asamblarea mdstii
Pentru utilizatorii orbi si cu deficiente de vedere

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

2 Introducere
2.1 Scopul utilizarii

Masca JOYCEone este utilizatd pentru tratamentul
apneei in somn, pentru ventilare neinvaziva si care
nu sustine functiile vitale la pacientii cu insuficienta
ventilatorie. Acesta serveste ca element de legaturd
ntre pacient si aparatul de terapie.

2.2 Contraindicatii

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

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

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

Masca nu este adecvata pentru a fi utilizata cu
nebulizator sau ca mascd de anestezie.

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

2.3 Reactii adverse

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

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie cdtre pacient

3 Siguranta

A AVERTISMENT! O situatie exceptional de
periculoasd. Daca nu respectati urmatoarele
indicatii acest lucru poate duce la raniri grave si
ireversibile sau chiar la unele care duc la deces.

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

= Inainte de fiecare utilizare si dupa fiecare
curdtare efectuati un control vizual. inlocuiti
piesele mdstii dacd este cazul.

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

Pericol de accidentare din cauza reinhalarii de

co,!

= Utilizati masca doar in timpul desfasurdrii
terapiei.

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

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

= Nufnchideti sistemele de expiratie.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula in imbracaminte, in

lenjeria de pat sau Tn par. Alimentarea cu oxigen

fara dispozitiv de sigurantd poate conduce la

producerea de incendii.

= Utilizati supapa de sigurantd pentru oxigen.

= Respectati instructiunile de utilizare ale

sistemului de alimentare cu oxigen.

Fumatul interzis.

Evitati flacarile deschise.

Aerisiti bine incaperea.

Mentineti masca curatd, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

Respectati indicatiile de siguranta din

instructiunile de utilizare ale aparatului.

Pericol de accidentare prin deficit de

alimentare a pacientilor!

= Activati alarmele de vid/scurgere pe dispozitiv.

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

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

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

b U U
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= Curatati periodic masca.

= Cand aparatul este utilizat de mai multi pacientii
in mediul clinic: Cititi documentul Instructiuni
pentru pregdtirea igienicd a mdstilor (vezi capitolul
Pregatirea igienica).

A PRECAUTIE! Situatie periculoasd. Daca nu
respectati urmatoarele indicatii acest lucru
poate duce la raniri usoare sau medii.

Pericol de vatamare in cazul unor alergii!

= AvetiTn vedere care sunt materialele utilizate la
producerea mastii (vezi capitolul Materiale).
Utilizati masca numai dupa ce ati consultat
specialistii din domeniul medical. .

= Laalegerea agentilor de curdtare, tineti cont de
posibilele alergii.

4 Descriere produs

Gasiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixare pe |6 | Manson rotativ
cap

2 | Pernd frontald 7 | Corpul mastii

3 | Suport pentru frunte |8 | Clema de fixare

4 | Inel de sigurantd 9 | Perna masca

5 | Cot

Aparate compatibile

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

Sistem de expiratie

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

5 Curatare si pregatire igienica
5.1 Curatarea mastii

1. Inainte de curatare splati-va pe maini.

2. Dezasamblarea mastii (a se vedea figura n).

3. Curatati masca manual (max. 30 °C, 1 ml de
detergent bland la 1 | de apd) in conformitate cu
tabelul urmator:

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Toate zilnic Ldsati la inmuiat timp de
piesele 15 minute, apoi spdlati si
mastii curatati timp de 3

minute cu o perie moale.

Banda de
fixare pe
cap

saptamanal | Spalati 15 minute.

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

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

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

»

7. Asamblarea mastii (a se vedea figura B).
5.2 Pregatire igienica (mediul clinic)

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

5.3 Eliminarea ca deseu

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

6 Defectiuni

Clema de fixare PA (poliamida), POM

(pilioximetilen)

Suport pentru PA (poliamida)

frunte

Arc al suportului SI (silicon)
pentru frunte

Perna frontala SI (silicon)

Inel de siguranta
(componente tari)

PP (polipropilen)

Defectiune Cauza Masura
Sistemul cu Verificati sistemul
furtun este cu furtun si pozitia
deteriorat. corectd a
sistemului cu
furtun.
7 Date tehnice
Dimensiuni in mm
(IxIxA) 96x 115x 83
Greutate 879
Volumul spatiului mort 90 ml

Inel de siguranta
(componente moi)

TPE (elastomer termoplastic)

Conectorul furtunului: Con
conform EN ISO 5356-1

@ 22 mm (masculin)

Rezistentd la flux

Corpul mastii PA (poliamidd)
Pernd masca SI (silicon)
Cot PA (poliamidd)

Manson rotativ PA (poliamida)

Defectiune Cauza Masura

Durere faciala | Masca este Reglati mailarg

datoritd asezata prea | banda de fixare pe
presiunii de fix. cap.
apasare

la 50 I/min 0,2 hPa
la 100 I/min 0,9 hPa
Durata de viata 5 ani
Durata de utilizare Panala 12 luni'
Presiune terapie 4 hPa-30hPa
Valoarea specificata a emisiei
de zgomot formata din doua
cifre conform ISO 4871:
Nivel de presiune acustica 19 dB(A)
Nivel de putere acustica 27 dB(A)
Factor de incertitudine 3 dB(A)
Temperatura:
Operare +5°Cpanala+40
Transport si depozitare °C

-20 °C pana la +70

°C

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

(UE) 2017/745

9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

8 & & 8 8 3

Scurgere medie prevazuta (I/min)

°

0 s 10 15 20 25 10 s

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

Urmatoarele marcaje si simboluri pot fi gasite pe
produs, pe accesorii sau pe ambalaje.

Curent de aer | Masca este Reglati mai strans

la ochi asezatd prea | banda de fixare pe
lejer. cap.
Masca nuse | Contactati
potriveste. furnizorul.

Nu se atinge | Masca nu este | Reglati masca din

presiunea de | reglata corect. | nou.
terapie. Perna mastii | Inlocuiti perna
este mastii.

deteriorata.

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

8 Materiale

Piesele mastii nu contin latex, PVC (clorura de
polivinil) si DEHP (ftalat de dietilhexil).

Simbol |Descriere

Producator si data fabricarii, daca este
cazul

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

Numar de comanda

Banda de fixare pe | CO (bumbac), EL (elastan), PA
cap (poliamida), P (poliester), PU

(poliuretan)

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Respectati instructiunile de utilizare

= EE EE




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

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

Proizvod Garantni rokovi

Maske s priborom 6 mjeseci

12 Izjava o sukladnosti

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

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

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

1 Rukovanje

Za rukovanje maskom sljededi koraci prikazani su na
slikama:

n Stavljanje maske
a PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske

B Sastavljanje maske
Za slijepe i slabovidne korisnike

Upute za upotrebu dodatno stoje na raspolaganju u
elektronickoj inacici na internetskim stranicama
proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Namjena

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

2.2 Kontraindikacije

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

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

U sljedec¢im se situacijama maska smije
upotrebljavati samo uz poseban oprez: Zuljevi i
akutne ozljede na kofzi lica, kozne alergije na
podrudju lica, deformacije lica ili nazofarinksa, akutni
bolovi na podrugju lica, ograniceni refleks kaslja ili
njegov izostanak, klaustrofobija, akutna mu¢nina.
Maska nije prikladna za upotrebu s atomizatorima ili
kao maska za anesteziju.

Ako niste sigurni odnosi li se neka od ovih situacija
na vas, obratite se svom medicinskom osoblju.
Obratite paZnju na kontraindikacije u uputama za
upotrebu vaseg uredaja.

2.3 Nuspojave

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

Ako osjetite ove nuspojave, obratite se svom
medicinskom osoblju.

2.4 Klinicke koristi

Prijenos terapijske ucinkovitosti terapijskog uredaja
na pacijenta

3 Sigurnost

A UPOZOREN]JE! Iznimno opasna situacija. Ako se
ne pridrZavate sljedecih uputa, moZe do¢i do
teskih nepovratnih ili smrtnih ozljeda.

Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili

opterecenih dijelova maske!

= Prije svake upotrebe i nakon svakog ¢iS¢enja
provedite vizualnu kontrolu. Zamijenite dijelove
maske ako je potrebno.

= PridrZavajte se roka upotrebe (pogledajte
poglavlje , Tehnicki podaci”).

Opasnost od ozljeda uslijed povratnog disanja

co,!

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrucja terapijskog tlaka.

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

= Nemojte zalepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se moZe taloZiti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenije kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do poZara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za

dovodenje kisika.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Slijedite sigurnosne naputke u uputi za upotrebu

uredaja.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

ciS¢enja!

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

= Redovito Cistite masku.
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= Uslucaju promjene pacijenta u klinickom
okruZenju: Pridrzavajte se dokumenta Upute za
pripremu maske (pogledajte poglavlje Higijenska
priprema).

A OPREZ! Opasna situacija. Ako se ne pridrZavate
sljedece upute moZze doci do laganih ili srednjih
ozljeda.

Opasnost od ozljeda u slucaju alergija!

= Obratite pozornost na materijale koriStene za
izradu maske (pogledajte poglavlje Materijali).
Masku koristite samo nakon savjetovanja sa
zdravstvenim djelatnikom. .

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

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

1 | Remenje za glavu Okretna ¢ahura

Ceoni oslonac Spojnica trake

6

Ceoni jastui¢ 7 | Tijelo maske
8
9

Drzaci maske

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

4. Sve dijelove isperite ¢Cistom vodom.

Pustite da se svi dijelovi osuSe na zraku.

6. Vizualno pregledajte ima li pukotina ili

deformacija. Zamijenite oStecene dijelove.
Promjene boje su bezopasne.

»

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijenska priprema (klini¢ko
okruZenje)

U slu¢aju promjene pacijenta pridrzavaijte se

dokumenta Upute za pripremu maske. Dokument

moZete pronaci na internetskoj stranici proizvodaca.

Na zahtjev vam mozemo poslati dokument.

5.3 Odlaganje

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

6 Smetnje

Otpor strujanju

pri 50 I/min 0,2 hPa

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

vrijednost emisije zvuka

prema ISO 4871:

Razina zvucnog tlaka 19 dB(A)
Razina snage zvuka 27 dB(A)
Faktor nesigurnosti 3 dB(A)
Temperatura:

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

MDR (EU) 2017/745

2
3
4 | Sigurnosni prsten
5 | Kutnik

Smetnja Uzrok Mjera

Kompatibilni uredaji

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

Sustav izdisanja

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

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

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

Bol od pritiska | Maska sjedi Olabavite remenje
na licu suvise €vrsto. | za glavu.

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

" Rok upotrebe ovisi o ¢is¢enju i koridtenim
sredstvima za ¢iS¢enje, dnevnom vremenu nosenja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu€ivanju znoja.
Upotreba drugog drzaca maske (opcionalno) ne
produljuje rok upotrebe.

8 Materijali

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

CO (Baumwolle), EL (Elasthan),
PA (Polyamid), P (Polyester),

Remenije za glavu

Maska ne Kontaktirajte
pristaje. specijaliziranog
trgovca.

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

podeSena.

OStecen drZac | Zamijenite drzac

maske. maske.

Ostecen je Provjerite sustav

sustav crijeva. | crijeva i ispravno
postavljanje
sustava crijeva.

PU (Polyurethan)
Spojnica trake PA (poliamid),
Ceoni oslonac PA (poliamid)
Opruga za Ceoni SI (silikon)
oslonac
Ceoni jastucic SI (silikon)

Sigurnosni prsten
(tvrda komponenta)

PP (polipropilen)

Dio maske |Frekvencija |Radnja

7 Tehnicki podaci

Sigurnosni prsten | TPE (termoplasticni

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

Dimenzije u mm

Remenje za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

(SxVxD) 96 x 115 x 83
TeZina 8749
Mrtvi prostor 90 ml

(meka

komponenta)

Tijelo maske PA (poliamid)
Drzaci maske SI (silikon)
Kutnik PA (poliamid)
Okretna ¢ahura PA (poliamid)

Prikljucak crijeva: Konus @ 22 mm (muski)

prema EN ISO 5356-1

9 Karakteristicna krivulja tlacnog
strujanja
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10 Oznake i simboli

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

Opis

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Simbol
Identifikacijski broj proizvoda

(jedinstvena oznaka proizvoda za
medicinske proizvode)

- Broj narudzbe
Oznatava proizvod kao medicinski
proizvod

Slijedite upute za upotrebu

/ﬂ/ Dopusteno temperaturno podrugje pri

transportu i skladiStenju

Upotrebljivo do navedenog datuma

Yo~ | Zastititi od sunceve svjetlosti

LOT/ | Broj proizvodne serije

c E Oznaka CE (potvrduje da proizvod
odgovara europskim uredbama/

direktivama)

11 Jamstvo

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



10 O603HayYeHus N CUMBOJIN

CnegHute MapKMpOBKK 1 CUMBOIN MOTaT Aia ca
NOCTaBEHW Ha NPOoAYyKTa, NPUHAANEXHOCTNTE NN
OnakoBKuTE.

B cnyyali Ha NpeasiBsiBaHe Ha rapaHuusTa ce
06BbpHeTe KbM Baluvis cneuuanuampaH TbproBcku
npeAcTaBuTeN.

OnucaHune

MpOV3BOANTEN 1 €BEHTYANHO AaTa Ha
MPOU3BOACTBO

Mpoaykt FapaHLUMOHHN

cpokoBe
Macku, BKIKOUYUTENHO 6 Mecela
akcecoapu

NaeHTndrKaLMoHeH Homep Ha
npoaykTa (YHuKaneH naeHTMdukaTop Ha
MEeANLMHCKN N3Zenns)

KatanoxeH Homep

O60o3HavaBa NpoAyKTa KaTo
MeAVLIMHCKO 13genvie

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpYKLMMTE 3a
ynoTpeba

JlonycTuM TemnepaTypeH AnanasoH 3a
TPaHCMOPTUPaHE 1 CbXpaHeHwe

Moxe ga ce n3nonssa 4o NocoyeHara

0~ EE R

pata
-
//TY [la ce Nasm OT CIbHYeBa CBET/INHA
m
LOT/| | NapTnaeH Homep

CE mapkunpoBka (NoTBbPXAaBa, ye
NPOAYKTLT OTroBaps Ha AencTBallmTe
eBponericky AMpPeKT1BU/pernaMmeHTm)

e

11 TapaHuuA

Léwenstein Medical Technology npegocTaBs Ha
3aKynuauTe HOB OPUrMHaNeH NPOAYKT Ha
Lowenstein Medical Technology v Ha BrpageHa ot
Léwenstein Medical Technology pe3sepBHa Yact
OrpaHvyeHa rapaHLms oT Npon3BoAuTens B
CbOTBETCTBME C rapaHLIOHHWTE YCN0BUS, BaNNAHM
33 CbOTBETHUS MPOAYKT, N AOYMOCOYEHNTE
rapaHLMOHHY CPOKOBE, CYMTaHO OT AaTaTa Ha
3aKynyBaHe. FapaHLUMOHHUTE YCI0BUSA Ca HaZMYHU
Ha VIHTePHET CTpaHuLaTa Ha npounssoanTens. Mo
3as1BKa Hule Lie B1 13npaTtum rapaHLUMOHHNTe
ycnosus.

O6BbpHeTe BHUMaHWe, Ye BCUYKW NPeTeHLmN
OTHOCHO rapaHLVs 1 3aZb/XeHVs 0TNazaT, ako He
Ce 13M0N3BaT NPUHAANEXHOCTUTE, NpenopbyaHi B
VIHCTPYKLyUTE 3a ynoTpe6a, 1 opurmHanHm
pe3epBHU YacTu.

12 [Jeknapauusa 3a CbOoTBETCTBUE

C HacTosLLoTO Npom3BoauTenaT Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, F'epmanus) geknapupa, 4e NpoAyKTbT
0TroBapsi Ha CbOTBETHUTE pa3nopeabu Ha
PernameHT (EC) 2017/745 3a MegnLMHCKNTE
n3genus. MbNHWAT TEKCT Ha AeknapaumsTa 3a
CbOTBETCTBYE LLie HaMepuTe Ha MHTepPHeT
CTpaHuLaTa Ha Npon3BOANTENS.

B EC: KaTo noTpebuten u/unv naumeHT Tpsibea Aa
CbobLLaBaTe Ha NPOM3BOANTENS Y KOMNETEHTHUA
opraH BCeKu Cepro3eH VHLUMUAEHT, Bb3HUKHaN BbB
Bpb3Ka C NPOAyKTa.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

1 O6cnyxBaHe

CnefHunTe CTBNKK Ca NOKa3aHW Ha nncTpaynmnTe 3a
6opaBeHe C Mackara:

BB nocrassne Ha mackata
B Hacrpoiisare Ha mackaTa
CBansiHe Ha Mackara

n PasrnobsBaHe Ha MackaTa

B CrnobasaHe Ha Mackata

3a He3psALYM NoTpe6buTeNV UAN NOTPEGUTENN C
yBpeseHo 3peHne

EnekTpoHHa BepCUs Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpe6a e
Ha pa3nosioXeHVie Ha UHTEPHET CTpaHMLaTa Ha
npovssoguTens.

2 BbBegeHue
2.1 MpepHasHayeHne

MackaTa JOYCEone ce n3nonssa 3a neyeHue Ha
CbHHa anHes 1 3a HeMHBa3vBHa U HenoAAbpXKalla
XMBOTa BEHTUNALWMS Ha NaLMEHTN C BEHTUATOPHA
HeAOCTaTbYHOCT. TA CNYXW KaTo CBBbP3BaLL, e1eMeHT
MeX Ay naLyeHTa 1 yCTPOMCTBOTO 3a Tepanus.

2.2 [MpoTvBONOKasaHUs

MackaTa He TpsibBa fa ce U3Mon3Ba Npu NauneHTm ¢
Terno <30 kg.

MackaTa He TpsibBa Za ce U3Mo/3Ba B CejHuTe
CUTyaLmMn: HeObX0AMMOCT OT He3abaBHa MHTYb6aLMS,
3aryba Ha Cb3HaHWe, OCTPO MOBpbLLUaHe.

MackaTta MoXe fa ce 13non3Ba camo € 0cobeHo
BHMMaHVe B cnefHuTe cuTyaummn: Cneam BCieacTeue
Ha HaTWUCK 1 OCTPY HapaHsBaHUA Ha KoxaTa Ha
JINLLETO, KOXHW aneprum B 061acTTa Ha JIMLETO,
NMLEBN UK HasodapuHreanHu gedopmaLyu, octpu
601KV B 0671aCTTa Ha NINLLETO, OFPaHNYeH NAn
NMNCBALLY, KalanyeH pednekc, knayctpopobus,
0CTpO rageHe.

MackaTa He e NoAxoAsLLa 3a ynotpeba ¢
rynBepy3aTop UM KaTo aHeCTe3noNorMYHa Macka.
AKO He CTe CUrYpHU Janui HAKOS OT Te3U CUTyauum ce
OTHaCs 3a Bac, CBbpXKeTe e ¢ Balumsa megnumHckm
cneymanmnct. O6bpHETE BHUMaHVE Ha
NpOT1BOMNOKa3aHMsATa B yNMbTBAHETO 3a ynoTpeba Ha
BaLueTo ycTpolicTBo.

2.3 CTpaHU4HUN epeKTn

MMpu 13non3BaHe Ha MackaTta MoraT fa ce cpeLHaTt
CNefHUTE CTpaHMYHIN edekTI: 3anyLleH HOC, CyXoTa
B HOCa, CYTPULLIHA CyXOTa B YCTaTa, ycellaHe 3a
HaTUCK B CUHYCUTE, Apa3HeHe Ha KOHIOHKTMBATA,
3auepBsiBaHe Ha KoXaTa, Ciean BCeACTBUE Ha
HaTUCK BbPXY INLIETO, APa3HeLLM LLyMOBe Npw
AnLaHe.

Mpu NosiBa Ha Te3M CTPaHUYHK epeKTM Ce CBbpXeTe
C Baluvs MeanLMHCKI CreLManiicT.

2.4 KnunHwu4Ha nonsa

MpexBbpAsiHe Ha TepaneBTNYHOTO AelACTBME Ha
YCTPOICTBOTO 3a Tepanus BbPXy NaLueHTa

3 besonacHocT

A MNPEAYNPEXAEHWE! N3kntounTenHo onacHa
cuTyaums. HecnassaHeTo Ha MHCTPYKLUMUTE no-
[0Ny MOXe Jia 0Bejie [0 CEPUO3HMY,
HeobpaTMV UM CMBPTOHOCHW HapaHABaHW.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaau

nospegeHn nav aepopmMmMpaHun 4actTm Ha

mackara!

= V3BbpluBaliTe BM3yanHa NpoBepKa nNpeam BCska
yrnoTtpeba v cnes Bcsiko noymcteaHe. CMeHeTe
YyacTuTe Ha MackaTa npy HeobXoAMMOCT.

= CnasBaiiTe NPOABMKMNTENHOCTTA Ha ynoTpe6ba
(BVXXTe rnaBa TexXHNUYeCKn AaHHN).

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BC/eACTBME Ha

o6paTHO BAMLIBaHe Ha CO,!

= M3non3BsaliTe Mackata camo no Bpeme Ha
M3BbpLUBAHE Ha Tepanus.

= M3non3BaliTe MackaTa camo B MOCOYeHMs
AVanasoH Ha HansraHe npw Tepanws.

= [launeHTnTe, KOUTO He MOraT Aa CBafsAT MackaTa
CaMOCTOsITe/IHO, TPS6BA fa 6bAAT HabntoAaBaHM
OT NILle, NonaraLLo rpuxm.

= He 3aTBapsiiTe cMcTemMuUTe 3a U3AMLLBaHE.

OnacHOCT OT HapaHsBaHe BC/leACTBME Ha

M3M0JI3BaHETO Ha Kucnopoa!

KncnopoabT MoXe fa ce HaTpyna B ApexuTe,

CnanHoTo 6enbo 1 kocata. NMoAaBaHeTo Ha

Kmncnopog 6e3 3almnTHo obopyasaHe Moxe ja

npeAn3BI1Ka noxap.

= V3non3BaiiTe NpeanaseH knanaH 3a K1CI0pOA.

= (CnasBaiiTe ynmbTBaHeTO 3a ynotpeba Ha
cucTemata 3a nojaBaHe Ha Kiciopog,

He nywerte.

136sarsaiite OTKPUT NNaMBK.

MpoBeTpsiBaliTe J06pe NnomelLLeHneTo.

Ma3seTe MackaTa YMcTa OT Macna v rpec.

B3emete noj BHUMaHMe yKa3aHysTa 3a

6€30MacHOCT B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha

anapara.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe nopaaun

HejoCTaTb4Ha rpuxxa 3a naymneHTa!

= AKTVBVpaiiTe anapmuTe 3a OTpULATENHO
HansiraHe/Tey Ha ycTpoiicTBOTO.

= lI3non3Baiite NoAXOAALLMSA pa3mep Ha MackaTa

1 NpoBepeTe AaNnu NpuAsra NbTHO.

b U Ul



5 T[llouyncTBaHe U XUTMEHHA

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BCeACTBME Ha

HernpaBWIHO NoYnCcTBaHe!

= TloymcTeTe YacTUTe Ha MackaTa npean MbpBaTta
ynotpeba (BvKTe rnasa MouncreaHe u
XWUTeHHa NoAroToBKa).

= PejoBHO NoyncTBaliTe MackaTa.

= [lpu cMsiHa Ha NaLMeHTV B KNIMHUYHATa cpeja:
CnepBaliTe JOKyMeHTa MHCMpyKyus 3a
Nno8mMopHa 06pabomka Ha Macku (BXTe rnaea
XvrneHHa noBTopHa 06paboTka).

A\ BH/IMAHWE! OnacHa cutyauys. HecrassaHeTo
Ha MHCTPYKUMUTE MO-A0My MOXe /3 A0Beje A0
NeKN NN CPeAHN HapaHsBaHIS.

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe npwu anepruu!

=> O6bpHeTe BHMMaHUe Ha MaTepuanuTe,
13M0A3BaHM 33 MackaTa (BWXTe r/1aBa
Martepwanu). Mi3nonsgaiite Mackata camo cref
KOHCYNTaLWIA C MEAVNLWHCKI CTIeLMannCT. .

= [lpu u36opa Ha nouncTBaLL Npenapar
MoMuc/eTe 3a Bb3MOXHW anepriu.

4 OnwucaHue Ha NpoAayKTa

V|306pa)KeHI/IﬂTa Ha OTAE/IHUTE YacCTu e HamepuTe
Ha 3arnaBHaTa CTpaHuLla.

1 | Pembuym3arnasata |6 |BbpTalia ce BTyAka

2 | Bb3rnaBHuMuKa 3a 7 | Kopnyc Ha mackarta
4yesio

3 | Onopa 3a yenoTto 8 | Wwunka 3a

CBbp3BaHe

4 | OcuryputeneH 9 | Bb3rnasHuuka 3a
npbCTeH mackara

5 | BuHken

CbBMeCTUMI YCTPOCTBa

Mpwy HAKOM KOMBUHALMM OT YCTPOIICTBA
[eCTBUTENHOTO HaNsraHe He CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTVYHOTO HaNsraHe, KOETO YCTPONCTBOTO
nokasBsa. Bb3noxeTe Ha MeAULIMHCKM cneumanmnct
[a HaCcTpOoM YCTPOICTBOTO Taka, Ye AeACTBUTENHOTO
HansraHe B MackaTta ja CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTUYHOTO HansraHe. Tasu HacTporika TpsbBa
Ja Ce 13BBLPLUM C TUMA Macka, 13Mon3BaHa no Bpeme
Ha TepanusTa.

Cucrema 3a msguiiBaHe

MackaTa UMa VHTerpupaHa cmcTemMa 3a V3guLLBaHe.
V13aMWwaHnsaT Bb3ZyX 13713a Npes npouern.

noaroToBka

5.1 lMNouwncrBaHe Ha MmackaTa
1. Vi3muiiTe pbLeTe cv NPeAM NOYNCTBaHE.

2. Pa3rnobete mackaTa (BuxTe purypa n).

3. Mouncrere MackaTta pbyHo (mMakc. 30 °C, 1 ml
HearpecuBeH NoYncTBaLY Npenapat Ha 1 | Boga)
CbrnacHo cieaHata Tabnuua:

Yact Ha YecToTa [eliHocT

Mackara

Bcnukn exeAHeBHO | HakuncHeTe 3a 15 MUHYTK

4acTu Ha N U3MWIATE, N NoYncTeTe

mackaTa 3a 3 MUHYTK C Meka
yeTKa 3a NoyncTBaHe.

Pembum 3a | execeamuy | M3muiite 3a 15 MUHYTW.

rnaeara HO

0 Bcrukm yactn Morart fa ce MUAT execeagmMn4HoO
B CbAOMMUANHA MaLlKnHa (makc. 70°C,
HearpecviBeH npenapar 3a CbAOMUSIHN
MaLUMHW, MaKC. NPOABMKUTENHOCT Ha
nporpamata 90 MUHYTH, rOpHa KOLLIHWLA,
OTAeNeH LMKBA Ha U3naakBaHe).

4. V3nnakHeTe BCUYKM YacCTL C YACTa BOAaA.

v

6. V3BbplieTe BM3yasHa

OcTaBeTe BCUYKM HacCTK Aa N3CbXHAT Ha BBb3JyX.

npoBepkKa 3a NyKHaTUHU 1

Aedopmaumy. CMeHeTe NoBPeAEHNTE YacTU.
06e3LBeTABAHETO He Mpe/CTaBsiBa NOBPeAd.

7. Crnobete mackarta (BvxTe dpurypa B).

5.2 XurmeHHa noArotoBkKa (KJIMHUYHA

cpepa)

B cnyyaii Ha cMsiHa Ha naluveHTa cnegBaiite
[OKYMeHTa MHCmMpyKyus 3a NoemopHa 06pabomka Ha
macku. MoxeTe fja HamepuTe JOKyMeHTa Ha
VIHTEPHET CTPaHMLaTa Ha MPOU3BOANTENS. AKO
xenaete, HUe LLe By U3npaTM AOKYMEHTa.

5.3 WM3xBBbpAsAHe KaTo oTnagbK

M3xBBpASANTE MackaTa 3aefHo ¢ bToBuTe
OTNaAbLN. B KNIMHWYHW yCnoBYS: M3XBBPASIiTE
Mackata criopes 60/HUYHKTE pa3ropes6y.

Mospeaa MpuunHa Msipka
[oToK Ha MackaTta e 3aTerHerte
Bb34yX KbM TBbpAe pembLMTE 3a
ounte oTrnycHaTa. rnaeaTa.
MackaTa He e | CBBbpXeTe ce CbC
C MOAXoAdALL, | cneumannsnpanns
pasmep. Tbproeew,
TepaneBTyHO | MackaTa He e | Hactporite
TO HansiraHe HacTpoeHa mackaTta OTHOBO.
He ce focTura. | NpPaBuIHo.
Bb3rnaBHuuka| CMeHeTe
Ta 3a MackaTa | Bb3r/aBHMUKaTa
e noepefjeHa. |3a mackata.
Cucremarta ot | [poBepete
MapKy4u e cucTemarta ot
nospejeHa. MapKy4u 1
npaBWUIHOTO

nocTaBsiHe Ha
cucTemata ot
MapKyYu.

' MpoABLAKMTENHOCTTA Ha ynoTpeba 3aBucK oT
NOYMCTBAHETO 1 M3MON3BaHMTE NOYMCTBALLN
npenapaTy, exxeiHeBHOTO BPeMe Ha HOCeHe,
TepaneBTUYHOTO HafAraHe v NHAMBUAyanHaTa
cTeneH Ha noTeHe. M3non3saHeTo Ha BTopaTta
Bb3rNaBHUYKA 33 MackaTa (BK/KYeHa no 136op) He
YABXaBa NPOABL/KMTENHOCTTA Ha ynoTpeba.

8 MaTtepuann

Bcuukm yacTv Ha Mackata He cbabpikat narekc, PVC
(nonvsuHUAxnopug) n DEHP (auetunxexkcun
dranar).

Pembum 3a rnasata | CO (mamyk), EL (enactaH), PA
(nonnamug), P (nonuvectep),
PU (nonnypetaH)

LWwunka 3a PA (nonnamung), POM
CBbp3BaHe (monnokcumeTnneH)
Onopa 3a yenoto | PA (nonnamuna)

MpyxunHa Ha
oropara 3a 4eNnoTo

SI (CnrKoH)

7 TexHW4YecKn pgaHHU

Bb3rnaBHMuYKa 3@ | SI (CMANKOH)

yeno

Pasmepn B mm OcuryputeneH PP (nosvnponunen)

(LW xBxA) 96 x 115x 83 NPBCTEH (TBBLPA

Terno 87 KOMIOHEHT)

MbpTHE 06em 90 ml OcuryputeneH TPE (TepmonnactuyeH
NpPBbCTEH (MeK enacromep)

Bpb3ka 3a mapkyy: KoHyc @ 22 mm (BBHLeH KOMMOHEHT)

Kopnyc Ha mackaTa | PA (nonvamung)

Bb3rnaBHMYKa 3a
mackara

SI (cnnKoHr)

cbrnacHo EN ISO 5356-1 AnameTbp)
CbnpoTnBieHVe Ha NOTOKa

npw 50 I/min 0,2 hPa
npv 100 I/min 0,9 hPa
Cpok Ha rogHocT 5 roavHmn

BuHken PA (nonvamng)

M POAB/DKNTENHOCT Ha

[lo 12 meceua’

Bbprawa ce BTysKa | PA (noavamung)

6 MoBpean

Mospeaa MpuunHa Msipka
bosika Mackata e OTnycHeTe
BC/IEACTBME Ha | TBBPAE pembLuTe 3a
HaTWUCK BbPXY | CTerHara. rnasara.
NALETOo

TpaHCMOPT U CbXpaHeHue

ynotpeba

TepaneBTVYHO HansraHe 4 hPa-30hPa
YcTaHoBeHa AByumdpeHa

CTOMHOCT Ha LUyMOoBUTE

emucnm cbrnacHo IS0 4871:

HVBO Ha 3BYKOBO HansraHe 19 dB(A)
HVBO Ha 3ByKOBa MOLLHOCT 27 dB(A)
KoepunumeHT Ha HecurypHocT 3dB(A)
Temnepatypa:

Excnnoataumsa oT +5°C go +40°C

0T -20°C go +70°C

MprNoXeHN CTaHAAPTA

ENISO 17510: 2020

MpogykTos knac no PMW (EC)
2017/745

Ila

9 XapakTepucTuUyHa KpmBa Ha
HandaraHe-geé6ut

8 & & 8 8

CpegaeH nnaHupaH Tey (I/min)

0

o s 10 15 20 25 10 s

TepaneBTWYHO HansraHe (hPa)
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in v nadaljevanju navedenimi garancijskimi dobami
od datuma nakupa. Garancijski pogoji so objavljeni
na spletni strani proizvajalca. Na zahtevo vam lahko
garancijske pogoje tudi posljemo.

UpoStevajte, da vsaka garancija in jamcenje
prenehata, Ce ne uporabite dodatne opreme, ki je
priporocena v navodilih za uporabo, ali originalnih
nadomestnih delov.

V primeru uveljavljanja garancije se obrnite na
svojega distributerja.

Izdelek Garancijske dobe

Maske, vkljuéno z dodatno | 6 mesecev
opremo

12 Izjava o skladnosti

Proizvajalec Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Nemcija)
potrjuje, da je izdelek skladen z ustreznimi
dolo¢bami Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih. Celotno besedilo izjave o skladnosti je
objavljeno na spletni strani proizvajalca.

V EU: Kot uporabnik in/ali bolnik morate o vseh
hujsih tezavah z izdelkom, ki se morda pojavijo,
obvestiti proizvajalca in pristojne organe.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

GD

1 Uporaba

Za upravljanje maske so na slikah prikazani naslednji
koraki:

n Namestitev maske
a Prilagoditev maske
Odstranitev maske
n Razstavljanje maske

B Sestavljanje maske
Za slepe in slabovidne uporabnike

Na spletnem mestu proizvajalca je dodatno na voljo
elektronska razli¢ica navodil za uporabo.

2 Uvod
2.1 Namen uporabe

Maska JOYCEone se uporablja za zdravljenje apneje
med spanjem in za neinvazivno umetno ventilacijo
ter umetno ventilacijo pri respiratorni insuficienci, ki
se ne izvaja z namenom ohranjanja pri Zivljenju. Sluzi
kot povezovalni element med bolnikom in terapijsko
opremo.

2.2 Kontraindikacije

Maske ni dovoljeno uporabljati pri bolnikih s telesno
teZo < 30 kg.

Maske ne smete uporabljati v naslednjih primerih:
Potreba po takojsnji intubaciji, izguba zavesti, akutno
bruhanje.

V naslednjih primerih je pri uporabi maske potrebna
posebna previdnost: Odtisi na koZi in akutne
poskodbe koZe na obrazu, koZne alergije v predelu
obraza, deformacije obraza ali nazofarinksa, akutne
boleCine v predelu obraza, oslabljen ali odsoten
refleks kaslja, klavstrofobija, akutna slabost.

Maska ni primerna za uporabo z razprsilnikom ali kot
maska za anestezijo.

Ce niste prepri¢ani, ali se kaj od tega nanasa na vas,
se obrnite na zdravstvenega delavca. UpoStevajte
kontraindikacije v navodilih za uporabo naprave.

2.3 NeZeleni ucinki

Pri uporabi maske se lahko pojavijo naslednji
neZeleni u¢inki: zamasen nos, suh nos, suha usta
zjutraj, obCutek pritiska v sinusih, draZenje ocesne
veznice, pordelost koZe, odetisi na koZi na obrazu,
motedi zvoki pri dihanju.

Ob pojavu teh neZelenih ucinkov se obrnite na
zdravstvenega delavca.

2.4 Klini¢ne koristi

Prenos terapijske ucinkovitosti terapijske opreme na
bolnika

3 Varnost

A POZOR! Izredno velika nevarnost. Ce ne boste
upoStevali naslednjih napotkov, lahko pride do
hudih, trajnih ali smrtnih po3kodb.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

poSkodovanih ali obremenjenih delov maske!

= Pred vsako uporabo in po vsakem ¢iscenju
opravite zunanji pregled maske. Po potrebi dele
maske zamenjajte.

= UpoStevaijte trajanje uporabe (glejte poglavje
»Tehniéni podatkic).

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

ponovnega vdihavanja CO,!

= Masko uporabljajte samo med aktivno terapijo.

= Masko uporabljajte le s terapijskim tlakom v
predpisanem obmocgju.

= Bolnike, ki maske ne morejo sneti sami, mora
spremljati usposobljeno negovalno osebje.

= Ne zaprite sistemov za pomoc pri izdihavanju.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblacilih, posteljnini in laseh.

Dovajanije kisika brez za¢itne opreme lahko

povzroci pozar.

= Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= UpoStevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanje kisika.

Ne kadite.

[zogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

Maska ne sme priti v stik z oljem in mas€obami.

UpoStevajte varnostna opozorila v navodilih za

uporabo naprave.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

= Vkljucite alarme za prenizek tlak/pus¢anje na
napravi.

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

¢iscenja!

= Pred prvo uporabo odistite dele maske (glejte
poglavje »CiS€enje in higiena).

= Masko redno Cistite.

= Pri menjavi bolnika v klini¢cnem okolju:
UpoStevajte dokument Navodila za pripravo mask
(glejte poglavje »Higienska pripravac).

L

A PREVIDNO! Nevarna situacija. Ce ne boste
upostevali naslednjih napotkov, lahko pride do
lahkih ali srednje hudih poSkodb.
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6. Zzunanjim pregledom preverite, ali je mogoce
opaziti kakne razpoke in deformacije.
PoSkodovane dele zamenjajte. Razbarvanja niso

Nevarnost poSkodb v primeru alergij!

= Bodite pozorni na uporabljene materiale maske
(glejte poglavje »Materiali«). Masko uporabljajte
samo po posvetu z zdravstvenim osebjem. .

= Priizbiri Cistila upoStevajte morebitne alergije.

4 Opisizdelka

Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani.

1 | Naglavni trakovi 6 | Vrtljiv tulec

Celna blazinica Ogrodje maske

Zaponka

7
Celna podpora 8
9

Blazinica maske

2
3
4 | Varovalni obro¢
5

Kotna cevka

ZdruZljive naprave

Pri nekaterih kombinacijah naprav dejanski tlak ne
ustreza terapevtskemu tlaku, ki ga prikazuje
naprava. Napravo naj zdravstveno osebje nastavi
tako, da se bo dejanski tlak v maski ujemal s
terapijskim tlakom. To nastavitev je treba izvesti s
tipom maske, ki bo uporabljen med terapijo.

Sistem za pomoc pri izdihavanju

Maska ima vgrajen sistem za pomoc¢ pri izdihavanju.
Izdihani zrak uhaja skozi vrzel.

5 C(is¢enje in higiena
5.1 Cis¢enje maske

1. Pred cisCenjem maske si umijte roke.

2. Razstavite masko (glejte sliko n).

3. Masko rocno (najvec 30 °C, 1 ml blagega
Cistilnega sredstva na 1 | vode) ocistite v skladu z
naslednjo tabelo:

Skodljiva.

7. Sestavite masko (glejte sliko B).
5.2 Higienska priprava (v klinicnem

okolju)

V primeru uporabe pri drugem bolniku upostevajte
dokument Navodila za pripravo mask. Dokument je
na voljo na spletnem mestu proizvajalca. Na zahtevo
vam lahko dokument tudi po3ljemo.

5.3 Odstranjevanje

Masko zavrzite skupaj z gospodinjskimi odpadki. V
klinicnem okolju: Masko zavrzite v skladu s predpisi

za bolnisnice.

®

Zivljenjska doba 5 let
Uporabna Zivljenjska doba Do 12 meseceV'
Terapijski tlak 4-30 hPa
Navedena dvoSteviltna

vrednost emisij hrupa v skladu

z1S0 4871:

Raven zvocnega tlaka 19 dB(A)
Raven zvo¢ne moci 27 dB(A)
Faktor negotovosti 3 dB(A)
Temperatura:

Delovanje +5°Cdo +40 °C

Transport in skladiS¢enje od-20°Cdo +70°C

Uporabljeni standardi EN ISO 17510: 2020

Razred izdelkov v skladu z Ila
Uredbo (EU) 2017/745 o

medicinskih pripomockih

' Uporabna zivljenjska doba je odvisna od ¢is¢enja in
uporabljenega Cistilnega sredstva, od dnevnega
trajanja no3enja, od terapijskega tlaka in od potenja
posameznika. Uporaba druge blazinice maske
(izbirno priloZena) ne podaljSa uporabne Zivljenjske
dobe.

8 Materiali

Vsi deli maske so brez lateksa, PVC (polivinilklorida)
in DEHP (dietilheksil ftalata).

6 Tezave
Tezava Vzrok Ukrep
BoleCina zaradi| Maska je Naglavne trakove
pritiska na pretesna. nastavite bolj
obraz ohlapno.
Pihanje v oci. | Maska je Pritegnite
prevec naglavne trakove.
ohlapna.
Maska se ne | Obrnite se na
prilega. distributerja.
Terapijski tlak | Maska ni Maska nastavite
ni dosezen. ustrezno na novo.
nastavljena.
Blazinica Zamenjajte
maske je blazinico maske.
poSkodovana.

Naglavni trakovi CO (bombaz), EL (elastan), PA
(poliamid), P (poliester), PU

(poliuretan)

Sistem cevk je
poskodovan.

Preverite sistem
cevk in pravilno
namestitev
sistema cevk.

Del maske |Pogostost |Dejanje

Vsi deli dnevno 15 minut namakajte in

maske perite ter 3 minute Cistite
z mehko S¢etko za
¢isCenje.

Naglavni | tedensko |15 minut perite.

trakovi

7 Tehnicni podatki

Zaponka PA (poliamid), POM
(polioksimetilen)

Celna podpora PA (poliamid)

Vzmet Celne SI (silikon)

podpore

Celna blazinica SI (silikon)

0 Vse dele se lahko tedensko pere v pomivalnem
stroju (najvec 70 °C, blago Cistilno sredstvo za
posodo, trajanje programa najvec¢ 90 minut,
zgornja ko3ara, lo¢eno izpiranje).

4. Vse dele sperite s Cisto vodo.

5. Pocakajte, da se vsi deli posusijo na zraku.

Varovalni obroc
(trda komponenta)

PP (polipropilen)

(e]
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10 Oznake in simboli

Naslednje oznake in simboli so lahko name3ceni na
izdelku, dodatni opremi ali embalaZah.

Simbol |Opis

Proizvajalec in po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacijska Stevilka izdelka (enoli¢na
oznaka izdelka za medicinske
pripomocke)

Stevilka narocila

Oznacuje izdelek kot medicinski
pripomocek

UpoStevajte navodila za uporabo

Dovoljeno temperaturno obmocje za
transport in skladiS¢enje

Uporabno do navedenega datuma

8l =iE EE 2

M/ Lititi ¢

f/i< Zascititi pred soncno svetlobo
n

LOT]| | Stevilka serije

Varovalni obro¢ TPE (termoplasticni elastomer)

Mere mm

(VxSxG) 96 x 115 x 83
Teza 87¢
Prostornina prazne naprave 90 ml
Prikljucek za cevke: konus v @ 22 mm (moski)
skladu s standardom EN ISO

5356-1

Pretocni odpor

Pri 50 I/min 0,2 hPa

Pri 100 I/min 0,9 hPa

(mehka

komponenta)

Ogrodje maske PA (poliamid)
Blazinica maske SI (silikon)
Kotna cevka PA (poliamid)
Vrtljiv tulec PA (poliamid)

c E Oznaka CE (potrjuje, da izdelek ustreza
veljavnim evropskim direktivam/
uredbam)

11 Garancija

DruZba Léwenstein Medical Technology kupcu
novega originalnega izdelka Lowenstein Medical
Technology in nadomestnega dela, vgrajenega s
strani druzbe Léwenstein Medical Technology,
priznava omejeno garancijo proizvajalca skladno z
garancijskimi pogoji, ki veljajo za posamezen izdelek,



garantnim rokovima od trenutka kupovine koji su
navedeni u nastavku. Uslove garancije moZete da
nadete na veb-stranici proizvodaca. Ukoliko Zelite,
moZemo i da vam po3aljemo uslove garancije.

Imajte u vidu da se gubi svako pravo na garanciju i
odgovornost ukoliko nisu koris¢eni ni dodatna
oprema preporucena u ovom uputstvu za upotrebu,
ni originalni rezervni delovi.

U slucaju garancije, obratite se specijalizovanom
prodavcu kod kojeg ste kupili proizvod.

Proizvod Garantni rokovi

Maske uklju€ujuci dodatnu | 6 meseci
opremu

12 Izjava o usaglaSenosti

Proizvodac Lowenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Nemacka) ovim izjavljuje da je proizvod u skladu sa
relevantnim odredbama Direktive o medicinskim
sredstvima (EU) 2017/745. Kompletan tekst
deklaracije o usaglaSenosti moZete da pronadete na
veb-stranici proizvodaca.

U EU: Kao korisnik i/ili pacijent u obavezi ste da
prijavite proizvodacu i odgovarajucem telu sve teske
incidente povezane sa ovim proizvodom.
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1 Rukovanje

Na slikama su prikazani sledeci koraci za rukovanje
maskom:

n Stavljanje maske
a PodeSavanje maske
Skidanje maske
n Rastavljanje maske

B Sastavljanje maske
Za slepe i slabovide korisnike

Uputstvo za upotrebu je na raspolaganju i u
elektronskoj verziji na internet stranici proizvodaca.

2 Uvod
2.1 Svrha upotrebe

Maska JOYCEone se koristi za tretman u slucaju
apneje u snu i za neinvazivnu ventilaciju pacijenata
sa respiratornom insuficijencijom i €ija svrha nije
odrzavanje u zivotu. Ona sluzi kao veza izmedu
pacijenta i aparata za terapiju.

2.2 Kontraindikacije

Maska se ne sme koristiti na pacijentima tezZine < 30
kg.

Maska se ne sme koristiti u sledecim situacijama:
Neophodna hitna intubacija, nesvest, akutno
povracanje.

U sledecim situacijama maska sme da se koristi
samo sa narocitim oprezom: Tragovi pritiska i akutne
povrede koZze lica; alergije koZe lica, deformacije lica
ili nosne pregrade, akutni bol u predelu lica,
ograniceni ili nepostojeci refleks kaslja;
klaustrofobija, akutna mucnina.

Maska nije predvidena da se koristi sa rasprsivatem
ili u vidu maske za anesteziju.

Ukoliko niste sigurni da li se ove situacije odnose na
vas, obratite se VaSem medicinskom stru¢njaku.
Obratite paznju i na kontraindikacije navedene u
uputstvu za upotrebu VasSeg aparata.

2.3 NeZeljena dejstva

Prilikom upotrebe maske moZe da dode do sledecih
neZeljenih dejstava: zapuSen nos, suv nos, jutarnja
suvoca usta, osecaj pritiska u paranazalnim
sinusima, iritacija veznjace, crvenilo koZe, tragovi
pritiska na licu, ometajuci zvuci prilikom disanja.

U slucaju pojave ovih neZeljenih dejstava obratite se
VaSem medicinskom stru¢njaku.

2.4 Koristi pri klinickoj upotrebi

Prenos terapeutske delotvornosti aparata za terapiju
na pacijenta

3 Bezbednost

A UPOZOREN]JE! Izrazito opasna situacija. Ako ne
obratite paznju na slede¢e napomene, moze da
dode do teskih ireverzibilnih povreda ili do
povreda sa smrtnim ishodom.

Opasnost od povreda usled oStecenih ili

napregnutih delova maske!

= Pre svake upotrebe i posle svakog ¢iS¢enja
izvr3ite vizuelnu proveru. Po potrebi zamenite
delove maske.

= Voditi ratuna o trajanju upotrebe (pogledajte
poglavlje sa tehnickim podacima).

Opasnost od povredivanja usled ponovnog

udisanja CO,!

= Masku koristiti samo tokom terapije.

= Masku koristite samo u navedenom opsegu
pritiska za terapiju.

= Pacijente koji nisu u moguénosti da sami skinu
masku moraju da nadziru negovatelji.

= Ne zatvarati sisteme za izdisanje.

Opasnost od povreda usled upotrebe

kiseonika!

Kiseonik moZe da se nakupi u odeci, posteljini i kosi.

Snabdevanije kiseonikom bez zastitnog mehanizma

moZze dovesti do pozara.

= Koristite sigurnosni ventil za kiseonik.

= Obratite paZnju na uputstvo za upotrebu

sistema za snabdevanje kiseonikom.

Nemojte da pusite.

Izbegavajte otvoreni plamen.

Prostoriju dobro provetravati.

Masku odrzavati bez ulja i masnoca.

Obratite paznju na bezbednosne napomene u

uputstvu za upotrebu uredaja.

Opasnost od povreda usled nedovoljnog

snabdevanja pacijenta!

= Aktivirajte alarme za upozorenje na potpritisak /
nezaptivenost aparata.

= Koristite masku odgovarajuce veli¢ine i proverite
da li ¢vrsto pristaje.

Opasnost od povredivanja usled nedovoljnog

CiS¢enja!

= Pre prve upotrebe otistite delove maske
(pogledajte poglavlje ,CiS¢enje i higijensko
odrzavanje”).

= Redovno istite masku.

= Pri promeni pacijenta u klinickom okruzenju:
Pratite dokument Uputstvo za odrZavanje maski
(pogledajte poglavlje o higijenskom odrzavanju).

y Uy Uy



A\ OPREZ! Opasna situacija. Ako ne obratite
paznju na slede¢e napomene, moZe da dode do

lakih ili do srednje teskih p

ovreda.

Opasnost od povreda u slucaju alergija!

= Obratite paZnju na materijale od kojih je
napravljena maska (pogledajte poglavlje
+Materijali“). Masku koristite samo nakon
konsultacija sa medicinskim stru¢njakom. .

= Prilikom izbora sredstva za

CiS¢enje vodite

ratuna o mogucim alergijama.

4 Opis proizvoda

Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na

naslovnoj strani.

Sve delove isperite Cistom vodom.
Sve delove ostavite da se osuse na vazduhu.

Vizuelno proveriti da li postoje pukotine i
deformacije. Zameniti ote¢ene delove. Promene
boje su bezopasne.

o v A

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijensko odrZavanje (klinicko
okruZenje)

U sluaju promene pacijenta sledite uputstva u

dokumentu Uputstvo za odrZavanje maski. Dokument

moZete pronaci na internet stranici proizvodaca.

Ukoliko Zelite, moZemo da vam po3aljemo

dokument.

5.3 Odlaganje na otpad

8

Otpor strujanju

(e]

Kriva protoka i pritiska

s ')c & 8 3
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10 Oznake i simboli

Sledece oznake i simboli mogu da se nalaze na
proizvodu, na dodatnoj opremi ili na ambalaZi.

(EU) 2017/745

pri 50 I/min 0,2 hPa
pri 100 I/min 0,9 hPa
Radni vek 5godina
Trajanje upotrebe Do 12 meseci'
Terapijski pritisak 4 hPa-30hPa
Navedena dualna vrednost
emisije buke prema ISO 4871:
Nivo zvu¢nog pritiska
Nivo zvu¢ne snage 19 dB(A)
Faktor nesigurnosti 27 dB(A)

3 dB(A)
Temperatura:
Rad +5°Cdo+40°C
Transport i skladistenje -20°Cdo +70°C
Primenjeni standardi ENISO 17510: 2020
Klasa proizvoda prema MDR Ila

Simbol |Opis

1 | Trake za glavu 6 | Obrtna caura Masku odloZite sa ku¢nim otpadom. U klinickom
2 | Ceoni jastuti¢ 7 | Telo maske okruZenju: Masku odloZite u skladu sa bolnickim
- propisima.
3 | Ceoni oslonac 8 | Spojnica trake
4 | Sigurnosni prsten 9 | Jastuci¢ maske 6 Smetnje
5 | Ugaonik Smetnja Uzrok Mera
Kompatibilni aparati Bol usled Maska je Podesite trake za

Kod nekih kombinacija aparata, stvarni pritisak ne
odgovara terapijskom pritisku koji prikazuje aparat.
Medicinski stru¢njak treba da podesi kombinaciju
aparata tako da stvarni pritisak u maski odgovara
terapijskom pritisku. Ovo podeSavanije treba vrsiti na
tipu maske koja ce se koristiti i tokom terapije.
Sistem za izdisanje

Maska ima integrisani sistem za izdisanje. Vazduh
koji se izdahne izlazi kroz zazor.

5 Cis¢enje i higijensko odrzavanje
5.1 Ciséenje maske

1. Pre CiS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

3. Masku oistite ru¢no (maks. 30 °C, 1 ml blagog

sredstva za CiS¢enje na 1 | vode) u skladu sa
slede¢om tabelom:

pritiskanja lica | previSe ¢vrsto | glavu labavije.
podeSena.

Promaja u oku | Maska je Trake za glavu
previSe labavo | podesite ¢vr3ce.

' Trajanje upotrebe zavisi od &is¢enja i korid¢enog

sredstva za CiScenje, od trajanja no3enja u toku dana,

od terapijskog pritiska i od individualnog luenje
znoja. Upotreba drugog jastuceta maske (sadrzan
opciono) ne produZuje trajanje upotrebe.

8 Materijali

Nijedan deo maske ne sadrzi lateks, PVC (polivinil-
hlorid) i DEHP (dietilheksil ftalat).

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacioni broj proizvoda
(jedinstvena oznaka za medicinska
sredstva)

Katalo3ki broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo

podeSena.
Maska ne Stupite u kontakt
odgovara. sa
specijalizovanim
prodavcem.
Terapijski Maska nije Ponovo podesite
pritisak se ne | pravilno masku.
dostize. podedena.

Trake za glavu

CO (pamuk), EL (elastin), PA
(poliamid), P (poliester), PU
(poliuretan)

Voditi rauna o uputstvu za upotrebu

Spojnica trake

PA (poliamid), POM
(polioksimetilen)

Dozvoljeni opseg temperature za
transport i skladistenje

Jastuci¢ maske | Zamenite jastucic
je oStecen. maske.

MoZe se koristiti do navedenog datuma

8l =iE EE 2

Sistem creva | Proveriti sistem

Ceoni oslonac PA (poliamid)

Opruga ¢eonog SI (silikon) >\$’< Zastititi od sunceve svetlosti
oslonca ,:\'

Ceoni jastucic SI (silikon)

Sigurnosni prsten
(tvrda komponenta)

PP (polipropilen)

LOT]| | Brojserije

Deo maske |Ucestalost |Radnja

Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i prati

maske 0 3 minuta, i Cistiti mekom
Cetkom za CiS¢enje.

Trake za nedeljno Prati 15 minuta.

glavu

Sigurnosni prsten
(mekana

TPE (termoplasti¢ni elastomer)

c E CE oznaka (potvrduje da je proizvod u
skladu sa vaZe¢im evropskim

smernicama/odredbama)

0 Svi delovi se mogu nedeljno Cistiti u masini za
pranje posuda (maks. 70 °C, blago sredstvo za
pranje posuda, maks. trajanje programa 90
minuta, gornja korpa, poseban ciklus ispiranja).

je oStecen. creva i pravilno
naleganje sistema
creva.
7 Tehnicki podaci
Dimenzije u mm
(SxVxD) 96 x115x 83
TeZina 874¢
Zapremina mrtvog prostora 90 ml
Prikljucak creva: Konus prema | @ 22 mm (muski)
EN ISO 5356-1

komponenta)

Telo maske PA (poliamid)
Jastuci¢ maske SI (silikon)
Ugaonik PA (poliamid)
Obrtna caura PA (poliamid)

11 Garancija

Lowenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Lowenstein Medical Technology ogranic¢enu
garanciju proizvodaca u skladu sa uslovima garancije
koji vaZe za odgovarajuci proizvod i prema
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terminiem, sakot no pirkuma datuma. Garantijas
nosacijumi ir pieejami raZotaja internetvietné. Péc
véléSanas nosatisim jums garantijas nosacijumus.
levérojiet, ka Sados gadijumos zad jebkadas tiestbas
uz garantiju un atbildiba, ja netiek lietoti lietoSanas
instrukcija ieteiktie piederumi vai originalas rezerves
dalas.

Garantijas gadijuma sazinieties ar savu specializéto
tirgotaju.

Ierice Garantijas laiki

Maskas ar piederumiem 6 ménesi

12 Atbilstibas deklaracija

Ar So razotajs Lowenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Vacija)
apliecina, ka ierice atbilst Direktivas (ES) 2017/745
par medicinas iericém piemérojamiem noteikumiem.
Atbilstibas deklaracijas pilns teksts ir pieejams
raZotaja internetvietné.

Eiropas Savieniba: Ka lietotajam un/vai pacientam
jums jazino razotajam un kompetentajai iestadei par
smagiem notikumiem, kas radusies saistiba ar ierici.
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1 LietoSana

Maskas lieto3anai attélos ir paraditas Sadas darbibas:

n Maskas uzlikSana
a Maskas regulésana
a Maskas nonemsana
n Maskas izjauk3ana

B Maskas salikSana

Neredzigiem vai vajredzigiem lietotajiem
LietoSanas instrukcija papildus ir pieejama
elektroniska versija razotaja internetvietné.

2 Ievads

2.1 LietoSanas mérkis

Masku JOYCEone izmanto miega apnojas arstésanai,
ka arT neinvazivai un dzivibu neuzturo3ai elpinasanai
pacientiem ar elpo3anas mazspéju. Ta ir
savienojoSais elements starp pacientu un terapijas
ierici.

2.2 Kontrindikacijas

Masku nedrikst lietot pacientiem, kuri sver < 30 kg.
Masku nedrikst lietot 3ados gadijumos:
NepiecieSamiba péc talitéjas intubacijas, bezsamana,
akdta vems3ana.

Masku drikst lietot tikai ar TpaSu piesardzibu Sados
gadijumos: lespiestas vietas un akdtas traumas sejas
ada, adas alergijas sejas rajona, sejas vai deguna un
rikles deformacijas, akatas sapes sejas apvidd,
ierobezots vai neesoSs klepus reflekss,
klaustrofobija, akata slikta dasa.

Maska nav piemérota izmantoSanai ar smidzinataju
vai ka anestézijas maska.

Ja neesat parliecinats, vai kada no $im situacijam
attiecas uz Jums, sazinieties ar savu veselibas
aprapes specialistu. levérojiet kontrindikacijas, kas
noradrtas ierices lietoSanas instrukcija.

2.3 Blakusparadibas

Lietojot masku, var rasties Sadas blakusparadibas:
aizlikts deguns, sauss deguns, sausa mute no rita,
spiediena sajata deguna blakusdobumos, acu
konjunktivas kairinajums, adas apsartums, iespiestas
vietas seja, traucgjosSi trok3ni elpo3anas laika.

Ja rodas 8Ts blakusparadibas, sazinieties ar veselibas
aprapes specialistu.

2.4 Kliniskie ieguvumi

Terapijas ierices terapeitiskas iedarbibas
nodrosinasana pacientam

3 Drosiba

A\ BRIDINAJUMS! Loti bistama situacija.
Neievérojot Sos noradijumus, var rasties smagi,
neatgriezeniski vai navéjosi savainojumi.

Traumu risks bojatu vai parslogotu maskas

detalu dé|!

= Katrreiz pirms lietoSanas un katrreiz péc
tiriSanas veiciet vizualu parbaudi. Ja
nepiecieSams, nomainiet maskas detalas.

= leverojiet lietoSanas ilgumu (skatit nodalu
Tehniskie dati).

Traumu risks CO, ieelpoSanas dé|!

= Masku izmantojiet tikai uzsaktas terapijas laika.

= Izmantojiet masku tikai noraditaja terapijas
spiediena diapazona.

= Pacienti, kuri nespgj patstavigi nonemt masku,
jauzrauga aprapes personalam.

= Neaizveriet izelpoSanas sistémas.

Traumu risks skabek]a lietoSanas dé|!

Skabeklis var nosésties apgérba, gultas vela un

matos. Skabek|a ievade bez Ipasas aizsargierices var

izraisit ugunsgréku.

= Izmantojiet skabekla drosibas varstu.

=> levérojiet skabekla ievades sistémas lietoSanas

instrukciju.

Nesmékgjiet.

Izvairieties no atklatas liesmas.

Labi izvédiniet telpu.

Uzturiet masku tiru no ellas un taukiem.

levérojiet droSibas noradijumus, kas sniegti

ierices lietoSanas instrukcija.

Risks gat traumas nepietiekamas pacienta

apgades dél!

= lericé aktiviz&jiet negativa spiediena/noplades
signalizaciju.

= Lietojiet piemérota izméra masku un parbaudiet,
vai ta cieSi pieklaujas.

Traumu risks nepietiekamas tiriSanas dé|!

= Pirms pirmas lieto3anas reizes iztiriet maskas
detalas (skatit nodalu TiriSana un higiéniska
apstrade).

= Regqulari tiriet masku.

= Mainoties pacientam slimnicas apstak|os:
Tevérojiet dokumentu Masku higiéniska apstrade
(skatit nodalu Higiéniska apstrade).

y Uy Uy

A UZMANIBU! Bistama situacija. Neievérojot 30s
noradijumus, var rasties viegli vai vidgji
savainojumi.
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5. Visam detalam |aujiet nozat gaisa.
6. Veiciet vizualu parbaudi, vai nav plaisu un
deformacijas. Nomainiet bojatas detalas.

Savainojumu risks alergiju gadijuma!

= Nemiet véra maskai izmantotos materialus
(skattt nodalu Materiali). Izmantojiet masku tikai
péc konsulté3anas ar medicinas specialistu. .

= Izvéloties tiriSanas Idzekli, nemiet véra
iespéjamas alergijas.

4 Ierices apraksts
Individualas detalas ir attélotas titullapa.

1 | Galvas siksna Grozama uzmava

Maskas korpuss

Pieres balsts Siksnas klipsis

6
Pieres polsteris 7
8
9

Maskas blive

2
3
4 | Sprostgredzens
5

Lenkis

Saderigas ierices

Dazam iericu kombinacijam faktiskais spiediens
neatbilst terapijas spiedienam, kas redzams ierice.
Veselibas aprlpes specialistam ierice janoregulé ta,
lai faktiskais spiediens maska batu atbilstigs
terapijas spiedienam. ReguléSana batu javeic ar
maskas tipu, kas tiek izmantots terapijas laika.
Izelpo3anas sistéma

Maskai ir integréta izelpo3anas sistéma. Pa spraugu
izplQst izelpotais gaiss.

5 TiriSana un higiéniska apstrade

5.1 Maskas tiriSana
1. Pirms tiriSanas nomazgajiet rokas.

2. Izjauciet masku (skatit n attélu).

3. Tiriet masku ar rokam (maks. 30 °C, 1 ml maigs
tirisanas Iidzeklis uz 1 | Gdens) saskana ar o
tabulu:

lekrasoSanas nav defekts.

7. Salieciet masku (skatit B attélu).
5.2 Higiéniska apstrade (slimnicas

apstakli)

Pacienta mainas gadijuma ievérojiet dokumentu
Masku apstrades instrukcija. Dokuments ir pieejams
razotaja internetvietné. Péc véléSanas nosatisim

jums 3o dokumentu.
5.3 Likvidacija

Likvidgjiet masku sadzives atkritumos. Slimnicas
apstaklos: Likvidéjiet masku saskana ar slimnicas

noteikumiem.

6 Traucé&jumi

W

Darbmuzs

5 gadi

LietoSanas ilgums

Lidz 12 ménesiem'

Terapijas spiediens

4 hPa Iidz 30 hPa

I1SO 4871:

Noradita divciparu trokSna
emisijas vértiba atbilstosi

Skanas spiediena limenis
Skanas jaudas limenis
Nenoteiktibas koeficients

19 dB(A)
27 dB(A)
3 dB(A)

Temperatdra:
Darbiba

TransportéSana un glabasana

+5°Cidz + 40 °C
-20°Clidz +70 °C

Piemérotie standarti

EN ISO 17510: 2020

(ES) 2017/745

Ieri¢u klase saskana ar MDR ILa

! Lietosanas ilgums ir atkarigs no tirisanas un

izmantota tiriSanas Iidzekla, lietoSanas ilguma
ikdiena, terapijas spiediena un individualas sviedru
sekrécijas. Otras maskas blives (pieejama ka opcija)
lietoSana nepagarina lietoSanas ilgumu.

8 Materiali

Neviena maskas detala nesatur lateksu, PVC
(polivinilhlorids) un DEHP (dietilheksilftalats).

Galvas siksna

CO (kokvilna), EL (elastans), PA
(poliamids), P (poliesteris), PU
(poliuretans)

Siksnas klipsis

PA (poliamids), POM
(polioksimetiléns)

9 Spiediena un plasmas
raksturlikne

Vidéja paredzéta noplade (I/min)

B

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Terapijas spiediens (hPa)

10 ApziImé&jumi un simboli

Ar 8adiem mark&jumiem un simboliem var bat
markéta ierice, piederumi vai iepakojums.

Simbols |Apraksts

RaZotajs un péc vajadzibas razoSanas
datums

Terices identifikacijas numurs (unikalais
ierices identifikators medicinas iericém)

Pasatijuma numurs

Apzimé, ka ierice ir medicinas ierice

Ievérot lietoSanas instrukciju

Maskas blive ir
bojata.

Traucéjums  |Iemesls Pasakums
Spiediena Maska ir Noregulgjiet
sapes seja uzlikta parak | galvas siksnas
stingri. valigak.
Caurvgjs act Maska ir Noregulgjiet
uzlikta parak | galvas siksnas
valigi. stingrak.
Maska neder. | Sazinieties ar
specializéto
tirgotaju.
Netiek Maska nav Atkartoti
sasniegts pareizi noregulgjiet
terapijas noreguléta. masku.
spiediens.

Nomainiet maskas
blvi.

Pieres balsts

PA (poliamids)

Caurulisu
sistéma ir
bojata.

Parbaudiet
caurulidu sistému
un caurulisu
sistémas pareizu
poziciju.

Atlautais temperataras diapazons
transportésanai un glabasanai

Pieres balsta SI (silikons)
atspere
Pieres polsteris SI (silikons)

Izlietot l1dz noraditajam datumam

Sl = S E] 2

7 Tehniskie dati

Z
<

Maskas Frekvence [Darbiba

detala

Visas Reizi diend | Iemérciet uz

maskas 15 minatém,

detalas nomazgajiet un
3 minQtes tiriet ar mikstu
tirisanas suku.

Galvas Reizi nedéla| Mazgajiet 15 minates.

siksna

Sprostgredzens PP (polipropiléns)
(cietais

komponents)

Sprostgredzens TPE (termpoplastiskais
(mikstais elastomérs)
komponents)

>/T< Sargat no saules stariem
AN
[
LOT| | Partijas numurs

0 Visas detalas var mazgat reizi nedéla trauku
mazgajama masina (maks. 70 °C, maigs trauku
mazgasanas Iidzeklis, maks. 90 minates
programmas ilgums, augsgjais grozs, atsevisks
skalo3anas cikls).

4. Visas detalas noskalojiet ar tiru Gdeni.

Maskas korpuss

PA (poliamids)

c € CE zZime (apstiprina, ka ierice atbilst
piemérojamam ES direktivam/regulam)

Izméri mm

(PxAxD) 96 x 115x 83
Svars 879
Neaktivas zonas tilpums 90 ml

Maskas blive

SI (silikons)

Caurulites pieslégums: Konuss

@ 22 mm (viriSkais

Lenkis

PA (poliamids)

Grozama uzmava

PA (poliamids)

atbilstosi EN ISO 5356-1 tips)
Plasmas pretestiba

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

11 Garantija

Lowenstein Medical Technology pieskir jaunas
originalas Lowenstein Medical Technology ierices un
Lowenstein Medical Technology iebavétas rezerves
dalas klientam ierobeZotu raZotaja garantiju saskana
ar attiecigajai iericei piemérojamiem garantijas
nosacijumiem un talak minétajiem garantijas
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garantiiaja kohaselt. Garantiitingimusi saab vaadata
tootja veebisaidilt. Soovi korral saadame teile
garantiitingimused.

Pange tahele, et garantiid ja vastutust puudutavad
mis tahes nduded ei kehti, kui ei kasutata
kasutusjuhendis soovitatud tarvikuid ega
originaalvaruosi.

Garantiijuhtumi korral p66rduge edasimuiija poole.

Produkt Garantiiperioodid

Maskid koos tarvikutega 6 kuud

12 Vastavusdeklaratsioon

Siinsega kinnitab tootja Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Saksamaa), et see toode vastab
meditsiinissadmete maaruse (EL) 2017/745
kohaldatavatele satetele. Vastavusdeklaratsiooni
taieliku teksti leiate tootja veebisaidilt.

ELis: kasutaja ja/v0i patsiendina peate teavitama
tootjat ning vastavat ametiasutust kdigist tootega
seoses tekkinud tdsistest juhtumitest.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI
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1 Kasutamine

Maski kasutamise kohta on joonistel kujutatud
jargmised sammud.

n Maski ettepanemine
a Maski reguleerimine
Maski eemaldamine
n Maski lahti vGtmine

B Maski kokkupanek
Pimedatele ja vaegnagijatest kasutajatele

Kasutusjuhend on elektroonilisel kujul saadaval ka
tootja veebisaidil.

2 Sissejuhatus
2.1 Kasutusotstarve

Maski JOYCEone kasutatakse uneapnoe raviks ning
mitteinvasiivseks ja elustamist mitte tagavaks
hingamisabiks hingamispuudulikkusega patsientidel.
See on Uhenduselement patsiendi ja teraapiaseadme
vahel.

2.2 Vastunaidustused

Maski ei tohi kasutada patsientidel, kes kaaluvad <
30 kg.

Maski ei tohi kasutada jargmistes olukordades.
Viivitamatu intubeerimise vajadus, teadvuse kaotus,
akuutne oksendamine.

Jargmistes olukordades tohib maski kasutada ainult
aarmiselt ettevaatlikult. Muljumisjéljed ja akuutsed
vigastused naonahal, nahaallergiad naopiirkonnas,
nao v&i ninaneelu deformatsioon, akuutne valu
naopiirkonnas, piiratud voi puuduv kdharefleks,
klaustrofoobia, akuutne iiveldus.

Mask ei sobi kasutamiseks koos nebulisaatoriga ega
narkoosimaskina.

Kui te ei ole kindel, kas tegemist on mdne eespool
nimetatud olukorraga, vGtke hendust oma
meditsiinispetsialistiga. Pange tahele seadme
kasutusjuhendis loetletud vastunéidustusi.

2.3 Korvaltoimed

Maski kasutamisel vdivad tekkida jargmised
kdrvaltoimed: kinnine nina, kuiv nina, hommikune
suukuivus, kuivusetunne ninakdrvalurgetes,
sidekesta arritus, nahapunetus, muljumisjaljed ndos,
héiriv heli hingamisel.

Nende korvaltoimete tekkimisel vtke Uhendust
meditsiinispetsialistiga.

2.4 Kliiniline kasu

Teraapiaseadme teraapilise toime edastamine
patsiendile

3 Ohutus

A HOIATUS. Ebatavaliselt ohtlik olukord. Kui te
jargmisi juhiseid ei jargi, vdivad tagajarjeks olla
rasked, pé6rdumatud vdi surmavad
vigastused.

Vigastusoht kahjustatud v&i vananenud
maski osade tottu!

= Kontrollige visuaalselt iga kord enne kasutamist
jaiga kord parast puhastamist. Vajaduse korral
vahetage maski osad valja.

= Jalgige kasutusaega (vt peatlkki , Tehnilised
andmed").

CO, tagasihingamisest tingitud vigastusoht!

= Kasutage maski ainult teraapia ajal.

= Kasutage maski ainult ettendhtud ravirdhu
vahemikus.

= Hooldaja peab jalgima patsiente, kes ei saa
maski ise eemaldada.

= Arge sulgege valjahingamissiisteeme.

Hapniku kasutamisest tingitud vigastusoht!

Hapnik vdib ladestuda riietele, voodipesule ja

juustesse. Hapniku sissejuhtimine ilma

kaitseseadiseta vdib pohjustada tulekahju.

= Kasutage hapnikukaitseklappi.

= Jargige hapniku sissejuhtimissusteemi

kasutusjuhendit.

Arge suitsetage.

Valtige lahtist leeki.

Tuulutage ruumi pohjalikult.

Arge laske maskil 8li ja rasvainetega kokku

puutuda.

Jargige seadme kasutusjuhendis toodud

ohutussuuniseid.

Patsiendi alavarustatusest tingitud

vigastusoht!

= Aktiveerige seadmel alardhu-/lekkealarmid.

= Kasutage sobivas suuruses maski ja kontrollige
maski istuvust.

Ebapiisavast puhastamisest tingitud

vigastusoht!

= Enne esmakordset kasutamist puhastage maski
osad (vt peatukki ,Puhastamine ja hlgieeniline
tootlemine”).

= Puhastage maski regulaarselt.

= Kliinilises keskkonnas patsiendi vahetamisel:
jargige dokumenti Maskide toétlemisjuhend (vt
peatlkki ,Hugieeniline tdétlemine”).

b U U

U

A\ ETTEVAATUST! Ohtlik olukord. Kui te jargmisi
juhiseid ei jargi, vBivad tagajarjeks olla kerged
vdi mdddukad vigastused.
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7. Pange mask kokku (vt joonist B).

5.2 Hugieeniline té6tlemine (kliiniline
keskkond)
Patsiendi vahetamise korral jargige dokumenti
Maskide téétlemisjuhend. Selle dokumendi leiate
tootja veebisaidilt. Soovi korral saadame teile selle

Vigastusoht allergia korral!

= Pange tahele maskil kasutatud materjale (vt
peatikki ,Materjalid”). Kasutage maski uksnes
parast meditsiinispetsialistiga konsulteerimist. .

= Puhastusvahendi valimisel vdtke arvesse
vdimalikke allergiaid.

4 Toote kirjeldus
Uksikud osad on kujutatud tiitellehel.

dokumendi.

5.3 Jaatmekaitlus

&

Ette nahtud kahekohaline
muraemissiooni vaartus

IS0 4871 jiargi:

muraréhutase 19 dB(A)
muravéimsustase 27 dB(A)
modtemadramatus 3 dB(A)
Temperatuur:

t6o +5 °C kuni + 40 °C

transport ja hoiustamine

-20 °C kuni +70 °C

Kohaldatud standardid

ENISO 17510: 2020

Toote klass MDR (EL) 2017/745 Ila

jargi

' Kasutusaeg séltub puhastamisest ja kasutatavast
puhastusvahendist, pdevasest kandmisajast,
ravirbhust ja individuaalsest higistamisest. Teise
maskipadja kasutamine (valikuna kaasas) ei pikenda

kasutusaega.

8 Materjalid

Ukski maski osa ei sisalda lateksit, PVC-d
(poltvinudlkloriid) ega DEHP-d
(dietttlheksuulftalaat).

Rohuvoolu kéver

(e]

s & & & 8 3

Keskmine tuvastatud leke (I/min)

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Raviréhk (hPa)

10 Tahised ja sumbolid

Tootel, tarvikul v&i pakendil vbivad olla all toodud
tahised ja sumbolid.

Simbol |Kirjeldus

Tootja ja vajaduse korral valmistamise
kuupéev

Toote tunnusnumber (lihtne
meditsiiniseadmete tootemargistus)

pearihmad

CO (puuvill), EL (elastaan), PA
(polGamiid), P (poltester), PU
(poliuretaan)

Tellimisnumber

pealisklamber

PA (poluamiid), POM
(polioksumetuleen)

Tahistab, et toode on meditsiiniseade

Jargige kasutusjuhendit

otsmikutugi PA (polGamiid)
otsmikutoe vedru | SI (silikoon)
otsmikupolster SI (silikoon)

Transpordiks ja hoiustamiseks lubatud
temperatuurivahemik

lukustusréngas
(kdva komponent)

PP (poluproptleen)

lukustusréngas
(pehme
komponent)

TPE (termoplastiline
elastomeer)

maski korpus

PA (polGamiid)

maskipadi SI (silikoon)
nurk PA (poltamiid)
péordotsak PA (polGamiid)

Sobib kasutamiseks kuni esitatud
kuupéevani

Sl =S E] 3
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>/T§ Kaitske paikesevalguse eest
)

[

LOT| | Partii number

CE-maérgis (kinnitab, et toode vastab
kehtivatele Euroopa direktiividele/

q3

’ L Andke mask olmepriigina jaatmekaitlusse. Kliinilises
! | pearihmad 6 | poordotsak keskkonnas: andke mask haigla eeskirjade kohaselt
2 | otsmikupolster 7 | maski korpus jaatmekaitlusse.
3 | otsmikutugi 8 | pealisklamber 6 Torked
4 | lukustusréngas 9 | maskipadi
Térge Pdhjus Abindu
5 | nurk
. Survest Mask on liiga | Lddvendage
Uhilduvad seadmed tingitud valu | tihedalt pearihmu.
Mbne seadmekombinatsiooni puhul ei vasta tegelik naol Umber.
rohk ravirdhule, mida seade naitab. Laske seade Ohk puhub Mask on liiga | Pingutage
meditsiinispetsialistil requleerida nii, et maski tegelik silma I6dvalt tmber. | pearihmu.
réhk vastaks raviréhule. Reguleerida tuleks ravi ajal
kasutatavat maskitudpi. Mask ei sobi. | Votke Uhendust
Véljahingamissiisteem edasimidjaga.
Maskil on integreeritud véljahingamissisteem. Vilja Ravirohkuei | Maskeiole | Reguleerige maski
hingatav 8hk hajub pilu kaudu. saavutata. oigesti uuesti.
reguleeritud.
5 Puhastamine ja hlgieeniline Maskipadion | Vahetage
tootlemine kahjustatud. | maskipadi valja.
5.1 Maski puhastamine Voolikuststee | Kontrollige
1. Enne puhastamist peske kaed. mon voolikususteemi ja
2. Votke mask lahti (vt joonist n). kahjustatud. seI.Ie Olget
e paigutust.
3. Puhastage maski kasitsi (max 30 °C, 1 ml
drnatoimelist puhastusvahendit 1 | vees) 7 Tehnilised andmed
alljdrgneva tabeli kohaselt.
Maski osa |Sagedus |Toiming X?(Oén;?; on millimeetrites 96 x 115 x 83
koik maski | iga paev Leotage 15 minutit ja Kaal 37
osad peske ning seejarel 9
puhastage 3 minutit Surnud ruum 90 ml
pehme puhastusharjaga. Voolikutihendus: koonus EN @22 mm
pearihmad | iga nadal | Peske 15 minutit. ISO 5356-1 kohaselt (pistikkontakt)
0 Kdiki osi voib puhastada kord nadalas \5/(())?/Iut.akl|stus 02hp
ndudepesumasinas (max 70 °C, 6rnatoimeline 100 lr/r;:]r;r{qurt:s 0’9 hPa
ndudepesuvahend, max 90 minuti pikkune Juures AL
programm, Glemine korv, eraldi pesu). Kasutusiga 5 aastat
4. Loputage kdiki osi puhta veega. Kasutusaeg Kuni 12 kuud'
5. Laske kdigil osadel 8hu kées kuivada. Ravirdhk 4-30 hPa

6. Kontrollige visuaalselt pragude ja deformatsiooni
tuvastamiseks. Vahetage kahjustatud osad valja.
Varvimuutus ei kujuta endast ohtu

maarustele)

11 Garantii

Lowenstein Medical Technology annab Lowenstein
Medical Technology uue originaaltoote ja
Lowenstein Medical Technology paigaldatud varuosa
soetanud kliendile piiratud tootjagarantii vastavale
tootele kehtivate garantiitingimuste ning
alljdrgnevalt loetletud, ostukuupdevast algava
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gaminiui taikomas garantines sglygas toliau
nurodytam garantiniam laikotarpiui nuo pirkimo
datos. Garantijos suteikimo salygas galima
pasizidréti gamintojo interneto puslapyje.
Pasiteiravus galime Jums garantijos suteikimo
salygas atsiysti.

Atkreipkite démesj, kad bet kokie garantiniai
jsipareigojimai ir atsakomybé netenka galios, jei
nenaudojami naudojimo instrukcijoje
rekomenduojami reikmenys arba originalios
atsargines dalys.

Jei turite garantiniy pretenzijy, kreipkités j Jus
aptarnaujancia specializuotg prekybos jmone.

Produktas Garantiniai terminai

Kaukes, jskaitant reikmenis | 6 ménesiai

12 Atitikties deklaracija

Gamintojas ,Léwenstein Medical

Technology GmbH + Co. KG" (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Vokietija), pareiskia, kad gaminys
iSpildo atitinkamus Medicinos priemoniy reglamento
(ES) 2017/745 reikalavimus. Visg atitikties
deklaracijos teksta rasite gamintojo interneto
puslapyije.

ES teritorijoje: badami naudotoju ir /arba pacientu,
apie visus kilusius su gaminiu susijusius rimtus
incidentus privalote pranesit gamintojui ir
kompetentingai valstybinei institucijai.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI
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1 Naudojimas

Kaukes naudojimui paveiksleliuose parodyti tokie
veiksmai:

n Kaukés uzdéjimas
a Kaukés sureguliavimas
Kaukés nuémimas
n Kaukés iSardymas

B Kaukés surinkimas
Akliems ir sunkiai matantiems naudotojams

Papildomai elektroniné naudojimo instrukcijos
versija pateikta gamintojo interneto puslapyje.

2 Ivadas
2.1 Numatytoji paskirtis

Kauke ,JOYCEone" naudojama miego apnéjai gydyti
ir neinvazinei bei ne gyvybés palaikymo ventiliacijai
pacientams su ventiliacijos nepakankamumu. Jos yra
jungiamasis elementas tarp paciento ir terapinio
prietaiso.

2.2 Kontraindikacijos

Kaukés negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
<30 kg.

Kaukeés negalima naudoti tokiomis aplinkybémis:
prireikus nedelsiant intubuoti, pacientui esant be
sgmonés arba jam vemiant.

Kauke galima naudoti tik ypa€ atsargiai tokiomis
aplinkybémis: veido odoje esant mélyniy ir SvieZiy
suzZeidimy, veido srityje esant odos alergijy, esant
veido ir nosiaryklés deformacijy, Gmiy skausmy
veido srityje, jei koséjimo refleksas ribotas arba jo
neéra, klaustrofobijos, tmaus pykinimo atvejais.
Kauké netinka naudoti su purkStuvu arba kaip
anestezijos kauke.

Jei nesate tikri, ar viena i8 Siy situacijy taikytina ir
Jums, kreipkités j Jus prizidrintj medicinos specialista.
Atkreipkite démesj j kontraindikacijas Jasy prietaiso
naudojimo instrukcijoje.

2.3 Salutiniai poveikiai

Naudojant kauke gali pasireiksti tokie 3alutiniai
poveikiai: uzgulusi nosis, sausa nosis, rytg iSsauséjusi
burna, spaudimo jausmas sinusuose, junginés
dirginimas, paraudusi oda, nuspaustos veido vietos,
trukdantis garsas kvépuojant.

Jei atsiranda tokie Salutiniai poveikiai, kreipkités j Jus
priZiarintj medicinos specialista.

2.4 Klinikiné nauda

Gydomojo terapinio prietaiso poveikio perdavimas
pacientui

3 Sauga

A ISPEJIMAS! Ypatingai pavojinga situacija. Jei
nepaisysite toliau pateikty nuoroduy, galimi
sunkds, negrjZtami arba mirtini suzalojimai.

SuZalojimo pavojus dél apgadinty arba

apkrauty kaukeés daliy!

= Kiekvieng kartg prie$ naudodami ir po kiekvieno
valymo apZzidrékite. Jei reikia, pakeiskite kaukeés
dalis.

= Atkreipkite démesj j naudojimo trukme (Zr.
skyriy ,Techniniai duomenys").

Suzalojimo pavojus dél grjiztamojo CO,

jkvépimo!

= Kauke naudokite tik vykdomos terapijos metu.

= Kauke naudokite tik nurodytame terapijos slégio
diapazone.

= Pacientus, kurie patys negali nusiimti kaukés,
privalo stebéti slaugytoja (-s).

= Neuzdarykite iSkvépimo sistemy.

Suzalojimo pavojus naudojant deguonij!

Deguonis gali kauptis drabuZiuose, patalynéje ir

plaukuose. Deguonies jvedimas be apsauginio

jrenginio gali sukelti gaisra.

= Naudokite deguonies saugos voZtuva.

= Laikykités deguonies jvedimo sistemos

naudojimo instrukcijos.

Nerdkykite.

Venkite atviros liepsnos.

Gerai védinkite patalpa.

Saugokite kauke nuo aliejy ir riebaly.

Laikykités prietaiso naudojimo instrukcijoje

pateikty saugos nuorody.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo

paciento aprapinimo!

= Aktyvinkite prietaise per maZzo slégio ir nuotékio
aliarmus.

= Naudokite tinkamo dydZzio kauke ir patikrinkite,
ar ji gerai laikosi.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo valymo!

= Prie$ naudodami pirmga kartg nuvalykite kaukeés
dalis (Zr. skyriy ,Valymas ir higieninis
apdorojimas”).

= Kauke reguliariai valykite.

= Keitiant pacienta klinikinéje aplinkoje:
vadovaukités dokumentu Kaukiy apdorojimo
instrukcija (zr. skyriy ,Higieninis apdorojimas”).

L R

A\ ATSARGIAI! Pavojinga situacija. Jei nepaisysite
toliau pateikty nuorody, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suZzalojimai.
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Suzalojimo pavojus esant alergijy!

= Atkreipkite démesj j kaukei naudotas medziagas
(Zr. skyriy ,MedZiagos"). Kauke naudokite tik
pasitare su medicinos specialistu. .

= Parinkdami valiklj atkreipkite démesj j galimas

alergijas.
4 Gaminio apraSymas

Atskiry daliy paveikslélius rasite tituliniame
puslapyje.

1 | Galvos apraiSas 6 | Sukamoji mova

2 | Kaktos 7
paminkstinimas

Kaukeés korpusas

5. Palikite visas dalis iSdZiati ore.

6. ApzZiarékite, ar néra jtrakiy ir deformacijy.
PaZeistas dalis pakeiskite. Spalvos pokyciai
grésmes nekelia.

7. Surinkite kauke (Zr. B pav).

5.2 Higieninis apdorojimas (klinikiné
aplinka)

Keisdami pacientg vadovaukités dokumentu Kaukiy

apdorojimo instrukcija. Dokumentg rasite gamintojo

internetiniame puslapyje. Pasiteiravus galime Jums 3j
dokumentgq atsiysti.

D

Naudojimo laikas 1ki 12 ménesiy'

Terapinis slégis 4 hPa iki 30 hPa

Nurodyta dviZenklé triukSmo
sklaidos verté pagal ISO 4871:
Garso slegio lygis

Garso galios lygis 19 dB(A)
NeapibréZtis 27 dB(A)

3 dB(A)
Temperatdra:
Naudojant +5 °Ciki +40 °C

Transportuojant ir -20°Ciki +70 °C

Kaktos atrama 8 | ApraiSo sagtis
4 | Fiksacinis Ziedas 9 | Kaukés pagalve
5 | Alkané

5.3 Atlieky tvarkymas

Kauke meskite prie buitiniy atlieky. Klinikinéje
aplinkoje: kauke iSmeskite pagal ligoninés taisykles.

6 Sutrikimai

sandéliuojant

Taikyti standartai

ENISO 17510: 2020

2017/745

Gaminio klasé pagal MPR (ES) JIE]

Suderinami prietaisai

Kai kuriuose prietaisy deriniuose tikrasis slégis
neatitinka terapinio slégio, kurj rodo prietaisas.
Paveskite medicinos specialistui nustatyti prietaisa
taip, kad tikrasis slegis kaukéje atitikty terapinj slég;.
§j nustatyma reikéty atlikti su to tipo kauke, kuri bus
naudojama terapijos metu.

ISkvépimo sistema

Kaukéje yra integruota iSkvépimo sistema.
ISkvepiamas oras iSteka pro plysj.

5 Valymas ir higieninis
apdorojimas

5.1 Kaukés valymas

1. PrieS valydami nusiplaukite rankas.

2. I3ardykite kauke (Zr. n pav).

3. Rankomis (maks. 30 °C, 1 ml Svelnaus valiklio 11

vandens) nuvalykite kauke, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje:

Sutrikimas Priezastis Priemoné
Skaudziai Kauké per Siek tiek
spaudZia veida | stipriai atpalaiduokite
uzverzta. galvos apraisa.
Ties akimi Kaukeé per Daugiau
skersveéjis daug palaida. | priverzkite galvos

apraisa.

Kaukeé netinka.

Kreipkités |
specializuota
prekybos jmone.

' Naudojimo laikas priklauso nuo valymo ir
naudojamy valikliy, nuo kasdieninio dévéjimo
trukmés, nuo terapinio slégio ir individualaus
prakaitavimo. Antros kaukés pagalvés naudojimas
(isigyjama papildomai) naudojimo laiko neprailgina.

8 Medziagos

Visose kaukeés dalyse néra latekso, PVC
(polivinilchlorido) ir DEHP (dietilheksilftalato).

9 Slégio ir srauto charakteristiky
kreivé

3 g &

Vidutinis numatytas protékis (I/min)

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Terapinis slégis (hPa)

10 Zenklinimas ir simboliai

Ant gaminio, ant priedy arba ant pakuotés gali bati
toliau nurodyti Zenklai ir simboliai.

Simbolis |Aprasymas

Gamintojas ir, galbat, pagaminimo data

(unikalusis medicinos priemones
identifikatorius)

Nepasiekiamas | Kauké néra

IS naujo
sureguliuokite
kauke.

Galvos apraisas

CO (medvilng), EL (elastanas),
PA (poliamidas) P (poliesteris),
PU (poliuretanas)

Priemonés identifikavimo numeris
Uzsakymo numeris

terapinis gerai

slégis. sureguliuota.
PaZeista
kaukés
pagalve.

Pakeiskite kaukés
pagalve.

Apraido sagtis

PA (poliamidas), POM
(polioksimetilenas)

Zymi, kad gaminys yra medicinos
priemoné

Kaktos atrama

PA (poliamidas)

Laikytis naudojimo instrukcijos

sistema.

PaZeista Zarny

Patikrinkite Zarny
sistema ir ar ji
gerai laikosi.

transportuojant ir sandéliuojant

paminkstinimas

Spyruoklé kaktos SI (silikonas)
atramoje
Kaktos SI (silikonas)

7 Techniniai duomenys

Matmenys, mm

Fiksacinis Ziedas
(kietasis
komponentas)

PP (polipropilenas)

Galima naudoti iki nurodytos datos

/ﬂ/ LeidZiamasis temperatdros diapazonas

Yo’ | Saugoti nuo saulés $viesos

Kaukeés Daznis Veiksmas

dalis

Visos Kasdien Pamirkyti 15 minuciy ir
kaukés nuplauti ir 3 minutes
dalys valyti minkstu Sepetéliu.
Galvos Kas savaite | Plauti 15 minuciy.
apraisas

(PxAXG) 96x 115x 83
Svoris 874
Nejautros taris 90 ml

Fiksacinis Ziedas
(minkstasis
komponentas)

TPE (termoplastinis
elastomeras)

LOT]| | Partijos numeris

0 Visas dalis galima kas savaite iSplauti
indaplovéje (maks. 70 °C, velnus indy ploviklis,
maks. 90 minuciy trukmés programa,
virSutiniame krep3yje, be kity daikty).

4. Visas dalis nuskalaukite Svariu vandeniu.

Zarnos jungtis: kagis pagal EN
ISO 5356-1

@ 22 mm (kistukas)

Kaukes korpusas

PA (poliamidas)

c E CE Zenklas (patvirtina, kad gaminys
atitinka galiojancias Europos direktyvas

Kaukés pagalvé

SI (silikonas)

ir reglamentus)

PasiprieSinimas srautui

Alkané

PA (poliamidas)

Sukamoji mova

PA (poliamidas)

prie 50 I/min 0,2 hPa
prie 100 I/min 0,9 hPa
Naudojimo trukmé 5 metai

11 Garantija

,Léwenstein Medical Technology” klientui, kuris
isigijo nauja originaly ,Léwenstein Medical
Technology” gaminj arba kuriam ,Léwenstein
Medical Technology” jmontavo atsargine dalj,
suteikia ribotg gamintojo garantijg pagal atitinkama
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10 MapKunpoBKa ¥ CUMBOJIbI

Ha v3penue, akceccyap nam ynakoBky MOTyT 6biTb
HaHeceHbl yka3aHHas janee MapkvipoBKa v CMBO-
n

T

BWTENIS COMIAcHO AECTBYHOLLMM AN COOTBETCTBYHO-
LLIEro U3AeNVs rapaHTUAHBIM YCIOBUAM U NMpUBe-
AEHHBIM HIKE rapaHTUIRHLIM CPOKaM, HaunHas ¢ Aa-
Thl NOKYNKW. C rapaHTUAHBbIMIA YCIOBUAMI MOXHO
03HAKOMMTLCA Ha MHTEPHET-CaliTe N3roToBUTENS.
Mo XeNaHMIo Mbl BLILLJIEM BaM 3TV rapaHTUiHbIe
ycnosus.

VmeiiTe B BUAY, 4TO Nt0Bble rapaHTUIHbIE NpaBa 1
OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBWTENS TEPSIOT CUNY, €CAN
CMOAb3YIOTCA He PEKOMEH/0BaHHbIE B UHCTPYKLMM
Mo NONb30BaHUI0 aKceccyapbl U HEOPUTMHaNbHbIE
3anacHble YacTu.

C rapaHTUAHBIMKM peknamaumsaMmn obpalianTtecs K
MeCTHOMY aBTOPV30BaHHOMY AuUnepy.

Wspenune FapaHTuWiiHbIE CpO-
Kn
Macku, Bkntoyas npuHag- 6 MecsLeB

OnucaHune

13roToBWTENb 1, MO HEOBXOAVMMOCTH,
[aTa N3roToB/ieHVs

N aeHTOMKALMOHHBI HOMep n3zenns
(eavHast MapKMPOBKa MeANLIMHCKIX 13-
Aenni)

Homep 3akasza

0603HaueHe B KaYeCcTBe MeANLIMHCKO-
ro v3genvs

Co60AATE UHCTPYKLMIO MO MO/b30Ba-
HUIO

JlonycTMBbI AnanasoH TemnepaTyp nNpw
TPaHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUN

MpUMeHeHVe BO3MOXHO 10 YKa3aHHOM
AaTbl

0~ EE R

7
N

/\/T< Bepeub 0T conHeYHbIX Nyyeit
/\\

)

LOT/ | Homep naptum

c E 3nak CE (NoATBEpX/aeT COOTBETCTBME
N3enus AeiCTBYIOLLIMM eBpONeiickuMm

ANPEKTUBAM/UHCTPYKLMAM)

11 TapaHTuKA

KomnaHws Léwenstein Medical Technology npego-
CTaB/iIsieT NoKynaTeto Ha HOBOE OPUrMHaNbHOe N3-
aenvie Lowenstein Medical Technology v Ha ycTaHOB-
NeHHyto komnaHueri Lowenstein Medical Technology
3aMnacHyto 4acTb OrPaHNYEHHYI0 FapaHTIo U3roTo-

NEXHOCTN

12 CepTuéumkaTt cooTBEeTCTBUSA

Hacroswwmm nsrotosutens — ¢rpma Léwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG

(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutschland) —
3aB/ISET, UTO M3jeNne 0TBEYaeT COOTBETCTBYHOLLMM
nonoxeruam Aupektvebl EC No MeguLmMHCKoN npo-
Aykumm 2017/745. C NOAHbIM TeKCTOM cepTdmkaTa
COOTBETCTBUSA MOXHO 03HaKOMUTHCA Ha MHTEPHET-
cainTe U3roToBUTENS.

B ctpaHax EBpocoto3a: aBnssCb nonb3osaTtenem u/
MV NaUMEeHTOM, Bbl 06513aHbl CO06LLATL 060 BCEX
CBSA3aHHbIX C 13JeN1eM Cepbe3HbIX MPONCLIECTBUNX
N3roTOBUTENIO U OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHWIO.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

1 NpwumeHeHKMe

MopsAoK NCMONb30BaHUS Macky NMPeACTaBAeH Ha
CNefyHoLLVIX PUCYHKaX:

n HapesaHve mackn
a MoaroHka Macku
CHsATVe MackK
n Pasbopka Macku

B C6opka mMacku

[Ans He3pauMX UNK C1a6oBUAALLMX NONb30Ba-
Tenemn

MHCprKLJ,I/IFl M0 NONb30BaHUIO TaKXe AOCTYNHa B
3}1€KTp0HHOI7I BEPCUU Ha I/IHTepHET-CaIZTe N3roToBu-
Tens.

2 BBepgeHue
2.1 HasHaueHune

Macka JOYCEone ncnonb3yeTcs 415 1le4eHuns ocTa-
HOBKW AbIXaHWs BO BpeMsi CHa W AN HEMHBA3MBHON
1 HeXKM3HeobecrnevmnBatoLLen NCKYCCTBEHHON BEHTN-
AALMN NErknxX y NaLumMeHToB ¢ BEHTUAALMOHHOW Abl-
XaTeNbHOM Hej0CTaTOYHOCTLI0. OHa CNYXUT B Kaye-
CTBE COeAVIHNTENBHOrO 31eMeHTa MeXAy naLmeH-
TOM 1 TepaneBTMYECKVM annapaTom.

2.2 TpoTuBOMNoOKasaHus

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

B cnesyroLmx cnTyaLmsx NnpuMeHsTb Macky 3anpe-
LLlaeTcs: He0bX0AMMOCTb HEMeAIeHHON UHTYBaLuK;
noTeps CO3HaHUS; CUbHas PBOTA.

B cnesyroLmx cuTyaLmsx paspeLuaeTcs npuMeHsTb
MacKy TO/IbKO € 0CO60I OCTOPOXKHOCTBIO: Clefbl Ha-
[aBNVBAHUS W 3HAYUTE IbHbIE MOBPEXAEHUS KOXN
ANLA, KOXHas anneprus B obnactv avua, gepopma-
LW ML UK HOCOTNOTKM, OCTPble 6011 B 061aCTL
NINLA, OrpaHNYeHHBbI UV OTCYTCTBYHOLLWIA KaLLne-
BOW pednekc, knayctpodpobus, cuabHas TOLLHOTA.
Macka He npejHasHa4eHa AN UCNOb30BaHUS C
pacnblnuTenemM UM B Ka4ecTBe aHeCTeTUYeCKol
MacKu.

Ecnv Bbl Npeanonaraete, YTo K BaM MOXeET OTHO-
CUTbCS OAHA U3 yKa3aHHbIX CUTYaLWiA, obpaTuTecs K
MeANLIMHCKOMY cneuluanucty. ObpaTtute BHUMaHve
Ha NPOTVBOMOKA3aHWs, NPUBEAEHHbIE B UHCTPYK-
LMK MO NONb30BaHMIO annapaTom.

2.3 To6ouHble aeiicTBUA

IMpu 1CcNoab30BaHNM Mackvi BO3MOXHbI CielytoLLmne
no6oYHble AENCTBYS: 3a/10KEHHOCTb HOCa, CyXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTYy MO yTpaMm, 4yBCTBO AaBNeHUs B

OKO/NIOHOCOBbIX Ma3syxax, pasjpaxeHune CNN3NCTON
060104k rNas3, NoKpacHeHne KoXu, cnejbl Hajas-
NIBaHWA Ha nnue, WyMbl NP AbIXaHNN.

Mpw NosiBAEHWM 3TUX NOBOYHBIX AENCTBUI 0bpaTy-
TeCb K MeANLIMHCKOMY CreLyanucTy.

2.4 KnnHunuyeckas nosb3a

Mepesava TepaneBTUYECKOro BO3AEACTBIS OT anna-
paTa UCKyCCTBEHHOV BEHTUNSLMN ETKNX MaLMeHTy

3 be3sonacHocTb

A MPEAYNPEXAEHWE! Ype3BbiualiHo onacHas
cmTyaums. HecobntogeHne cnesytoLmx ykasa-
HWIA MOXeET MoBJ/IeYb 3a COBOW TAXKME,
HeobpaTVMble UK CMepTeNbHbIe TPaBMbI.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUS NOBPEXAEHHbI-

MW NIV NOABEPrHYTLIMU Harpy3Kkam Kommno-

HeHTaMun Mmacku!

= [lepes kaXAbIM MPUMEHEHWEeM ¥ Noc/e Kaxzomn
OUNCTKM BbINOHNTE BU3Ya/bHbIA KOHTPOb.
Mpn HeO6XOAMMOCTY 3aMeHSIATe KOMMOHEHTbI
MacKu.

= Cobntojaiite CpoK NOL30BaHUA.(CM. pa3aen
«TexHMYecKmne XxapakTepucTukm»).

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHUA B pesy/bTaTe

obpaTHoro BabixaHusa CO,!

= Vicnonb3yiiTe Macky TONbKO B XOAe Tepanuu.

= lcnonb3yiiTe Macky TONbKO B yKa3aHHOM Anana-
30He TepaneBTUYeCKOro AaBleHNs.

= lauueHTbl, KOTopble He CNOCOBHBI CaMoCTos-
TeNbHO CHATb MacKy, AOMKHbI HAXOANTLCA MOA
HabntoAeHeM MNajLLIero 1 cpeHero Meanep-
COHana.

= He 3akpbiBalite BbljblXaTeNbHble CUCTEMBI.

OnacHOCTb TpaBM MPU NCMOJIb30BaHNN KUC-

nopogpa!

Kncnopog MoxeT ckanavBaThbCs B 04exze, NocTenb-

HOM benbe 1 Bonocax. [Mogada kmcnopoga bes 3a-

LLITHOTO YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUYMHOWA No-

Xapa.

= Mcnonb3yiTte npejoxpaHnTeNbHbIA knanaH Ans

KMcnopoga.

CobntofaiiTe MHCTPYKLMIO MO MOb30BaHUIO CY-

CTeMOIA NoAaum KMciopoaa.

He kypure.

136eraiiTe NCNOAb30BaHNUSA OTKPBLITOrO OTHS.

Kak cnegyet nposeTpuTe NoMeLLeHme.

CnepaunTe, 4TObBLI Ha Macke He 6bI10 Ces0B Mac-

na v xupa.

Cobntogaiite npaBuna 6e30MacHOCTY B UHCTPYK-
LK Mo NoNb30BaHUIo annapara.

(R U

U



OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA U3-3a HeJOCTa-

TOYHOro cHa6XKeHNs NaLuMeHTa Bo3ayxom!

= AKTVBUpY/iTe Ha annapaTe CUrHaabHOe YCTPOIA-
CTBO MOHWXEHHOTO AaBNEHUS/YTeUKN.

= Vcnonb3yiite Macky NoAXoAsiLLero pasmepa u
MpoBepbTe ee MOMOXeHMe.

OnacHocTb TpaBM BCIeACTBME HEA0CTaTo -

HOW oumncTKu!

= [epes nepBbIM NPUMEHEHVIEM OYUCTITE KOMMO-
HEHTbI Macku (CM. rnaBy «OUNCTKA U TUTVEHNYe-
cKast 06paboTKa).

= PerynsipHo ounLLaiiTe POTOHOCOBY MacKy.

= Tlpu cMeHe naumneHTa B 60/IbHNYHbIX YCIOBUSIX:
cobntogalite Tpe6oBaHNsA AOKyMeHTa MHCmpyK-
yuu no 06pabomke poOMOHOCOBLIX MACOK (CM. pa3-
aen «furneHnyeckas 06paboTkan).

A OCTOPOXHO! OnacHas cnTyaums. Hecobnto-
AeHVe cneaytoLnX yKa3aHuin MoXeT NoB/eYb
33 COBOM Nerkune Nan cpejHen TAXecTn Tpas-
Mbl.

OnacHoCTb TPaBMUPOBAHUSA B C/lyYae ajiep-

rmyeckux peakumii!

= [lpumnTe BO BHUMaHWE UCMONb30BaHHbIe B PO-
TOHOCOBasA Macke Matepumankl (cM. paszen «Ma-
Tepuansbl»). Monb3ynTecs pPOTOHOCOBOW MAcKOM
TO/LKO MO COrNacoBaHMIO C MEAULMHCKIM Crie-
LManmncTom. .

= [lpu BbIGOpE CPeACTBa OUUCTKY NPUMUTE BO
BHUMaHVie BO3MOXHbI€ afnnepruyeckre peak-
uun.

4 OnwucaHue nsgenus

OTaeNbHble YacTy M306paxeHbl Ha TUTYLHOI CTpa-
HU1LE.

1 | Oronosbe 6 | LlapHupHas BTynKa

2 | HanobHas nogywika |7 | Kopnyc Macku

3 | HanobHwmk 8 | Knunca pemHeli oro-

N0BbA

4 | CronopHoe konbLo |9 | MoayLika Macku

Yronok

CoBMecTUMbIe annapartbl

Mpu HeKOTOPbIX COYETaHMAX annapaToB GpakTuye-
CKOe JaBNieHe B Macke He COOTBETCTBYET NpeAnu-
CaHHOMY TepaneBTUYeCckOMY JaBNeHuIo, KOTopoe
nokasblBaeT annapart. llonpocunte MeANLIHCKOro
cneLmanncTa oTperyampoBaTb KOMMEKT annapary-
pbl TakMM 06pa3oM, YTobbl pakTyeckoe jaBneHune
B Macke COOTBETCTBOBA/IO TepaneBTN4eckoMy AaB-

NeHnto. Takas perympoBka A0MKHA BbINOMHATHCS
4NS TOrO TIMNa Macky, KOTOPbIV MCMOMb3YeTCs B XO4e
Tepanuu.

BbigbixaTenbHas cuctema

Macka oCHalleHa BCTPOEHHOW BblAbIXaTeNbHOM Cu-
cTeMoli. Yepes 3TOT 3a30p BbIXOAWT BblAbIXaeMbll
BO3AYX.

5 OuyucTka v rurmeHmn4Yeckas
obpaboTka

5.1 OuwuctKa Mackm
1. TlepeA 04MCTKON BLIMOWTE PYKU.

2. Pa3obpaTb Macky (cM. puc. n).

3. OumcTuTe POTOHOCOBYHO MaCcKy BPYYHYHO (MaKc.
30 °C, 1 MA MArKoro MotoLLLero cpeAcTsa Ha 1 1
BO/bl) COrNACcHO CnejytoLLlen Tabnuue:

6 HeuncnpasHoCTU

Hencnpas- MpunumHa JeiictBue
HOCTb
bonb OT Ha- Macka cimw- | OcnabbTe orono-
LABANBAHMNS KOM MAOTHO Bbe.
Ha Lo npuneraet K
nnuy.

Temnepatypa:

npw 3Kkcnayatauum
TpaHCnopTMpoBKa 1 XpaHe-
Hne

oT+5°C o +40°C
o1 -20 °C go +70 °C

MpYMeHNMbIe CTaHAaPThI ENISO 17510: 2020

Ctpysi BO3ayxa | Macka cuaut
B rnasa C/IMLLKOM CBO-
604HO.

3aTaHuTe orono-
Bbe MoTyXe.

Knacc npogykrta cornacHo JIE]
NHcTpykumn EBpocotosa aq
MeANLMHCKOW NpoAyKLmn
(MDR) 2017/745

Macka He nog-
XOAUT.

ObpaTuTecs K aB-
TOPU30BaHHOMY
Annepy.

[fletanb YacroTa

Macku

JeiictBue

Bce getanu | ExXepHeBHO | 3amounTe Ha 15 MUHYT 1

Macku NpoMoiTe, ounLLaiiTe B
TeyeHue 3 MUHYT MAr-
KO LLLeTKOIA.
Oronosbe | ExeHe- MpomoliTe B Te4eHne
AeNbHO 15 MUHYT.

0 Bce feTann MOXHO exeHesenbHO MbITb B Mocy-
AOMOEYHOI MalumnHe (Makc. 70 °C, Msirkoe Moto-
LLiee CPeACTBO, MaKC. ANNTENbHOCTL NPOrpam-
Mbl 90 MVIHYT, BEPXHSS KOP3WHa, OTAENbHBINA
pexmm MoMKnN).

4. TIpoMbITb BCE AeTanu YNCTON BOAOW.

MpocyWwuTb BCe YacTU Ha BO3AyXe.

6. TpoBecTV BU3yasbHbI KOHTPOb Ha NMPeAMeT
TpeLrH 1 gedpopmaLmii. 3aMeHNTb NOBPeXAeH-
Hble AeTanu. I3MeHeHWs LiBeTa He ABNSIOTCA
OMNacHbIMU.

v

7. CobpaTb Macky (cM. puc. B).

5.2 I'vrneHnyeckasn obpaboTtka
(60NbHNYHBIE yCNOBMNA)

lMpw CMeHe NauyeHTa cnedyiiTe ykasaHUAM B JOKY-
MeHTe «MHcmpquuu no 06pa6om/<e POMOHOCO8bIX
MQACOK». ,ﬂ,OKyMEHT AOCTYMeH Ha VIHTepHET-CaVITe
n3rotoBuTens. Mbl MOXeM BbICNaTb AOKYMEHT Mo
3anpocy.

5.3 Ytunmsauyusa

YTUnusnpyite abixaTebHy0 Macky BMecTe ¢ bbITo-
BbIMU OTXOZaMW. B 601bHUYHBIX YCNoBUAX: yTUAN3N-

py¥iTe Macky COracHo NpaswnaM MeANLMHCKOTo
yUpeXaeHus.

He gocturaer- | Macka Hempa-
CA TepanesTy- | BUNbHO OTpe-
Yeckoe jaBhe- | ryampoBaHa.

3aHOBO OTperyu-
pyviTe Macky.

Hue.
MoBpexaeHa

nojgytika mac-
KW.

3ameHuTe NoayLu-
Ky Macku.

MospexaeHa
cucTema Tpy-
60K.

MpoBepbTe cucTe-
My TPy6OK ¥ Hag-
nexalliee Kpenne-
HUWe CuCTeMbl TPY-
60K.

' CPOK M0/Ib30BaHVIst 3aBUCKT OT OUNCTKIA U UCTOTb-
3yemOoro MOLLIEro CpeACTBa, eXeAHEBHO Npogon-
XWTENbHOCTU HOLLIEHVS, TepaneBTUYeCcKoro AaBe-
HUS 1 MHAVBIAYaNbHOTO MOTOOTAeNeHNs. Vicnonb-
30BaHVie BTOPOI NoAyLLKX Macky (nprobpeTaeTcs
OTAENBHO) He NPOANEBAET CPOK NO/b30BAHMS.

8 MaTtepwmansl

Bce feTann poTOHOCOBOM Mackm He cogepart fa-
Tekc, MBX (monusuHuaxnopua) n A3re (auatunrek-
cundranar).

7 TexHUuecKme xapakTepUCTUKN

OronoBbe Xn (xnonok), /1 (3nactan), MA
(nonnamug), N (nonunacrep),
MY (nonnypetaH)

Knunca pemHeit MA (nonnamug), MOM (no-

OronoBbs NINOKCUMETUEH)

Hano6Huk MNA (nonnamwng)

Ynpyruii anemeHT | CW (CMAKKOH)

HanobHuKa

CTpaHcTBa

Pasmepbl, MM

(LUMpWHa X BbICOTa X rNy6mHa) 96 x 115 x 83
Macca 87r
O6bem MepTBOro npo- 90 mn

Hano6bHas nogyw- | CU (cvnunkoH)

Ka

MoAkntoueHme TpyoKM: KOHYC
cornacHo EN ISO 5356-1

@ 22 MM (WTekep)

CronopHoe kosbLo | MM (moannponunex)
(TBEPABIA KOMMO-
HeHT)

ConpoTrBAEHMe NOTOKY

CronopHoe konbLo | TM3 (TepMmonnacTnyeckuin
(MsIrkmiA kommno- 3nacTomep)
HeHT)

npu 50 1/MUH 0,2rMa
npwn 100 n/MyH 0,9rMNa
Cpok cnyx6bl 5 net

Kopnyc macku A (nonnamng)

CpOK NoNb30BaHUA

20 12 mecsiues”

MogyLuKa Mackm CW (cunukoR)

Yronok MNA (nonnamna)

MorpelHocTb

TepaneBTunyeckoe jaBnexHve 4-30rMa
YKasaHHoe /jBy3HauHoe 3Ha-

YeHue LLYMOBbIAENEHNS CO-

rnacHo ISO 4871:

YpoBeHb 3ByKOBOrO aB/eHns 19 ab(A)
YpoBeHb 3BYKOBOW MOLLHO- 27 pb(A)
cn 3 4b6(A)

LLlapHupHas BTysKa | MA (noanamug)
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Onuc

bpoj Ha Hapauka

l'0 03HauyBa NPOM3BOAOT Kako
MeAVILIMHCKIN NPOn3BOZ,

VImajTe ro npeABmMA ynaTcTBoTO 3a
ynotpeba

[lo3BONIEH TeMMepaTypeH oncer 3a
TPAHCMOPT 1 CKNaAMpatbe

Moxe Aa ce KOpPUCTY A0 HaBEAEHNOT
AaTyM

10~ BEE:

Y
>/T§ YyBajTe o COHYeBa CBETNINHA
A~
[]
LOT Bpoj Ha cepuja

CE-o3Haka (noTBpAyBa feka Npoun3BojoT
CO0/BETCTBYBA Ha BaXKEUKMNTE eBPOMCKA
AVIPeKTMBU/Nponucm)

q3

11 TapaHumja

Lowenstein Medical Technology my saBa Ha
KynyBayoT Ha HOB OpWriiHaneH NPov3BOj,
Lowenstein Medical Technology v 3ameHcku gen
NHCTanupaH og Lowenstein Medical Technology
orpaHuyeHa rapaHLmja o4 MPOM3BOANTENOT BO
COrNaCHOCT €O YCNOBUTE 3a rapaHLmja LWTo ce
NpUMeHyBaaT 3a COOZBETHMOT NMPOV3BOA 1
rapaHTHMTE Nepuoamn HaBeAeHN NOAONY O/ AaTyMOT
Ha KynyBak-e. YC10BMTe 3a rapaHLmja MOXe ja ce
NOBMKAAT Ha HTEPHEeT-CTpaHULaTa Ha
npowussoanTenor. Mo xen6a AONONHNUTENHO Ke BU TN
ncnpaTMMe ycaoByTe Ha rapaHLmjaTa.

VimajTe npeaBuA Aeka ce ry6u Kakeo 6110 NpaBo Ha
6apatbe rapaHLmja, J0KO/KY He ce KopucTaT HUTY
AoAaToLTe NpenopayaHm BO ynaTcTBOTO 3a
yrnoTpe6a HUTY OpUTMHANHNTE Pe3ePBHY AE/OBY.

Bo ciiyya) Ha rapaHLmja obpateTe ce kaj BaLIMOT
CTpyyeH Aunep.

Npoussog FapaHTHU nepuoan

Macku co BknyyeHu 6 meceun

Jojatoum

12 Ws3jaBa 3a coobpasHocT

Co oBa, npownssoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) n3jaByBa gexa npoussogot
CO0/BETCTBYBA Ha pefeBaHTHUTE OApPesAtU Ha
Perynatveata 3a megnuUMHCKN npoun3soan (EY)

2017/745. LlenocHNOT TekCT Ha 13jaBaTa 3a
€006pasHOCT Ke ro fobureTte Ha MHTEPHET-
CTpaHvLaTa Ha NPon3BOANTENOT.

Bo EY: Kako KOpUCHWMK n/unm naumenT, Ha
NMPOV3BOAWTENOT 1 OBNACTEHVOT OpraH Mopa Aa My
T MpYjaBUTE CUTE CEPUO3HN UHLMAEGHTW LLITO Ce
CNyynne Bo BpcKa Co MPON3BOAOT.

WM 65851j 08/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 ¥Ynotpeba

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

n CraBarbe Ha MackaTa

a MocTaByBarbe Ha MackaTa
Baserse Ha mackaTa

n PacknonyBatse Ha MackaTa

B CocraByBatbe Ha Mackata
3a cnenu 1 KOPMCHNLM CO OLITETEH BUA

YnaTcTBOTO 3a ynoTtpeba A0NONHUTENHO € 0CTarnHo
BO e/1eKTPOHCKa GpopMa Ha MHTEpPHET-CTpaHMLaTa Ha
MPOU3BOANTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

Mackara JOYCEone ce KopucTy 3a TpeTrpare Ha
HOKHa anHea v 3a HenHBa3KBHa BEHTUAALM)a, Kako
33 BEHTMNALM]a LUTO He OAP>XYBa BO XMBOT Ha
NaLVeHTV CO BEHTUNATOPHa NHCydrLUMeHLMja. Taa
CyXV KaKo eneMeHT 3a NoBp3yBatbe nomery
MaLyeHToT 1 ypeoT 3a Tepanuja.

2.2 KoHTpavHaukauum

MackaTa He cMee Aa ce KOpWCTU Kaj NaLMeHTH co
TexuHa < 30 kg.

MackaTa He cMee Aa ce KOpPUCTU BO CiefHVIBe
cuTyaummn: notpeba of HenocpeaHa NHTy6aLwja,
HecBeCTMLa, akyTHO noBpaKakbe.

MackaTa cmee jja ce KOpPUCTK Camo €O MOCcebHO
BHUMaHVe BO ClefiHVBE CUTYaLN: TOUKM OF,
MPUTVCOK V1 aKyTHU NOBPeAW Ha KoxaTa Ha NnLETo,
aNepruv Ha Koxarta Bo obaacta Ha MLeTo,
AePOPMUTETY Ha IMLLETO MU Ha30aPUHKCOT,
aKkyTHa 6onka BO 061acTa Ha AnMLeTo, orpaHnyeH
WV HenocToeuku pednekc Ha Kallnarbe,
Knayctpopobuja, akyTHa MayH1Ha.

MackaTa He e c00/BETHa 3a ynoTpeba co
Hebynn3aTop MM Kako Macka 3a aHecTesuja.
[loKonky He CTe CUTYPHW Aanu HeKoja of oBue
CUTyaLum ce ofHecyBa Ha Bac, KOHTaKTupajTe co
BALLIETO MeAMLIMHCKO nLie. ImajTe rvi npeABug
KOHTpavHAMKaLMMTe BO yNaTCcTBOTO 3a ynoTpe6ba Ha
BaLLMOT ypeqa.

2.3 HycnojaBu

Mpw ynoTpe6a Ha MackaTa MOXe Aa ce nojaBaT
ClefHVBE HyC MOJaBU: 3aTHAT HOC, CYB HOC, YTPMHCKa
CyBOCT Ha ycTaTa, YyBCTBO Ha NPUTUCOK BO
CUHYCUTe, MPUTaLMJa Ha KOHJyKTUBATa, LipBEHW/A Ha
KOXaTa, TOUKW Of MPUTMCOK Ha NINLIETO,
BO3HEMVIPYBAYKM 3BYLIM NPU AULLEHETO.

Mpu HacTaHyBakbe Ha OBYVE HYC MOJaBy,
KOHTaKTUpajTe Co BalleTo MeanLMHCKO NLe.

2.4 KnuvHwuuka Kopuct

MpeHecyBatbe Ha TepaneBTckaTa ePpUKACHOCT HA
YPeAoT 3a Tepanija Ha nauyeHTrTe

3 bes6egHocT

A MPEAYMPEAYBARE! VcknyunTtenHo ronema
onacHa cutyauuja. AKo He r moumnTtyearte
CNefiHNBE HarNoMeHW, MOXe Aa Aoj4e 40
TELLKY, HeMOBPATHU 1AW GpaTanHn NoBpeau.

OnacHocT o noBpe/a nopajam oLITETEHN

NN KOPUCTEHM AeNI0BM Ha MackaTa!

= T[lpes cekoja ynotpeba v Mo cekoe YncTere
N3BpLLETE BM3yesiHa NPoBepKa. 3aMeHeTe rn
[leN0BMTE Ha MackaTa AOKOJIKY e NoTpebHo.

= [lounTyBajTe ro poKOT Ha ynotpeba (BuAM ro
noriaejeto TeXHWYKM NogaToLm).

OnacHocT o noBpega nopazamn NoBTOPHO

BavwlyBawe CO,!

= KopucreTe jJa MackaTta caMo npu TekoBHa
Tepanuja.

= KopucreTe Ja Mackata camo BO HaBeeHNoT
oncer Ha NPUTMCOK 3a Tepanuja.

= [lauveHTnTe LITO He MOXe CamMu ja Ja n3Bajat
mackaTa Mopa Aa b1aat noj HaA3op Ha
MeAVLMHCKI NepcoHan.

= Heru3arBopajTe cucTeMUTE 3a U3AMLLIYBaHE.

OnacHoOCT oj nospeja nopaju ynotpebara

Ha Kucnopoga!

Kncnopogot Moxe fa ce HaTanoxu Bo obnekara,

nocTesHnHaTa 1 kocaTa. BoBeyBareTo K1ciopog

6e3 3alUTWTeH ypes MoXe Aia A0Be/e 0 NoxXap.

= Kopucrere 6e36esHOCEH BEHTUA 3a KNCIOPOA,.

= [lounTyBajTe ro ynaTcTBoTO 3a ynotpeba Ha

CMCTEMOT 3a BOBeJyBatbe KNCI0pOos,.

He nywerte.

V36erHyBajTe OTBOpEH OraH.

[lobpo npoBeTpyBajTe ja MpocTopyjaTa.

[lpxeTe Ja MackaTa 6€3 Mac/0 1 MacTu.

VimajTe rvi npesBuA 6e36e4HOCHNTE HaNnOMeHN

BO YMaTCTBOTO 3a ynoTpeba Ha ypeAoT.

OnacHoCT o, noBpea nopaav HeJ0BOJHA

Hera Ha nauuneHToT!

= AKTUBMpajTe 1 anapmuTe 3a Bakyym/
NCTEKYBakbe Ha ypesoT.

= KopucreTe coo/BeTHa roemuHa Ha mackata u
rposepeTe Janv e LBpCTo nocTaBeHa.

L
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OnacHoOCT og noBpeja nopaav HeJOBOJTHO

yucreme!

= [lpeg npsata ynoTtpeba, ncumucrete ru Aenosute
Ha MackaTa (BVAW BO MornasjeTo Yucrere u
XUreHCcKa NoAroToBKa).

= YucTeTe Ja peflOBHO MackaTa.

= [lpn MeHyBatbe NaLueHTV BO KIVHNYKA
cpeamHa: cnejeTe ro JOKyMeHTOT Ynamcmeo 3a
No8MOopPHA N0020MOBKA HG Mackume (BUAN
nornasje XurneHcka noAroToska).

A BHUMAHME! OnacHa cutyaumja. Ako He tv
noynTyBaTe CeJHNBE HaNoMeHU, MOXe Aa
A0jAe 0 NECHW UV CPeAHU MOBPeaN.

OnacHoCT o nospeawn npu aneprun!

= VmajTe rn npeABnj KOPUCTEHUTE MaTepUjanit of
mackata (BvAv ro nornasjeto Martepwujann).
KopwcreTe Ja MmackaTa camo Mo KOHcyTauuja co
MeANLIMHCKOTO NNLIE. .

= Tlpu 1360poT Ha AeTepreHTOT UMajTe r'1 BO
NpeABUA MOXHUTE anepruu.

4 Onwc Ha npousBogoT

Mpuka3 Ha NoeAUHeYHUTE AeN0BY MOXe A HajaeTe
Ha HacnoBHaTa CTpaHULa.

1 | Mojac 3a rnasa Potupauku pakas

[ToTtnopa 3a yeno Knun Ha nojacot

6

MepHuue 3a yveno 7 | Teno Ha MackaTa
8
9

I'IepHVlu,a 3a Macka

2
3
4 | be3bepHoceH npcTeH
5

Nakot

KomnaTtnéunxm ypean

Kaj Hekov KOMBUHALWN Ha ypeauTe, BUCTUHCKMOT
MPUTWCOK He OAroBapa Ha NPUTUCOKOT 3a Tepanw)a,
LUTO rO NpKKaXxyBa ypesoT. YpeAoT Heka ro nocTasm
MeAVLIMHCKO NWLE, Taka LUTO BUCTUHCKMOT NPUTACOK
BO MackaTa Ke 0AroBapa Ha NpUTMCOKOT 3a
Tepanwuja. OBaa nocTaska 61 Tpebano Aa cneau co
TMMOT Ha Macka LTO Ce KOPUCTM 3a BpeMe Ha
Tepanujara.

Cucrtem 3a n3guLLyBame

MackaTta UMa MHTerprpaH CUCTEM 3a U3AVLLYBakbe.
Hu3 0TBOPOT M3N1eryBa N3ANLWAHNOT BO3AYX.

5 Yucrtewe n XxmrmeHcka
noaroToBkKa

5.1 Ywucrewe Ha mackaTa
1. Tpeg uncrere, N3MujTe rv paweTe.

2. Packnonerte Ja MackaTa (BUAW CIMKa n).

3. Mackata mujTe Ja pauHo (makc. 30 °C, 1 ml 6nar

ZeTepreHT Ha 11 Boga) cnopes cnefHaBa Tabena:

[llenoBn Ha |®pekBeHL, |[lejcTBO

Macka nja

Cute [HeBHO MoToreTe 15 MUHYTU 1

[leNoBM Ha n3MUTe 1 ncymcrerte 3

macka MVHYTW CO MeKa YeTka
3a YncTeme.

lMojac 3a cegmuuHo | 3mujte 15 MuHyTW.

rnaBa

0 CviTe AenoBM MOXe Aa ce MujaT CeAMUYHO BO
MallmMHaTa 3a cagosu (makc. 70 °C, bnar
JeTepreHT 3a caZoBu, Makc. 90 MUHYTK
BpemeTpaere Ha Nporpama, ropHa kopna,
nocebeH LMKNYC Ha NAakHekHe).

4. lcnnakHeTe v cuTe A4enoBr CO YNCTa BOZa.

5. OcraBeTe rvt cute en0BK fa Ce UcyLlaT Ha
BO3AYX.

6. 3BpLueTe BM3yenHa NpoBepKa 3a MyKHaTUHW U

Aeq)OpMaLJ,I/IVI. 3ameHeTe v oLITeTeHUTe 4e/0BU.

MpomeHmnTe Ha 6ojaTa ce 6e3onacHu.
7. CocrtaBeTe Ja Mackata (BUAW Cmnka B).

5.2 XurmeHcka nogrotoBka (KJIMHMNYKA
cpepuHa)

Bo CNydaj Ha NpoMeHa Ha nauneHTn, cnejete ro

[OKYMEHTOT Ynamcmeo 3a noemopHa obpabomka Ha

Mackume. ﬂ,OKyMEHTOT Kero HajAeTe Ha NHTEepPHeT-

CTpaHuLaTa Ha NPon3BoAUTENOT. 10 xenba, Ke Bu

ro ucnpatnme JOKyMeHTOT.

5.3 Vcdpname

He ¢pnajTe Ja MackaTa BO AOMALLUHMOT 0TNag. Bo
KNMHWYKa cpefunHa: dpnajTe Ja MackaTta Criopes
BONHNYKMTE NpONNCH.
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Mpeuka MpuunHa Mepka

MepHuuarta 3a | 3ameHeTe ja
Macka e nepHuLaTa 3a
olITeTeHa. Macka.

Cuctemot Ha | MpoBepeTe ro

LpeBa e CNCTEMOT Ha
OLUTETEH. Lupesa n
npasunHata

MOCTaBeHOCT Ha
CMCTEMOT Ha
LpeBa.

7 TexHW4YKWM nogaTouu

[vumeH3nn Bo mm

(W xBx /) 96 x 115 x 83
TexunHa 8749
BonymeH Ha mpTBUOT 90 ml
npocTop

MpUKNY4OK 3a LIpeBO: KOHYC
cnopeg EN ISO 5356-1

@ 22 mm (MaLLKKn)

OTMOPHOCT Ha MPOTOK
npw 50 I/min 0,2 hPa
npwv 100 I/min 0,9 hPa

XXnBOTeH Bek 5 roanHn

Pok Ha ynoTtpeba [lo 12 meceuu’

MpWTCOK 3a Tepanuja 4 hPa-30hPa
HaBegeHa asoumndpeHa

BPeAHOCT Ha eM1cuja Ha

6yyaBa cnopeg ISO 4871:

HVBO Ha 3By4YeH NpUTUCOK 19 dB(A)
H1BO Ha 3By4YHa MOKHOCT 27 dB(A)
daKTop Ha HecurypHocT 3 dB(A)
Temnepatypa:

Pa6oTta +5°C o +40°C
TpaHcnopT v cknaampare -20°Cpo+70°C
MpryMeHeTV cTaHaapan ENISO 17510: 2020
Knaca Ha npon3Bog cropeq, JIE]

MDR (EY) 2017/745

6 MMpeukn
Mpeuka MpuunHa Mepka
bonka og Mackata e OnabaBeTe ro
MPUTUCOK HA | MPeMHory r0ojacoT 3a rnasa.
nmueto TecHa.
Jysa Bo3gyx | Mackarae 3arerHerte ro
BO OKOTO npemHory r0jacoT 3a rnasa.
nabaea.
MackaTa He KoHTakTupajTe co
ogrosapa. CTPyYeH gunep.
He ce Mackata He e | [loBTOpHO
nocTUrHyBa npaBUIHO rocraeeTe Ja
MPUTACOK 338 | MOCTaBeHa. mackara.
Tepanuja.

' POKOT Ha ynoTpe6a 3aBrcu 0f YNCTEHETO 1
yrnoTpebeHNoT AeTepreHT, 04 AHEBHOTO
BpeMeTpaeHe Ha HoCeHbe, O/ MPUTKCOKOT 3a
Tepanuja v o4 MHAVBUAYanHaTa cekpeLmja Ha nor.
Kopuctereto Ha BTopaTa nepHuLa 3a Maca
(onumoHanHo coApxaHa) He ro MPOAOIXyBa POKOT
Ha ynoTpeba.

8 MaTtepujanu

CuTe fenoBu Ha mackaTa He cogpxat natekc, MNBLY
(nonvBmHUA xnopua) n AEXT (anetunxekcun
¢dranar).

Mojac 3a rnasa L0 (mamyk), E/T (enactan), NA
(nonnamug), N (nonunectep),

MY (nonvnypetaH)

Knun Ha nojacot MNA (noanamung), NOM

(monnokcumeTnneH)

Motnopa 3ayeno | lNA (nonnamug)

MpyxunHa Ha
noTnopara 3a 4eno

CU (cunmkon)

MepHuye 3a yeno | CU (CMANKOH)

Be3beaHoceH MM (noannponwuneH)
npcreH (TBpAa

KOMIMOHEHTa)

be3beaHoceH TME (TepmonnactnyeH
npcreH (Meka enacromep)
KOMMOHEeHTA)

Teno Ha mackaTa MNA (nonnamng)

MepHuua 3a macka | CU (cnmnkoH)

Jlakot MNA (noanamug)

Potupauku pakas | MA (nonnamug)

9 KpwuBa Ha NPUTUCOK-NMPOTOK

8 ')o 8 8 3

CpeaHO NnaHnpaHo nctekysakse (I/
8 émin

°

o s 10 15 20 25 30 35

MpuTncok 3a Tepanuja (hPa)

10 O3Haku n cmméonu

CnegHumBe 03Haku 1 c1Mbon Moxe Aa Ce HajAaT Ha
Npon3BOAOT, Ha AOAaTOLUTE NN Ha NakKyBakaTa.

Cumbon |Onuc

I Mpon3BoAWTeN 11 MO MOTPe6a AaTyM Ha
MPOU3BOACTBO

NaeHTUdMKaLMCKL 6poj Ha NPOM3BOAOT

(eavHCcTBEHA UAeHTMMKALW)A HA
MPOM3BOAOT 38 MEAVNLIMHCKI

npov3BoAWn)




Simbol [Penerangan

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

Julat suhu yang dibenarkan untuk
pengangkutan dan penyimpanan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

b0~

/\/‘+/< Lindungi daripada cahaya matahari
/\\

m

LOT/ | Nombor kelompok

C € Label CE (mengesahkan yang produk
mematuhi garis panduan/peraturan

Eropah yang berkenaan)

11 Jaminan

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

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

Hubungi pengedar pakar anda sekiranya berkaitan
dengan jaminan.

Produk Tempoh jaminan

Topeng termasuk aksesori | 6 bulan

12 Pengakuan keakuran

Dengan ini, pengeluar Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Jerman), memperakui bahawa produk ini
mematuhi peraturan produk perubatan (EU)
2017/745. Anda boleh mendapatkan teks penuh
pengakuan keakuran dilaman web 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.
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1 Pengendalian
Untuk pengendalian topeng, langkah-langkah
berikut ditunjukkan pada gambar:

n Memakai topeng

a Melaras topeng
Menanggalkan topeng

n Membuka topeng

B Memasang topeng
Untuk pengguna buta dan cacat penglihatan

Arahan penggunaan juga tersedia dalam versi
elektronik di laman web pengeluar.

2 Pengenalan

2.1 Tujuan penggunaan

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

2.2 Kontraindikasi

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

Topeng tidak boleh digunakan dalam situasi berikut:

Memerlukan intubasi segera, tidak sedarkan diri,
muntah akut.

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

Topeng tidak sesuai digunakan dengan nebulizer
atau sebagai topeng anestesia.

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

2.3 Kesan sampingan

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

Jika kesan sampingan ini berlaku, hubungi pakar
perubatan anda.

2.4 Penggunaan klinikal

Memindahkan keberkesanan terapi bagi peranti
terapi kepada pesakit

M3

3 Keselamatan

A AMARAN! Situasi yang sangat berbahaya. Jika
anda tidak memberikan perhatian kepada
petua berikut, kecederaan parah, kekal atau
yang boleh membawa maut boleh berlaku.

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

= Lakukan pemeriksaan visual sebelum setiap
penggunaan dan selepas setiap pembersihan.
Gantikan komponen topeng, jika perlu.

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

Risiko kecederaan disebabkan nafas ulang

Cco,!

= Hanya gunakan topeng semasa terapi sedang
berjalan.

= Gunakan topeng hanya dalam julat tekanan
terapi yang dinyatakan.

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

= Jangan tutup sistem penghembusan nafas.

Risiko kecederaan akibat penggunaan

oksigen!

Oksigen boleh tersimpan dalam pakaian, alas katil

dan rambut. Bekalan oksigen tanpa peranti

pelindung boleh menyebabkan kebakaran.

= Gunakan injap keselamatan oksigen.

= Perhatikan arahan penggunaan sistem bekalan

oksigen.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

= Berikan perhatian kepada petua keselamatan
dalam arahan penggunaan peranti ini.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

[V
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= Apabila menukar pesakit dalam persekitaran
klinikal: Ikut dokumen Arahan penyediaan topeng
(lihat bab Penyediaan bersih).

A WASPADA! Situasi yang berbahaya. Jika anda
tidak memberikan perhatian kepada petua
berikut, kecederaan ringan atau sederhana
boleh berlaku.

Risiko cedera disebabkan alahan!

= Berikan perhatian kepada bahan yang
digunakan dalam topeng (lihat bab Bahan).
Hanya gunakan topeng mengikut nasihat pakar
perubatan. .

= Berikan perhatian kepada kemungkinan alahan
semasa memilih bahan cuci.

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

1 | Pelindung kepala 6 |Sarung pemutar
2 | Kusyen dahi 7 | Badan topeng

3 | Sokongan dahi 8 | Klip pelindung
4 | Klip lengkung 9 | Kusyen topeng
5 | Lengan

Peranti serasi

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

Sistem penghembusan nafas

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

5 Pembersihan dan penyediaan
kebersihan

5.1 Bersihkan topeng

1. Basuh tangan sebelum pembersihan.

2. Buka topeng (lihat gambar n).

3. Bersihkan topeng dengan menggunakan tangan

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

Komponen |Kekerapan |Tindakan

topeng

Semua setiap hari | rendam dan basuh
komponen selama 15 minit,
topeng kemudian bersihkan

dengan menggunakan
berus pencuci lembut
selama 3 minit.

Pelindung | setiap basuh selama 15 minit.

kepala minggu

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

4. Bilas semua komponen dengan air jernih.
Biarkan semua komponen kering.
6. Lakukan pemeriksaan visual terhadap keretakan

dan kecacatan. Gantikan komponen yang rosak.
Kelunturan warna tidak membimbangkan.

L

7. Pasang topeng (lihat gambar B).

5.2 Penyediaan kebersihan
(persekitaran klinikal)

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

5.3 Pelupusan

Lupuskan topeng bersama-sama buangan isi rumah.
Dalam persekitaran klinikal: Lupuskan topeng
mengikut peraturan hospital.

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

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

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

Laraskan semula
topeng.

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

Kusyen Gantikan kusyen
topeng rosak. | topeng.

M3

Pelindung kepala | CO (Kapas), EL (Elastan), PA
(Poliamida), P (Poliester), PU

(Poliuretana)

Klip pelindung PA (Poliamida), POM

(Polioksimetilena)

Sokongan dahi PA (Poliamida)

Gangguan Penyebab Langkah-langkah
Sistem tiub Periksa sistem tiub
rosak. dan kedudukan

sistem tiub yang
betul.

7 Data teknikal

Dimensi dalam mm

(LxTxD) 96x 115x 83

Berat 874

Isi padu ruang mati 90 ml

Spring sokongan SI (Silikon)

dahi

Kusyen dahi SI (Silikon)

Klip lengkung PP (Polipropilena)

(komponen keras)

Sambungan tiub: Kon |  Diameter 22 mm (lelaki) Klip lengkung TPE (Termoplastik elastomer)
mengikut EN ISO (komponen lembut)
5356-1 -
Badan topeng PA (Poliamida)
Rintangan aliran 0
pada 50 I/min 0.2 hPa Kusyen topeng SI (Silikon)
pada 100 I/min 0.9 hPa Lengan PA (Poliamida)
Jangka hayat 5tahun Sarung pemutar PA (Poliamida)

Tempoh penggunaan

Hingga 12 bulan'

Pengangkutan dan
penyimpanan

Tekanan terapi 4 hPa-30hPa
Dua nombor nilai

pencemaran bunyi

yang dinyatakan

mengikut ISO 4871: 19 dB(A)
Tahap tekanan bunyi 27 dB(A)
Tahap kuasa bunyi 3 dB(A)
Faktor ketidakpastian

Suhu:

Operasi +5°C hingga + 40 °C

-20 °C hingga +70 °C

Standard yang
digunakan

ENISO 17510: 2020

Kelas produk
mengikut MDR (EU)
2017/745

JIE]

9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

Purata kebocoran sengaja (I/min)

°

o 5 10 15 20 25 a0 as

Tekanan terapi (hPa)

10 Label dan simbol

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

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

tempoh penggunaan.

8 Bahan

Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks,

PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).

Simbol [Penerangan

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

Nombor pesanan

Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

gE &k
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liét ké bén dudi ké tir ngay mua. Ban c6 thé xem cac

diéu kién bao hanh trén trang web cta nha san xuat.

Néu ban mudn, chiing toi sé gri diéu kién bao hanh
cho ban.

Xin luu y rang moi yéu cau bao hanh va trach nhiém
phap ly s& vd hiéu néu khong st dung céc phu kién
dugc khuyén nghj trong huéng dan st dung cting
nhu phu tung thay thé chinh hang.

Trong trudng hop cd yéu cau bao hanh, hay lién hé
v&i dai ly chuyén doanh ctia ban.

san pham Thai gian bao hanh

Mat na kem phu kién 6 thang

12 Tuyén bd vé tuan thu

Nha san xuat Léwenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Burc)
theo day tuyén bé rang san phdm nay tuan thu cac
quy dinh lién quan ctia Quy dinh vé Thiét bj Y té (EU)
2017/745. Toan van tuyén bo vé tuan thl c6 trén
trang web cla nha san xuat.

Tai EU: V@i tu cach la ngudi dung va/hodc bénh
nhan, ban phai bdo cdo moi sur c6 nghiém trong xay
ra lién quan dén san pham cho nha san xuét va cg
quan c6 tham quyén.
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1 Vanhanh

Cac budc sau day dugc trinh bay trong hinh minh
hoa dé diéu khién mat na:

n Deo matna

a Piéu chinh mat na
G& mat na

n Théo r&i mat na

B Lap ghép mat na

Danh cho ngudi diing bi mui va suy giam thi luc
Hudng dan st dung cling ¢6 sén & dang dién tlr trén
trang web clia nha san xuat.

2 Giéithiéu

2.1 Muc dich sir dung

Mat na JOYCEone dugc str dung dé diéu tri ching
ngung thd khi ngui va théng khi khdng xam lan,
khong hé trg sy séng cho bénh nhan bj suy hé hap.
N6 ddng vai tro 1a phan tir két ndi gitta bénh nhan va
thiét bi tri liéu.

2.2 Chodng chi dinh

Khong dugc s&r dung mét na cho bénh nhan cd can
nang <30 kg.

Khong dugc sir dung mat na trong cac trudng hop
sau: Can dat ndi khi quan ngay, mat y thirc, non cap
tinh.

Curc ky than trong khi st dung mat na trong cac
truong hgp sau: Cac vét han va ton thuong cap tinh
& da mat, di 'ng da & viing mat, bién dang mat hodc
vom hong, dau cap tinh & ving mat, phan xa ho han
ché hoac khdng 6 phan xa ho, hoi chiing sg khéng
gian kin, budn nén cap tinh.

Mat na khéng thich hgp dé sir dung vai may thd khi
dung hay dung lam mat na gay mé.

Néu ban khéng chac minh cé roi vao mét trong cac
hudng nay hay khong, hay lién hé véi chuyén gia
cham séc strc khoe clia ban. Vui long luu y cac chéng
chi dinh trong hudng dan st dung thiét b ctia ban.
2.3 Phan (rng phu

Cac phan rng phu sau day c6 thé xay ra khi st dung
mat na: nghet mi, khd mi, khd miéng vao budi
sang, cdm giac dé nang trong xoang, kich tng mang
két, ban dd trén da, c6 vét han trén mat, tiéng tha
gay khé chiu.

Néu cac phan &ng phu nay xay ra, hay lién hé véi
chuyén gia cham séc surc khde cla ban.

2.4 Lgiichlam sang

Dua hiéu qua diéu tri cla thiét bi tri liéu dén cho
bénh nhan

3 Antoan

A\ CANH BAO! Tinh husng dac biét nguy hiém.
Néu khdng tuan theo cac hudng dan dudi day,
ban cé thé gap phai thuong tich nghiém trong,
khong thé phuc hdi hodc tdr vong.

Nguy co tén thuong do cac bd phan cia mat

na bi hv héng hoac bi bién dang!

= Tién hanh kié’m~tra tryc quan trudc méi lan st
dung va sau mai lan vé sinh. Thay thé cac bd
phan mat na néu can thiét.

= Luuy tudi tho sir dung (xem chuong D liéu ki
thuat).

Nguy co thuong tich do hit lai CO,!

= Chistr dung mat na trong thoi gian tri liéu lién
tuc.

= Chistr dung mat na trong khodng ép luc tri liéu
dugc chi dinh.

= Nén c6 nhan vién diéu dudng theo ddi cho
nhimng bénh nhan khéng thé ty minh thao mat
na.

= Khong déng hé théng thé ra.

Nguy co thuong tich do st dung oxy!

Oxy c6 thé luu lai trong quan &o, ga trdi giudng va

th. Dg’a oxy vao ma khong cé thiét bj bao vé 6 thé

dan dén chay.

= S&rdung van an toan oxy.

= Lam theo hudng dan sir dung clia hé théng cdp

oxXy.

Khong hat thudc.

Tranh ngon Itra dang chdy.

Thong gi6 t6t cho phong.

Gilr mat na sach dau va ma.

Tuén tha huéng dan an toan trong hudng dan

str dung cla thiét bi.

Nguy co thuong tich do thi€éu nguén cap cho

bé&nh nhan!

= Kich hoat canh bao ap suat am/ro ri trén thiét bj.

= SUdung kich c& mat na thich hop va kiém tra
xem mat na cé vira van khong.

Nguy co thuong tich do vé sinh khéng dang

cach!

= Lam sach cac b phéan ctia mat na trudc khi sir
dung lan dau (xem chuang Lam sach va chuén bj
vé sinh).

= Lam sach mat na thudng xuyén.

= Khidung cho bénh nhan khac trong méi truong
1dm sang: Tuan theo tai liéu Hudng dan xu ly mdt
ng (xem chuong XU ly vé sinh).

y Uy Uy
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0 Tt c& bd phan cé thé dugc lam sach hang tuan
trong may rlra chén (t6i da 70 °C, nudc rira chén
nhe dju, thai lugng chuong trinh téi da 90 pht,
gi6 phia trén, chu trinh rira riéng).

4. RUra tat cd bo phan bang nudc sach.

A\ THAN TRONG! Tinh huéng nguy hiém. Néu
khong tuan theo cac hudng dan dudi day, ban
6 thé gap phai thuong tich nhe hodc trung
binh.

Nguy co tén thuong khi bj di (rng!

= Hay chu y dén chét liéu dugc sir dung dé lam
mat na (xem chuong Chat liéu). Chi si dung mat
na sau khi tham khao y kién chuyén gia cham
soc strc khoe. .

= Khi chon chét tdy rira, hdy xem xét kha nang di
ng.

4 M0 ta san pham

Hay xem hinh minh hoa tirng b6 phan trong trang
nhat.

1 | Day deo dau 6 | Ong boc xoay
2 | Pémtran 7 | Than matna
3 | Phan dg tran 8 | Kep day deo
4 | vVong khoa 9 | Pém mat na
5 | Géc

Thiét bi twang thich

Vi mot s6 t6 hop thiét bi, ap luc thuc té khong
tuong (g véi &p luc tri liéu ma thiét bj hién thi. Hay
dé chuyén gia cham séc strc khoe diéu chinh thiét bi
sao cho ap luc thuc té trong mét na tuong ¢ng véi
ap luc tri liéu. Viéc diéu chinh nay nén dugc thuc
hién véi loai mat na st dung trong khi tri liéu.

Hé théng thd ra

Mat na c6 hé théng thd ra tich hgp. Khong khithd ra
thoéat ra ngoai qua mot khe hé.

5 Lam sach va xtr ly vé sinh
5.1 Lam sach mat na
1. RUatay trudc khilam sach.

2. Thao rgi mat na (xem hinh minh hoa n).
3. Lam sach mat na bang tay (t6i da 30°C, 1 ml chat
tay rlra nhe cho 11 nudc) theo bang sau:

b

Hong kho tat ca cac bo phan.

6. Tién hanh kiém tra vét nit va bién dang bang
mat thudng. Thay cac bd phan bj hdng. Viéc ddi

mau la binh thudng.

7. Lé&p ghép mat na (xem hinh minh hoa B).

5.2 XU ly vé sinh (m6i trudng lam sang)
Hay tuan theo tai liéu Hudng dén xdr ly mdt na khi
dung cho bénh nhan khac. Hay tim tai liéu trén trang
web cla nha san xuat. Néu mudn, ching toi sé gui

tai liéu cho ban.
5.3 Thaibd

Thai bd mat na cling vdi rac thai sinh hoat. Trong
mo6i trudng 1dm sang: Thai bd mat na theo cac quy

dinh cGia bénh vién.

6 Cacvande

Strc can
@50 I/min 0,2 hPa
3100 I/min 0,9 hPa
Tu6i tho 5nam
Thdi han st dung T6i da 12 thang'
Ap luc tri liéu 4hPa-30hPa
Gia tri phat 6n hai s6 dugc
quy dinh theo ISO 4871:
MUrc ap suat am thanh
MUrc cong suat am thanh 19 dB(A)
Hé s6 bat dinh 27 dB(A)

3 dB(A)
Nhiét do:
Van hanh +5°C dén + 40 °C
Van chuyén va bao quan -20 °C dén +70 °C
Tiéu chuan dugc ap dung EN ISO 17510: 2020
Loai san pham theo MDR (EU) Ila
2017/745

" Thai han st dung phu thudc vao cach lam sach va

chat tay rra ap dung, thoi gian deo hang ngay, ap

lyc tri liéu va lugng mo hoi tiét ra cla tirng ca nhan.
Viéc st dung dém mat na th( hai (bao gdm theo tly

chon) khong kéo dai thai han sir dung.

VD

9 PDPudng dac tinh dong ap luc

7

s & & & 8

RO ri trung binh du tinh (I/min)

0

0 5 10 15 20 2 20 35

Ap luc tri liéu (hPa)

10 Ky hiéu va biéu tugng
Cac nhan va biéu tugng sau day c6 thé dugc gan
trén san pham, phu kién hodc bao bi.

Biéu |M0o ta
tugng

Nha san xudt va ngay san xuat

S6 nhan dang san phdm (ma nhan dang
san pham théng nhat cho thiét b y té)

S6 don hang

Van dé Nguyén nhan |Bién phap
Paukhidn & |Matnaqua biéu chinh day
mat chat. deo dau ldng hon.
Ludng khi Mat na qua biéu chinh day
trong mat 1dng. deo dau chat hon.
Madt na khong | Lién hé véi dai ly
vlra. chuyén doanh.
Khong dat 4p | Mat na khdng | Biéu chinh lai mat
Iure tri liéu. dugc diéu na.
chinh dung.
Dém mat na bj| Thay thé dém mat
héng. na.
Hé théng 6ng | Kiém tra hé théng
dan bj héng. | 8ng dan va do khit
chat ctia hé théng
8ng dan.

7  Dir lidu ky thuat

Kich thudc theo mm

8 Chatligu Cho biét san pham I3 thiét bi y t&
Tat ca cac bd phan clia mat na déu khéng chira latex,
PVC (polyvinyl clorua) va DEHP (diethylhexyl Tuan tha huéng dén st dung
phthalate).
Day deo dau CO (bong), EL (Elasthane), PA Khoang nhiét dd cho phép dé van
(Polyamide), P (Polyester), PU chuyén va bao quan
(Polyurethane)
Kep day deo PA (Polyamide), POM C6 thé str dung dén ngay quy dinh
(Polyoxymethylene)
Phan d& tran PA (Polyamide) >\y< Tranh anh ndng mt troi
Lo xo clia phan d& | SI(Silicon) /:\I
tran
S6 16
Dém tran SI (Silicon) LoT 00
Vong khda (thanh | PP (Polypropylene)

phan ciing)

Vong khda (thanh

TPE (vat liéu dan hoi nhiét

(RxCxYS) 96 x115x 83
Trong lugng 8749
Thé tich khong gian chét 90 ml

Bo phan |Tansuat |Thao tac

mat na

Tatcdbd | hangngay | Ngdmvarlratrong 15

phan mat phdt va lam sach bang

na ban chai mém trong 3
phut.

Day deo hang tuan | Rlra trong 15 phut.

dau

Pau ndi 6ng dan: Hinh nén
theo EN ISO 5356-1

@ 22 mm (durc)

phan mém) déo)

Than mat na PA (Polyamide)
Dém mat na SI (Silicon)

G6c PA (Polyamide)

Ong boc xoay

PA (Polyamide)

c E D&u CE (xac nhan rdng san pham tuan
tha cac chi thi/quy dinh hién hanh cda
chau Au)

11 Bao hanh

Léwenstein Medical Technology cép cho khéach hang
san phdm Léwenstein Medical Technology méi chinh
hang va phu tling thay thé do Léwenstein Medical
Technology 1ap rap, ché dd bao hanh gidi han cla
nha san xudt theo cac diéu kién bao hanh &p dung
cho sadn pham tuong ng va thdi han bao hanh dugc
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