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BestimmungsgemaBe Verwendung

1 BestimmungsgemaiBe
Verwendung

Der Endoskopieadapter, erhaltlich als Zubehor fir Mund-Nasen-
Masken und bestehend auseinem Sicherungsring non-vented sowie
einem Winkel inklusive wiederverschlieBbare Offnung, erméglicht
dem Arzt die Durchftihrung einer Endoskopie (Bronchoskopie)
unter dauerhafter Beatmung.

2 Sicherheit

Verletzungsgefahr bei falsch durchgefiihrter Endoskopie!

Endoskope konnen im Bereich der Atemwege Verletzungen

verursachen.

= Endoskopie immer von medizinischem Fachpersonal
durchfthren lassen.

Fur Sicherheitshinweise, Indikation und/oder Kontraindikationen
beachten Sie die Gebrauchsanweisung der verwendeten Maske
und die Gebrauchsanweisung des verwendeten Endoskopes.
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Kompatibilitat

3 Kompatibilitat

Endoskopie- Artikelnr. Kompatible Maske
adapter
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
JOYCEeasy comfort Full Face
Endoskopie- JOYCEeasy X Full Face
adapter NV, fiir JOYCEeasy next Full Face
-JOYCEeasy | WM 15864 JOYCEeasy next Full Face NV
- JOYCEone JOYCEclinic Full Face NV
- JOYCEclinic JOYCEclinic Full Face NV + AAV (Leckage 1)
JOYCEclinic Full Face vented (Leckage 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (Leckage 1)
Intensa Full Face vented (Leckage 2)
Endoskopie-
adapter NV, LMT 15968 LENA, LENA NV
fir LENA

DE 5




Beschreibung

4 Beschreibung

Nr. Bezeichnung Beschreibung

1 Verschlusskappe VerschlieBt die Offnung im
Endoskopieadapter.

: Verschlussstopfen VerschlieBt die Offnung in der
Verschlusskappe.

3 Lasche Sichert die Verschlusskappe.

4 Endoskopieadapter | Ermdglicht, ein Endoskop nasal oder oral
einzuflihren.

5 Sicherungshaken Ermoglicht, die Lasche zu befestigen.

6 Sicherungsring Verbindet den Endoskopieadapter mit der

non-vented Maske.
6 DE

WM 67495g 08/2023



WM 674959 08/2023

5 Vorbereitung und Bedienung
5.1 Endoskopieadapter montieren

1. GroBe der Verschlusskappe wahlen.

2. Lasche 3 der Verschlusskappe 1 am Sicherungshaken 5
befestigen.




3. Verschlusskappe 1 auf die Offnung des Endoskopieadapters 4
montieren.

5.2 Endoskop einfiihren

1. Verschlussstopfen 2 von der Verschlusskappe 1 entfernen.

WM 674959 08/2023

2. Endoskop einfuhren.
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Hygienische Aufbereitung

5.3 Endoskopieadapter auf Maske

1. Sicherungsring 6 auf 11 Uhr in den Maskenkorper einsetzen
und mit dem Uhrzeigersinn auf 12 Uhr drehen, bis er hérbar
einrastet.

6 Hygienische Aufbereitung

Dieses Produkt ist ein Einmalartikel ®

Einmalartikel sind nur ftr den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie diese daher nur einmal und bereiten Sie sie nicht
wieder auf. Eine Wiederaufbereitung der Einmalartikel kann die
Funktionalitat und Sicherheit des Produktes gefahrden und zu nicht
vorhersehbaren Reaktionen durch Alterung, Verspréodung,
VerschleiB, thermische Belastung, chemische Einwirkungsprozesse,
etc. fuhren.

DE 9



Entsorgung

7 Entsorgung

Sie konnen alle Teile Uber den Hausmull entsorgen.

8 Anhang

8.1 Technische Daten

Spezifikation Produkt
Produktklasse nach Richtlinie lla
MDR (EU) 2017/745

Abmessungen (B x H x T) inkl.
Sicherungsring non-vented und
Verschlusskappe, fiir JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

Abmessungen (B x H x T) inkl.
Sicherungsring non-vented und
Verschlusskappe, fiir LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

Schlauchanschluss: Konus nach
EN ISO 5356-1 non-vented

@ 22 mm (weiblich)

Verschlusskappe
GroBe 1:
GroBe 2:

Durchlasséffnung: | Endoskop:
3,3 mm @ 3,5 mm bis 5 mm
4,8 mm @5 mm bis 6,5 mm

Angewandte Normen

EN 1SO 17510: 2020

10 DE
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Anhang

8.2 Werkstoffe

Verwenden Sie die Maske erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt,
wenn Sie allergisch gegen einen der Stoffe sind:

Artikel

Werkstoff

Verschluss Endoskopieadapter (SI) Silikon

Sicherungsring non-vented, fiir JOYCE

PP) Polypropylen

(
Sicherungsring non-vented, fiir LENA | (POM) Polyoxymethyl
Winkel Endoskopieadapter (

PC) Polycarbonat

8.3 Lieferumfang

Teil Artikelnummer
Endoskopieadapter NV, fiir JOYCEeasy/JOYCEone/ WM 15864
JOYCEclinic

Endoskopieadapter NV, fir LENA LMT 15968

8.4 Kennzeichnungen und Symbole

Symbol

Beschreibung

LOT

Chargennummer

Bestellnummer

-l

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

DE 1




Beschreibung

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das Produkt den
geltenden europdischen Richtlinien/ Verordnungen
entspricht)

A z
éﬁ m |2 3
3 5
S |g| @
w —
N

Zulassiger Temperaturbereich fiir Transport und Lagerung

\V
A

A

7

=)

Vor Sonnenlicht schiitzen

Verwendbar bis zum angegebenen Datum

Kennzeichnet das Produkt als Medizinprodukt

Produktidentifizierungsnummer (einheitliche
Produktkennzeichnung fiir Medizinprodukte)

Gebrauchsanweisung beachten

WM 67495g 08/2023
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Anhang

8.5 Garantie

Loéwenstein Medical Technology raumt dem Kunden eines neuen
originalen Léwenstein Medical Technology-Produktes und eines
durch Léowenstein Medical Technology eingebauten Ersatzteils eine
beschrankte Herstellergarantie gemal der fur das jeweilige Produkt
geltenden Garantiebedingungen und nachstehend aufgefihrten
Garantiezeiten ab Kaufdatum ein. Die Garantiebedingungen sind
auf der Internetseite des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden
wir Ihnen die Garantiebedingungen auch zu.

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

8.6 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutschland),
dass das Produkt den einschlédgigen Bestimmungen der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den
vollstandigen Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf der
Internetseite des Herstellers.

DE 13



Usage according to intended purpose

1 Usage according to intended
purpose

The endoscopy adapter, available as an accessory for full-face
masks and consisting of a non-vented retaining ring and an elbow
with a reclosable opening, allows the physician to perform
endoscopy (bronchoscopy) with continuous ventilation.

2 Safety

Risk of injury if endoscopy is not performed correctly!

Endoscopes may injure the respiratory tract.

= Endoscopy should only ever be performed by trained healthcare
professionals.

For safety information, indication, and/or contraindications, please
refer to the instructions for use of the mask used and the
instructions for use of the endoscope used.

14 EN
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Compatibility

3 Compatibility

Endoscopy Article no. Compatible mask
adapter
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
JOYCEeasy comfort Full Face
Endoscopy JOYCEeasy X Full Face
adapter NV, for JOYCEeasy next Full Face
-JOYCEeasy | WM 15864 JOYCEeasy next Full Face NV
- JOYCEone JOYCEclinic Full Face NV
- JOYCEclinic JOYCEclinic Full Face NV + AAV (leakage 1)
JOYCEclinic Full Face vented (leakage 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (leakage 1)
Intensa Full Face vented (leakage 2)
Endoscopy
adapter NV, LMT 15968 LENA, LENA NV
for LENA

EN 15




Description

4 Description

No. Designation Description

1 Sealing cap Seals the opening in the endoscopy adapter.

2 Sealing plug Seals the opening in the cap.

3 Saddle Secures the cap in place.

a Endoscopy adapter | Allows an endoscope to be introduced

nasally or orally.

5 Retaining hook Allows the saddle to be fixed in place.

6 Retaining ring Connects the endoscopy adapter to the
non-vented mask.

16 EN
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5 Preparation and operation

5.1 Fit endoscopy adapter

1. Select cap size.

3. Fit cap 1 onto opening of endoscopy adapter 4.

WM 674959 08/2023




5.2 Introduce endoscope

1. Remove sealing plug 2 from cap 1.
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Hygiene treatment

5.3 Endoscopy adapter on mask

1. Insert the retaining ring 6 in the mask body at the 11 o'clock
position and turn clockwise to 12 o'clock until it locks into
place.

6 Hygiene treatment

This product is a disposable item ®

Disposable items are intended to be used only once. Therefore use
these items only once and do not reprocess them. Reprocessing
disposable items may impair the functionality and safety of the
product and lead to unforeseeable reactions due to ageing,
embrittlement, wear, thermal stress, the effects of chemical
processes etc.

7 Disposal

You can dispose of all parts in domestic waste.

EN 19



Appendix

8 Appendix
8.1 Technical data

Specification

Product

Product class to (EU)
Medical Device Regulations
2017/745

la

Dimensions (W x H x D)
incl. non-vented retaining
ring and cap, for JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

Dimensions (W x H x D)
incl. non-vented retaining
ring and cap, for LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

Tube connection: Tapered
connection as per
EN ISO 5356-1 non-vented

@ 22 mm (female)

Cap
Size 1:
Size 2:

Opening:
3.3mm
4.8 mm

Endoscope:
@3.5mmto5mm
@ 5mmto6.5mm

Standards applied

ENISO 17510: 2020

20 EN
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8.2 Materials

Appendix

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

Article Material

Endoscopy adapter seal (SI) silicone

Retaining ring non-vented, for JOYCE | (PP) polypropylene

Retaining ring non-vented, for LENA (POM) polyoxymethylene
Elbow for endoscopy adapter (PC) polycarbonate
8.3 Scope of supply

Part Item number
Endoscopy adapter NV, for JOYCEeasy/JOYCEone/ WM 15864
JOYCEclinic

Endoscopy adapter NV, for LENA LMT 15968
8.4 Markings and symbols

Symbol Description

LOT Lot number

Order number

u Manufacturer and, if necessary, date of manufacture

EN 21




Appendix

Symbol

Description

C€o197

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

A

Permitted temperature range for transport and storage

/
.\

J/
s

Keep out of sunlight

Use by date

Indicates the product is a medical device

Unique device identifier (uniform product code for medical
devices)

= | 18] | [§] BT

Follow the instructions for use

WM 674959 08/2023
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Appendix

8.5 Warranty

Loéwenstein Medical Technology gives the purchaser of a new
original Lowenstein Medical product and of a spare part fitted by
Léwenstein Medical Technology a limited manufacturer warranty in
accordance with the warranty conditions applicable to the product
in question and in accordance 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 genuine spare parts are used.

8.6 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 complete text of
the Declaration of Conformity is available on the manufacturer's
website.

EN 23



Utilisation conforme

1 Utilisation conforme

L'adaptateur endoscopique, disponible comme accessoire pour les
masques bucco-nasaux et composé d'un anneau de sécurité non-
vented ainsi que d'un raccord coudé avec ouverture refermable,
permet au médecin de réaliser une endoscopie (bronchoscopie)
sous ventilation permanente.

2 Sécurité

Risque de blessure si I'endoscopie est mal réalisée !

L'endoscope peut causer des blessures au niveau des voies

respiratoires.

= L'endoscopie doit toujours étre effectuée par un personnel
médical spécialisé.

Concernant les consignes de sécurité, les indications et/ou les

contre-indications, veuillez consulter les modes d'emploi respectifs

du masque et de I'endoscope utilisés.

24 FR
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Compatibilité

3 Compatibilité

Adaptateur Référence Masque compatible
d’endoscopie
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
Adaptateur JOYCEeasy comfort Full Face
d'endoscopie JOYCEeasy X Full Face
NV, pour JOYCEeasy next Full Face
, WM 15864 JOYCEeasy next Full Face NV
- JOYCEeasy -
- JOYCEone JOYCEclinic Full Face NV
- JOYCEdlinic JOYCEclinic Full Face NV + AAV (fuite 1)
JOYCEclinic Full Face vented (fuite 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (fuite 1)
Intensa Full Face vented (fuite 2)
Adapteur
d e”?\lo\;wp'e LMT 15968 LENA, LENA NV
pour LENA

FR 25




Description

4 Description

N° Désignation Description

1 Capuchon de Ferme |'ouverture dans |'adaptateur
fermeture d'endoscopie.

5 Bouchon de fermeture| Ferme I'ouverture dans le capuchon de

fermeture.

3 Attache

Bloque le capuchon de fermeture.

Adaptateur
d'endoscopie

Permet d'introduire un endoscope par voie
nasale ou orale.

Crochet de sécurité

Permet de fixer I'attache.

Circlips non-vented

Relie I'adaptateur d'endoscopie au masque.

26 FR
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5 Préparation et utilisation

5.1 Montage de I'adaptateur
d'endoscopie

1. Sélectionner la taille du capuchon de fermeture.

2. Fixer I'attache 3 du capuchon de fermeture 1 sur le crochet de
sécurité 5.




3. Monter le capuchon de fermeture 1 sur I'ouverture de
|'adaptateur d'endoscopie 4.

5.2 Introduction de I'endoscope

1. Retirer le bouchon de fermeture 2 du capuchon de fermeture 1.

WM 674959 08/2023
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2. Introduire I'endoscope.

5.3 Adaptateur d'endoscopie sur le
masque




Décontamination

1. Insérer le circlips 6 sur la position 11 heures dans le corps du
masque et le tourner dans le sens des aiguilles d'une montre sur
la position 12 heures jusqu'a ce qu'il s'enclenche de maniéere
audible.

6 Décontamination

Ce produit est a usage unique ®

Les articles a usage unigue sont prévus pour n'étre utilisés qu'une
seule fois. En conséquence, ne les utilisez qu'a une seule reprise et
ne les décontaminez pas pour les réutiliser. La décontamination
d'articles a usage unique peut constituer un risque pour le
fonctionnement et la sécurité du produit et entrainer des réactions
imprévisibles dues au vieillissement, a la fragilisation, a I'usure, a la
charge thermique, aux effets chimiques, etc.

L4 - - -
7 Elimination
Vous pouvez éliminer toutes les piéces avec les déchets
domestiques normaux.

30 FR
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8 Annexe

Annexe

8.1 Caractéristiques techniques

Spécifications

Produit

Classe produit selon le reglement
relatif aux dispositifs médicaux (UE)
2017/745

la

Dimensions (L x H x P) avec le
circlips non-vented et le capuchon
de fermeture pour JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

Dimensions (L x H x P) avec le
circlips non-vented et le capuchon
de fermeture pour LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

Raccord du tuyau : cone selon
EN ISO 5356-1 non-vented

@ 22 mm (femelle)

Capuchon de fermeture
Taille 1:
Taille 2 :

Trou de passage :
3,3mm
4,8 mm

Endoscope :
@3,5mma5mm
@5mma6,5mm

Normes appliquées

ENISO 17510: 2020

FR 31




Annexe

8.2 Matériaux

Si vous étes allergique a I'un des composants du masque,
demandez conseil aupres de votre médecin traitant avant de

I"utiliser :

Article Matériau

Fermeture de |'adaptateur d'endoscopie | (SI) silicone

Circlips non-vented pour JOYCE (PP) polypropyléne
Circlips non-vented pour LENA (POM) polyoxyméthylene
Adaptateur endoscopique avec raccord | (PC) polycarbonate

coudé

8.3 Etendue de la fourniture

Piece

Numéro d'article

JOYCEone/JOYCEclinic

Adaptateur d'endoscopie NV, pour JOYCEeasy/ WM 15864

Adaptateur d'endoscopie NV, pour LENA

LMT 15968

8.4 Marquages et symboles

Symbole

Description

LOT Numéro du lot

Référence de commande

32 FR
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Annexe

Symbole Description
u Fabricant et évent. date de fabrication
c € Marquage CE (certifie que le produit est conforme aux
0197 directives et réglements européens en vigueur)

A

Plage de température autorisée pour le transport et le
stockage

\YA
IV

)

Mettre a I'abri des rayons du soleil

Utilisable jusqu'a la date indiquée

Indique que le produit est un dispositif médical

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

= | 18] | [§] BC

Respecter le mode d'emploi

FR 33




Annexe

8.5 Garantie

Lowenstein Medical Technology octroie au client qui achéte un
produit Lowenstein Medical Technology neuf d'origine ou une
piéce de rechange montée par Lowenstein Medical Technology une
garantie fabricant limitée, conformément aux conditions de
garantie valables pour le produit concerné et aux délais de garantie
mentionnés ci-aprés a compter de la date d'achat. Les conditions de
garantie sont disponibles sur le site Internet du fabricant. Sur
demande, nous vous les envoyons également par courrier.

Veuillez noter que tout droit relatif a la garantie et a la
responsabilité sera annulé si ni les accessoires recommandés dans le
mode d'emploi ni les pieces de rechange d’origine ne sont utilisés.

8.6 Déclaration de conformité

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

34 FR
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Utilizzo conforme

1 Utilizzo conforme

L'adattatore endoscopico, disponibile come accessorio per
maschere naso-boccali e composto da un anello di sicurezza non-
vented nonché da un raccordo angolare con apertura richiudibile,
consente al medico di eseguire una endoscopia (broncoscopia) con
ventilazione continua.

2 Sicurezza

Pericolo di lesioni a seguito di una endoscopia non eseguita

correttamente!

Gli endoscopi possono causare lesioni a livello delle vie respiratorie.

= L'endoscopia deve essere sempre eseguita da personale
specializzato.

Per le avvertenze di sicurezza, le indicazioni e/o eventuali
controindicazioni osservare le istruzioni d'uso della maschera e
dell’endoscopio utilizzati.



Compatibilita

3 Compatibilita

Adattatore Art. N. Maschera compatibile
endoscopico
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
Adattatore JOYCEeasy comfort Full Face
endoscopico JOYCEeasy X Full Face
NV, per JOYCEeasy next Full Face
i JOY'CEeas WM 15864 JOYCEeasy next Full Face NV
y -
- J0YCEone JOYCEclinic Full Face NV
- JOYCEdlinic JOYCEclinic Full Face NV + AAV (perdite 1)
JOYCEclinic Full Face vented (perdite 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (perdite 1)
Intensa Full Face vented (perdite 2)
Adattatore
endoscopico LMT 15968 LENA, LENA NV
NV, per LENA

36 IT
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4 Descrizione

N. Denominazione |Descrizione
1 Cappuccio di chiusura| Chiude I'apertura nell’adattatore
endoscopico.

2 Tappo di chiusura Chiude I'apertura nel cappuccio di chiusura.

3 Linguetta Blocca il cappuccio di chiusura.

4 Adattatore Consente I'introduzione dell’endoscopio per
endoscopico via nasale o orale.

5 Gancio di sicurezza | Consente il fissaggio della linguetta.

6 Anello di sicurezza | Collega I'adattatore endoscopico alla
non-vented maschera.




Preparazioneeuso
5 Preparazione e uso

5.1 Montaggio dell’adattatore
endoscopico

1. Scegliere la misura del cappuccio di chiusura.

2. Fissare la linguetta 3 del cappuccio di chiusura 1 al gancio di
sicurezza 5.

WM 674959 08/2023
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3. Montare il cappuccio di chiusura 1 sull’apertura dell’adattatore
endoscopico 4.

5.2 Introduzione dell’endoscopio

1. Rimuovere il tappo di chiusura 2 dal cappuccio di chiusura 1.




2. Introdurre I"'endoscopio.

5.3 Adattatore endoscopico sulla
maschera

WM 674959 08/2023
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Trattamento igienico

1. Inserire I'anello di sicurezza 6 a ore 11 nel corpo della maschera
e ruotare in senso orario a ore 12 finché non si ode il “clic”
dell’aggancio.

6 Trattamento igienico

Questo prodotto e un articolo monouso ®

Gli articoli monouso possono essere utilizzati una sola volta. Usarli
quindi una sola volta e non ritrattarli successivamente. |l
trattamento successivo degli articoli monouso pud compromettere
la funzionalita e la sicurezza del prodotto e provocare reazioni
imprevedibili a causa, tra Ialtro, di invecchiamento, fragilita, usura,
carico termico, processi chimici.

7 Smaltimento

Tutti i componenti possono essere smaltiti con i rifiuti domestici.



Appendice

8 Appendice
8.1 Dati tecnici

Specifiche

Prodotto

Classe del prodotto secondo la
direttiva MDR (UE) 2017/745

lla

Dimensioni (L x Hx P) incl. anello di
sicurezza non-vented e cappuccio
di chiusura, per JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

Dimensioni (L x Hx P) incl. anello di
sicurezza non-vented e cappuccio
di chiusura, per LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

Attacco del tubo flessibile: cono
conforme a EN I1SO 5356-1
non-vented

@ 22 mm (maschio)

Cappuccio di chiusura

Misura 1:
Misura 2:

Apertura per il Endoscopio:
passaggio:

3,3mm da@35mma5mm
4,8 mm da@5mmas,5mm

Norme applicate

EN 1SO 17510: 2020

8.2 Materiali

Articolo

Materiale

Chiusura adattatore endoscopico

(SI) silicone

42 IT
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Appendice

Articolo Materiale
Anello di sicurezza non-vented, per (PP) polipropilene
JOYCE

Anello di sicurezza non-vented, per LENA| (POM) poliossimetilene

endoscopico

Raccordo angolare adattatore (PC) policarbonato

8.3 Materiale in dotazione

Utilice la mascara solo después de consultar a su médico si es
alérgico a una de las sustancias:

Componente Codice articolo
Adattatore endoscopico NV, per JOYCEeasy/JOYCEone/ | WM 15864
JOYCEclinic

Adattatore endoscopico NV, per LENA LMT 15968

8.4 Contrassegni e simboli

Simbolo

Descrizione

LOT

Numero di lotto

Numero d'ordine

el

Produttore ed eventualmente data di produzione




Appendice

Simbolo Descrizione
c E Marchio CE (conferma che il prodotto & conforme alle
0197 direttive/ai regolamenti europei vigenti)
Intervallo di temperatura consentito per il trasporto e lo
stoccaggio
QU
4\ Proteggere dai raggi solari

Utilizzabile fino alla data indicata

Contrassegna il prodotto come prodotto medicale

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

=ERIER e

Attenersi alle istruzioni d'uso
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Appendice

8.5 Garanzia

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

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

8.6 Dichiarazione di conformita

Con la presente Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutschland), dichiara che
guesto prodotto & conforme alle vigenti disposizioni del
regolamento (UE) 2017/745 relativo ai prodotti medicali. Il testo
completo della dichiarazione di conformita & disponibile sul sito
internet del produttore.



Uso conforme a lo dispuesto

1 Uso conforme a lo dispuesto

El adaptador para endoscopia, disponible como accesorio para las
maéscaras faciales y que consiste en una anilla de fijacién non-
vented y un dngulo que incluye una abertura resellable, permite al
médico realizar una endoscopia (broncoscopia) con ventilaciéon
permanente.

2 Seguridad

iRiesgo de lesiones en caso de realizar la endoscopia de manera

incorrecta!

Los endoscopios pueden provocar lesiones en la zona de las vias

respiratorias.

= La endoscopia siempre debe realizarla personal médico
especializado.

Para las instrucciones de seguridad, indicaciones o
contraindicaciones, consulte las instrucciones de uso de la mascara
utilizada y las instrucciones de uso del endoscopio utilizado.
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Compatibilidad

3 Compatibilidad

Adaptador N.° de Mascara compatible
para articulo
endoscopia
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
Adaptador para JOYCEeasy comfort Full Face
endoscopia NV JOYCEeasy X Full Face
para ' JOYCEeasy next Full Face
WM 15864 JOYCEeasy next Full Face NV
- JOYCEeasy -
- JOYCEone JOYCEclinic Full Face NV
- JOYCEdlinic JOYCEdlinic Full Face NV + AAV (fuga 1)
JOYCEclinic Full Face vented (fuga 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (fuga 1)
Intensa Full Face vented (fuga 2)
Adaptador para
endoscopia NV, | LMT 15968 LENA, LENA NV
para LENA
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Descripcion

4 Descripcion

N.° Denominacion Descripcion
1 Tapa de cierre Cierra la abertura del adaptador para
endoscopia.

2 Tapon de cierre Cierra la abertura de la tapa de cierre.

3 Lengiieta Asegura la tapa de cierre.

a Adaptador para Permite introducir el endoscopio por via oral
endoscopia o nasal.

5 Gancho de sequridad | Permite fijar la lengiieta.

6 Anillo de seguridad | Conecta el adaptador para endoscopia con
non-vented la méscara.
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- Preparacionymanejo.
5 Preparacion y manejo

5.1 Montar el adaptador para
endoscopia

1. Seleccionar el tamano de la tapa de cierre.

2. Fijar la lengUeta 3 de la tapa de cierre 1 en el gancho de
seguridad 5.




3. Montar la tapa de cierre 1 en la abertura del adaptador para
endoscopia 4.

5.2 Introducir el endoscopio

1. Quitar el tapon de cierre 2 de la tapa de cierre 1.
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2. Introducir el endoscopio.

5.3 El adaptador para endoscopia en la
mascara




Acondicionamiento higiénico

1. Introduzca el anillo de seguridad 6 en el cuerpo de la méscara
en la posicion de las 11 h y hagalo girar a las 12 h en sentido
horario hasta que quede encajado de forma audible.

6 Acondicionamiento higiénico

Este producto es un articulo de un solo uso ®

Estos articulos estan destinados exclusivamente a un Unico uso. Por
lo tanto, utilicelos una sola vez y no vuelva a acondicionarlos. El
reacondicionamiento de los articulos de un solo uso puede afectar
negativamente a la funcionalidad y a la seguridad del producto y
provocar reacciones imprevisibles por envejecimiento, fragilidad,
desgaste, carga térmica, procesos de accion quimica, etc.

7 Eliminacion

Puede desechar todas las piezas con la basura doméstica.
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8 Anexo
8.1 Datos técnicos

Anexo

Especificacion

Producto

Clase de producto segun el
Reglamento de Productos Sanitarios
(UE) 2017/745

lla

Dimensiones (An x Al x P) incl. anillo
de seguridad non-vented y tapa de
cierre, para JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

Dimensiones (An x Al x P) incl. anillo
de seguridad non-vented y tapa de
cierre, para LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

Conexidn de tubo flexible: cono
segln EN 1SO 5356-1 non-vented

@ 22 mm (femenina)

Tapa de cierre
Tamafio 1:
Tamafio 2:

Abertura: | Endoscopio:
3,3 mm @ 3,5 mm hasta 5 mm
4,8 mm @ 5 mm hasta 6,5 mm

Normas aplicadas

EN I1SO 17510: 2020

8.2 Materiales

Utilice la méascara solo después de consultar a su médico si es

alérgico a una de las sustancias:
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Articulo Material

Cierre del adaptador para endoscopia | (SI) silicona

Anillo de seguridad non-vented, para | (PP) polipropileno
JOYCE

Anillo de seguridad non-vented, para | (POM) polioximetil
LENA

Angulo del adaptador para endoscopia | (PC) policarbonato

8.3 Volumen de suministro

Pieza Numero de articulo

Adaptador para endoscopia NV, para WM 15864
JOYCEeasy/JOYCEone/JOYCEclinic

Adaptador para endoscopia NV, para LENA LMT 15968

8.4 Identificacion y simbolos

Simbolo Descripcion
LOT Numero de lote
Ntmero de pedido
“ Fabricante y, en su caso, fecha de fabricacion
C€ Marca CE (confirma que el producto es conforme a las
0197 directivas/los reglamentos europeos vigentes)
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Anexo

Simbolo

Descripcion

—

Margen de temperatura admisible para transporte y
almacenamiento

/,
o

N
7

Proteger de la luz solar

Utilizable hasta la fecha indicada

Identifica el articulo como producto sanitario

Namero de identificacion del producto (etiquetado uniforme
de los productos sanitarios)

= | 18] | [§] [BC

Observar las instrucciones de uso

8.5 Garantia

Lowenstein Medical Technology concede al comprador de un
producto nuevo original Lowenstein Medical Technology y una
pieza de repuesto montada por Léwenstein Medical Technology
una garantia de fabricante limitada segun las condiciones de
garantia vigentes para el producto en cuestion y los plazos de
garantia indicados a continuacion, contados desde la fecha de la
compra. Las condiciones de la garantia se pueden consultar en la
pdagina de Internet del fabricante. A requerimiento también le
podemos enviar las condiciones de garantia.
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Anexo

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

8.6 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburgo, Alemania)
declara que el producto cumple las disposiciones pertinentes del
Reglamento de Productos Sanitarios (UE) 2017/745. El texto
completo de la declaracién de conformidad esta disponible en la
pagina web del fabricante.
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MpoBAemduevn xprion

1 nMpofAenopevn xprion

O nmpooapuoyéag evoookoONoNG, oL dlaTiBetal w¢ eEAPTNHA YIa
UAOKEC OTOUATOC PIVOC Kal amoTeAE(Tal amd évav SAKTUAIO acpaAeiag
non-vented kaBw¢ kal amod pia ywvia pe emavacepayl{Ouevo avolyua,
ETMTPEMEL OTOV lATPO VA EKTEAEL evOooKOTNON (BpoYX0OKOTINGN) LTTO
OUVEXT) QvVarvor.

2 Aoc@dl&ela

Kivéuvog Tpaupaticpnou AOyw e0@AaANpéva EKTEAECUEVNG

gvdookomnong!

Ta evEOOKATIIA EVOEKETAI VA TTOOKAAECOUV TOAULATIOUOUE 0TV TTEPIOXN

NG AVATIVEVOTIKAS 080U,

= Hevdookomnon mpémel va ekteheital mavta and e€eldikeupévo
ATPIKO TTPOOWTTIKO.

lNa tic umodei€elc aopateiag, Tic evdeielc ka/r| TIC avtevoeiCelg
QAVaTEEETE OTIC 0ONYIEC XPHONG TNG XPNOILOTTOIOVUHEVNG HACKAG KAl TNG
odnyieg xpriong Tou XpNOILOTTOIOUHEVOU EVEOOKOTT{OU.
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JupBatétnTa

3 Zupfatotnta

Npocappoyéag Ap. TupfBati pdoka
&gvdooKOnNoNG| mMPoidvTog
JOYCEone Full Face
JOYCEone Full Face NV
JOYCEeasy Full Face
JOYCEeasy comfort Full Face
Mpocappioyéac JOYCEeasy X Full Face
EVEOOKOTNONG JOYCEeasy next Full Face
NV, yia - JOYCEeasy hext Full Face NV
JOYCEeasy WM 15864 JOYCE@WC Full Face NV
- JOYCEone JOYCEclinic Full Fa,ce NV + AAV
- JOYCEclinic (Gappor 1)
JOYCEclinic Full Face vented
(Slappon 2)
Intensa Full Face NV
Intensa Full Face NV + AAV (Slappon 1)
Intensa Full Face NV vented (Siappor 2)
[Mpocapuoyeag
EV@OO@T”O”C LMT 15968 LENA, LENA NV
yla LENA
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4 MNepypapn

Ap. Xapaktnpiopog | MNepiypapn
1 Mwpa K\eivel To dvolypa oTtov mpocappoyea
oppay{opatoq ev&0oOKOTNONG.
) Tamna oppayiopatog| Kheivel To dvotypa Tou mwuaTtog
oppayiopatod.
3 Yuvdetnpac AcaNilel TO WU oepaAyiouaToC.




MNpogtolpacia Kat XEIPIOPOG

Ap. Xapaktnpiopog | Mepypaen
Mpoocapuoyéag EmTpénel T elcaywyr| evog

4 ev&ooKAOTINONG evbookomiou Sla TNG PVIKNAG N

OTOATIKAG 080U,

5 AYKIOTPO Emitpérmel Tn oTEPEWON TOU CUVOETHPAL.
ao@aAeiag
AaKTUNOG YUVOEEl TOV TIPOCAPUOYEQ

6 aopaheiag evdo0oKOTNONG UE TN HAOKA.
non-vented

5 Tlpostolpacia Kat XEIPIOHOG

5.1 ZuvapupoAoynon mpocappoyéa

1.

60

EL

gvéooKomnong

EmAé€Te To péyebocg Tou MWUATOC OPEAY{OHATOC,
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2. YTEPEWOTE TOV OLVOETHPA 3 TOU TTWUATOS OPEAyioUaToc 1 oTo
AYKIOTPO aoPaAeiag 5.

3. JUVOPUOANOYAOTE TO WA 0PEAYICHATOC T OTO AVOlyHd TOU
TpOCapOYEéa evbooKOTTNONG 4.

5.2 Eiwcaywyn evbookomiou
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1. AQalpECTE TNV TAMA 0PEAyiopaTog 2 armd To MWPa oppayiouatog 1.

2. Eioayayete to evdookomio.

5.3 Mpoocappoyéag evookOomnong oe
Haoka
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YYELOVOUIKH TIPOETOIHATIA

1. TomoBetriote Tov SakTUAMO ao@aleiag 6 o€ B6éon 11 n wpa Péoa oto
oWa TNG pdokag kal oTpéYPTe Tov Se€ldaTpopa o Béon 12 n wpa,
£WC OTOL AOPANICEL KAVOVTAC XAPAKTNPIOTIKS XO.

6 YYEIOVOUIKN TPOETOLIHATIA

AuTo 1o mpoidv givar mpoidvTa piag xpriong ®

Ta mpoidvta piag xpriong mpoopilovtal Hovo YIa Jia XPron. ZUVETTWG
XONOILOTIOINOTE TA POVO Uia pOopd KAl NV EMTAVAAALBAVETE TNV
UYEIOVOIKT) TTpOETOlac(a Toug. H avaokeur Twv mpoidviwy piag povo
Xprong evoéxetal va BEoel og KivduVo TN AEITOLPYIKOTNTA KAl TNV
AOQANEID TOU TTPOIOVTOC Kall VA TTPOKAAETEL ArTPOBAETTTEC AVTIOPACELG
eCartiag yipavong, eubBpuntdtnTag, eBopdc, Bepuiknc emBapuvong,
XNUIKWOV EMOPACEWY KATT.

7 Andépppn

Mmnopeite va anmoppipete OAa Ta €aPTHAUATA OTA OIKIOKA AmopP{UpaTa.
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MNapdptnua

8 Mapaptnua

8.1 Texvika dedopéva

Mpodiaypapég

Mpoiov

KAdon mpoidvTtog cupewva e
v odnyia MDR (EE) 2017/745

a

Alaotdoelg (M x Y x B) cupmepih.
SakTuhiou aopaheiag
non-vented Kal MWUATOS
oppayiouatog, yia JOYCE

50 mm x 60 mm x 75 mm

AaoTacelg (M x Y x B) cupmepi.
OaKTUAIOU aocpaleiag
non-vented Kal TWUATOG
oppayiopatog, yla LENA

45 mm x 55 mm x 58 mm

YUvdeon owAnva: Kwvog
oupewva pe EN1SO 5356- 1
non-vented

@ 22 mm (BriAv)

MNwpa oppayiopatog
Méyeboc 1:
MéyeBoc 2:

Avolyua: Evbookémio:
33 mm @ 3,5 mm éwc 5 mm
4,8 mm @5 mm éwc6,5mm

Epapuoopéva mpotuna

ENISO 17510: 2020
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8.2 YAIka

Mapdptnua

Y€ mepimTwon aMepylag og KAmolo amnd Ta MAPAKATW UAKAE,
XONOIMOTIOLE(TE TN HAOKA KATOTIV OLUVEVWONONG HE TOV IaTPO 0AgG:

Mpoioév YAikO

200TNUA KAEIGipaToC pooappoyéa | (SI) othikovn
evOooKATNONG

AAKTUNOG ao@aleiac non vented, (PP) moAumporuAévio

yla JOYCE

AakTtONOC acpaleiag non vented, | (POM) moAuofupuebulévn
yla LENA

Frwvia mpooappoyéa evoookdnnong | (PC) moAukapBovikd

8.3 MNepiexopevo mapadoong

E€aptnpa Ap1Bpog
TPOIGVTOC

Mpooapuoyéag evoookdmnong NV, yia JOYCEeasy/ | WM 15864

JOYCEone/JOYCEclinic

Mpooapuoyéag evbookdmnong NV, yia LENA LMT 15968

8.4 Inpavoeig Kai cUMfoAa

TouBolo Neprypapn

LOT ApiBudg maptidag
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Toppolo

Nepiypaeny

ApBUOS mapayyeAiag

E

KataokeuaoThG Kat eVOEY. NUEPOLNVIQ KATAOKELNAG

N
m
(=)

197

YAuavon CE (emBeBaiwvel OTI TO TPOIOV
QVTATTOKPIVETAL OTIG IOXVOUOEC EVPWTTAIKEG 08N Y(E/
KQVOVIOHOUC)

—

EmtpenTd opla Beppokpaciag yla UETapopd Kal
amoBrikeuon

2

)
i

Na mpootatevetal amd Tnv NAIAKr akTivoBoiia

Xprion €wg TNV avapepopevn nuepopnvia

Emmonuaivel To mpoidv we [aTPOTEXVOAOYIKO TTROIOV

ApIBLOG TAUTOTOINONG TTPOIGVTOG (eviaia orjpavon
TIPOIOVTOG YO LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA)

=ERIER e

Tnpelte TG 0dnyieg xpriong
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Mapdptnua
8.5 Eyyunon

H etaipia Lowenstein Medical Technology mapéxel otov meAdTn evég
véou auBevtikou mpoidvtog Lowenstein Medical Technology kat evog
QAVTAANOKTIKOU TTOU €XEl cuvappoAoynBel amd Tnv etalpia Léwenstein
Medical pia meploplopévn eyyunon KataokeuaoTr CUUPWVA [E TOUG
EYYUNTIKOUG OPOUG TTOU I0XUOLV YIa TO EKACTOTE TTPOIOV KAl CUPPWVA PE
TA KATWTEPW QVAPEPOUEVA XPOVIKA SlaaTrpaTa £yyUnong amd Tnv
nuepounvia ayopdc. Ot eyyuntikol dpot prmopei va kAnBoulv otn oeAida
TOU Kataokeuaotr oto dladiktuo. Katomv embupiag oag amootéAoupe
ETM(ONG TOUG £YYUNTIKOUG OPOUC.

AdPete umoyn oag T AVeTal omoladimoTe a&iwon anddoong eyyunong
Kal evbuvn, epooov Sev XPNOIOTOIoUVTAL TA ££0PTHUATA TTOU
mipoTeivovTal oTIC 08Nyleg XProng i Ta AUBEVTIKA aVTAAMAKTIKA.

8.6 ARAWGCN CUUMOGPPWONG

Me 1o mapov o kataokeuaoTrig Lowenstein Medical Technology GmbH
+ Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Aupoupyo, lepuavia), SnAwvel 611 To
TTPOIOV AVTATTOKPIVETAL OTIC OXETIKEC SIATAEEIC TOU KAVOVICUOU YId Ta
latpotexvoloyikd mpoidvta (EE) 2017/745. To AR PEC KelUevo TNG
ONAWONC CUPLOPPWONG Ba To BPeiTe 0TN GEAIOA TOU KATACKELAOTH OTO
Sadiktuo.
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Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

F: +49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.com

LOWENSTEIN
medical
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