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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 gen-
uine 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.
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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

O 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 on patients weighing <
30 kg.

The mask must not be used in the following situa-
tions: Immediate intubation required, loss of con-
sciousness, acute vomiting.

The mask may be used in the following situations
only with particular caution: Pressure points and
acute injuries to the skin of the face; skin allergies in-
volving the face; deformities of the face or nasophar-
ynx; acute pain affecting the face; cough reflex re-
stricted or absent; claustrophobia; acute nausea.

If you are not sure whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare professional.
Observe the contraindications in the instructions 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

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

= Perform a visual inspection before every use and
after every cleaning operation.

= Note useful life (see section entitled “Technical
Data").

= Replace mask parts if necessary.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can become deposited in clothing, bedlinen,

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.

Set up oxygen sources at a distance > 1 m from

the device.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Risk of injury due to patient receiving inade-

quate supply!

= Activate low pressure/leakage alarms on the
ventilator.

= Use the appropriate mask size and check that it
is securely in position.

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

Risk of injury from re-inhalation of 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 escape of anesthetic gas

or atomization of drugs!

= Do not use the mask during anesthesia.

= Do not use the mask to atomize drugs.

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.

= When selecting a detergent, consider potential
allergies.

= On change of patient in a hospital environment:
Comply with the document entitled Information
on reprocessing (see section entitled “Repro-
cessing”).

U
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= For patients with a compromised immune sys-
tem or particular background of illness, disinfect
mask parts daily following consultation with the
healthcare professional.

4 Product description

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

1 | Headgear Rotating sleeve

Forehead cushion Mask body

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 the docu-
ment on request.

5.3 Disposal
Dispose of the mask in domestic waste. In the clinical

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 3dB(A)
Temperature:

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

Standards applied

ENISO 17510: 2020

Forehead support Headgear clip

O |0 | N 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:

environment: Dispose of the mask in accordance

with hospital regulations.

6 Troubleshooting

Product class to MDR (EU) Ila
2017/745

' Useful life depends on cleaning and on the deter-
gents used, on the amount of time worn daily, on
therapy pressure, and on individual secretion of
sweat. Using the second mask cushion (included as

an option) does not extend useful life.

Fault Cause Action
Pain due to Mask too Loosen headgear.
pressure on tight.
the face
Draftin the Mask too Tighten headgear.
eye loose.
Mask does not | Contact your spe-
fit. cialist dealer.
Therapy pres- | Mask not cor- | Re-adjust mask.
sure not rectly ad-
reached. justed.

8 Materials

No parts of the mask contain latex, PVC (polyvinyl
chloride) or DEHP (diethylhexyl phthalate). If you are
allergic to any of the materials listed, only use the
mask after consulting a healthcare professional.

Mask cushion
damaged.

Replace mask
cushion.

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

(polyurethane)

Patient circuit
damaged.

Check circuit and
correct fit of cir-

Ccuit.

Headgear clip PA (polyamide), POM (poly-

oxymethylene)

7 Technical data

Mask part |Frequency |Action

Dimensions in mm

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

Unique device identifier (uniform prod-
uct code for medical devices)

Order number

Indicates the product is a medical device

Follow the instructions for use

Permitted temperature range for trans-
port and storage

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

Forehead support | PA (polyamide)
Spring of forehead | SI (silicone)
support

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

(hard component)

Use by date

Sl =SIEE] 3

(WxHxD) 96 x 115 x 83
Weight 879
Dead space 90 ml

Headgear | Weekly Wash for 15 minutes.

Tube connection: Tapered
connection to EN ISO 5356-1

@ 22 mm (male)

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

Z
<

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.

Allow all parts to air-dry.

6. Carry out a visual inspection for cracks and de-

formations. Replace damaged parts. Discol-
oration is harmless.

v

Flow resistance

>/T§ Keep out of sunlight
~

n

LOT/ | Lot number

Mask body PA (polyamide)
Mask cushion SI (silicone)
Elbow PA (polyamide)

Rotating sleeve PA (polyamide)

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

rectives/regulations)

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

Therapy pressure

4 hPa-30 hPa

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
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Numer identyfikacyjny wyrobu (jednolite
oznaczenie wyrobu medycznego)

Numer katalogowy

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

Przestrzegac instrukcji uzycia

Dopuszczalny przedziat temperatury w
czasie transportu i przechowywania

Produkt moze by¢ uzywany do podanej
daty

et

od
2

e | Chronic przed bezposrednim nastonecz-
/:{\ nieniem
LOT/ | Numer partii

Znak CE (potwierdza zgodnos¢ produktu
z obowigzujacymi dyrektywami i rozpo-
rzadzeniami europejskim)

q3

11 Gwarancja

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klien-
tom ograniczonej gwarancji na nowy oryginalny pro-
dukt Lowenstein Medical Technology oraz na zain-
stalowang przez firme Lowenstein Medical Technolo-
gy cze$¢ zamienna zgodnie z obowigzujacymi dla te-
go 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 wygasajg w razie uzycia akcesoriow
innych niz wymienione w niniejszej instrukcji 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-
wigzujace wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych. Petny tekst dekla-
racji zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej
producenta.

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

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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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

0 Da uzytkownikéw niewidomych i niedo-
widzgcych
Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w
wersji elektronicznej na stronie internetowe;j
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
urzadzeniem terapeutycznym.

2.2 Przeciwwskazania

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

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

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

W razie braku pewnosci co do wystepowania jednej z
tych sytuacji nalezy sie skontaktowac 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 spojowek, zaczerwienienia skory,
odciski na twarzy, ucigzliwe odgtosy przy oddycha-
niu.

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

2.4 Korzysci kliniczne

Przenoszenie efektu terapeutycznego urzadzenie te-
rapeutycznego na pacjenta

3 Bezpieczenistwo

Niebezpieczenstwo zranienia przez uszkodzo-

ne lub nadmiernie zuzyte elementy maski!

= Przed kazdym uzyciem i po kazdym wyczyszcze-
niu nalezy przeprowadzac¢ kontrole wzrokowa.

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

= W razie potrzeby wymienia¢ elementy maski.

Niebezpieczenstwo obrazen w przypadku sto-

sowania tlenu!

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

sach. Doprowadzanie tlenu bez zastosowania $rod-

kéw bezpieczeristwa moze spowodowac pozar.

= Stosowac zawdr bezpieczenstwa w uktadzie do-
prowadzania tlenu.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu tleno-

wego.

= Ustawiac Zrédta tlenu w odlegtosci > 1 m od
urzadzenia.

= Nie pali¢.

= Unika¢ otwartego ognia.

= Zapewni¢ skuteczne przewietrzanie pomieszcze-
nia.

= Utrzymywac maske w stanie wolnym od oleju i
ttuszczu.

Niebezpieczenstwo obrazen wskutek dopro-

wadzania niedostatecznej ilosci powietrza!

= Uaktywni¢ alarmy na wypadek podcisnienia i nie-
szczelno$ci w urzadzeniu.

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

= Pacjentédw z ograniczonym oddechem sponta-
nicznym nalezy monitorowac.

Ryzyko obrazen wskutek respiracji wtérnej

co,!

= Uzywac maski tylko w czasie trwania terapii.

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

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

= Nie zamykac obwoddéw wydechowych.

Niebezpieczenstwo obrazen spowodowanych

przez gazy anestezyjne i nebulizacji lekéw!!

= Nigdy nie uzywa¢ masek w czasie anestezji pa-
cjenta.

= Nie uzywa¢ maski do nebulizacji lekéw.



Ryzyko obrazen wskutek niedostatecznej ja-

kosci czyszczenia!

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

= Maske nalezy regularnie czyscic.

= Przy doborze $rodka czyszczacego uwzglednic
mozliwe
alergie.

= Przy zmianie pacjenta w otoczeniu klinicznym:
Stosowac sie do dokumentu Wskazowki dotyczg-
ce preparacji higienicznej (patrz rozdziat Prepa-
racja higieniczna).

= U pacjentédw z ostabionym uktadem odporno-
$ciowym albo nietypowym ttem schorzenia nale-
2y codziennie dezynfekowac¢ czesci maski po
uzgodnieniu z wykwalifikowanym personelem
medycznym.

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 | Kagtownik

Kompatybilne urzadzenia

W przypadku niektérych kombinacji urzadzen rzeczy-
wiste ci$nienie nie odpowiada cisnieniu terapeutycz-
nemu wskazywanemu przez urzadzenie. Urzadzenie
musi zostac¢ ustawione przez wykwalifikowany perso-
nel medyczny tak, by rzeczywiste ci$nienie w masce
byto zgodne z ciSnieniem terapii. Tego ustawienia
nalezy dokonywac przy uzyciu typu maski, ktéry be-
dzie uzywany podczas terapii.

Obwéd wydechowy

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

5 Czyszczenie i preparacja
higieniczna

5.1 Czyszczenie maski

1. Przed rozpoczeciem czyszczenia umyc rece.

2. Roztozy¢ maske (patrz rysunek n).

3. Wyczysci¢ maske recznie (maks. 30°C, 1 ml tagod-

nego $rodka czyszczacego na 11 wody) zgodnie z
zamieszczona nizej tabela:

Cze$¢ ma- |Czestotli- |Czynnos¢

ski wos¢

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

Usterka Przyczyna Czynnos¢
Poduszeczka | Wymieni¢ podu-
maski jest szeczke maski.
uszkodzona.

Uszkodzony | Sprawdzi¢ obwé6d

obwéd odde- | oddechowy i pra-

chowy. widtowe potozenie
obwodu oddecho-
wego.

0 Wszystkie czesci 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. Wyptuka¢ wszystkie czesdci czysta woda.

Wysuszy¢ wszystkie czesci na powietrzu.

6. Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem

pekniec¢ i odksztatcen. Wymieni¢ uszkodzone cze-
$ci. Przebarwienia nie sg szkodliwe.

v

7. Ztozy¢ maske (patrz rysunek B).

5.2 Preparacja higieniczna (otoczenie
kliniczne)

W przypadku zmiany pacjenta stosowac sie do doku-
mentu Wskazowki dotyczace preparacji higieniczney.
Dokument ten mozna znalez¢ na stronie interneto-
wej producenta. Na zyczenie przesytamy ten doku-
ment réwniez poczta.

5.3 Utylizacja

Nie usuwa¢ maski ze zwyktymi odpadami komunal-
nymi. W otoczeniu klinicznym: usung¢ maske zgod-
nie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu.

6 Usterki

7 Dane techniczne

Wymiary w mm

(dh. x wys. x szer.) 96 x 115 x 83
Masa 879
Objeto$¢ przestrzeni martwej 90 ml
Przytacze weza: stozek zgodny | @ 22 mm (wtyk)
znormg EN ISO 5356-1

Opor przeptywu

przy 50 I/min 0,2 hPa
przy 100 I/min 0,9 hPa
Okres trwatosci 5 lata

Czas uzytkowania

Do 12 miesiecy'

8 Materialy

Zadna z czeéci maski nie zawiera lateksu, PCW (poli-
chlorku winylu) i DEHP (ftalanu dietyloheksylu). W
przypadku alergii na podane materiaty stosowa¢ ma-
ske tylko po uzgodnieniu z wykwalifikowanym perso-

nelem medycznym.

Tasmy podtrzymu-
jace

CO (bawetna), EL (elastan), PA
(poliamid), P (poliester), PU
(poliuretan)

Zatrzask tasm pod-

PA (poliamid), POM (polioksy-

trzymujacych metylen)
Podpora czotowa | PA (poliamid)
Sprezyna podpory | SI (silikon)
czotowej

Poduszka czotowa | SI (silikon)

Pier$cien zabezpie-
czajacy (czes¢ twar-
da)

PP (polipropylen)

Pierscien zabezpie-
czajacy (czes$¢ miek-
ka)

TPE (elastomer termoplastycz-
ny)

Korpus maski PA (poliamid)
Poduszeczka maski | SI (silikon)

Katownik PA (poliamid)
Tuleja obrotowa PA (poliamid)

dyrektywa w spr. wyrobow
med. (UE) 2017/745

Cisnienie terapeutyczne 4 hPa - 30 hPa
Podana dwucyfrowa warto$¢

emisji dZzwiekdw wg normy

1SO 4871:

poziom ci$nienia akustyczne- 19 dB(A)

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

Temperatura:

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

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 | Ustawi¢ maske na
ne cisnienie te- | prawidtowo nowo.
rapeutyczne. | ustawiona.

' Czas uzywania jest zalezny od sposobu czyszczenia
i uzywanych $rodkéw czyszczacych, codziennego
czasu noszenia, ciSnienia terapeutycznego i indywi-
dualnej intensywnosci wydzielania potu. Korzysta-
nie z drugiej poduszeczki maski (dostepnej opcjo-
nalnie) nie wydtuza czasu uzytkowania.

9 Charakterystyka ciSnienie-

przeptyw

3 g & g 8 3

Sredni przeciek zamierzony (I/min)

°

o 5 10

15 20 2 20 35

Ci$nienie terapeutyczne (hPa)

10 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej oznaczenia i symbole mogg by¢
umieszczone na wyrobie, akcesoriach lub opakowa-

niach.

Symbol |Opis

e

Producent, ew. takze data produkgji
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wenstein Medical Technology szerelt be a sz6ban
forg6 termék garancialis feltételeinek megfeleléen, a
vasarlas napjatél szamitott jotallasi idészakon belil
(Id aldbb). A jotallasi feltételek letolthet6k az inter-
netrél a gyarto oldalarél. Kérésre a jotallasi 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 szakkereskedéjéhez.

Termék Szavatossagi hatar-
id6k
Maszkok és tartozékok 6 hénap

12 Megfelel6ségi nyilatkozat

A gyart6, a Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Németor-
szag) kijelenti, hogy a termék maximalisan megfelel
az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745
rendelet vonatkoz6 el8irasainak. A megfelel8ségi
nyilatkozat teljes szovege megtekinthetd a gyart6
weboldalan.

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

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Kezelés

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

n A maszk felhelyezése
E) A maszk beallitasa

A maszk levétele

n A maszk szétszerelése

B A maszk 6sszeszerelése

0 Vak és gyengénlaté felhasznal6k szdmara
A haszndlati utasitas elektronikus formaban is
elérhetd a gyart6 internetes oldalan.

2 Bevezetés
2.1 Rendeltetés

A JOYCEone maszk alvasi apnoe kezelésére és 1égzési
elégtelenségben szenvedd betegek nem invaziv és
nem életfenntart6 |élegeztetésére alkalmas. A maszk
0sszekotd elemként szolgal a beteg és a terapias ké-
szlilék kozott.

2.2 Ellenjavallatok

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

A maszkot az alébbi esetekben nem szabad hasznél-
ni: Azonnali intubacio6 szukségessége, eszméletlen-
ség, akut hanyas.

A maszk a kovetkez6 helyzetekben csak kilonésen
6vatosan alkalmazhaté: Zuzédasok és akut arcbér-
sérulések; Bérallergiak az arc teruletén; Arc- vagy
orrnyalkahartya-deforméaciok; akut fajdalom az arc-
terlleten; korlatozott vagy hianyzé kdhogési reflex;
klausztrofébia; akut hanyinger.

Ha nem biztos abban, hogy az alabbi helyzetek bér-
melyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat
vagy az apolot. Kérjuk, vegye figyelembe a terapias
késziilék Hasznélati utasitdésdban megadott ellenja-
vallatokat is.

2.3 Mellékhatasok

A maszk hasznalata soran az alabbi mellékhatasok
jelentkezhetnek: eldugult orr, szaraz orr, reggeli szaj-
szérazsag, nyomas az orrmelléklregben, a kotéhar-
tya ingerlése, a b&r kipirosodasa, benyomédasok az
arcon, zavaro zajok légzés 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

Sérult vagy igénybe vett maszkrészek miatti

sérulésveszély!

= Minden hasznélat el6tt és minden tisztitas utan
szemrevételezéssel ellenérizze a maszkot.

= Vegye figyelembe a hasznélati idétartamot (I. A
Mszaki adatok c. fejezetben).

= Szlkség esetén cserélje ki az érintett maszkré-
szeket.

Oxigén hasznalata miatti sérulésveszély!

A ruhézatban, az agynem(iben és a hajban oxigén

rakédhat le. Az oxigén specidlis védéfelszerelés nél-

kili bevezetése tlizet okozhat.

= Mindig hasznaljon oxigén biztonsagi szelepet.

= Vegye figyelembe az oxigénbevezet6 rendszer
hasznalati utasitasat.

= Azoxigéntartaly és a készllék kdzétt tartson leg-

alabb 1 m tavolsagot.

Ne dohanyozzon.

Kerlje a nyilt tuzet.

Szelléztesse a helyiséget megfelel6en.

A maszkot tartsa olaj- és zsirmentesen.

A beteg elégtelen ellatadsa miatti sérulésve-

szély!

= Aktivalja a terapias késziléken az alacsony nyo-
masra, ill. a szivargasra figyelmeztetd riasztast.

= Hasznélja a megfelel6 méretli maszkot, és ellen-
Brizze, hogy megfeleléen illeszkedik-e.

= Azokra a betegekre, akiknek a spontan légzése
korlatozott, fokozottan figyelni kell.

Sérulésveszély CO, visszalégzése miatt!

= A maszkot csak folyamatban évé terdpia estén
hasznalja.

= A maszkot csak az adott terapiahoz szlikséges
nyomastartomanyban alkalmazza.

= Azon pacienseket, akik 6nélléan nem tudjak le-
venni a maszkot, képzett dpol6személyzetnek
kell figyelnie.

= Akilégzési rendszerek ne legyenek zarva.

Az altatégazok hasznalata és a gyégyszerek

porlasztasa sériilésveszélyes!

= A maszkot soha ne hasznélja altatas kozben.

= Soha ne hasznalja a maszkot gydgyszerek por-
lasztasahoz.

Az elégtelen tisztitas sérulésekhez vezethet!

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

= A maszkot rendszeresen tisztitsa meg.

= Atisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a
potencialis
allergidkat.

4 U
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= Betegcsere kérhazi kérnyezetben: Kévesse az Ut-
mutatas a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim(
Gtmutatéban leirtakat (lasd a Higiénés kezelés
cimdi fejezetet).

= Legyengultimmunrendszer( vagy kilonleges
betegségben szenvedd betegeknél a maszkré-
szeket - az orvossal egyeztetve - naponta fert6t-
leniteni kell.

4 Termékleiras
Az egyes tartozékok abrait a cimlapon taldlja.

1 | Fejpant 6 | Forgd hively

2 | Homlokparna 7 | Maszktest

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

5 | Kdnyokidom

Kompatibilis késziilékek

Egyes készllékkombinacidk esetén a tényleges nyo-
mas nem egyezik meg a terapiahoz sziikséges nyo-
massal, amelyet a készUlék kijelez. Egy egészségligyi
szakemberrel Ugy allittassa be a késziilékeket, hogy
a maszkban a tényleges nyomas megegyezzen a te-
répidhoz sziikséges nyomassal. Ezt a bedllitast a te-
rapia soran hasznalt maszktipussal kell elvégezni.

Kilégzési rendszer

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

5 Tisztitas és higiénés kezelés
5.1 A maszk tisztitasa

1. Tisztitas elétt mosson kezet.

2. A maszk szétszerelése (14sd a kdvetkezé abrat:

o

3. Amaszkot tisztitsa meg kézzel (max. 30 °C, 1 ml
enyhe tisztitdszer 1 liter vizben) a kovetkez6 tab-
|azat alapjan:

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 idétartama max. 90 perc, felsé
kosar, kulén 6blités).

4. Minden alkatrészt éblitsen &t tiszta vizzel.

5. Minden darabot a levegén szaritson meg.

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

7. A maszk dsszeszerelése (lasd a kovetkezd abrat:

(5]}
5.2 Higiénés kezelés (klinikakon)
Ha mésik beteg kezelésére kertil sor, kévesse az Ut-
mutatas a higiénés kezeléssel kapcsolatban cim( Gt-
mutatéban leirtakat. Az Utmutatét a gyartd webolda-
Ian taldlja. Kivansagra az Gtmutatét postan is elkld-
juk.
5.3 Artalmatlanitas
A hasznalt maszk haztartasi hulladékként kezelendd.
Kérhazi kérnyezetben: A hasznalt maszk a kérhazi
el6irasoknak megfeleléen kezelendd.

6 Uzemzavarok

Hiba Ok Megoldas
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.
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Elettartam

5év

Hasznalati id6tartam

Max. 12 hénap'

technikai eszk6zokrél sz616
(EU) 2017/745 rendelet alap-
jan

Terapiahoz szukséges nyomas| 4 hPa-30hPa

Megadott kétszamos zajkibo-

csatasi érték az ISO 4871-nek

megfeleléen:

hangnyomasszint 19 dB(A)

hangteljesitményszint 27 dB(A)

bizonytalansagi tényez6 3 dB(A)

H6mérséklet:

Uzem +5°C - +40 °C

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

Alkalmazott szabvanyok ENISO 17510: 2020

Termékosztalyozas az orvos- Ila

' Amaszk hasznélati idétartama a tisztitastl, az al-
kalmazott tisztitdszerektdl, a napi viselési id6tél, a
terapiahoz szukséges nyomastdl, valamint a b&ér
egyéni izzadsagkivalasztasatol figg. A masodik
maszkparna (opcionalis) hasznalata nem hosszab-
bitja meg a hasznalati id6tartamot.

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
m

@
«Q

Leiras

Gyarté és adott esetben gyartasi datum

Termékazonosité szadm (orvostechnikai

8 Anyagok

A maszk minden eleme latexmentes, nem tartalmaz
PVC-t (polivinilklorid) és DEHP-t (dietil-hexil-ftalat). A
felsorolt anyagokra val6 allergia fennallasa esetén a
maszk csak orvossal egyeztetve hasznalhato.

Fejpant CO (pamut), EL (elasztan), PA
(poliamid), P (poliészter), PU
(poliuretan)

A fejpant csatja PA (poliamid), POM (polioxi-
metilén)

Homloktdmasz PA (poliamid)

Homloktdmasz ru- | SI (szilikon)

gdja

Homlokparna SI (szilikon)

szerkezeti elem)

Zarbgy(r( (kemény | PP (polipropilén)

Zarégy(rd (puha

TPE (termoplasztikus rugal-

eszkozok egységes termékmegjelolése)

Rendelési szam

A terméket orvostechnikai eszkdzként je-
[6li meg

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast

Megengedett szallitasi és tarolasi h6mér-
séklet-tartomany

Felhasznalhat6 a megadott datumig

SESYSIEIENE] 35

o
N

Védje a napfénytél

J\/
2

LOT| | Gyartasi tétel szama

H

C CE-jel6lés (igazolja, hogy a termék meg-
felel az érvényes eurdpai irdnyelveknek/

rendeleteknek)

Amaszk nem | Lépjen kapcsolat-
illeszkedik az | ba a szakkereske-
archoz. dével.
Nincsmega | Amaszkrosz- | Allitsa be Gjra a
terapiahoz szul van beal- | maszkot.
szlikséges nyo-| litva.
mas. - L
Sérilt maszk- | Cserélje ki a
parna. maszkparnat.
Sérilt1égz6- | Ellendrizze a 1ég-
kor. z8kort és annak
helyes illeszkedé-
Sét.
7 Midszaki adatok
Méretek mm-ben (Sz x Ma x
Mé) 96 x 115 x 83
Témeg 874
Holttérfogat 90 ml
Csécsatlakozas: A kdnusz az @ 22 mm (férfi)
alabbi szabvanynak felel meg:
EN ISO 5356-1
Aramlasi ellenallas
50 |/perc esetén 0,2 hPa
100 I/perc esetén 0,9 hPa

szerkezeti elem) massagmérd)
Maszktest PA (poliamid)
Maszkparna SI (szilikon)

Konyokidom PA (poliamid)
Forgd hively PA (poliamid)

11 J6tallas

A Lowenstein Medical Technology korlatozott gyartoi
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.
Zérucni podminky jsou k dispozici na internetovych
strankach vyrobce. Na pfani vam zarucni podminky
také zasleme.

Nezapomerite, Ze jakykoli narok na zaruku a na
odpovédnost zanika, jestlize nepouzijete
prisluSenstvi doporucené v ndvodu k poufziti, ani
originalni ndhradni dily.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného
prodejce.

Produkt Zarucni doby

Masky vcetné prislusenstvi | 6 mésicl

12 Prohlaseni o shodé

Viyrobce, spole¢nost Lowenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Némecko), timto prohladuje, Ze zdravotnicky
prostiedek vyhovuje pfisluSnym ustanovenim
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745. Uplny text prohlseni o shodé naleznete
na internetovych strankéach vyrobce.

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

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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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

O Pro ro nevidomé nebo zrakové postizené
uZivatele
Na webové strance vyrobce je také k dispozici
elektronickd verze ndvodu k poutziti.

2 Uvod

2.1 U&el pouZiti

Maska JOYCEone se pouZivé pro |écbu spankové
apnoe a pro neinvazivni ventilaci a ventilaci pacientl
s respiracni insuficienci bez nutnosti udrzovani
vitalnich funkci. SlouZi jako spojovaci prvek mezi
pacientem a terapeutickym pfistrojem.

2.2 Kontraindikace

U pacienti o hmotnosti < 30 kg se maska nesmi
pouZit.

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

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.

2.3 Vedlejsi ucinky

Pfi pouZivani masky se mohou vyskytnout nasledujici
vedlejsi Gcinky: ucpany nos, suchy nos, rannf sucho

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

V pFipadé vyskytu téchto vedlejsich G¢inkd prosim
kontaktujte odborny |ékaFsky personal.

2.4 Klinicky uZitek

Prevod lécebné Gcinnosti terapeutického pfistroje na
pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpeci poranéni vlivem poSkozenych

nebo namahanych ¢asti masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kazdém cisténi
provedte vizualni kontrolu.

= Dbejte na dobu pouZiti (viz kapitolu Technické
Gdaje).

= (ésti masky v daném pripadé vymérite.

Nebezpeci poranéni pouzitim kysliku!

Kyslik se mGze ukladat v odévu, loznim pradle a

vlasech. PFivod kysliku bez ochranného vybaveni

miZe zpGsobit poZar.

= PouZivejte bezpecnostni ventil kysliku.

= Dodrzujte navod k pouziti kyslikového

privodniho systému.

Zdroje kysliku umistéte do vzdalenosti> 1 m od

pristroje.

Nekufte.

Je zakdzano pouzivani otevieného ohné.

Mistnost dobfe vétrejte.

UdrZujte masku bez oleje a tukd.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostatecné

péce pacienta!

= Aktivujte alarmy pfi podtlaku/dniku na pfistroji.

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

= Monitorujte pacienty s omezenym spontannim
dychénim.

Nebezpeci zranéni v disledku zpétného

vdechovani CO,!

= Masku pouZivejte pouze béhem terapie.

= Masku pouZivejte jen v uvedeném rozmezf
terapeutického tlaku.

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

= Nezavirejte vydechové systémy.

Nebezpeci poranéni v disledku vystupu

narkotizaéniho plynu nebo zmlZeni Iékd!

= Masku nikdy nepouZivejte béhem anestezie.

= Masku nepouzivejte na zmlzenf 1ékd.

Nebezpeci poranéni vlivem nedostate¢ného

cisténi!

= Pred prvnim pouZitim o€istéte ¢asti masky (viz
kapitolu Cisténi a Hygienické pFiprava).

= C(ist&te masku pravidelné.

= PFivolbé disticiho prostfedku prihliZejte k
moZnému riziku
alergické reakce.

U
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= PFizméné pacienta v klinickém prostFedr: Ridte
se podle dokumentu Pokyny tykajici se
hygienické pripravy (viz kapitolu Hygienicka
priprava).

= U pacientd s oslabenym imunitnim systémem
nebo zvlastnim pozadim nemoci ¢asti masky po
konzultaci s 1ékafskym persondlem denné
dezinfikujte.

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 | Popruhova svorka

VSechny dily nakonec oplachnéte Cistou vodou.
V8echny ¢asti nechat uschnout na vzduchu.
Provedte vizualni kontrolu vyskytu moznych
trhlin a deformaci. Vyménte poskozené ¢asti.
Zmény zbarveni jsou nezavadné.

7. Masku sestavte (viz obrazek B).

5.2 Hygienicka uprava (klinické
prostiedi)

V pfipadé zmény pacienta postupujte podle

dokumentu Pokyny k hygienické dpravé. Dokument

najdete na internetovych strankach vyrobce. Na
prani vam dokument zasleme.

5.3 Likvidace

Masku zlikvidujte spole¢né s domovnim odpadem. V
pripadé klinického prostfedi: Masku zlikvidujte v

o vk

Zivotnost 5 let
Doba pouZiti AZ 12 mésicd'
Terapeuticky tlak 4 hPa - 30 hPa
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
PouZité normy EN ISO 17510: 2020
Trida produktu podle Ila

smérnice MDR (EU) 2017/745

Polstrovani masky

2
3
4 | Pojistny krouzek 9
5

Kolénko

Kompatibilni pFistroje

U mnohych kombinaci pfistroji 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
pouzivat béhem terapie.

Vydechovy systém

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

5 (isténi a hygienicka Gprava

5.1 Ci$téni masky

1. Pred CiSténim si umyjte ruce.

2. Masku rozeberte (viz obrazek n).

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

Cisticiho prostfedku na 1 | vody) podle nize
uvedené tabulky:

souladu s predpisy nemocnice.

6 Poruchy

Zavada Pficina Opatfeni
Bolestivy tlak | Maska sedi Hlavové pasky
na obliceji prilis tésné. nastavit volnéji.

' Doba poutZiti je zavisla na ¢isténi a pouzitém
Cisticim prostfedku, na denni dobé noSeni, na
terapeutickém tlaku a na individudInim vylu¢ovani
potu. PouZitim druhého polstrovani masky

(voliteIné k dispozici) se doba pouZiti neprodlouZi.

Proud vzduchu | Maska sedi

Hlavové pasky

8 Materidly

Z&dné dily masky neobsahuji latex, PVC
(polyvinylchlorid) ani DEHP (dietylhexylftalat). v
pfipadé alergii na uvedené materialy pouZivejte
masku pouze po konzultaci s odbornikem v oblasti

mediciny.

Hlavové pasky/
snlrky

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

9 Charakteristika tlak/pritok

Stiedni zamysleny anik (I/min)

0
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Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznaceni a symboly

Nasledujici oznaceni a symboly se mohou vyskytovat
na produktu, produktovém Stitku, pfisluSenstvi nebo
baleni.

Popis

Viyrobce a pfip. datum vyroby

Identifika¢ni &islo produktu (jednotné
oznacovani produktl pro zdravotnické
prostredky)

Objednaci ¢islo

Oznacuje produkt jako zdravotnicky
prostiedek

Dbejte na navod k pouziti

Pripustny rozsah teplot pfi pfepravé a

b~ =l|E[E Ek:

Cast masky |Frekvence |Akce

VSechny denné

¢asti masky

15 minut namocit a umyt
a 3 minuty odistit
mékkym Cisticim
kartackem.

Popruhova svorka | PA (polyamid), POM skladovani

(polyoxymetylén)
Opérka Cela PA (polyamid) Pouzitelné do uvedeného data
pruZina opérky Cela | SI (silikon)
Celni pol3tarek SI (silikon) )/\+’/\ Chrafite pFed slune¢nim svétlem
Pojistny krouzek PP (polypropylen) /.\\

(tvrda
komponenta)

LOT] | Cislo 3arze

Hlavové tydné
pasky

15 minut myt.

Pojistny krouzek

TPE (termoplasticky

C € Oznaceni CE (potvrzuje, e vyrobek je v
souladu s platnymi evropskymi

okolo oka prilis volné. nastavit pevnéji.
Maska nesedi. | Kontaktuje
odborného
prodejce.
Terapeuticky | Maska nenf Masku nastavit
tlak nenf 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) 96 x 115 x 83
Hmotnost 879
Objem mrtvého prostoru 90 ml

smérnicemi/natrizenimi)

0 V8echny ¢asti Ize tydné odistit v my¢ce nadobi
(max. 70 °C, jemny myci prostiedek, délka
programu max. 90 minut, horni kos, zvlastni
proces myti).

Hadicova pfipojka: Konus
podle EN ISO 5356-1

@ 22 mm (samec)

Prltokovy odpor
pfi 50 I/min

pfi 100 I/min

0,2 hPa
0,9 hPa

(mékka elastomer)
komponenta)

Télo masky PA (polyamid)
Polstrovani masky | SI (silikon)
Kolénko PA (polyamid)
Oto¢néa objimka PA (polyamid)

11 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology
poskytuje zakaznikdim nového originalniho produktu
Léwenstein Medical Technology a ndhradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Lowenstein Medical
Technology omezenou zaruku vyrobce podle
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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 ru€enie
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 vyskytnud v stvislosti s po-
uzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného
Uradu.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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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

O Pre nevidiacich alebo slabozrakych pouZzi-
vatelov
Na internetovej stranke je k dispozicii aj elektro-
nicka verzia ndvodu vyrobcu na pouZitie.

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 situaciach sa maska nesmie pouzi-
vat: potreba okamfZitej intubacie, bezvedomie, akut-
ne vracanie.

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

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

2.3 VedlajSie Gcinky

Pri pouZiti masky sa méZu vyskytnut nasledujice
vedlajsie ucinky: 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 Ucinnosti terapeutického pristroja
na pacienta

3 Bezpecnost

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom po-

Skodenych alebo namahanych dielov masky!

= Pred kazdym pouZitim a po kaZzdom ¢isteni urob-
te vizualnu kontrolu.

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

= Diely masky v danom pripade vymerite.

Nebezpecfenstvo poranenia v dosledku pouZzi-

vania kyslika!

MbZe dojst 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.

= InStalujte zdroje kyslika vo vzdialenosti >1 m od

pristroja.

Nefajcite.

Zakaz manipulacie s otvorenym plameriom.

Miestnost dobre vetrajte.

= Masku udrZiavajte bez oleja a tuku.

Nebezpecfenstvo poranenia vplyvom nedos-

tato€ného poskytovania terapie pacientovi!

= Na pristroji aktivujte alarmy upozorfujlce na
podtlak/netesnosti.

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

= Monitorujte pacientov s obmedzenym spontan-
nym dychanim.

Nebezpecenstvo Grazu pri spatnom vdychova-

ni CO,!

= Masku pouZivajte len poCas prebiehajlcej tera-
pie.

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

= Pacienti, ktori si nem6Zzu zloZit masku sami,
musia byt sledovani odbornym oSetrovatelom.

= Neuzatvarajte vydychové systémy.

Nebezpecenstvo Urazu v désledku unikania

narkotického plynu alebo rozpraSovania

lieciv!

= Masku nepouZivajte pocas anestézie.

= Masku nepouZivajte na rozprasovanie lieCiv.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom nedos-

tatocného Cistenia!

= Pred prvym pouZzitim vyistite diely masky (pozri
kapitolu Hygienicka priprava).

= Masku Cistite pravidelne.

= Privybere Cistiaceho prostriedku davajte pozor
na mozné
alergie.

4 U
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= Prizmene pacienta v klinickom prostredi: Dodr-
Ziavajte dokument Pokyny pre hygienicku pripra-
vu (pozri kapitolu Hygienicka priprava).

= Pripacientoch s oslabenym imunitnym systé-
mom alebo 3pecifickou diagndzou dezinfikujte
diely masky po konzultacii s medicinskym odbor-

nikom denne.

4  Opis produktu

Znazornenie jednotlivych dielov ndjdete na titulnej

strane.

1 | Hlavové popruhy

Otocné puzdro

Celova poduska

Telo masky

Celové opierka

Popruhova svorka

6. Vizualnou kontrolou zistite, &i sa nevyskytuju trh-
liny a deformacie. PoSkodené diely vymerite.
Sfarbenia s nezavadné.

7. Poskladajte masku (pozri obr. B).

5.2 Hygienicka priprava (klinické
prostredie)

V pripade zmeny pacienta postupujte podia doku-

mentu Pokyny na hygienickd pripravu. Dokument

najdete na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie

vam dokument zaSleme.

5.3 Likvidacia

Masku nelikvidujte prostrednictvom domového od-

padu. V klinickom prostredi: Masku zlikvidujte v sdla-
de s predpismi nemocnice.

&

Terapeuticky tlak 4 hPa-30hPa
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
Pouzité normy EN ISO 17510: 2020
Produktova trieda podla Ila
nariadenia MDR (EU) 2017/745

Poduska masky

6 Poruchy

2
3
4 | Poistny kruZok
5

Koleno

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 pouZzivat pocas
terapie.

Vydychovy systém

Maska ma integrovany vydychovy systém. Cez tito
Strbinu unika 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 Cistite ru¢ne (max. 30 °C, 1 ml jemného
Cistiaceho prostriedku na 1 | vody) podla na-
sledujucej tabulky:

Porucha Pricina

Opatrenie

Tlakové bolest | Maska prilieha
v tvari prilis tesno.

Uvolnite hlavové
popruhy.

' 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 nepredIZi.

(e]

Charakteristika tlak/prietok

s & & & 8 3

Priemerna zdmerna netesnost (I/min)
8

°
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Terapeuticky tlak (hPa)

10 Oznacenia a symboly

Nasledujuce oznacenia a symboly mézu byt umiest-
nené na vyrobku, na prisluSenstve alebo na obaloch.

Symbol |Popis

Prievan v oku | Maska prilieha

priliS volne.

Utiahnite hlavové
popruhy.

Maska nesedi.

Kontakujte odbor-
ného predajcu.

Terapeuticky
tlak nie je do-
siahnuty.

Maska nie je
spravne na-
stavena.

Masku nastavte
nanovo.

8 Materialy

Ani jeden diel masky neobsahuije latex, PVC (poly-
vinylchlorid) a DEHP (dietylhexylftalat). Pri alergiach
na uvedené materialy pouZivajte masku len po kon-
zultacii s medicinskym odbornikom.

Viyrobca a pripadne datum vyroby

Identifikacné ¢islo vyrobku (jednotné
oznacenie vyrobku pre zdravotnicke po-
mocky)

Poduska mas-

ky je po-
Skodena.

Vymerite podusku
masky.

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

Hlavové popruhy

Objednavacie Cislo

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku po-
mocku

Popruhova svorka | PA (polyamid), POM (polyoxy-

DodrZiavajte navod na pouZivanie

Hadicovy sys-
tém je po-
Skodeny.

Skontrolujte hadi-
covy systém a
spravne umiest-
nenie hadicového
systému.

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a
skladovanie

Diel masky |Frekvencia [Ukon

7 Technické udaje

Pouzitelna do uvedeného datumu

8l =iE EE 2

V3etky diely| denne 15 minGt namocit a umyt

Rozmery v mm

-
71>
|

Chrérite pred sine¢nym svetlom

LoT] | Cislo 3arze

masky a 3 minuty distit makkou
Cistiacou kefou.

Hlavové tyzdenne | 15 minat umyt.

popruhy

(SxVxH) 96 x 115 x 83
Hmotnost 874
Objem mftveho priestoru 90 ml

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

4. VSetky diely vyplachnite Cistou vodou.

5. Nechajte v3etky diely vysusit na vzduchu.

Hadicova pripojka: Kuzel pod-

@ 22 mm (vonkaj-

c E Oznatenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok
zodpoveda platnym eur6pskym smerni-

ciam/nariadeniam)

metylén)
Celova opierka PA (polyamid)
PruZina Celovej SI (silikon)
opierky
Celové poduska SI (silikén)
Poistny kruzok PP (polypropylén)
(tvrdy komponent)
Poistny krazok TPE (termoplasticky elas-
(mékky kompo- tomér)
nent)
Telo masky PA (polyamid)
Poduska masky SI (silikon)
Koleno PA (polyamid)
Otocné puzdro PA (polyamid)

la normy EN ISO 5356-1 Sia)
Prietokovy odpor

pri 50 I/min. 0,2 hPa
pri 100 I/min. 0,9 hPa
Zivotnost 5 rokov

Doba pouZivania

Do 12 mesiacov'

11 Zaruka

Léwenstein Medical Technology poskytuje zékazni-
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

A/ PR . P
>/T< Protejati impotriva luminii solare
[ ]

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 nouad 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
cumpararii. Conditiile de garantie pot fi descdrcate
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 producdtorului, dacd 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) declara ca 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
sa raportati producdtorului si autoritatilor
competente toate incidentele grave care se produc
in legatura cu produsul.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,
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1 Operare

in figuri sunt prezentati urmétorii pasi pentru
operarea mastii:

n Asezarea mastii
a Reglarea mastii
Scoaterea mastii
n Dezasamblarea mastii

BAsambIarea mastii

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 legatura
ntre pacient si aparatul de terapie.

2.2 Contraindicatii

Nu este permisa utilizarea mastii de catre pacienti cu
o0 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 ldsate pe fatd si
rani acute Tn pielea fetei; alergii cutanate in zona
fetei; deformadri ale fetei sau ale nazofaringelui;
dureri acute in zona fetei; reflex de tuse limitat sau
lipsa; claustrofobie, senzatie de voma acuta.

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 apdrea urmdtoarele 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.
Dacd apar aceste reactii adverse, contactati imediat
specialistul in domeniul medical.

2.4 Beneficii clinice

Comunicarea beneficiilor terapeutice ale aparatului
de terapie catre pacient

3 Siguranta

Pericol de accidentare din cauza pieselor

deteriorate sau solicitate ale mastii!

= [Inainte de fiecare utilizare si dupé fiecare
curatare efectuati un control vizual.

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

= Inlocuiti piesele mastii dac este cazul.

Pericol de accidentare din cauza utilizarii

oxigenului!

Oxigenul se poate acumula n imbracaminte, in

lenjeria de pat sau in 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.

= Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o

distanta > 1 m de aparat.

Fumatul interzis.

Evitati fldcdrile deschise.

Aerisiti bine incaperea.

Mentineti masca curatd, fara uleiuri sau grasimi

pe aceasta.

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.

= Pacientii cu dificultati la respiratia spontand vor
fi supravegheati.

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 scurgerilor

de gaz anestezic sau a nebulizarii

medicamentelor!

= Nu utilizati masca in timpul anesteziei.

= Nu utilizati masca la nebulizarea
medicamentelor.

Pericol de accidentare din cauza curatarii

insuficiente!

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

= Curdtati periodic masca.

b U U



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

= (Cand aparatul este utilizat de mai multi pacientii
n mediul clinic: Cititi documentul Instructiuni
pentru pregatirea igienica (vezi capitolul
Pregatirea igienica).

= La pacientii cu un sistem imunitar slabit sau care
sufera de boli mai speciale, piesele mastii se vor
dezinfecta zilnic, dupa consultarea specialistului
din domeniul medical.

4 Descriere produs

Gdsiti reprezentarea pieselor individuale pe pagina
de titlu.

1 | Banda de fixare pe |6
cap

Manson rotativ

Perna frontala 7 | Corpul mastii

Suport pentru frunte |8 | Clema de fixare

Perna masca

2

3

4 | Inel de sigurantd 9
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
mascd 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. Tnainte de curatare spélati-vd pe maini.

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

3. Curatati masca manual (max. 30 °C, 1 ml de
detergent bland la 11 de apa) in conformitate cu
tabelul urmator:

7 Date tehnice

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Bandd de | sdptdmanal| Spalati 15 minute.
fixare pe

cap

Dimensiuni in mm

Arc al suportului SI (silicon)
pentru frunte
Perna frontala SI (silicon)

O Toate piesele pot fi curdtate saptdmanal in
masina de spélat 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 apd curata.
Ldsati toate piesele sd se usuce la aer.

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

u

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 Indlicatii privind
pregadtirea igienica. Gasiti documentul pe pagina de
internet a producatorului. Va putem trimite
documentul, la cerere.

5.3 Eliminarea ca deseu

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

6 Defectiuni

Inel de siguranta
(componente tari)

PP (polipropilen)

Inel de siguranta
(componente moi)

TPE (elastomer termoplastic)

(IxIxA) 96 x 115 x 83
Greutate 874
Volumul spatiului mort 90 ml
Conectorul furtunului: Con @22 mm
conform EN ISO 5356-1 (masculin)
Rezistenta la flux

la 50 I/min 0,2 hPa

la 100 I/min 0,9 hPa
Durata de viata 5ani

Corpul mastii PA (poliamida)
Perna masca SI (silicon)
Cot PA (poliamida)

Durata de utilizare

Panala 12 luni'

Manson rotativ PA (poliamida)

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°C pand la +40
Transport si depozitare °C
-20 °C pand la +70
°C
Norme aplicate ENISO 17510: 2020
Clasa de produs conform MDR Ila

(UE) 2017/745

' 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.

9 Diagrama caracteristica
presiune-debit

8 8 8 8 8 3

Scurgere medie prevazuta (I/min)

°

o s 10 15 20 25 30 35

Presiune de terapie (hPa)

10 Marcaje si simboluri

Urmadtoarele marcaje si simboluri pot fi gdsite pe
produs, pe accesorii sau pe ambalaje.

Descriere

Producator si data fabricdrii, daca este
cazul

Piesa Frecventa |Actiune

masca

Toate zilnic Lasati la inmuiat timp de

piesele 15 minute, apoi spalati si

mastii curatati timp de 3
minute cu o perie moale.

8 Materiale

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

alergii la materialele enumerate, utilizati masca

numai dupa consultarea unui specialist din domeniul

medical.

(marcaj universal pentru dispozitivele
medicale)

Simbol
Numaér de identificare a produsului
Numar de comanda

Indica faptul ca produsul este un
dispozitiv medical

Defectiune Cauza Masura

Durere faciald | Masca este Reglati mai larg

datorita asezatd prea | banda de fixare pe

presiunii de fix. cap.

apasare

Curent de aer | Masca este Reglati mai strans

la ochi asezata 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.
Sistemul cu Verificati sistemul
furtun este cu furtun si pozitia
deteriorat. corecta a

sistemului cu
furtun.

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

(poliuretan)

Respectati instructiunile de utilizare

Clema de fixare

PA (poliamida), POM
(pilioximetilen)

transport si depozitare

Suport pentru
frunte

PA (poliamida)

A se utiliza pana la data specificata

/ﬂ/ Interval admis de temperatura pentru




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 65851i 04/2024 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

O 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
spadavanja 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 sljedecim 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.
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, suhoca 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
Opasnost od ozljeda zbog oStecenih ili
opterecenih dijelova maske!

= Prije svake upotrebe i nakon svakog ¢iS¢enja
provedite vizualnu kontrolu.

= PridrZavajte se roka upotrebe (pogledajte
poglavlje ,Tehni¢ki podaci”).

= Zamijenite dijelove maske ako je potrebno.

Opasnost od ozljeda zbog upotrebe kisika!

Kisik se mozZe talozZiti u odjeci, posteljini i kosi.

Dovodenje kisika bez zastitnih uredaja moZe dovesti

do pozara.

= Upotrijebite sigurnosni ventil za kisik.

= DrZite se uputa za upotrebu sustava za
dovodenje kisika.

Izvore kisika postavite na udaljenosti > 1 m od

uredaja.

Ne pusite.

Izbjegavajte otvoreni plamen.

Dobro prozracite prostoriju.

Pazite da na masci ne bude ulja ili masnoce.

Opasnost od ozljeda zbog nedovoljne opskrbe

pacijenta!

= Aktivirajte alarme podtlaka / propustanja na
uredaju.

= Koristite odgovarajucu veli¢inu maske i
provjerite prianjanje.

= Pacijente s ograni¢enim spontanim disanjem
treba nadzirati.

Opasnost od ozljeda uslijed povratnog disanja

co,!

= Masku koristite samo tijekom terapije.

= Masku koristite samo u granicama navedenog
podrugja terapijskog tlaka.

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

= Nemojte zacepiti sustave izdisanja.

Opasnost od ozljeda zbog istjecanja

anestezina ili lijeka za rasprsivanje!

= Masku nikada ne koristite tijekom anestezije.

= Nemojte upotrebljavati masku za omamljivanje
lijekovima.

Opasnost od ozljedivanja uslijed nedovoljnog

¢iS¢enja!

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

= Redovito Cistite masku.

= Priodabiru sredstva za €i¢enje uzmite i obzir

moguce

alergije.

U
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= Uslucaju promjene pacijenta u klinickom

okruZenju: Pridrzavajte se dokumenta Naputci za

higijensku pripremu (pogledajte poglavlje
Higijenska priprema).

= Kod pacijenata sa oslabljenim imunskim
sustavom ili s posebnom pozadinom bolesti
svakodnevno dezinficirajte dijelove maske po
dogovoru s medicinskim osobljem.

4 Opis proizvoda
Prikaz pojedinacnih dijelova moZete pronaci na
naslovnici.

1 | Remenje za glavu Okretna ¢ahura

Ceoni jastucic Tijelo maske

Ceoni oslonac Spojnica trake

Drzaci maske

2
3
4 | Sigurnosni prsten
5 | Kutnik

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
Ce se koristiti tijekom terapije.

Sustav izdisanja

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

5 Cis¢enje i higijenska priprema
5.1 Cis¢enje maske
1. Prije CiS¢enja operite ruke.

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

5. 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 (klinicko
okruZenje)

U slucaju promjene pacijenta pridrZavajte se

dokumenta Naputci za higijensku pripremu.

Dokument moZete pronadi 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

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 3dB(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

MDR (EU) 2017/745

JIE]

Smetnja Uzrok Mjera

' Rok upotrebe ovisi o ¢is¢enju i koridtenim
sredstvima za CiS¢enje, dnevnom vremenu noSenja,
terapijskom tlaku i individualnom izlu¢ivanju znoja.
Upotreba drugog drZaca maske (opcionalno) ne

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

produljuje rok upotrebe.

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

8 Materijali

Nijedan dio maske ne sadrZi lateks, PVC
(polivinilklorid) i DEHP (dietilheksilftalat). U slu¢aju
alergije na navedene materijale masku koristite
samo nakon savjetovanja s medicinskim osobljem.

Remenje za glavu

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

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

Dio maske |Frekvencija [Radnja

sustava crijeva.

Spojnica trake PA (poliamid),
Ceoni oslonac PA (poliamid)
Opruga za ¢eoni SI (silikon)
oslonac

Ceoni jastuic SI (silikon)

Svi dijelovi | dnevno Namocite i perite 15
maske minuta te cistite mekom
Cetkom za Cidcenje 3
minute.

7 Tehnicki podaci

Sigurnosni prsten
(tvrda
komponenta)

PP (polipropilen)

Dimenzije u mm

Remenije za | tjedno Perite 15 minuta.

glavu

Sigurnosni prsten | TPE (termoplasti¢ni

9 Karakteristicna krivulja tlacnog
strujanja

3
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Srednje planirano propustanje (I/min)

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Terapijski tlak (hPa)

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

(SxVxD) 96x 115 x 83
TeZina 879
Mrtvi prostor 90 ml

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 ko3ara, poseban korak
ispiranja).

4. Sve dijelove isperite Cistom vodom.

Prikljucak crijeva: Konus @ 22 mm (muski)

prema EN ISO 5356-1

c E Oznaka CE (potvrduje da proizvod

odgovara europskim uredbama/
direktivama)

(meka

komponenta)

Tijelo maske PA (poliamid)

Drzaci maske SI (silikon)

Kutnik PA (poliamid) 1
Okretna ¢ahura PA (poliamid)

Jamstvo

Otpor strujanju

pri 50 I/min 0,2 hPa
pri 100 I/min 0,9 hPa
Vijek trajanja 5 godina

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



CumBon [OnucaHue

Mpov3BoAMTEN 1 aKO € NMPUIOXMMO,
AaTa Ha NMpOon3BOACTBO

VAeHTNdVKALMOHEH HOMep Ha
npoaykTa (yHuduLmpaHo o603HayeHne
33 MeAVLIMHCKY MPOAYKTY)

Homep Ha nopbuka

0603Ha4aBa NpoAyKTa kato
MeZAULWHCKN NPOAYKT

Cnas3BaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

[lonycTiM TemnepaTypeH A1anasoH 3a
TPaHCMOPT U CbXpaHeHue

Moxe Aa ce U3no/3Ba 40 nocoyeHarta
Aata

el = EE] 2

7
N

~'a@—
//T\\ [la ce nasm oT CTbHYeBa CBETNINHA
“m

LOT MapTnaeH Homep

CE MapkupoBKka (MoTBbpxAaBa, ye
MPOAYKTHT 0TroBaps Ha AeiicTBalLmTe

C€

eBPOMeicky AMPEKTBI/pernameHTm)

11 TlapaHums

Lowenstein Medical Technology npegocTaBs Ha
KJMeHTa Ha HOB OpPUrMHaeH NPOAYKT Ha Lowenstein
Medical Technology 1 Ha pe3epBHa 4YacT, MOHTMpaHa
oT Lowenstein Medical Technology, orpaHunyeHa
rapaHLyis Ha NPOV3BOANTENS B CbOTBETCTBYE C
rapaHLUVIOHHMTE YCIOBUS, MPUIOXUMU 33
CbOTBETHUS NPOAYKT, N CNeAHNTE rapaHLIOHHN
CPOKOBe, CUMTAHW OT JaTaTa Ha 3aKyrnyBaHe.
FapaHLMOHHWTE YCNOBWS Ca AOCTBMHW HA UHTEpHeT
CTpaHMLaTa Ha NPoM3BOAMTENS. AKO XenaeTe, H1e
Lie By M3MpaTM v rapaHLMOHHUTE YCI0BUS.

Nmarite npeasuns, Ye BCNYKN npeTeHuUnmn OTHOCHO
rapaHuma 1 3agb/HDKEHUA 0TNajat, Korato He ce
M3MN0N3BaT HATO NPUHAANEXHOCTUTE, MpenopbYaHun
B YNbTBAHETO 3a yn0Tpe6a, HWUTO OpurnHanHmTe
pe3epBHU YacTu.

B cnyyaii Ha npeTeHLys No rapaHuusTa ce
06bpHeTe KbM Ballvis cnelmananpan TbproBekm
npeAcTaBuTen.

MpoaykTt FapaHLMOHHN

cpokose
Macku, BKIKOUNTENHO 6 Meceua
akcecoapu

12 [eknapauusa 3a CbOoTBETCTBUE

C HacTosLL0TO Npon3BoauTenaT Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, FepmaHvis) Aeknapvipa, Ye NpoAyKTbT
0TroBaps Ha CbOTBETHWTE pa3nopeAdm Ha
PernameHT (EC) 2017/745 33 MeAVLIMHCKATE
n3genvsi. MbAHWST TEKCT Ha AeknapayysTa 3a
CbOTBETCTBME MOXETE Zia OTKpUeTe Ha MHTEPHeT
CTpaHMLaTa Ha MPOU3BOANTENS.

B EC: KaTo noTpebuten n/uam naumeHT Tpsbea 4a
CbobLLaBaTe Ha NPOM3BOANTENS Y KOMMETEHTHUA
opraH BCekyn Cepuro3eH NHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB
BpPb3Ka C NPOAYyKTa.

WM 65851i 04/2024 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 nncTpaynmTe 3a
6opaBeHe C MacKkaTta:

BB nocrassne Ha mackata
B Hacrpoiisare Ha mMackaTa
CBansiHe Ha Mackara

n PasrnobsBaHe Ha MackaTa

B CrnobasaHe Ha MackaTa

0 3a He3pALWM NoTpebuTen nnm
noTpe6uTeN C yBpefeHo 3peHune
YnbTBaHETO 3a ynoTpe6a e HaZMUYHO ChLLO 11 B
e/1eKTPOHEH BapWaHT Ha VHTEPHET CTpaHwuLaTa
Ha NPOM3BOANTENS.

2 BbBepgeHue
2.1 TMpepHasHayeHne

MackaTa JOYCEone ce n3nonsea 3a neyeHue Ha
CbHHa anHes 1 3a HeMHBa3yBHa U HenoAAbpXKalla
XMBOTa BEHTUNALWMS Ha NaLMEHTN C BEHTUATOPHA
HeAOCTaTbYHOCT. TA CNYXW KaTo CBbP3BaLL, e1eMeHT
MeXAy naLyeHTa 1 yCTPOMCTBOTO 3a Tepanus.

2.2 [MpoTvBONOKasaHus

Mackarta He Tpsi6Ba Za Ce 113M0A3Ba Npy NaLWeHTy ¢
Terno <30 kg.

MackaTa He TpsibBa Za ce U3Mo/3Ba B ClejHuTe
CUTyaLum: Heo6XOAMMOCT OT He3abaBHa MHTy6aLKs,
3aryba Ha Cb3HaHWe, 0CTPO NMoBpbLLaHE.

MackaTa Moxe fia Ce 13Mo/3Ba camMo C 0CO6eHO
BHUMaHwe B cegHuTe cutyauumn: Cneay BCieacTame
Ha HaTUCK U OCTPU HapaHsIBaHWs Ha KoxXaTta Ha
JINLLETO, KOXHW aneprum B 061acTTa Ha IMLETO,
JINLEBV U Ha30GapuHreanHu gepopmaLyu, octpu
601KV B 0671aCTTa Ha NNLLETO, OrpaHNYeH Um
NNCBALLY, KalnnyeH pednekc, knayctpodobus,
OCTpO razeHe.

AKO He CTe CUTYPHW Aanu HAKOS OT Te3n CUTyaumn ce
OTHAaCs 3a Bac, CBbPXETE Ce ¢ Balums MeanumHCKN
cneymannct. O6bpHeTe BH/MaHVe Ha
MpOTMBOMOKa3aHUsTa B yMbTBAHETO 3a ynoTpe6ba Ha
BalueTo ycTpoiicTeo.

2.3 CTpaHU4HUN edeKTn

Mpu n3non3BaHe Ha MackaTa MoraT Aa Ce cpeLHaT
CNefHWTe CTPaHNYHY edeKT: 3anyLUEeH HOC, CyxoTa
B HOCa, CyTPWLLIHA Cyx0Ta B yCTaTa, ycellaHe 3a
HaTWCK B CUHYCWTE, Apa3HeHe Ha KOHIOHKTMBATA,
3a4epBsBaHe Ha KOXaTa, Ciedu BCIeACTBYE Ha
HaTUCK BBPXY NNLETO, APa3HELLM LLYMOBE NpK
AVLlaHe.

Mpu NosiBa Ha Te3u CTPaHNYHN edpekTU ce CBbpxeTe
¢ Baluvist MegULIMHCKM Cieumanuct.

2.4 KnunHwu4Ha nonsa

MpexBbpAsiHe Ha TePaneBTUYHOTO AeACTBIME Ha
YCTPOICTBOTO 3a Tepanus BbPXy NaLueHTa

3 besonacHocTt

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau

nospegeHn nnuv gepopmMmpaHm 4actTu Ha

mackara!

= V3BbpLUBaliTe BM3yanHa NpoBepKa Npeam BCska
yrnoTpeba 1 cnes BCKO NOYMCTBaHE.

= CnasBaiiTe NPOABLAXUTENHOCTTA Ha ynoTpeba
(BvxTe rnaBa TexHUYECKU AaHHN).

= CMeHeTe YacTuTe Ha MackaTa npu
HeobXxoANMOCT.

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe BC/1eACTBME Ha

N3MoN3BaHeTo Ha Kucnopoa!

KncnopoabT MOXe Aa ce HaTpyna B ApexuTe,

cnanHoTo 6enbo 1 Kocata. MoAaBaHeTo Ha

Kncnopog 6e3 3aLmMTHo obopyaBaHe Moxe Aa

npeav3BMKa noxap.

= WM3non3BaiiTe npesnaseH knanaH 3a KUCNOPOL.

= CnasBaiiTe ynbTBaHeTO 3a ynoTpeba Ha

cvcTemata 3a NofaBaHe Ha KUCIopPOA.

OcTaBsliTe U3TOYHULM Ha KNCIOPOZ Ha

pascTosHue > 1 m oT anapaTa.

He nywerte.

136arsaiite OTKPUT NNAMBK.

MpoBeTpsiBaiiTe f06pe NOMeELLEHMETO.

Ma3seTe MackaTta 41cTa OT Macna v rpec.

OnacHOCT OT HapaHsBaHe nopaau

HeAoCTaTbYHa rpm>Ka 3a naymeHTa!

= AKTVBWVpaiiTe anapmuTe 3a OTPULATENHO
HansraHe/Tey Ha ycTponcTBOTO.

= M3non3BaiiTe NOAXOAALLMS pa3Mep Ha MackaTa
1 MpoBepeTe Aanun NpUAsra NAbTHO.

= HabnojasaiTe naLneHTUTe C HapyLLEHO
CMOHTAHHO AyLLaHe.

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BC/eACTBME Ha

o6paTHO BAMLIBaHe Ha CO,!

= M3non3BsaliTe Mackata camo no Bpeme Ha
M3BbpLUBAHE Ha Tepanus.

= M3non3BaiiTe MackaTa camo B MOCOYeHMs
AVanasoH Ha HansraHe npw Tepanws.

= [launeHTnTe, KOUTO He MOraT Aa CBaNAT MackaTa
CaMOCTOsTeNIHO, TPsIbBa Aa 6bAaT HabtoAaBaHN
OT NILle, MoNaraLlo rpuxum.

= He 3atBapsiiTe cucTemMuTe 3a U3AMLLBaHE.

OnacHOCT OT HapaHsBaHe BC/leACTBME Ha

M3TUYaHe Ha aHeCcTeTMYEH ras unm

nynsepusnpaHe Ha MegnKkaMmeHTH!

= He n3nonsgaiiTe MackaTa no Bpeme Ha
aHecTesus.

U
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= He u3non3gaiite MackaTa 3a nynBepr3npaHe Ha
MeAVIKaMeHTH.

OnacHOCT OT HapaHsABaHe BCeACTBUE Ha

HenpaBWIHO NoYnCcTBaHe!

= [louncTeTe YacTUTE Ha MackaTa NpeAy NbpsaTa
ynoTpe6a (BvxTe rnasa MouncreaHe u
XWrMeHHa NoATOTOBKa).

= Pep0BHO NounCTBalTe Mackata.

= KoraTo n36upaTe nouncTBaLL npenapar,
B3eMeTe NoJ BHUMaHVe Bb3MOXHUTE
aneprum.

= [pwn CMsiHa Ha NaLWEHTU B KNIMHUYHATA Cpeja:
CnepBaiiTe JOKYMeHTa Yka3aHus 3a XurveHHa
rogroroska (BUXTe rnaBa XurveHHa
MoAroToBKa).

= 3anauueHTy c oTcnabeHa MyHHa cMcTema Ui
onpejeneHo 3abonsBaHe Ae3vHdekuUypanTe
YacTuTe Ha MackaTa eXefHeBHO Cnej,
KOHCYNTaLWIs C MeANLHCKI CrieLyamcT.

4 OnucaHne Ha nNpoayKTa

V1306paxeHnsiTa Ha OTAENHUTE YacTy e HamepuTe
Ha 3arnaBHaTa cTpaHuLa.

1 | Pembumn 3arnasata |6 |BbpTaLlla ce BTynKa

3. MouncTeTe MackaTa pbuHo (Makc. 30 °C, 1 ml
HearpecvBeH nouncTeaLl npenapar Ha 118oaa)
CbrNacHo cieaHata Tabnuua:

Yact Ha YecToTa [eliHocT

Mackara

Bcnukn exeAHeBHO | HakucHeTe 3a 15 MUHYTK

4acTu Ha N U3MWIATe, N NoymcTeTe

mackaTa 3a 3 MUHYTY C Meka
yeTKa 3a noyncTeaHe.

Pembum 3a | execegmuy | 3muiite 3a 15 MUHyTH.

rnaeara HO

0 Bcunukm yacty moraT Aa ce MUSIT exxeceAMUYHO
B CbAOMVISiIHA MaLvHa (Makc. 70°C,
HearpecviBeH npenapar 3a CbOMUAIHN
MaLUMHW, MaKC. NPOABLIKUTENHOCT Ha
nporpamata 90 MVHYTW, FOpHa KOLLHWLIA,
OTAENEH LMKBII Ha U3nNakBaHe).

4. VI3nnakHeTe BCUYKYM YacTy C YUCTa BOAA.
OcTaBeTe BCUYKM YaCTU Aa M3CbXHAT Ha Bb3AyX.
6. VI3BbpLueTe BM3yanHa NpoBepKa 3a NyKHaTVHU 1

AedopmaLmy. CMeHeTe NoBPeAeHNTe YacTu.
06e3LBeTABAHETO He Mpe/CTaBNsBa MOBPeAd.

v

7. Crno6ete mackata (BuxTe durypa B).

5.2 XurmeHHa nogrotoBKa (KIMHUYHA
cpepa)

|-|pl/l CMAHa Ha nauneHTa CﬂeABaVITe AOKYMEHTa

YKkazaHus 3a XurmneHHa 104rotoBka. MoxeTe Aa

HamepuTe JOKYMEHTa Ha NHTEPHET CTpaHuLaTa Ha

npownssoguTens. AKO Xenaete, Hue e Bu n3npatnm

Mospeaa MpuunHa Msipka
TepaneBTuyHO | MackaTa He e | Hactpoiite
TO HanfiraHe | HacTpoeHa MackaTa OTHOBO.
He ce AoCTura. | MpaBUIIHO.
Bb3rnasHuuka| CmeHete
Ta 3a MackaTa | Bb3rflaBHMYKaTa
e nospezjeHa. | 3a Mackara.
Cucremata ot | MposepeTe
MapKyuu e cucremata ot
MoBpejeHa. | Mapkyyu un
NpaBUAHOTO
noctaBsHe Ha
cucremata ot
MapKyuu.

7 TexHw4yeckun paHHU

Pasmepn B mm

(W xBxA) 96 x 115 x 83
Terno 879
MbpTHB 06eM 90 ml
Bpb3ka 3a mapky4: KoHyc ? 22 mm (BbHLLUEH
cbrnacHo EN ISO 5356-1 AnameTsbp)
CbnpoTmBNeHVEe Ha NOTOKA

npu 50 I/min 0,2 hPa

npu 100 I/min 0,9 hPa
Cpok Ha rogHoct 5 rognHu

MpoABAKNTENHOCT Ha [Jlo 12 mecena’

2 | Bb3rnaBHMYKa 3a 7 | Kopnyc Ha mackarta
yeno
3 | Onopa 3a yenoto 8 | Wunka3a
CBbp3BaHe
4 | OcuryputeneH Bb3rnaBHMuKa 3a
npbCTeH mackara
5 | BuHken

CbBMeCTVMM YCTPOIACTBA

IMpW HAKOM KOMBUHALIMK OT YCTPOICTBA
AeACTBUTENHOTO HaNsraHe He CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTNYHOTO HaNsiraHe, KOETO YCTPOIACTBOTO
rnokassa. Bb3n1oxkeTe Ha MeAVLIMHCKI CneLmnanuct
/i@ HacTpOoW YCTPOIACTBOTO Taka, Ye AeiCTBUTENHOTO
HansraHe B MackaTa Aa CbOTBETCTBA Ha
TepaneBTVYHOTO HansraHe. Tasu HacTpolika Tpsibaa
Ja Ce N3BBLPLUV C TUMa Macka, 13Mnoi3BaHa no BpeMe
Ha TepanusiTa.

CucTema 3a usguLLBaHe

MackaTa UMa MHTerprpaHa ccTema 3a V3AuLIBaHe.
VI3AMLIAHWSAT Bb3/yX U3113a Npe3 npoLien.

5 TlouyncTBaHe U XUTMEeHHa
noaroToBKa

5.1 lMNouwncrTBaHe Ha mackaTa
1. M3muiiTe pbLeTe c1 npeamn NovncTBaHe.

2. Pasrno6ete mackarta (BuxTe dpurypa n).

AOKYMEHTa.

5.3 UM3xBBbpAsiHe KaTo oTnagbK

M3xBBpAsNTe MackaTa 3aefHo ¢ butoBuTe
0TNaAbLM. B KNMHNYHM yCnoBUS: N3XBBLPASTE
MackaTa criopes 60/IHUYHITE pa3ropesdy.

ynoTpeba

TepaneBTUYHO HansdraHe 4 hPa-30hPa
YcTaHoBeHa AByLmdpeHa

CTOMHOCT Ha LyMOBUTE

emucun cbraacHo IS0 4871:

HWBO Ha 3ByKOBO HansraHe 19 dB(A)
H1BO Ha 3ByKOBa MOLLHOCT 27 dB(A)
KoeduupeHT Ha HecurypHocT 3 dB(A)
Temnepatypa:

Excnnoatayms oT +5°C go +40°C

TpaHCnopT 1 CbXxpaHeHve ot -20°C go +70°C

MpynoxeHn cTaHaapTu ENISO 17510: 2020

MpoaykToB knac no MDR (EC) JIE]
2017/745

6 MoBpean
Mospesa MpuunHa Msipka
bonka Mackara e OtnycHete
BCNIeACTBME Ha | TBBPAE pembLWuTe 33
HaTWUCK BbPXY | CTerHara. rnasara.
NLETO
MoTok Ha MackaTa e 3aTterHere
Bb3JyX KbM TBbpAe pembLuTe 3a
oumnte oTrnycHara. rnasata.
Mackata He e | CBbpXeTe ce CbC
cnoaxoAaly, | cneuvannsnpaHns
pasmep. TbproseL,

' MpOABMKUTENHOCTTA Ha yroTpe6a 3aBUCK OT
MOYNCTBAHETO U M3MON3BAHNUTE MOYNCTBALLY
npenapaTy, exeAHeBHOTO BpPeMe Ha HOCeHe,
TepaneBTNYHOTO HaNsraHe N MHANBUAYaNHaTa
cTerneH Ha noTeHe. /13non3eaHeTo Ha BTopaTa
Bb3r/aBHMYKA 33 MackaTa (BK/KueHa no 136op)

He yAb/iKaBa NPOAB/DKNTENHOCTTA Ha yn0Tpe6a.

8 MaTtepuanu

Bcnukm yacTv Ha Mackata He Cbabpikat narekc, PVC
(nonveuHMnxnopua) u DEHP (gretunxekcin
dTanat). B cyyaii Ha anepriin KbM 13BpoeHnTe
MaTtepuany 13non3saiite MackaTa camo Ciej
KOHCyNTaumMsa ¢ MeAULMHCKIA CNeLmanucr.

PembLm 3a rnaeata | CO (namyk), EL (enactaH), PA
(nonnamug), P (nonvectep),
PU (nonwvypetaH)

PA (nonvamug), POM
(nonunokcumeTunex)

LLnnka 3a
CBbp3BaHe

Onopa 3a uenoto | PA (nonnamug)

MpykunHa Ha SI (cunmkoH)

onoparta 3a 4ea0To

Bb3rnaBHMYKa 3a
yeno

SI (cMnuKoH)

OcurypuTeneH PP (nonvnponunen)
npbCTeH (TBbPA

KOMTOHEHT)

TPE (TepmonnactuyeH
enacromep)

OcuryputeneH
npbCTeH (Mek
KOMMOHEHT)

Kopnyc Ha mackaTa | PA (nonnamug)

Bb3rnaBHMYKa 3a
MackaTta

SI (cMnuKoH)

BuHKen PA (nonvamug)

BbpTaLya ce BTynka | PA (nonnamug)

9 XapakTepucTUyHa KpuBa Ha
HansraHe-ge6uT

3 8 & & 8

CpeaeH nnaHupat Tey (I/min)

0

o 5 10 15 20 2 30 35

TepaneBTuuHo HansraHe (hPa)

10 O603HayYeHusa U CUMBOJIN
Cﬂep,HI/ITe 0603HaYeHnsa N CUMBOAN MOXe Aa ca
MoCTaBeHN BbPXY MPOAYKTa, BbPXY
NPUHAANEXHOCTUTE UK BbPXY ONaKOBKUTE.
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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, vklju¢no 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 65851i 04/2024 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

O 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.

Ce niste prepricani, ali se kaj od tega nana3a na vas,
se obrnite na zdravstvenega delavca. UpoStevajte
kontraindikacije v navodilih za uporabo naprave.

2.3 NeZeleni ucinki

Pri uporabi maske se lahko pojavijo nasledniji
nezeleni u¢inki: zamasen nos, suh nos, suha usta
zjutraj, obCutek pritiska v sinusih, draZenje ofesne
veznice, pordelost koZe, odtisi na koZi na obrazu,
moteci 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
Nevarnost telesnih poskodb zaradi
poskodovanih ali obremenjenih delov maske!

= Pred vsako uporabo in po vsakem ¢is¢enju
opravite zunanji pregled maske.

= Upostevajte trajanje uporabe (glejte poglavje
»Tehniéni podatki).

= Po potrebi dele maske zamenjajte.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi uporabe

kisika!

Kisik se lahko kopici v oblailih, posteljnini in laseh.

Dovajanije kisika brez zaS¢itne opreme lahko

povzroCi pozar.

= Uporabljajte varnostni ventil za kisik.

= Upostevajte navodila za uporabo sistema za

dovajanje kisika.

Vire kisika postavite > 1 m stran od naprave.

Ne kadite.

Izogibajte se odprtemu ognju.

Prostor dobro zracite.

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

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi

nezadostne oskrbe bolnika!

= VkljuCite alarme za prenizek tlak/pusc¢anje na
napravi.

= Uporabite primerno velikost maske in preverite
tesnost namestitve.

= Bolnike z omejenim spontanim dihanjem je
treba nadzorovati.

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 pomo¢ pri izdihavanju.

Nevarnost telesnih poSkodb zaradi izstopanja

anesteti¢nega plina ali pr3enja zdravil!

= Maske ne uporabljajte med anestezijo.

= Maske ne uporabljajte za razpr3evanje zdravil.

Nevarnost poSkodb zaradi neustreznega

ciScenja!

= Pred prvo uporabo oistite dele maske (glejte
poglavje »Ci¢enje in higienac).

= Masko redno cistite.

= Priizbiri Cistila upoStevajte morebitne
alergije.

= Primenjavi bolnika v klini¢cnem okolju:
UpoStevajte dokument Napotki o higienski
pripravi(glejte poglavje »Higienska pripravac).

y Uy Uy
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= Pribolnikih z oslabljenim imunskim sistemom ali
posebnim ozadjem bolezni vsakodnevno
razkuZite dele maske po posvetu z zdravstvenim
osebjem.

4 Opisizdelka

Prikaz posameznih delov najdete na naslovni strani.

5.2 Higienska priprava (v klini€nem
okolju)

V primeru uporabe pri drugem bolniku upostevajte

dokument Napotki o higienski pripravi. Dokument je

na voljo na spletnem mestu proizvajalca. Na zahtevo

vam lahko dokument tudi po3ljemo.

5.3 Odstranjevanje

®

Navedena dvostevil¢na
vrednost emisij hrupa v skladu
z IS0 4871:

Transport in skladiS¢enje

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

Delovanje +5°Cdo +40 °C

od -20 °Cdo +70 °C

Uporabljeni standardi

ENISO 17510: 2020

Razred izdelkov v skladu z JIE]
Uredbo (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih

dobe.

' Uporabna Zivljenjska doba je odvisna od ¢is¢enja
in uporabljenega Cistilnega sredstva, od dnevnega
trajanja nosenja, od terapijskega tlaka in od znoja
posameznika. Uporaba druge blazinice maske
(izbirno priloZena) ne podalja uporabne Zivljenjske

8 Materiali

Vsi deli maske so brez lateksa, PVC (polivinilklorida)
in DEHP (dietilheksil ftalata). V primeru alergij na
navedene material masko uporabljajte samo po
posvetu z zdravstvenim osebjem.

1 | Naglavni trakovi 6 | Vrtljiv tulec Masko zavrzite skupaj z gospodinjskimi odpadki. V
2 | ¢elna blazinica 7 | ogrodje maske kI|n|cngrvn pkolju: Masko zavrzite v skladu s predpisi
- za bolniSnice.
3 | Celna podpora 8 | Zaponka .
4 | Varovalni obro¢ 9 | Blazinica maske 6 Tezave
5 | Kotna cevka Tezava Vzrok Ukrep
Zdruiljive naprave Bo_lgcma zaradi| Maska je Naglav_ne trakove
) ) o ) ) pritiska na pretesna. nastavite bolj
Pri nekaterih kombinacijah naprav de;anslq tlak ne obraz ohlapno.
ustreza terapevtskemu tlaku, ki ga prikazuje . X —
naprava. Napravo naj zdravstveno osebje nastavi Pihanje v odi. MaSK"{Je Pritegnite
tako, da se bo dejanski tlak v maski ujemal s prevec naglavne trakove.
terapijskim tlakom. To nastavitev je treba izvesti s ohlapna.
tipom maske, ki bo uporabljen med terapijo. Maska se ne | Obrnite se na
Sistem za pomoc pri izdihavanju prilega. distributerja.
Maska ima vgrajen sistem za pomoc¢ pri izdihavanju. Terapijski tlak | Maska ni Maska nastavite
Izdihani zrak uhaja skozi vrzel. ni dosezZen. ustrezno na novo.
Xovyw .. - nastavljena.
5 CiSc€enje in higiena — —
Coee . Blazinica Zamenjajte
5.1 CiSCenje maske maske je blazinico maske.
1. Pred ¢iS¢enjem maske si umijte roke. poskodovana.
2. Razstavite masko (glejte sliko n). Sistem cevk je | Preverite sistem
3. Masko rocno (najvec 30 °C, 1 ml blagega poSkodovan. | cevkin pravilno
Cistilnega sredstva na 1| vode) ofistite v skladu z namestitev
naslednjo tabelo: sistema cevk.

Naglavni trakovi

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

Zaponka

PA (poliamid), POM
(polioksimetilen)

Celna podpora PA (poliamid)
Vzmet celne SI (silikon)
podpore

Celna blazinica SI (silikon)

(e]

Krivulja pretoka

Povpreéno zaznano pus&anje (I/min)
s

3 g

B

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Terapijski tlak (hPa)

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

Varovalni obroc
(trda komponenta)

PP (polipropilen)

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

4. Vse dele sperite s ¢isto vodo.

Pocakajte, da se vsi deli posusijo na zraku.

6. Zzunanjim pregledom preverite, ali so prisotne

kake razpoke in deformacije. zamenjajte
poskodovane dele. Razbarvanja niso Skodljiva.

v

7. Sestavite masko (glejte sliko B).

Prikljucek za cevke: konus v
skladu s standardom EN ISO
5356-1

Del maske |Pogostost |Dejanje 7 Tehnicni podatki
Vsi deli dnevno 15 minut namakajte in
maske perite ter 3 minute Cistite Mere mm
z mehko $cetko za (vVx5xG) 96> 115x83
ciscenje. TeZa 874
Naglavni | tedensko | 15 minut perite. Prostornina prazne naprave 90 ml
trakovi

@ 22 mm (moski)

Varovalni obro¢

TPE (termoplasticni

Pretocni odpor

Mo Lititi ¢

f/i< Zascititi pred soncno svetlobo
n

LOT] | Stevilka serije

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

uredbam)

Pri 50 |/min 0,2 hPa
Pri 100 I/min 0,9 hPa
Zivljenjska doba 5let

(mehka elastomer)
komponenta)

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

Uporabna Zivljenjska doba

Do 12 meseceV'

Terapijski tlak

4-30 hPa

11 Garancija

Druzba Lowenstein Medical Technology kupcu
novega originalnega izdelka Lowenstein Medical
Technology in nadomestnega dela, vgrajenega s
strani druzbe Lowenstein 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 Léwenstein 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.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

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

O 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 teZine < 30
kg.

Maska se ne sme Kkoristiti u slede¢im situacijama:
Neophodna hitna intubacija, nesvest, akutno
povracanje.

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

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 Vaseg 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, ometajudi zvuci prilikom disanja.

U slucaju pojave ovih neZeljenih dejstava obratite se
VaSem medicinskom strucnjaku.

2.4 Koristi pri klinickoj upotrebi
Prenos terapeutske delotvornosti aparata za terapiju
na pacijenta

3 Bezbednost
Opasnost od povreda usled oStecenih ili
napregnutih delova maske!

= Pre svake upotrebe i posle svakog ¢iS¢enja
izvrsite vizuelnu proveru.

= Voditi rauna o trajanju upotrebe (pogledajte
poglavlje sa tehni¢kim podacima).

= Po potrebi zamenite delove maske.

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.

= Izvore kiseonika postaviti na rastojanju od >1 m

od aparata.

Nemojte da pusite.

Izbegavajte otvoreni plamen.

Prostoriju dobro provetravati.

Masku odrZavati bez ulja i masnoca.

Opasnost od povreda usled nedovoljnog

snabdevanja pacijenta!

= Aktivirajte alarme za upozorenije na potpritisak /
nezaptivenost aparata.

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

= Nadgledajte pacijente sa ograni¢enim
spontanim disanjem.

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 mogu¢nosti da sami skinu
masku moraju da nadziru negovatelji.

= Ne zatvarati sisteme za izdisanje.

Opasnost od povreda usled izlaska

anestetickih gasova i nebuliziranih lekova!

= Ne koristite masku tokom anestezije.

= Ne koristite masku za nebulizaciju lekova.

Opasnost od povredivanja usled nedovoljnog

¢iS¢enja!

= Pre prve upotrebe oistite delove maske
(pogledajte poglavije ,Cis¢enje i higijensko
odrzavanje”).

= Redovno Cistite masku.

= Prilikom izbora sredstva za ¢iS¢enje vodite
racuna o
mogucim alergijama.

[ U



= Pri promeni pacijenta u klinickom okruzenju:
pratite dokument Napomene o higijenskom
odrZavanju (pogledajte poglavlje o higijenskom

odrZavanju).

U slu¢aju pacijenata sa oslabljenim imunim

sistemom ili posebnim uzrocima oboljenja,
nakon konsultacija sa medicinskim stru¢njakom
svakodnevno dezinfikujte delove maske.

6. Vizuelno proveriti da li postoje pukotine i
deformacije. Zamenite o3tecene delove.
Promene boje su bezopasne.

7. Sastavite masku (pogledajte sliku B).

5.2 Higijensko odrZavanje (klinicko
okruzenje)

U slucaju promene pacijenta sledite uputstva u

dokumentu Napomene o higijenskom odrZavanju.

4 Opis proizvoda
Prikaz pojedinacnih delova moZete da pronadete na
naslovnoj strani.

1 | Trake za glavu Obrtna ¢aura

Ceoni jastucic Telo maske

Ceoni oslonac Spojnica trake

Jastuci¢ maske

2
3
4 | Sigurnosni prsten
5

Ugaonik

Kompatibilni aparati

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 podeSavanje treba vrsiti na
tipu maske koja ¢e se koristiti i tokom terapije.
Sistem za izdisanje

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

5 Ciscenje i higijensko odrzavanje
5.1 Cis¢enje maske

1. Pre CiS¢enja operite ruke.

2. Rastavite masku (pogledajte sliku n).

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

sredstva za CiS¢enje na 11 vode) u skladu sa
slede¢om tabelom:

Dokument moZete pronadi na internet stranici
proizvodaca. Ukoliko Zelite, moZzemo da vam

posaljemo dokument.
5.3 Odlaganje na otpad

Masku odloZite sa ku¢nim otpadom. U klinickom
okruZenju: Masku odloZite u skladu sa bolnickim

Radni vek 5 godina
Trajanje upotrebe Do 12 meseci'
Terapijski pritisak 4 hPa - 30 hPa
Navedena dualna vrednost
emisije buke prema ISO 4871:
Nivo zvucnog 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 EN ISO 17510: 2020
Klasa proizvoda prema MDR Ila
(EU) 2017/745

propisima.

6 Smetnje

Smetnja Uzrok Mera

Bol usled Maska je Podesite trake za

pritiskanja lica | previSe ¢vrsto | glavu labavije.
pode3ena.

' Trajanje upotrebe zavisi od &is¢enja i koris¢enog
sredstva za CiS¢enje, od trajanja no3enja u toku
dana, od terapijskog pritiska i od individualnog
lu€enje znoja. Upotreba drugog jastuceta maske
(sadrzan opciono) ne produZuje trajanje upotrebe.

Promaja u oku | Maska je
previse labavo

Trake za glavu
podesite ¢vrice.

8 Materijali

Nijedan deo maske ne sadr7i lateks, PVC (polivinil-
hlorid) i DEHP (dietilheksil ftalat). U slucaju alergije
na navedene materijale masku koristiti samo nakon
konsultacije sa medicinskim stru¢njakom.

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

Trake za glavu

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

Jastuci¢ maske
je oStecen.

Zamenite jastuci¢
maske.

Spojnica trake

PA (poliamid), POM
(polioksimetilen)

Sistem creva
je ostecen.

Proveriti sistem
creva i pravilno
naleganje sistema
creva.

Ceoni oslonac PA (poliamid)
Opruga ¢eonog SI (silikon)
oslonca

Ceoni jastuic SI (silikon)

7 Tehnicki podaci

Deo maske |Ucestalost |Radnja

Svidelovi | svakodnevn| Potopiti 15 minuta i prati

maske 0 3 minuta, i Cistiti mekom
cetkom za Ciscenje.

Trake za nedeljno Prati 15 minuta.

glavu

Dimenzije u mm

Sigurnosni prsten
(tvrda
komponenta)

PP (polipropilen)

9 Kriva protoka i pritiska
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10 Oznake i simboli

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

Simbol |Opis

Proizvodac i po potrebi datum
proizvodnje

Identifikacioni broj proizvoda
(jedinstvena oznaka za medicinska
sredstva)

Katalo3ki broj

Oznacava proizvod kao medicinsko
sredstvo

Vodite racuna o uputstvu za upotrebu

Dozvoljeni opseg temperature za
transport i skladistenje

MoZe da se koristi do navedenog
datuma

8l =iE EE 2

-
71>
|

Zastititi od sunceve svetlosti

LOT]| | Brojserije

0 Svi delovi se mogu nedeljno €istiti u ma3ini za
pranje posuda (maks. 70 °C, blago sredstvo za
pranje posuda, maks. trajanje programa 90
minuta, gornja korpa, poseban ciklus ispiranja).

4. Sve delove isperite ¢istom vodom.

5. Sve delove ostavite da se osuSe na vazduhu.

Sigurnosni prsten

TPE (termoplasti¢ni

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

smernicama/odredbama)

(SxVxD) 96 x 115 x 83
TeZina 874
Zapremina mrtvog prostora 90 ml
Priklju¢ak creva: Konus prema| @ 22 mm (muski)
EN ISO 5356-1

Otpor strujanju

pri 50 I/min 0,2 hPa

pri 100 I/min 0,9 hPa

(mekana elastomer)
komponenta)

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

11 Garancija

Léwenstein Medical Technology daje kupcu novog
originalnog Léwenstein Medical Technology
proizvoda i rezervnog dela kojeg je ugradio
Léwenstein Medical Technology ogranicenu
garanciju proizvodaca u skladu sa uslovima garancije
koji vaZze 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 $3ados gadijumos zad jebkadas tiesibas
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 piemé&rojamiem 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.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

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

Maskas lietoSanai attélos ir paraditas Sadas darbibas:

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

B Maskas saliksana

0 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 tdlitéjas intubacijas, bezsamana,
akdta vemsSana.

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.

Ja neesat parliecinats, vai kada no 8Tm 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, traucéjosi troksni elposanas laika.

Ja rodas 3Ts blakusparadibas, sazinieties ar veselibas
aprapes specialistu.

2.4 Kliniskie ieguvumi

Terapijas ierices terapeitiskas iedarbibas
nodroSinasana pacientam

3 Drosiba

Traumu risks bojatu vai parslogotu maskas

detalu dé|!

= Katrreiz pirms lietoSanas un katrreiz péc
tiriSanas veiciet vizualu parbaudi.

= levérojiet lietoSanas ilgumu (skatit nodalu
Tehniskie dati).

= JanepiecieSams, nomainiet maskas detalas.

Traumu risks skabek]a lietoSanas dé|!

Skabeklis var nosésties apgérba, gultas vela un

matos. Skabekla ievade bez ipasas aizsargierices var

izraisit ugunsgréku.

= Izmantojiet skabekla droSibas varstu.

= levérojiet skabekla ievades sistémas lietoSanas

instrukciju.

Skabekla avotus uzstadiet > 1 m attaluma no

ierices.

Nesmékgjiet.

Izvairieties no atklatas liesmas.

Labi izvédiniet telpu.

Uzturiet masku tiru no ellas un taukiem.

Risks gat traumas nepietiekamas pacienta

apgades dé|!

= lericé aktiviz&jiet negativa spiediena/noplades
signalizaciju.

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

= Uzraugiet pacientus ar ierobeZotu spontano
elpo3anu.

Traumu risks CO, ieelpoSanas dé|!

= Masku izmantojiet tikai uzsaktas terapijas laika.

= Izmantojiet masku tikai noraditaja terapijas

spiediena diapazona.

Pacienti, kuri nespégj patstavigi nonemt masku,

jauzrauga aprapes personalam.

= Neaizveriet izelpoSanas sistémas.

Traumu risks anestézijas gazes noplades vai

zalu smidzinasanas dél!

= Nelietojiet masku anestézijas laika.

= Neizmantojiet masku zalu smidzinasanai.

Traumu risks nepietiekamas tiriSanas dé|!

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

= Regulari tiriet masku.

= Izvéloties tiriSanas lidzekli,
nemiet véra iesp&jamas alergijas.

= Mainoties pacientam slimnicas apstak|os:
levérojiet noradijumus, kas sniegti dokumenta
Noradjjumi par higiénisko apstradi(skatit nodaju
Higiéniska apstrade).

U

¢y U Uy

U



Y

= Pacientiem ar novajinatu imdnsistému vai
Tpasam saslim$anam maskas dalas dezinficgjiet
katru dienu péc konsultéSanas ar veselibas
aprapes specialistu.

4 lerices apraksts
Individualas detalas ir attélotas titullapa.

1 | Galvas siksna 6 | Grozama uzmava
2 | Pieres polsteris 7 | Maskas korpuss
3 | Pieres balsts 8 | Siksnas klipsis

4 | Sprostgredzens 9 | Maskas blive

5 | Lenkis

Saderigas ierices
Dazam ieri¢u kombinacijam faktiskais spiediens
neatbilst terapijas spiedienam, kas redzams iericé.

6. Veiciet vizualu parbaudi, vai nav plaisu un
deformacijas. Nomainiet bojatas detalas.
IekrasoSanas nav defekts.

7. Salieciet masku (skatit B attélu).

5.2 Higiéniska apstrade (slimnicas
apstakli)

Pacienta mainas gadijuma ievérojiet dokumentu

Noradijumi par higiénisko apstradi. Dokuments ir

pieejams razotaja internetvietné. Péc vélésanas

nosatisim jums So dokumentu.

5.3 Likvidacija

Likvid&jiet masku sadzives atkritumos. Slimnicas

apstaklos: Likvid&jiet masku saskana ar slimnicas
noteikumiem.

6 Trauc&jumi

W

Darbmuzs

5 gadi

LietoSanas ilgums

Lidz 12 ménesiem'

Terapijas spiediens

4 hPa lidz 30 hPa

ISO 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°CIidz + 40 °C
-20 °C Iidz +70 °C

Piemérotie standarti

ENISO 17510: 2020

(ES) 2017/745

Ieri¢u klase saskana ar MDR ILa

' Lietosanas ilgums ir atkarigs no tirianas 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
(polivinilnlorids) un DEHP (dietilheksilftalats). Ja
pastav alergija pret noraditajiem materialiem,
lietojiet masku tikai péc konsultéSanas ar veselibas

aprapes specialistu.

Galvas siksna

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

Siksnas klipsis

PA (poliamids), POM
(polioksimetiléns)

Pieres balsts

PA (poliamids)

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

9 Spiediena un plasmas
raksturlikne

(I/min)

Vidéja paredzéta noplude

B

°

Terapijas spiediens (hPa)
10 ApziImé&jumi un simboli

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

Simbols |Apraksts

RaZotajs un péc vajadzibas razoSanas
datums

lerices identifikacijas numurs (unikalais
ierices identifikators medicinas iericém)

Pasatijuma numurs

Apzimé, ka ierice ir medicinas ierice

Ievérot lietoSanas instrukciju

Atlautais temperataras diapazons
transportésanai un glabasanai

Izlietot l1dz noraditajam datumam

Sl =SIEE] 3

Z
<

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

Sprostgredzens PP (polipropiléns)
(cietais

komponents)

Sprostgredzens TPE (termpoplastiskais
(mikstais elastomérs)
komponents)

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

Maskas korpuss

PA (poliamids)

Maskas blive

SI (silikons)

Veselibas aprapes specialistam ierice janorequlé ta, Traucgjums _ |lemesls Pasakums
lai faktiskais spiediens maska batu atbilstigs Spiediena Maska ir Noregulégjiet
terapijas spiedienam. ReguléSana batu javeic ar sapes seja uzlikta parak | galvas siksnas
maskas tipu, kas tiek izmantots terapijas laika. stingri. valigak.
Izelposanas sistéma Caurvéj§aci | Maska ir Noreguléjiet
Maskai ir integréta izelposanas sistéma. Pa spraugu uzlikta parak | galvas siksnas
izplGst izelpotais gaiss. valigi. stingrak.
5 Tiri8ana un higiéniska apstrade Maska neder. | Sazinieties ar
. specializéto
5.1 Maskas tiriSana tirgotaju.
1. Pirms tiriSanas nomazgéjiet rokas. . .
g2l Netiek Maska nav Atkartoti
2. Izjauciet masku (skatit n attélu). sasniegts pareizi noregulgjiet
3. Tiriet masku ar rokam (maks. 30 °C, 1 ml maigs terapijas noreguléta. masku.
tirisanas lidzeklis uz 11 Gdens) saskana ar 30 spiediens. Maskas blive ir| Nomainiet maskas
tabulu: bojata. bifvi.
Maskas Frekvence |Darbiba Caurulisu Parbaudiet
detala sistéma ir caurulidu sistému
Visas Reizi diend | Iemérciet uz bojata. un c_aurullsu )
maskas 15 minatém, S|st?rpas pareizu
detalas nomazgajiet un poziciju.
3 minadtes tiriet ar mikstu s s .
tiriSanas suku. 7 Tehniskie dati
Galvas Reizi nedé|a| Mazgajiet 15 mindtes. Izméri mm
siksna (PxAxD) 96 x 115 x 83
) visas detalas var mazgat reizi nedéla trauku Svars 879
mazgajama masina (maks. 70 °C, maigs trauku Neaktivas zonas tilpums 90 ml
mazgasanas [dzeklis, maks. 90 minates c fites piesle ] 222 (virigkai
programmas ilgums, augséjais grozs, atsevisks Kauru ' esbplles ggéjl\rlnlsslo mm viriskais
skalo3anas cikls). 53?;:?5 atbilstosi tips)
4. Visas detalas noskalojiet ar tiru Gdeni. : ;
5. Visam detalam Jaujiet nozat gaisa. P!usmas p_retest|ba
pie 50 I/min 0,2 hPa

pie 100 I/min 0,9 hPa

Lenkis

PA (poliamids)

Grozama uzmava

PA (poliamids)

11 Garantija

Léwenstein Medical Technology pieskir jaunas
originalas Lowenstein Medical Technology ierices un
Lowenstein Medical Technology iebQvétas rezerves
dalas klientam ierobeZotu raZotaja garantiju saskana
ar attiecigajai iericei piemérojamiem garantijas
nosacijumiem un talak minétajiem garantijas
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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 edasimuiuja poole.

Produkt Garantiiperioodid

Maskid koos tarvikutega 6 kuud

12 Vastavusdeklaratsioon

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

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

WM 65851i 04/2024 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

O Pimedatele ja vaegndagijatest
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 Vastunadidustused

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. Muljumisjaljed ja akuutsed
vigastused naonahal, nahaallergiad ndopiirkonnas,
ndo v&i ninaneelu deformatsioon, akuutne valu
naopiirkonnas, piiratud véi puuduv kéharefleks,
klaustrofoobia, akuutne iiveldus.

Kui te ei ole kindel, kas tegemist on mdne eespool
nimetatud olukorraga, v&tke ihendust oma
meditsiinispetsialistiga. Pange tahele seadme
kasutusjuhendis loetletud vastundidustusi.

2.3 Koérvaltoimed

Maski kasutamisel vivad tekkida jargmised
kérvaltoimed: kinnine nina, kuiv nina, hommikune
suukuivus, kuivusetunne ninakdrvalurgetes,
sidekesta arritus, nahapunetus, muljumisjaljed ndos,
hairiv heli hingamisel.

Nende kdrvaltoimete tekkimisel vdtke ihendust
meditsiinispetsialistiga.

2.4 Kliiniline kasu

Teraapiaseadme teraapilise toime edastamine
patsiendile

3 Ohutus

Vigastusoht kahjustatud v&i vananenud

maski osade téttu!

= Kontrollige visuaalselt iga kord enne kasutamist
jaiga kord parast puhastamist.

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

= Vajaduse korral vahetage maski osad valja.

Hapniku kasutamisest tingitud vigastusoht!

Hapnik vdib ladestuda riietele, voodipesule ja

juustesse. Hapniku sissejuhtimine ilma

kaitseseadiseta vdib pohjustada tulekahju.

= Kasutage hapnikukaitseklappi.
= Jargige hapniku sissejuhtimissisteemi
kasutusjuhendit.

= Paigutage hapnikuballoon seadmest > 1 m
kaugusele.

= Arge suitsetage.

= Valtige lahtist leeki.

= Tuulutage ruumi pdhjalikult.

= Arge laske maskil 6li ja rasvainetega kokku

puutuda.

Patsiendi alavarustatusest tingitud
vigastusoht!

= Aktiveerige seadmel alardhu-/lekkealarmid.

= Kasutage sobivas suuruses maski ja kontrollige
maski istuvust.

= Piiratud spontaanse hingamisega patsiendid
vajavad jarelevalvet.

CO, tagasihingamisest tingitud vigastusoht!

= Kasutage maski ainult teraapia ajal.

= Kasutage maski ainult ettenahtud ravirdhu
vahemikus.

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

= Arge sulgege valjahingamissiisteeme.

Narkoosigaasi lekkimisest v&i ravimite

nebuliseerimisest tingitud vigastusoht!

> Arge kasutage maski anesteesia ajal.

= Arge kasutage maski ravimite nebuliseerimiseks.

Ebapiisavast puhastamisest tingitud

vigastusoht!

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

= Puhastage maski regulaarselt.

= Puhastusvahendi valimisel v&tke arvesse
vdimalikke allergiaid.

= Kliinilises keskkonnas patsiendi vahetamisel:
jargige dokumenti Mdrkused hiigieenilise
tootlemise kohta (vt peattkki ,Hugieeniline
tootlemine”).
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5.2 Hugieeniline té6tlemine (kliiniline

= N&rgenenud immuunslsteemiga voi erilise
haiguslooga patsientide puhul tuleb maski osi
parast meditsiinispetsialistiga konsulteerimist
iga paev desinfitseerida.

4 Toote kirjeldus
Uksikud osad on kujutatud tiitellehel.

keskkond)

Patsiendi vahetamisel jargige dokumenti Mérkused
hiigieenilise téétlemise kohta. Selle dokumendi
leiate tootja veebisaidilt. Soovi korral saadame teile

selle dokumendi.
5.3 Jaatmekaitlus

ED

Ette nahtud kahekohaline
muraemissiooni vaartus

transport ja hoiustamine

ISO 4871 jirgi:

muraréhutase 19 dB(A)
muravdimsustase 27 dB(A)
mddtemaaramatus 3dB(A)
Temperatuur:

t6o +5°Ckuni +40 °C

-20 °C kuni +70 °C

Kohaldatud standardid

ENISO 17510: 2020

2017/745 jargi

Toote klass MDR (EL)

JIE]

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

1 | pearihmad 6 | poordotsak Andke mask olmeprugina jadtmekaitlusse. Kliinilises
; ; keskkonnas: andke mask haigla eeskirjade kohaselt
2 | otsmikupolster 7 | maski korpus o
jaatmekaitlusse.
3 | otsmikutugi 8 | pealisklamber Srked
4 | lukustusrdngas 9 | maskipadi 6 Torke
5 | nurk Térge Pdhjus Abindu
Uhilduvad seadmed Survest Mask on liiga | Lodvendage
. . ) ) tingitud valu | tihedalt pearihmu.
Mdne seadmekombinatsiooni Puhul ei vasta tegelik naol timber.
réhk ravirdhule, mida seade naitab. Laske seade - - i
meditsiinispetsialistil reguleerida nii, et maski tegelik Ohk puhub Mask onliiga |Pingutage
rdhk vastaks ravir6hule. Reguleerida tuleks ravi ajal silma |Gdvalt Gmber. | pearihmu.
kasutatavat maskitGdipi. Mask ei sobi. | Vétke tihendust
Véljahingamissiisteem edasimidjaga.
Maskil on integreeritud valjahingamissusteem. Vélja Raviréhku ei | Mask ei ole Reguleerige maski
hingatav 8hk hajub pilu kaudu. saavutata. Gigesti uuesti.

5 Puhastamine ja hugieeniline
téotlemine

5.1 Maski puhastamine

1. Enne puhastamist peske kaed.

2. Votke mask lahti (vt joonist n).

3. Puhastage maski kasitsi (max 30 °C, 1 ml
drnatoimelist puhastusvahendit 1 | vees)
alljdrgneva tabeli kohaselt.

reguleeritud.

Maskipadi on
kahjustatud.

Vahetage
maskipadi valja.

8 Materjalid

Ukski maski osa ei sisalda lateksit, PVC-d
(poltvintdlkloriid) ega DEHP-d
(diettiilheksuulftalaat). Loetletud maski materjali
suhtes tekkiva allergia korral kasutage maski Uiksnes
parast meditsiinispetsialistiga konsulteerimist.

Voolikusistee
mon
kahjustatud.

Kontrollige
voolikususteemi ja
selle Siget
paigutust.

pearihmad

CO (puuvill), EL (elastaan), PA
(poltiamiid), P (poluester), PU
(polturetaan)

9 Rohuvoolu kover

s & & & 8 3

Keskmine tuvastatud leke (I/min)

°

0 5 10 15 20 2 20 35

Ravirdhk (hPa)

10 Tahised ja sumbolid

Tootel, tarvikutel voi pakendil voivad olla jargmised
margised ja sumbolid.

Simbol |Kirjeldus

Tootja ja vajaduse korral valmistamise
kuupéev

Toote identifitseerimisnumber
(meditsiiniseadmete Uhtne toote
identifitseerimine)

Tellimuse number

Tahistab toodet kui meditsiiniseadet

pealisklamber

PA (polGamiid), POM
(poltiokstimettleen)

Jargi juhiseid

7 Tehnilised andmed

Maski osa |Sagedus |Toiming

kdik maski | iga paev Leotage 15 minutit ja
osad peske ning seejarel
puhastage 3 minutit
pehme puhastusharjaga.

Maotmed on millimeetrites

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

lukustusréngas
(kdva komponent)

PP (poluproptleen)

pearihmad | iga nadal | Peske 15 minutit.

) Kaiki osi véib puhastada kord nadalas
ndudepesumasinas (max 70 °C, drnatoimeline
ndudepesuvahend, max 90 minuti pikkune
programm, tlemine korv, eraldi pesu).

4. Loputage kdiki osi puhta veega.

Laske koigil osadel 6hu kaes kuivada.

6. Kontrollige visuaalselt pragude ja deformatsiooni

tuvastamiseks. Vahetage kahjustatud osad valja.
Varvimuutus ei kujuta endast ohtu.

7. Pange mask kokku (vt joonist B).

v

lukustusréngas
(pehme
komponent)

TPE (termoplastiline
elastomeer)

maski korpus

PA (polGamiid)

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

(LxKxS) 96 x 115 x 83
Kaal 874
Surnud ruum 90 ml
Voolikuihendus: koonus EN @22 mm
I1SO 5356-1 kohaselt (pistikkontakt)
Voolutakistus

50 I/min juures 0,2 hPa
100 I/min juures 0,9 hPa
Kasutusiga 5 aastat
Kasutusaeg Kuni 12 kuud'
Ravirdhk 4-30 hPa

Transpordi ja ladustamise lubatud
temperatuurivahemik

Sobib kasutamiseks kuni esitatud
kuupéevani

b0~ =8 E &k

;/\+’< Kaitske péikesevalguse eest
O
LOT/ | Partii number

c E CE-mérgis (kinnitab, et toode vastab
kehtivatele Euroopa direktiividele/
maéarustele)

11 Garantii

Léwenstein Medical Technology annab Lowenstein
Medical Technology uue originaaltoote ja
Lowenstein Medical Technology paigaldatud varuosa
soetanud kliendile piiratud tootjagarantii vastavale
tootele kehtivate garantiitingimuste ja alljargnevalt
loetletud, ostukuupdevast algava garantiiaja
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Atkreipkite démesj, kad bet kokie garantiniai
jsipareigojimai ir atsakomybé netenka galios, jei
nenaudojami naudojimo instrukcijoje
rekomenduojami reikmenys arba originalios
atsargineés dalys.

Jei turite garantiniy pretenzijuy, kreipkités j Jus
aptarnaujancia specializuota prekybos jmone.

Produktas Garantiniai terminai

Kaukés, 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 tekstg rasite
gamintojo interneto puslapyje.

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

WM 65851i 04/2024 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 paveiksléeliuose 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

Kauké ,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

Kaukeés negalima naudoti pacientams, kuriy svoris
<30 kg.

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

Kauke galima naudoti tik ypa€ atsargiai tokiomis
aplinkybémis: veido odoje esant mélyniy ir SvieZiy
suzeidimy, veido srityje esant odos alergijy, esant
veido ir nosiaryklés deformacijy, dmiy skausmy
veido srityje, jei koséjimo refleksas ribotas arba jo
néra, klaustrofobijos, Gmaus pykinimo atvejais.

Jei nesate tikri, ar viena i$ 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 Salutiniai
poveikiai: uzgulusi nosis, sausa nosis, rytg iSsausejusi
burna, spaudimo jausmas sinusuose, junginés
dirginimas, paraudusi oda, nuspaustos veido vietos,
trukdantis garsas kvépuojant.

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

2.4 Klinikiné nauda

Gydomojo terapinio prietaiso poveikio perdavimas
pacientui

3 Sauga

Suzalojimo pavojus dél apgadinty arba

apkrauty kaukés daliy!

= Kiekvieng kartg prie$ naudodami ir po kiekvieno
valymo apZzidrékite.

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

= Jeireikia, pakeiskite kaukeés dalis.

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.

Deguonies 3alting statykite ne arciau kaip per

>1m nuo prietaiso.

Nerakykite.

Venkite atviros liepsnos.

Gerai védinkite patalpa.

Saugokite kauke nuo aliejy ir riebaly.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo

paciento aprapinimo!

= Aktyvinkite prietaise per maZzo slégio ir nuotékio
aliarmus.

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

= Pacientus su ribotu spontanisku kvépavimu
stebékite.

Suzalojimo pavojus dél grjiztamojo CO,

jkvépimo!

= Kauke naudokite tik vykdomos terapijos metu.

= Kauke naudokite tik nurodytame terapijos slégio
diapazone.

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

= NeuZdarykite iSkvépimo sistemy.

Suzalojimo pavojus dél nejautros dujy

iSsiskverbimo arba vaisty iSpurskimo!

= Nenaudokite kaukés anestezijos metu.

= Nenaudokite kaukeés vaistams iSpurksti.

Suzalojimo pavojus dél nepakankamo valymo!

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

= Kauke reguliariai valykite.

= Parinkdami valiklj atkreipkite démesj j galimas
alergijas.

= KeiCiant pacienta klinikinéje aplinkoje:
vadovaukités dokumentu Higieninio apdorojimo
nuorodos, (Zr. skyriy ,Higieninis apdorojimas”).

U

¢y U Uy
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= Pacientams su susilpnéjusia imunine sistema
arba sergantiems tam tikromis ligomis, pasitare
su medicinos specialistu, kaukés dalis kasdien
dezinfekuokite.

4 Gaminio apraSymas

Atskiry daliy paveikslélius rasite tituliniame
puslapyje.

6. ApziQrekite, ar néra jtrakiy ir deformacijy.
PaZeistas dalis pakeiskite. Spalvos pokyciai
grésmés nekelia.

7. Surinkite kauke (Zr. B pav.).
5.2 Higieninis apdorojimas (klinikiné

D

Terapinis slégis 4 hPa iki 30 hPa

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

1 | Galvos apraidas 6 | Sukamoji mova

2 | Kaktos 7
paminkstinimas

Kaukes korpusas

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

Suderinami prietaisai

Kai kuriuose prietaisy deriniuose tikrasis slégis
neatitinka terapinio slégio, kurj rodo prietaisas.
Paveskite medicinos specialistui nustatyti prietaisa
taip, kad tikrasis slégis kaukéje atitikty terapinj slégj.
Sj 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. Prie$ valydami nusiplaukite rankas.

2. I3ardykite kauke (Zr. n pav.).

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

vandens) nuvalykite kauke, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje:

aplinka)

Keisdami pacientg vadovaukités dokumentu
Higieninio apdorojimo nuorodos. Dokumenta rasite
gamintojo internetiniame puslapyje. Pasiteiravus
galime Jums 3j dokumentg atsiysti.

5.3 Atlieky tvarkymas

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

6 Sutrikimai

Garso galios lygis 19 dB(A)
Neapibréztis 27 dB(A)
3 dB(A)

Temperatdra:
Naudojant

sandéliuojant

Transportuojant ir

+5°Ciki +40 °C
-20 °Ciki +70 °C

Taikyti standartai

ENISO 17510: 2020

2017/745

Gaminio klasé pagal MPR (ES) JIE]

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

Sutrikimas PrieZastis Priemoné
SkaudZiai Kauké per Siek tiek
spaudZia veida | stipriai atpalaiduokite
uzverzta. galvos apraisa.
Ties akimi Kaukeé per Daugiau
skersvéjis daug palaida. | priverZkite galvos

apraisa.

Kaukeé netinka.

Kreipkités j
specializuotg
prekybos jmone.

8 Medziagos

Visose kaukeés dalyse néra latekso, PVC
(polivinilchlorido) ir DEHP (dietilheksilftalato). Esant
alergijai nurodytoms medziagoms kauke naudokite
tik pasitare su medicinos specialistu.

Nepasiekiamas | Kauké néra

IS naujo
sureguliuokite
kauke.

Galvos apraisas

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

terapinis gerai

slégis. sureguliuota.
PaZeista
kaukés
pagalvé.

Pakeiskite kaukés
pagalve.

Apraido sagtis

PA (poliamidas), POM
(polioksimetilenas)

Kaktos atrama

PA (poliamidas)

PaZeista zarny
sistema.

Patikrinkite Zarny
sistema ir ar ji
gerai laikosi.

7 Techniniai duomenys

paminkstinimas

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

Matmenys, mm

Fiksacinis Ziedas
(kietasis
komponentas)

PP (polipropilenas)

Kaukés DaZnis Veiksmas

dalis

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

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

4. Visas dalis nuskalaukite Svariu vandeniu.

5. Palikite visas dalis iSdZiati ore.

Fiksacinis Ziedas
(minkstasis
komponentas)

TPE (termoplastinis
elastomeras)

Kaukes korpusas

PA (poliamidas)

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, priedy ar pakuotés gali bati pateikti Sie
Zenklai ir simboliai.

Simbolis |Apibadinimas

Gamintojas ir, jei taikoma, pagaminimo
data

Produkto identifikavimo numeris

(vienodas medicinos prietaisy gaminio
identifikavimas)

- Uzsakymo numeris
Produktas nurodomas kaip medicinos
prietaisas

Sekti instrukcijas

temperatdros diapazonas

Galima naudoti iki nurodytos datos

/ﬂ/ Leistinas transportavimo ir sandéliavimo

Yo’ | Saugoti nuo saulés 3viesos

LOT]| | Partijos numeris

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

Kaukés pagalvé

SI (silikonas)

Alkaneé

PA (poliamidas)

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

Zarnos jungtis: kagis pagal EN| @ 22 mm (kistukas)
ISO 5356-1

PasiprieSinimas srautui

prie 50 |/min 0,2 hPa

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

Sukamoji mova

PA (poliamidas)

Naudojimo laikas

1ki 12 ménesiy'

11 Garantija

komas garantines salygas toliau nurodytam
garantiniam laikotarpiui nuo pirkimo datos.
Garantijos suteikimo salygas galima pasizidreéti
gamintojo interneto puslapyje. Pasiteiravus galime
Jums garantijos suteikimo salygas atsiysti.
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10 MapKunpoBKa ¥ CUMBOJIbI

Ha v3genve, akceccyap Unm vx ynakoBky MOryT 6bITb
HaHeceHbl cllesytoLLias MapkMpoBKa W CYMBOJIbI.

OTBETCTBYIOLLEr0 N3AeNNs rapaHTUAHbIM YCI0BYSM
1 MPVBEAEHHBIM HIXE rapaHTUAHBIM CPOKaM, Hauu-
Has ¢ AaTbl NOKYNKK. C rapaHTUAHLIMU YCIOBUSMI
MOXHO 03HaKOMWTbCS Ha UHTEPHET-CaiiTe U3roToBM-
Tensl. Mo XenaHuIo Mbl BbILLAEM BaM 3TU rapaHTwii-
Hble yCnoBy.

VmeliTe B BUAY, 4TO Nt06bIE rapaHTWiHbIe NpaBa 1
OTBETCTBEHHOCTb U3rOTOBUTENS TEPSIOT CUNTY, €C/N
1CMO/b3YHOTCA He PEKOMEH/0BaHHbIE B UHCTPYKLMM
M0 MOMb30BaHNI0 NPUHAANEXHOCTU U HePUPMEH-
Hble 3anacHble YacTu.

C rapaHTUAHBIMU peknamaLmsaMmn obpallaintecs K
MEeCTHOMY aBTOPM30BaHHOMY AUNEpY.

Cumson [OnucaHue

N3penne FapaHTuWiiHbIe Cpo-
K1
Mackw, Bkntoyas npuHag- 6 MecsLeB

NeXHoCTn

M3rotoBuTens 1, No HEO6XOAMMOCTH,
AaTa N3rotoBaeHNA

N aeHTOMKALMOHHBIN HOMep 134enns
(eamHas MapKMpOBKa MEAVNLMHCKIX 13-
Lenni)

Homep 3akasza

0603HaueHMne B KaYeCTBe MEANLIMHCKO-
ro usgenvs

Co6ntoAaTh UHCTPYKLMIO NO MO/b30Ba-
HUKO

JlonycTUMBbI AnanasoH TemnepaTyp npw
TPaHCMOPTUPOBKE U XPaHeHUM

MprMeHeHVe BO3MOXHO A0 yKa3aHHOIA
AaThl

Sl =E I E 2

od
2

>/T< bepeub OT CONHeuHbIX nyyeil
/\\

)

LOT/ | Homep naptum

3Hak CE (NoATBEpXAAET COOTBETCTBYE
N3LeNns SeiCTBYHOLWMIM eBPOMNEenCKNM

q3

ANPEKTUNBAM/NHCTPYKLNSIM)

11 TapaHTUA

KomnaHus Lowenstein Medical Technology npego-
CTaBAsET NOKynaTeNto Ha HOBOE OPUTMHANbHOE W3-
aenve Léwenstein Medical Technology 1 Ha ycTaHoB-
NeHHyto KomnaHven Lowenstein Medical Technology
B annapar 3anacHyto YacTb OrpaHUYeHHYH rapaH-
TWIO U3rOTOBUTENIAA COTNACcHO AeNCTBYIOWMNM AN CO-

12 CepTuduKaT COOTBETCTBUSA

HacToswmm nsrotosutens — ¢prpma Léwenstein
Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Germany) — 3asBAseT, 4TO U3~
[e/ine OTBEYaeT COOTBETCTBYHOLLMM MONOKEHNAM
JupekTyBbl EC No MeanLMHCKOV NPOAYKLMN
2017/745. C NONHLIM TEKCTOM CepTUdMKATa COOTBET-
CTBUS MOXHO 03HaKOMUTLCA Ha HTEpHeT-caiiTe
N3roToBUTENS.

B cTpaHax EBpocotosa: fBnssice nonb3oBatenem v/
WAV NaLMeHTOM, Bbl 06513aHbI CO06LLaTh 060 BCex
CBSA3aHHbIX C M3Je1eM Cepbe3HbIX NPONCLIECTBMAX
N3rOTOBUTEJIHO 1 OTBETCTBEHHOMY YUPEXAEHUIO.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

1 NpwumeHeHKMe

MopsAoK NCMoNb30BaHUS Macky NMPeACTaBeH Ha
CNefyoLLIX PUCYHKaX:

n HaaesaHvie macku
a MogroHka mMacku
CHsaTVe MackK
n Pasbopka Macku
B C6opka mMacku

0 Ans He3pAYNX 1 cnaboBUAALLMX NO/b30-
BaTene
VIHCTpYKLMS MO NOMb30BaHMI0 Takke A0CTynHa
B 3/1eKTPOHHOII BEPCUV Ha UHTEpPHET-CaiiTe
13roToBUTENS.

2 BBepgeHue
2.1 HasHaueHwune

Macka JOYCEone ncnonb3yeTcs 415 1e4eHuns ocTa-
HOBKW AbIXaHWs BO BpeMsi CHa U AN HEMHBA3MBHO
N HeXKn3HeobecrneymBatoLLein NCKYCCTBEHHO BEHTV-
AALMN Nerknx y NaLumMeHToB ¢ BEHTUAALMOHHO Abl-
XaTeNbHON HeJ0CTaTOYHOCTb0. OHa CIYXWT B Kave-
CTBE COeAVIHNTENBHOrO 31eMeHTa MeXay naLmeH-
TOM 1 TepaneBTMYeCK/M annapaTom.

2.2 TlpoTuBOMNoKasaHus

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

B cnesyroLmx cnTyaumsx npuMeHsTb Macky 3anpe-
LLLaeTcst: He0bXOAMMOCTb HEMeAIeHHON UHTYBaLMK;
noTeps CO3HaHUs; CUNbHas PBOTa.

B cnesyroLmx cuTyaLmsx paspeLuaeTcs npuMeHsTb
MacKy TO/IbKO C 0CO60V OCTOPOXHOCTBLIO: Clefbl Ha-
[ABNVBAHUS U 3HAYUTE IbHbIE MOBPEXAEHUS KOXW
ANLA, KOXHas anneprvis B 0bnactv amua, depopma-
LMW ML UK HOCOTNOTKM, OCTpble 60K B 061acTu
NINLA, OrPaHNYeHHbIN UK OTCYTCTBYHOLLMWIA KaLune-
BOI pednekc, knayctpopobus, CvbHas ToLWHOTA.
Ecnv Bbl Npeanonaraete, YTo K BaM MOXET OTHO-
CUTbCS OAHA U3 yKa3aHHbIX CUTYaLWiA, 06paTUTech K
MeANLIMHCKOMY cneuuanuncty. ObpaTtute BHUMaHve
Ha NPOTVBOMOKA3aHWs, NPUBEAEHHbIE B HCTPYK-
LMK MO NONb30BaHMIO annapaToMm.

2.3 To6ouHble aeiicTBUA

IMpu 1CNoab30BaHNK Mackyt BO3MOXHbI CiefytoLLmne
no6oYHble AeNCTBUSA: 3aN0XEHHOCTb HOCA, CyXOCTb B
HOCY, CyXOCTb BO PTYy MO yTpam, YyBCTBO AAB/NEHNS B
OKOJIOHOCOBbIX Nasyxax, pasApaxeHue CM3nNCToN
060/104KM a3, NoKpacHeH e KoXu, cnedbl HajaB-
JIVBaHWS Ha NILLE, LLYMbI NP AbIXaHWW.

lMpwv NosiBAEHNM 3TX NOBOYHbIX AeCTBUIA 06paTy-
Tecb K MeAULIMHCKOMY CreLyanmcTy.

2.4 KnunHunueckas nosb3a

I'Iepe,u,aqa TepanesBTNY€eCKOro BO3A€lCTBMS OT anna-
pata VICKyCCTBEHHOIZ BEHTUNAUMN NerkKnx nauneHTy

3 be3onacHocTb

OnacHOCTb TPaBMMPOBAaHMSA NOBPEXAEeHHbI-

MW WY NOABEPrHyTbIMM Harpyskam Komno-

HeHTaMu macku!

= [lepes KaXAbIM MPUMEHEHNEM ¥ Noce Kaxzoin
OYMNCTKN BbIMOAHUTE BU3YabHbIA KOHTPOb.

= Cob/toaaiite CPOK NoAb30BaHMA.(CM. pasaen
«TexXHUYECKME XapaKTePUCTUKM»).

= [py HeOBXOAMMOCTIN 3aMeHSIATE KOMMOHEHTbI
MacKu.

OnacHOCTb TPaBM NPU UCMOb30BaHNU KUC-

nopoga!

Kncnopog MoxeT ckanavBaThbCs B O4exzae, NocTenb-

HoM 6enbe 1 Bonocax. Mogava kncnopoga 6es 3a-

LLTHOTO YCTPOICTBA MOXET CTaTb NPUYMHOIA Mo-

xapa.

= lcnonb3yliTe NpefoXpaHNTeNbHbIA KnanaH ans
Kucnopoga.

= CobntogaiiTe MHCTPYKLMIO MO NOb30BaHUIO CU-

CTeMOIi MoAaum Kmciopoaa.

YcTaHaBAMBanTe UCTOYHVKM KMCIOPOAA Ha pac-

CTOsiHWM 6onee 1 M OT annaparta.

He kypurte.

V136eraiiTe 1CNONBL30BaHWS OTKPLITOTO OTHS.

Kak cnegyet npoBeTpuTe NOMeLLEHMe.

CnepaunTe, 4TO6LI Ha Macke He 6bI10 CNeoB Mac-

na v xwpa.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA N3-3a HeA0CTa-

TOYHOro CHab>XXeHUA naymeHTa Bo3gyxom!

= Bk/ounTe Ha annapate CUrHanbHoe YCTPOCTBO
MOHVKEHHOTO AABNEHUS/yTeUKN.

= lcnonb3yliTe Macky NoAXoAsLLEro pasmepa n
npoBepbTe ee NoaoXKeHNe.

= [lauveHTbl C orpaHNYeHHbIM CaMONPON3BO/Ib-
HbIM JbIXaHeM AO/KHbI HAXOAUTHCA MOA Ha-
6ntoaeHEM.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA B pesy/ibTaTe

o6paTHOro BabixaHms CO,!

= Mcnonb3yiTe Macky TOAbKO B XOA€e Tepanuu.

= lMcnonb3yliTe Macky TONbKO B yKa3aHHOM Auana-
30He TepaneBTNYECKOro AaBneHus.

= [lauveHTbl, KOTOpbIe He CNOCOBHbLI CaMOCTOS-
TeNbHO CHATb MacKy, AOMKHbI HAXOANTLCS MOZ,
HabntoAeHneM MNAALLEro U CpesHero Meanep-
CoHana.

= He 3aKpbiBaiiTe BblAbIXxaTe/bHbIE CUCTEMDI.

U

b U U



OnacHOCTb TpaBM NpU yTeuke HapKoTUye-

CKUX ra3006pasHbIX BELLLECTB U pacnblieH-

HbIX MeguKamMmeHTOoB!

= 3anpeLlaeTcs UCNonb30BaTb Macky BO BpeMst
aHecTesun.

= He ncnonb3ylite Macky Ans pachblieHns Meay-
KaMeHTOB.

OnacHOCTb TpaBM BCNeACTBME HeAOCTaToOu-

HOW oumncTKun!

= [lepes nepBbiM NPUMEHEHVEM OUUCTUTE KOMIO-
HEeHTbI Mackm (cM. rnaBy «OUMCTKA W TUTMEHNYe-
cKasi 06paboTkan).

= PerynsipHo ounLLaiiTe Macky.

= [pu BbI6Ope CPeACTBA OUNCTKU YUnThIBAATE
BO3MOXHble
annepruyeckune peakumm.

= [pu cMeHe nauymneHTa B 60/IbHUYHbBIX YCIOBUSAX:
cnefyiiTe ykasaHusM B JOKYMeHTe MHCTpyKums
10 rurneHn4eckosi o6paéorke (cM. rnasy «Muru-
eHunyeckas 06paboTkan).

= [Ins naumeHToB c 0cNabaeHHOM UMMYHHOIA cui-
CTeMOIi 1AM 0coboli KapTUHO 3abosieBaHuii No
COrNacoBaHMIO C MEANLIMHCKMM CMeLManncTom
eXeAHeBHO Ae3nHPMLMpYIiTe AeTanu Macku.

4 OnucaHuve nsgenus

OTaeNbHble YacTy M306paxeHbl Ha TUTYLHOI CTpa-
H1LE.

1 | Oronosbe 6 | WapHupHas BTYy/IKa

2 | HanobHas nogywika |7 | Kopnyc mackum

3 | HanobHwmk 8 | Knunca pemHeti oro-

NoBbA

4 | CronopHoe konbLo |9 | MoayLika Macku

Yronok

CoBMecTUMbIe annapartbl

Mpu HEeKOTOPbIX COYETaHMAX annapaToB GpakTuye-
CKOe JaBNieHNe B Macke He COOTBETCTBYET NpeAnu-
CaHHOMY TepaneBTUYeCcKOMY JaBaeHuIo, KOTopoe
rnokasblBaeT annapart. Monpocute MeAULMHCKOro
cneumanncTa oTperyampoBaTb KOMMNEKT annapary-
pbl TakMM 06pa3oM, YTobbI GakTUecKoe jaBneHne
B Macke COOTBETCTBOBA/IO TepaneBTN4eckoMy AaB-
NeHwto. Takas peryampoBka A0MKHA BbIMONHATHCA
ANS TOro TNa Macky, KOTOPbIV UCMOMb3YeTCs B XOAe
Tepanuu.

BblgbixaTenbHas cucrema

Macka ocHalLieHa BCTPOEHHOIA BblAbIXaTeNbHOl CU-
CTeMOiA. Yepes 3TOT 3a30p BbIXOAUT BbljbIXaeMblii
BO3JyX.

5 OuwucTka n rurmeHnyeckas
obpaboTka

5.1 OuwucTKka Mackm
1. Tleped 04MCTKOI BbIMOITE PyKU.

2. Pa3o6patb Macky (cm. puc. n).

3. Ouuctute Macky BpyuHyto (Makc. 30 °C, 1 M mar-
KOTO MOIOLLIEr0 CPeACTBA Ha 1 11 BOAbI) COTNacHo
cnegytoLlen Tabanue:

[etanb YactoTa

Macku

[elictBre

Bce getanu | ExeaHeBHo | 3amounTe Ha 15 MUHYT 1

Mackm npoMoiiTe, ounLLaiiTe B
TeyeHue 3 MUHYT MAr-
KOIA LLeTKOM.
Oronosbe | ExeHe- Mpomoiite B TeueHne
fenbHO 15 MUHYT.

0 Bce geTann MoXHO eXeHezenbHO MbiTb B MOCY-
JIOMOEeYHOI MaLLvHe (Makc. 70 °C, MArkoe mMoto-
LLlee CPeACcTBO, MaKC. ANNTENBHOCTb Mporpam-
Mbl 90 MUHYT, BepXHSisi KOP3UHA, OTAENbHBbIIA
PEXVM MOIAKN).

4. TlpomoiiTe BCe AeTanu YNCTO BOZOM.

MpocyLunTe BCe AeTanu Ha BO3ayxe.

6. OcmoTpuUTE Ha NpeAMeT TPeLLVH 1 gepopmaLinii.
3ameHuTe noBpexaeHHble feTanu. Vi3mMeHeHuns
LiBeTa He ABNSHTCSA OMacHbIMU.

U

7. Cobepute macky (cM. puc. B).

5.2 I'vrneHnyeckas obpaboTtka
(60NbHNYHbBIE yCNOBUA)

lMpn CMeHe NauyeHTa cnedyiite ykasaHUAM B fOKY-
MeHTe «YKa3aHuisi 1o rurueHn4eckos o6paboTken.
JloKyMeHT 0CTyneH Ha HTepHeT-CcaiiTe U3roToBu-
Tens. Mbl MOXeM BbICAaTb 4OKYMEHT MO 3anpocy.

5.3 Ytunusauwusa

YTUAN3VpYiATe AbIXaTebHY0 Macky BMecTe ¢ 6bITo-
BbIMU OTXOAAMU. B 6ONBHNUHBIX YCNOBUSX: yTUU-

31pyiiTe Macky COrnacHo npaBuaaM MeANLIMHCKOro
yUpexXAeHUs.

6 HencnpaBHocTn

Heuncnpas- MpnunHa Mepbl
HOCTb
Bosb ot Ha- Macka cavw- | OcnabbTe orono-
[ABNMBAHNA | KOM NNOTHO | Bbe.
Ha nnuo npwieraer K
nnly.

Heucnpas-
HOCTb

MpuunHa

Mepsbl

Ctpys Bo3gyxa | Macka cnaut
B rnasa C/ILLKOM CBO-
604HO.

3aTgHuTe orono-
Bbe MoTyXe.

Macka He nog-
XOAUT.

ObpaTuTecs K aB-
TOPU30BaHHOMY
annepy.

He gocturaer- | Macka Hempa-
A TepanesTy- | BUNbHO OTpe-
Yeckoe jashne- | ryampoBaHa.

3aH0BO OTperyu-
pyviTe Macky.

Knacc npogykrta cornacHo Pe- JIE]
rnameHTy EBpocotosa rno me-
AMUUHCKAM u3genuam (MDR)
2017/745

! CpOK NONb30BaHUA 3aBUCUT OT OUUCTKU U UC-
NoNb3yeMOro MoKLLero CpeacTea, exeAHEeBHON
MPOAO/IKUTENBHOCTU HOLLEHNA, TepaneBTUYeCcKoro
AaBneHnsa N UHANBNAYaNnbHOro NOTOOTAENEHNSA.
Mcnonb3oBaHune BTOpOI7I NoAYyLKN MaCKun (VIMeeTCﬂ
B KayecTBe OﬂLI,VII/I) He npojneBaeT CPOK N0b30Ba-

HUA.

Hue.
MoBpexaeHa

nogytika mac-
KW.

3ameHuTe noayLu-
Ky Macku.

MospexaeHa
cucTema Tpy-
60K.

MpoBepbTe cucTe-
My TPy6OK 1 Hag-

nexalliee Kpenne-
HUe CUCTEMbI TPY-

60K.

8 MaTtepwmansl

Bce 4acT Macku He cogepskat narekc, MBX (nosmeu-
HUAxnopua) n A3re (aunatmuarekcundranar). B cay-
uae annepruyeckux peakuuii Ha UCnob3yemble Ma-
Tepuanbl Macku NCrob3yiiTe Macky TOLKO Mo Co-
rAaCoOBAHMIO C MEAVILIMHCKAM CMELManicToM.

7 TexHUuYecKme XxapakTepUCTUKN

Oronosbe Xn (xnonok), 3/ (3nactan), NA
(nonmamug), M (nonwacrep),
ny (nonunypetan)

Knunca pemHeit MA (nonvamuga), MOM (ro-

0ro/oBbS JINOKCUMETNIEH)

HanobHuk MA (nonvamua)

CTpaHcTBa

Pasmepbl, MM

(LWmpvHa X BbICOTa X rNy6VHa) 96 x 115 x 83
Macca 87r
Obbem MepTBOro npo- 90 mn

ynpyruii anemeHT | CU (cuniikoH)

HanobHvKa

MoakntoueHne TpyOKM: KOHYC
cornacHo EN ISO 5356-1

@ 22 Mm (Tekep)

Hano6Has nogyw- | CU (cunukoH)

Ka

ConpoTnBAeHNe NOTOKY

CronopHoe KosbLio | MM (noannponuneH)
(TBepAbIf KOMMO-

npw 50 A/MyH 0,2rMa
npu 100 n/MuH 0,9rMa
Cpok cnyx6bl 5 net

CpOK NnoNb30BaHUA

10 12 mecsues'

HEHT)

CronopHoe KosbLio | TM3 (TepmonnacTnyeckuii
(markwnin komno- 351acToMep)

HEHT)

Kopnyc macku MA (nonvamua)

MoayLka Macku CW (cunukomn)

Yronok MA (nonvamua)
LWapHupHas BTynka| NA (nonnamug)

Npn TPaHCNOPTUPOBKE U Xpa-
HEeHNN

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

YeHue LLYMOBbIAENEHNS CO-

rnacHo ISO 4871:

YpoBeHb 3BYKOBOTO AaBneHus 19 aB(A)
YpOBeHb 3BYKOBOI MOLLHO- 27 8B(A)

cTm 3 46(A)
MorpelHocTb

Temnepatypa:

npw aKcnayaTaumm ot +5°C go +40 °C

oT-20°C go +70 °C

[TprMeHVIMble HOPMbI

ENISO 17510: 2020
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Cum6on [Onuc

3emeTe ro npejswz ynaTcTeoTO 33
ynoTpeba

[l03BONEH TemMepaTypeH orcer 3a
TPaHCMOPT U CKNaAvpatse

MoxKe fa ce KOpUCTY A0 HaBEAEHNOT
AaTyM

b0~

o
N

~'a@—
//TY 3alTnTeTe 0/ COHYEeBa CBETNMNHA
n

LOT/| | Bpoj Ha cepuja

CE-03Haka (noTBpayBa Aeka Npou3Bog0T
COO/BETCTBYBA Ha BaXEUKMTE €BPOMNCKI
ANpPEKTUBIM/MponucK)

]

11 TapaHumja

Léwenstein Medical Technology My ogo06pyBa Ha
KOPWCHUKOT Ha HOB opuriHaneH Lowenstein
Medical Technology npon3Bog 1 Ha pe3epBseH Aen
MOHTUpaH 04 cTpaHa Ha Lowenstein Medical
Technology orpaHunyeHa rapaHumja Ha
MpOV3BOAWTENOT COpes YCIOBUTE 3a rapaHLuja
KOW BaxaT 3a CO0/BETHMOT NPOW3BOA U criopes,
NOAONY HaBEAEHWOT NEPYOZ Ha rapaHLmja og
AaTyMOT Ha Kyrnonpogax6aTa. Ycnosute 3a
rapaHLyja MOXe Aa Ce NoBMKaaT Ha UHTepHeT-
CTpaHu1LaTa Ha npou3soanTenor. Mo xenba
AOMOIHATENHO Ke BY T UCMpaTiMe YCI0BMTe Ha
rapaHumjaTa.

MmajTe npessua feka ce rybu kakeo 61no npaso Ha
6apatbe rapaHuyja, AOKOJKY He ce KopucTaT HITY
AoAaToLuTe npenopavaHin BO yNaTcTBOTO 3a
ynoTpeba HUTY OpPUrMHaNHKTE Pe3epBHU AeN0BU.

Bo cnyuyaj Ha rapaHuumja obpaTteTe ce Kaj BaLImoT
CTpyYeH agunep.

Mpoussop FapaHTHW nepuoamn

Mackw co BkayyeHu
Aojaroum

6 Meceumn

12 W3jaBa 3a coobpasHocT

Co oBa, npomsBoguTenot Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) usjaByBa Aeka npon3Bo0T
COO/BETCTBYBa Ha peNeBaHTHUTE 04pesbm Ha
Perynatmeata 3a MeAVLMHCKY Npou3BoAn (EY)
2017/745. LlenocHUOT TEKCT Ha 13jaBaTa 3a
CO06pa3HOCT Ke ja fobreTe Ha MHTepHeT-
CTpaHULaTa Ha NPOU3BOAUTENOT.

Bo EY: Kako onepatop 1/uam naymneHT, Ha
NpOV3BOAVTENOT M OAFOBOPHUTE OPraHu Mopa Aa
UM TVl NpUjaBnTe CUTE CEPUO3HM MHLMAEHTY LLTO Ce
C/lyunne BO BPCKa CO MPOU3BOAOT.
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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

O 3a cnenu KOpUCHUUU U KOpUcHMUn co
owTeTeH BUA
YnatcTBoTo 3a yn0Tpe6a AOMNONIHNTENHO €
[0CTanHo BO €/1EKTPOHCKa ¢opma Ha HTEepPHeT-
CTpaHnuaTa Ha Npon3BOANTENOT.

2 Bosepg
2.1 HameHa

Mackata JOYCEone ce KopuCTY 3a TpeTupare Ha
HOKHa anHea 1 3a HeMHBa3MBHa BeHTWAALM]a, KaKo
1 3a BeHTMNALWja LUTO He OAP>KyBa BO XMBOT Ha
NaLWeHTV CO BEHTUNATOPHa NHCydrLMeHLMja. Taa
CIYXW KaKo enemMeHT 3a NoBp3yBatbe nomery
MaLVeHTOT v ypeaoT 3a Tepanuja.

2.2 KoHTpavHaukauum

MackaTa He cMee Aa ce KOpPWCTU Kaj NaLMeHTH €O
TexnHa < 30 kg.

MackaTa He cMee Aa ce KOpVCTU BO CllefHVIBe
cMTyaumu: notpeba o4 NTHa NHTy6auwja,
HecBecTuLa, akyTHO NnoBpaKarse.

MackaTa cMee fja ce KOpPUCTK Camo €O MocebHO
BHUMaHVIe BO CIefIHVBE CUTYaLN: TOUKM Of,
MPUTICOK ¥ aKyTHU NOBPeAW Ha KoxaTa Ha NnLeTo,
anepruy Ha koxata Ha 1LeTo, AepOopMUTETH Ha
JINLLETO AN Ha30apUHKCOT, akyTHW 60AKN Ha
JINLETO, OFPaHUYEH UK HenocToeukn pedaekc Ha
Kalnare, knayctpodobuja, akyTHa MavHMHa.
[loKonky He CTe CUTYPHW Aann Hekoja of oBue
CUTyaLMK ce 0fHecyBa Ha Bac, KOHTaKTUpajTe co
BaLLIETO MeANLIMHCKO L. VImajTe rv npeABuA
KOHTpavHANKaLMmTe BO ynaTCcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
BaLLIVOT ypea,

2.3 HycnojaBu

lMpwv ynoTpeba Ha MackaTa MOXe ja ce nojasat
CNejH1BE HyC M0jaBy: 3aTHaT HOC, CYB HOC, YTPMUHCKa
CYyBOCT Ha yCTaTa, UyBCTBO Ha MPUTUCOK BO CUHYCUTE,
MpuTaLpja Ha KOHjyKTMBaTa, LIpBEHWIa Ha KOXara,
TOUKM 0Z, MPUTMCOK Ha NINLLETO, BO3HEMUPYBAYKN
3BYLW NPV AULLIEHETO.

Mpu HacTaHyBakb€e Ha OBKeE HyC Nojasy,
KOHTaKTUpajTe co BalleTo MeAULIMHCKO NuLe.

2.4 KnnHwnuka Kopuct

MpeHecyBakbe Ha TepaneBTckaTa epUKacHOCT Ha
YPeAoT 3a Tepanija Ha nauyeHTnTe

3 bes6egHocT

OnacHoCT o noBpeja nopaamn oLITETEHN
NN KOPUCTEHM AeNoBM Ha MackaTa!

= [lpep cekoja ynotpeba v Mo cekoe yncrere

M3BpLUeTe Br3yesHa NpoBepKa.
= TlounTyBajTe ro poKoT Ha ynoTpeba (Buaw ro

nornasjeto TexHUuKy nogatoum).
= 3aMmeHeTe rv AenoBuUTe Ha MackaTta JOKONKY e

noTpe6Ho.
OnacHocT oj nospesa nopaju ynotpebara
Ha Kkucnopop!
Kucnopogot Moxe fa ce HaTanoxw Bo obnekata,
rocTe/IHNHaTa 1 kocaTa. BoBeyBareTo Kc0pos
6e3 3alITUTeH ypej Moxe Aa AoBeje A0 noxap.
= Kopucrere 6e36e4HOCEH BEHTU 3a KNCTIOPOA,
= [MouuTyBajTe ro ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba Ha
CMCTEMOT 3a BOBEJyBathe KNCI0pOoa,.
V13BOpUTE Ha KNCIIOPOZ MOCTaBYBajTe ' Ha
pactojaHue og > 1 m Ao ypejorT.
He nywere.
136erHyBajTe 0TBOpEH OraH.
Jobpo npoBeTpyBajTe ja npocTopujaTa.
[pxeTe ja MackaTa 6€3 Macno 1 MacTu.
OnacHoCT o noBpea Nopaav Hel0BOJHA
Hera Ha naymeHToT!
> AKTUBWpajTe rm anapmuTe 3a Bakyym/

NCTeKyBakbe Ha ypejoT.
= KopwucreTe coo/BeTHa rosemrHa Ha mMackata v

rposepeTe Jann e LBPCTo NocTaBeHa.
= HaarnepysajTe rn naumeHTUTE CO OrpaHNYEHO

CMOHTaHO AuLLEeHe.

OnacHoCT o, noBpeAa Nopaav NOBTOPHO
savwyBawe CO,!
= KopwucTeTe ja MackaTa camo rnpwvi TeKOBHa

Tepanuja.
= KopucreTe ja Mackata caMmo BO HaBeZjeHNOoT

Oricer Ha NPUTCOK 3a Tepanwja.
= [lauyeHTnTe LTO He MOXe camu ja ja n3Bagat

MackaTta Mopa Aa buaaT noj Haa3op Ha

MeANLIMHCKM NepcoHan.

He rv 3aTBOpAjTE CUCTEMUTE 338 U3AULLIYBaHbE.
OnacHocT oA noBpeja nopaamn NcTekyBamwe
Ha aHecTeTUYKM rac NI Hebynmsaumja Ha
nekosu!
= He kopwucTeTe ja MackaTa 3a BpeMe Ha

aHecresmjaTa.
= He KopwucTeTe ja MackaTa 3a Hebynm3alyjaTta Ha

NeKoBM.

U

b U U



WK

OnacHoOCT og noBpeja nopaav HeJOBOJTHO
yucreme!

Mpes npBaTa ynotpe6a, NCYUCTETE M1 AeN0BUTE
Ha MackaTa (BMAM BO MOrnagjeTo Yncterse 1
XWTMeHcKa NOAroToBKa).

YuncTeTe ja peOBHO MackaTa.
Mpy M360pOT Ha AETEPreHTOT MMajTe ' BO

ES

npeaBUz MOXHNTE
aneprum.

ﬂpl/l MeHyBak€ NauneHTn BO KNNHNYKa
CpeamnHa: cnejete ro JOKYMEHTOT HarlomeHu 3a
XUrVEHCKa Nog4rotoBka (Byav nornasje
XWrvieHcka noAroToBka).
Kaj naumeHTI co ocnabeH MMyHONOLLIKM CUCTeM
UK cneyujanHa nosaAunHa Ha bonecra,
Ae3vHouLpajTe v 4enoBuTe 04 MackaTa cekoj
[ieH N0 KOHCyATaLwja Co MeAULIMHCKOTO nLie.

4 Onuc Ha NpousBOAOT
MprKas Ha NoeAVHEYHITE AEN0BU MOXE Ad HajaeTe

Ha HaC/lloBHaTa CTpaHuua.

1

lMojac 3a rnasa

Potupauku pakas

MepHuye 3a yeno

Teno Ha mackaTa

MoTnopa 3a Yyeno

Knun Ha nojacot

I'IepHVlu,a 3a Macka

2
3
4 | Be3bepHoCeH npcTeH
5

JNakot

Komnatnbunxn ypean

Kaj Hekov KOMBUHALWK Ha ypeawuTe, BUCTUHCKMNOT
MPUTWCOK He OAroBapa Ha NPUTUCOKOT 3a Tepanuja,
LUTO ro NpKKaXxyBa ypesoT. YpeAoT Heka ro nocTasm
MEAVLIMHCKO NMILIe, Taka LUTO BUCTUHCKMOT NPUTUCOK
BO MackaTa Ke 0AroBapa Ha MpUTMCOKOT 3a
Tepanwuja. OBaa noctaska 61 Tpebano Aa cneau co
TMMOT Ha Macka LWTO Ce KOPUCTM 3a BpeMe Ha
TepanwjaTa.

Cucrtem 3a n3guLLyBame

MackaTa UMa MHTerprypaH CUCTEM 3a U3AVLLYBakse.
HW3 0TBOPOT M3N1eryBa N3ANLAHNOT BO3AYX.

5 Yucrtewe n XxmrmeHcka
noaroToBkKa

5.1 Ywucrewe Ha mackaTa
1. Tpea uncterse, U3mujTe rv paleTe.

2. Packnonete ja MackaTa (BUAM cvka n).
3. Mackata mujTe ja pauno (makc. 30 °C, 1 ml 6nar
AeTepreHT Ha 1| Boga) cropey cnefHaBa Tabena:

[llenoBn Ha |®pekBeHL, |[lejcTBO

macka nja

Cute [HeBHO MoTorneTe 15 MUHYTW 1

[eN10BY Ha n3MujTe 1 ncumcrete 3

macka MUHYTV CO MeKa YeTKa
33 UnNCTeHe.

Mojac 3a ceAMUYHO | M3mujTe 15 MUHYTW.

rnasa

0 CuTe fen0BM MOXe fja Ce MujaT CeAMUYHO BO
MaluvHaTa 3a cagosu (Makc. 70 °C, 6nar
[eTepreHT 3a caZoBu, Makc. 90 MUHYTH
BpemeTpaere Ha Nporpama, ropHa Kopna,
noce6eH LMKNYC Ha MnakHeHe).

4. VlcnnakHeTe rv cuTe 4esoBuM CO YACTa BOZa.

5. OcTaBeTe I'vi cuTe Ae0BM Aa Ce UCYLLAT Ha
BO3ZyX.

6. Vi3BpLueTe BM3yenHa NpoBepka 3a MyKHaTUHW U

AedopmaLyn. 3aMeHeTe I oLITeTeHUTE AeN0BY.

MpomeHmnTe Ha 60ojaTa ce 6e3onacHu.
7. CocrageTe ja Mackata (BUAM cnvka B).

5.2 XurmeHcka noAarotoBka (KIMHUYKA
cpepuHa)

Bo cnyyaj Ha npomeHa Ha naumeHTu, cnejete ro

AOKYMEHTOT HaromeHu 3a xvirmeHcka ro4roroska.

JOKYMEHTOT Ke ro HajAeTe Ha HTepHeT-CTpaHuLaTa

Ha npou3BoguTenor. 1o xenba, ke BM ro ncnpatume

AOKYMEHTOT.

5.3 Wchpname

He dpnajte ja MackaTa BO JOMALLHMOT oTnaj. Bo
KAMHWYKa cpeamHa: dpnajTe ja MackaTta cropes
60HNYKNTE MPOMUCH.

WK

Mpeuka MpuunHa Mepka

Cncremot Ha | [poBepeTe ro

LupeBsa e CUCTEMOT Ha
OLUTETEH. upesau
npaeuaHaTa

MOCTaBEHOCT Ha
CCTEMOT Ha
Lpesa.

7 TexHW4YKWM nogaTouu

Mojac 3a rnasa LLO (namyk), EN (enactan), NA
(nonnamug), N (nonvectep),

ny (nonunypetan)

NA (noavnamug), MOM
(nonuokcumetunen)

Knnn Ha nojacot

Motnopa 3a yeno | NA (nonnamug)

Mpy>Xu1Ha Ha CW (cunwkoH)

noTnopara 3a 4eno

MepHuue 3a yeno | CU (cunmkoH)

[MeH3nn Bo mm

(W xBxA) 96 x 115 x 83
TexuHa 879
BonymeH Ha mpTBUOT 90 ml
npocTop

MpuKNy4OK 3a LpeBo: KOHYC @ 22 mm (maLuku)

criopeZ EN ISO 5356-1

BesbegHoceH NN (noavnponuneH)
npcTeH (TBpAa

KOMTOHEHTa)

Be3beaHoceH TNE (TepmonnactnyeH
npcTeH (Meka enacromep)
KOMMOHeHTa)

Teno Ha MackaTa nonvamma)

OTMNOPHOCT Ha MPOTOK

Nakot noavamua)

npu 50 I/min 0,2 hPa
npu 100 I/min 0,9 hPa
XunBoTeH Bek 5 rognHu

MA (
MepHyua 3a Macka | CW (cunukoH)

MA (

MnA (

PoTvpauyku pakas nonvamma)

Pok Ha ynoTpe6a [lo 12 meceuy’

MpWTUCOK 3a Tepanuja 4 hPa - 30 hPa
HasegeHa AsoundpeHa

BPEAHOCT Ha eMucmja Ha

6yyasa cnopeg ISO 4871:

HWBO Ha 3ByYeH NpUTUCOK 19 dB(A)
HWBO Ha 3By4Ha MOKHOCT 27 dB(A)
®aKTop Ha HecurypHocT 3 dB(A)
Temnepatypa:

Pa6oTta +5°Cpo +40°C
TpaHcnopT v cknaanpare -20°C po +70°C
MpumeHeTn cTaHAapAn EN ISO 17510: 2020
Knaca Ha npon3Bog cnopes, JIE]

MDR (EY) 2017/745

' POKOT Ha ynoTpe6a 3aBnUCU OZ UNCTEHETO 1
YNOTPe6EHUOT AETEPreHT, Of AHEBHOTO
BpEMeTpaerbe Ha HOCetbE, O MPUTUCOKOT 3a
Tepanuja v o4 VHAMBMAYaAHaTa cekpeLmja Ha nor.
KopucTerseTo Ha BTopaTa nepHuLa 3a Maca
(onumoHanHo cogpxaHa) He ro NPOAOXYBa POKOT

Ha ynoTpeba.

(e]

KpvBa Ha NpUTMUCOK-NPOTOK

& 8 3

)3

“min

3

CpeaHo nnaHvpaHo nctekysatbe (I/
8

°

0 5 10 15 20 2 20 35

MpuTuncok 3a Tepanuja (hPa)

10 O3Haku n cmnméonu

CnefHVBe 03HaKU 11 CUMBONM MOXe Aa Ce HajaaT Ha
MpPOW3BOAOT, Ha AOAATOLIMTE WA Ha NaKyBakbaTa.

Cum6on |Onuc

Mpow3BoanTen 1 no notpe6a AaTyMm Ha
MPOU3BOACTBO

aeHTndrKkaumckm 6poj Ha NponsBog0T

c
O

6 MMpeukn
Mpeuka MpnunHa Mepka
bonka og Mackata e OnabaseTe ro
MPUTUCOK HAa | MpeMHory rojacoT 3a rnasa.
NALETO TecHa.
Jysa Bo3gyx | Mackarae 3arerHerte ro
BO OKOTO npemHory rojacoT 3a rnasa.
nabasa.
MackaTa He KoHTakTupajte co
ogrosapa. cneuwvjanvsmpann
OT npojAaBau.
He ce MackaTa He e | MoBTOpHO
nocTurHyBsa npaBUIHO rocraBeTe ja
MPUTACOK 33 | MOCTaBeHa. mackara.
Tepanuja.

MepHuuata 3a | 3ameHeTe ja
macka e repHuLaTa 3a
oLiTeTeHa. macka.

8 MaTtepujanu

CuTe fenoBu Ha MackaTa He cogpxat natekc, MNBL,
(nonvieuHMA xnopua) n AEXN (aveTtunxekcmn
dtanar). Mpu aneprum Ha HaBegeHUTe MaTepujany,
KOpUCTETE ja MackaTa camo Mo KoHcynTaumja co
MeANLIMHCKOTO NnLie.

(eanHcTBEHA O3HAKa Ha NPOV3BOAOT 3@
MeANLMHCKI NPOU3BOAN)

Bpoj Ha Hapauka

0 03HauyBa NPOM3BOAOT Kako
MeAVILMHCKA MPON3BO,

gE &k
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Simbol [Penerangan

Boleh digunakan sehingga tarikh yang
dinyatakan

7/
2

>/T< Lindungi daripada cahaya matahari
/\\

O

LOT/ | Nombor kelompok

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

Eropah yang berkenaan)

11 Jaminan

Lowenstein 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
Léwenstein Medical Technology mengikut syarat
jaminan yang berkenaan dengan setiap produk dan
tempoh sah jaminan dari tarikh belian. Syarat
jaminan boleh didapati di laman sesawang
pengeluar. Jika diingini, kami juga boleh menghantar
syarat jaminan tersebut kepada anda.

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

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 di laman sesawang pengeluar.

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

0 Untuk pengguna buta dan cacat
penglihatan
Arahan penggunaan juga tersedia dalam versi
elektronik di laman sesawang 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.

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

3 Keselamatan

Risiko kecederaan akibat komponen topeng

yang rosak atau sering digunakan!

= Lakukan pemeriksaan visual sebelum setiap
penggunaan dan selepas setiap pembersihan.

= Perhatikan tempoh penggunaan (lihat bab Data
teknikal).

= Gantikan komponen topeng, jika perlu.

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.

= Letakkan sumber oksigen pada jarak > 1 m dari

peranti.

Jangan merokok.

Jauhkan dari api terbuka.

Udarakan bilik dengan baik.

Pastikan topeng bebas daripada minyak dan

gris.

Risiko kecederaan akibat kekurangan

bekalan kepada pesakit!

= Aktifkan amaran tekanan rendah/kebocoran
pada peranti.

= Gunakan saiz topeng yang sesuai dan periksa
kedudukan topeng.

= Pantau pesakit yang mengalami gangguan
pernafasan spontan.

Risiko kecederaan disebabkan nafas ulang

co,!

= 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 kebocoran gas

anestetik atau nebulisasi ubat!

= Jangan gunakan topeng semasa anestesia.

= Topeng bukan untuk kegunaan nebulisasi ubat.

Risiko kecederaan akibat pembersihan yang

tidak mencukupi!

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

= Sentiasa bersihkan topeng.

=
=
=
=



M3

= Beri perhatian kepada kemungkinan alahan
semasa membuat pemilihan bahan cuci.

= Apabila menukar pesakit dalam persekitaran
klinikal: Ikuti Panduan untuk penyediaan
kebersihan dalam dokumen (lihat bab
penyediaan kebersihan).

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

4 Penerangan produk

Gambar rajah setiap komponen individu terdapat
pada muka kulit.

Komponen |Kekerapan |Tindakan
topeng

M3

7 Data teknikal

Sokongan dahi PA (Poliamida)

Pelindung | setiap basuh selama 15 minit.

kepala minggu

Dimensi dalam mm

1 | Pelindung kepala Sarung pemutar

Kusyen dahi Badan topeng

Sokongan dahi Klip pelindung

Kusyen topeng

2
3
4 | Klip lengkung
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:

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.
5. Biarkan semua komponen kering.

Lakukan pemeriksaan visual terhadap keretakan
dan kecacatan. Gantikan bahagian yang rosak.
Kelunturan warna tidak membimbangkan.

o

7. Pasang topeng (lihat gambar B).

5.2 Penyediaan kebersihan
(persekitaran klinikal)

Sekiranya terdapat pertukaran pesakit, ikut
dokumen Panduan untuk penyediaan kebersihan.
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.

(LxTxD) 9 x 115 x 83
Berat 874
Isi padu ruang mati 90 ml

Sambungan tiub: Kon |  Diameter 22 mm (lelaki)

mengikut EN ISO

Spring sokongan | SI (Silikon)

dahi

Kusyen dahi SI (Silikon)

Klip lengkung PP (Polipropilena)

(komponen keras)

Klip lengkung TPE (Termoplastik elastomer)
(komponen

lembut)

Badan topeng PA (Poliamida)

Kusyen topeng SI (Silikon)

Lengan PA (Poliamida)

Sarung pemutar PA (Poliamida)

5356-1

Rintangan aliran

pada 50 I/min 0.2 hPa
pada 100 |/min 0.9 hPa
Jangka hayat 5 tahun
Tempoh penggunaan Hingga 12 bulan’
Tekanan terapi 4 hPa - 30 hPa
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

Pengangkutan dan
penyimpanan

-20 °C hingga +70 °C

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

Standard yang EN ISO 17510: 2020
digunakan

Kelas produk Ila
mengikut MDR (EU)

2017/745

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

mata longgar. pelindung kepala.

Topeng tidak | Hubungi
sepadan. pengedar pakar.

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.

Tekanan terapi | Topeng tidak | Laraskan semula

' 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.

9 Lengkungan tekanan terhadap
aliran

8 8 8 8 8 3

Purata kebocoran sengaja (I/min)

°

o s 10 15 20 25 10 s

Tekanan terapi (hPa)

10 Label dan simbol

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

Penerangan

Pengeluar dan tarikh pengeluaran, jika
perlu

tidak dicapai. | dilaraskan topeng.
dengan betul.
Kusyen Gantikan kusyen

topeng rosak. | topeng.

Sistem tiub Periksa sistem tiub

rosak. dan kedudukan
sistem tiub yang
betul.

8 Bahan

Semua komponen topeng tidak mengandungi lateks,
PVC (Polivinil klorida) dan DEHP (Dietilheksilftalat).
Sekiranya terdapat alahan terhadap bahan yang
disenaraikan, hanya gunakan topeng mengikut
nasihat pakar perubatan.

Nombor pengenalan produk (pelabelan
produk seragam untuk produk
perubatan)

«
E Eza
=3
=2

- Nombor pesanan

- Menunjukkan produk sebagai produk
perubatan

B

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

(Poliuretana)

Beri perhatian kepada arahan
penggunaan

Klip pelindung PA (Poliamida), POM

pengangkutan dan penyimpanan

/ﬂ/ Julat suhu yang dibenarkan untuk

(Polioksimetilena)
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liét ké bén dudi ké tir ngay mua. Ban c6 thé xem cac

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

Néu ban mudn, chiing tdi sé guri 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 cac phu kién
dugc khuyén nghj trong huéng dan st dung cting
nhu phu tung thay thé chinh hang.

Trong trudng hop cé 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, B(rc)
theo day tuyén bé rang san phdm nay tuan thu cac
quy dinh lién quan cdia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (EU)
2017/745. Toan van tuyén b vé tuan thi cd trén
trang web cla nha san xuat.

Tai EU: Vi 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.

WM 65851i 04/2024 EN-US, PL, HU, CS, SK, RO, HR, BG, SL, SR, LV, ET,

LT, RU, MK, MS, TH, VI

D

1 Vanhanh

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

n Peo mat na
nDi'éu chinh mat na
G& matna

n Thao r&i mat na

B Lap ghép mat na
O Danh cho ngui dung bi mu va suy gidam
thi luc
Hudéng dan sir dung cting ¢ san & dang dién t
trén trang web clia nha san xuét.
2 Gidithiéu
2.1 Muc dich str dung
Mat na JOYCEone dugc str dung dé diéu tri ching
ngung thd khi ngu va théng khi khdng xam lan,
khéng hé trg su séng cho bénh nhan bi suy hd hap.
N6 ddng vai tro la phan tir két néi gitta bénh nhan va
thiét bj tri ligu.
2.2 Chéng chi dinh
Khong dugc sir dung mét na cho bénh nhén cé can
nang < 30 kg.
Khong dugc s&r dung méat na trong cac trudng hgp
sau: Can dat noi khi qudn ngay, mat y thirc, non cap
tinh.
Cuc ky than trong khi str dung mat na trong cac
trudng hgp sau: Cac vét han va tén thuong cdp tinh
& da mat, di 'ng da & vung mat, bién dang mat hoac
vom hong, dau cap tinh & viing mat, phan xa ho han
ché hodc khong cé phan xa ho, hdi chirng sg khéng
gian kin, buén nén cap tinh.
NEu ban khéng chac minh c6 roi vao mét trong cac
hudng nay hay khong, hay lién hé véi chuyén gia
cham séc strc khde cdia ban. Vui long luu y cac chong
chi dinh trong hudng dan st dung thiét bj cta ban.
2.3 Phan rng phu
Cac phan trng 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 'ng mang
két, ban @6 trén da, c6 vét han trén mat, tiéng thd
gay kho chju.
Néu cac phan Ung phu nay xay ra, hay lién hé véi
chuyén gia cham soc strc khoe cda ban.
2.4 Loiichlam sang
Dua hiéu qua diéu tri cla thiét bj tri liéu dén cho
bénh nhan

3 Antoan

Nguy co tén thuong do cac bd phan cia mat

na bi hv hédng hoac bi bién dang!

= Tién hanh kié’m~tra tryc quan trudc méi lan st
dung va sau moi lan vé sinh.

= Luuy tudi tho st dung (xem chuong D liéu ky
thuét).

= Thay thé cac bd phan mat na néu can thiét.

Nguy co thuong tich do sir dung oxy!

Oxy c6 thé luu lai trong quan 4o, ga tri givdng va

t6c. Bua oxy vao ma khong c6 thiét bj bao vé co thé

dan dén chay.

= Srdung van an toan oxy.

= Lam theo hudng dan sir dung clia hé théng cdp

oxy.

BG tri ngudn oxy & khodng cach > 1 m so vdi

thiét bi.

Khong hat thudc.

Tranh ngon Itra dang chay.

Thong gi6 t6t cho phong.

Gilr mat na sach dau va ma.

Nguy co thuong tich do thiéu nguén cap cho

bénh nhan!

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

= SUrdung kich c& mat na thich hgp va kiém tra
xem mat na cé vlra van khong.

= Theo ddi bénh nhan bj suy gidm nhip thd ty
nhién.

Nguy co thuong tich do hit lai CO,!

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

= Chistr dung mat na trong khoang ap luc tri liéu
dugc chi dinh.

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

= Khong déng hé théng thd ra.

Nguy co thuong tich do ro ri khi gdy mé hoac

do khi dung ctia thudc!

= Khong st dung mat na trong khi gay mé.

= Khéng st dung mat na dé xéng khi dung.

Nguy co thuong tich do vé sinh khéng ding

cach!

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

= Lam sach mat na thuong xuyén.

= Khi chon chét tdy rira, hdy luu y kha ning
di ing.

= Khi dung cho bénh nhan khac trong méi trudng
ldm sang: Tuan theo tai liéu Luw y vé xi Iy vé
sinh (xem chuong X{r ly vé sinh).

U
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= DGivdi nhitng bénh nhan c6 hé mién dich suy
yéu hodc mic mot can bénh cu thé nao d6, hay
khtr trung cac b6 phan clia mat na hang ngay
sau khi tham khao y kiénclia chuyén gia y té.

4 Mb ta san pham
H&y xem hinh minh hoa tirng b phan trong trang
nhat.

1 | Day deo dau 6 | Ong boc xoay
2 | Démtran 7 | Than mat na
3 | Phan d& tran 8 | Kep day deo
4 | Vong khéa 9 | Dém matna
5 | Goc

Thiét bj tuong thich

Vi mot s6 t6 hop thiét bi, 4p luc thuc té khdng
tuong Ung véi ap luc trj liéu ma thiét bj hién thi. Hay
dé chuyén gia cham soc strc khoe diéu chinh thiét bi
sao cho ap luc thuc té trong mat na tuong &ng véi
ap luc tri liéu. Viéc diéu chinh nay nén dugc thuc
hién vdi loai mat na st dung trong khi tri liéu.

Hé thong thé ra

Mat na cé hé thong thd ra tich hgp. Khéng khi thd ra
thoat ra ngoai qua mot khe ha.

5 Lam sach va xtr ly vé sinh
5.1 Lam sach mat na
1. RUa tay trudc khi lam sach.

2. Théo roi 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 1 nudc) theo bang sau:

7. Lap ghép mat na (xem hinh minh hoa B).

5.2 Xt ly vé sinh (m&i trwong 1am sang)
Tuan theo tai liéu Luu y vé xiz Iy vé sinh khi dung cho
bénh nhan khac. Hay tim tai liéu trén trang web clia
nha san xuat. Néu mudn, chiing téi sé gt tai liéu cho
ban.

5.3 Thaibd

Théi bd mat na cung vdi rac thai sinh hoat. Trong
moi truong |dm sang: Thai bd mat na theo cac quy
dinh ctia bénh vién.

6 Cacvande

VD

Gia trj phat 6n hai s6 dugc
quy dinh theo ISO 4871:
MUrc ap suat am thanh

MUrc cdng sudt am thanh 19 dB(A)

Hé s6 bat dinh 27 dB(A)
3dB(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 str dung phu thudc vao cach lam sach va
chét tdy rra ap dung, thdi gian deo hang ngay, ap
luc tri liéu va lugng mo hdi tiét ra cla tirng ca nhan.
Viéc st dung dém mat na thir hai (bao gdbm theo

tly chon) khong kéo dai thai han st dung.

Van dé Nguyén nhan [Bién phap
Paukhiand | Mdtnaqua biéu chinh day
mat chat. deo dau 1dng hon.
Ludng khi Mat na qua biéu chinh day
trong mat 1dng. deo dau chat hon.

Mat na khdng | Lién hé vdi dai ly

vura. chuyén doanh.
Khéng dat 4p | Mat na khdng | Biéu chinh lai mat
Iure tri liéu. dugc diéu na.

chinh ddng.

Dém mat na bj| Thay thé dém mat
héng. na.

8 Chatlieu

Tat ca cac bd phan clia mat na déu khong chira latex,
PVC (polyvinyl clorua) va DEHP (diethylhexyl
phthalate). Néu ban bj di ing vai cac thanh phan
dugc liét ké, chi sir dung mat na sau khi tham khao y
kiénchuyén giay té.

Hé théng 6ng | Kiém tra hé théng

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 lyc tri liéu (hPa)

10 Ky hiéu va biéu tugng
Cac ddu hiéu va biéu tugng sau day c6 thé xuat hién
trén san pham, phu kién hodc bao bi.

Bi€u [Sumiéuta
tugng

Nha san xudt va ngay san xuat, néu cé

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

S6 don hang

Day deo dau CO (bdng), EL (Elasthane), PA
(Polyamide), P (Polyester), PU Cho biét san pham la thiét bj y té
(Polyurethane)

Kep day deo PA (Polyamide), POM Lam theo chi dan
(Polyoxymethylene)

Phan d& tran PA (Polyamide)

dan bj héng. | 8ng dan va do khit

chat cda hé thong
&ng dan.

7 Dirliéu ky thuat

Kich thudc theo mm

(RxCxS) 96 x 115 x 83

Trong lugng 874

Theé tich khong gian chét 90 ml

BO phan Tansuadt |Thao tac

mat na

Tatcabd | hangngay | Ngdm va rira trong 15

phan mat phut va lam sach bang

na ban chadi mém trong 3
phut.

Day deo hang tudn | Rira trong 15 pht.

dau

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

@ 22 mm (duc)

0 Tt cd bd phan cé thé dugc lam sach hang tuan
trong may rira chén (t6i da 70 °C, nudc rira chén
nhe diu, thoi lugng chuong trinh t6i da 90 pht,
gid phia trén, chu trinh rira riéng).

4. Rlratat ca bd phan bang nudc sach.

Hong kho tat ca cac bo phan.

6. Tién hanh kiém tra vét n(t va bién dang bang

mat. Thay cac bd phan bj hdng. Viéc déi mau la
binh thudng.

v

Lo xo ctia phan d@& | SI (Silicon)

tran

Dém tran SI (Silicon)

vong khéa (thanh | PP (Polypropylene)

phan ciing)

vong khéa (thanh | TPE (vat liéu dan hoi nhiét
phan mém) déo)

Than mat na

PA (Polyamide)

Dém mat na

SI (Silicon)

Géc

PA (Polyamide)

Ong boc xoay

PA (Polyamide)

Strc can

@50 I/min 0,2 hPa
G100 [/min 0,9 hPa
Tuéi tho 5nam
Thdi han st dung T6i da 12 thang'
Ap luc tri liéu 4 hPa - 30 hPa

Pham vi nhiét dd cho phép dé van
chuyén va luu trir

C6 thé str dung dén ngay quy dinh

Jslai=EIEE] 2

e | Tranh anh néng mét trdi
Z

LOT So 16

c E Dau CE (x&c nhan réng san pham tuan
tha cac chi thi/quy dinh hién hanh cta
Chéau 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 Iap rap, ché do bao hanh gi¢i han cta
nha san xudt theo cac diéu kién bao hanh &p dung
cho san pham tuong ng va thdi han bao hanh dugc
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