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10 Kennzeichnungen und Symbole

Die folgenden Kennzeichnungen und Symbole kon-
nen auf dem Produkt, auf dem Zubehér oder auf
Verpackungen aufgebracht sein.

Beschreibung

Hersteller und ggf. Herstellungsdatum

Produktidentifizierungsnummer (einheit-
liche Produktkennzeichnung fur Medizin-
produkte)

Bestellnummer

Kennzeichnet das Produkt als Medizin-
produkt

Gebrauchsanweisung beachten

Zulassiger Temperaturbereich fir Trans-
port und Lagerung

Verwendbar bis zum angegebenen Da-
tum

10~ =EE EL:

=l . -
/TY Vor Sonnenlicht schitzen
a

LOT]| | Chargennummer

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

11 Garantie

Lowenstein Medical Technology raumt dem Kunden
eines neuen originalen Léwenstein Medical Techno-
logy-Produktes und eines durch Léwenstein Medical
Technology eingebauten Ersatzteils eine beschrankte
Herstellergarantie gemal3 der fur das jeweilige Pro-
dukt geltenden Garantiebedingungen und nachste-
hend aufgeflihrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein.
Die Garantiebedingungen sind auf der Internetseite
des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden wir Ih-
nen die Garantiebedingungen auch zu.

Beachten Sie, dass jeglicher Anspruch auf Garantie
und Haftung erlischt, wenn weder das in der Ge-
brauchsanweisung empfohlene Zubehér noch Origi-
nalersatzteile verwendet werden.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren Fachhand-
ler.

Produkt Garantiezeiten

Masken inklusive Zubehor 6 Monate

12 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland), dass das Produkt den ein-
schldgigen Bestimmungen der Medizinproduktever-
ordnung (EU) 2017/745 entspricht. Den vollstandigen
Text der Konformitdtserklarung erhalten Sie auf der
Internetseite des Herstellers (www.loewensteinmedi-
cal.com).

In der EU: Als Anwender und/oder Patient missen
Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde melden.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,
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1 Bedienung

Fur die Bedienung der Maske sind folgende Schritte
auf den Abbildungen dargestellt:

n Maske anlegen
a Maske einstellen
Maske abnehmen
n Maske zerlegen

B Maske zusammenbauen
Fir blinde und sehbehinderte Anwender

Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in einer
elektronischen Version im Download-Bereich auf der
Internetseite des Herstellers zur Verfligung.

2 Einfihrung
2.1 Verwendungszweck

Die Nasal-Maske JOYCEeasy X und die Mund-Nasen-
Maske JOYCEeasy X Full Face werden zur Behandlung
von Schlafapnoe und zur nicht-invasiven sowie nicht
lebenserhaltenden Beatmung von Patienten mit ven-
tilatorischer Insuffizienz eingesetzt. Sie dienen als
Verbindungselement zwischen Patient und Therapie-
gerat.

2.2 Kontraindikationen

Bei Patienten mit einem Gewicht < 30 kg darf die
Maske nicht eingesetzt werden.

In folgenden Situationen darf die Maske nicht einge-
setzt werden: Notwendigkeit unverziiglicher Intuba-
tion, Bewusstlosigkeit, akutes Erbrechen.

In folgenden Situationen darf die Maske nur mit be-
sonderer Vorsicht eingesetzt werden: Druckstellen
und akute Verletzungen in der Gesichtshaut, Hautall-
ergien im Bereich des Gesichts, Gesichts- oder Na-
senrachendeformationen, akute Schmerzen im Ge-
sichtsbereich, eingeschrankter oder fehlender Hus-
tenreflex, Klaustrophobie, akute Ubelkeit.

Maske ist nicht fur die Verwendung mit Vernebler
oder als Andsthesiemaske geeignet.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob eine dieser Situatio-
nen auf Sie zutrifft, kontaktieren Sie Ihre medizini-
sche Fachkraft. Beachten Sie die Kontraindikationen
in der Gebrauchsanweisung Ihres Geréts.

2.3 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei Gebrauch der
Maske auftreten: verstopfte Nase, trockene Nase,
morgendliche Mundtrockenheit, Druckgefihl in den
Nebenhdéhlen, Reizungen der Bindehaut, Hautrétun-
gen, Druckstellen im Gesicht, Gesichtsédem, stéren-
de Gerdusche beim Atmen.

Bei Eintreten dieser Nebenwirkungen kontaktieren
Sie Ihre medizinische Fachkraft.

2.4 Klinischer Nutzen

Ubertragen der therapeutischen Wirksamkeit des
Therapiegerats an den Patienten

3 Sicherheit

WARNUNG! AuBergewohnlich grol3e Gefah-
rensituation. Wenn Sie die folgenden Hinweise
nicht beachten, kann es zu schweren, irreversi-
blen oder tédlichen Verletzungen kommen.

Verletzungsgefahr durch beschadigte oder

beanspruchte Maskenteile!

= Vor jedem Gebrauch und nach jeder Reinigung
Sichtprifung durchfiihren. Maskenteile gegebe-
nenfalls ersetzen.

= Gebrauchsdauer beachten (siehe Kapitel Techni-
sche Daten).

Verletzungsgefahr durch CO,-Anreicherung!

Ausgeatmetes Kohlenstoffdioxid (CO,) kann sich in

der Maske ansammeln.

= Maske nur bei laufender Therapie verwenden.

= Maske nurim angegebenen Therapiedruckbe-
reich verwenden.

= Patienten, die die Maske nicht selbststandig ab-
nehmen konnen, durch Pflegefachkraft Gberwa-
chen.

= Vorjedem Gebrauch priifen, ob die Offnungen
des Notfallausatemventils frei sind.

= Ausatemsysteme nicht verschliel3en.

Verletzungsgefahr durch die Verwendung von

Sauerstoff!

Sauerstoff kann sich in Kleidung, Bettwasche und

Haaren ablagern. Die Einleitung von Sauerstoff oh-

ne Schutzeinrichtung kann zum Brand flhren.

= Falls erforderlich: Sauerstoff-Sicherheitsventil

verwenden.

Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-Einlei-

tungssystem beachten.

Nicht rauchen.

Offenes Feuer vermeiden.

Raum gut liften.

Maske 6l- und fettfrei halten.

Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung

des Geréts beachten.

Verletzungsgefahr durch Unterversorgung

des Patienten!

= Unterdruck-/Leckagealarme am Gerat aktivie-
ren.

= Passende MaskengréRRe verwenden und festen
Sitz Gberprufen.

= Patienten mit eingeschrankter Spontanatmung
Uberwachen.

U
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Verletzungsgefahr durch ungeniigende Reini-

gung!

= Vor dem ersten Gebrauch Maskenteile reinigen
(siehe Kapitel Reinigung und hygienische Aufbe-
reitung).

= Maske regelmaRig reinigen.

= Bei Patientenwechsel im klinischen Umfeld: Do-
kument Aufbereitungsanleitung Masken befolgen
(siehe Kapitel Hygienische Aufbereitung).

A\ VORSICHT! Gefahrensituation. Wenn Sie die fol-
genden Hinweise nicht beachten, kann es zu
leichten oder mittleren Verletzungen kommen.

Verletzungsgefahr bei Allergien!

= Verwendete Materialien der Maske beachten
(siehe Kapitel Materialien). Maske nur nach
Ricksprache mit der medizinischen Fachkraft
verwenden.

= Beider Wahl des Reinigungsmittels mogliche All-
ergien beachten.

4 Produktbeschreibung

Die Darstellung der Einzelteile finden Sie auf der Ti-
telseite.

1 | Kopfbanderung 6 | Drehhiilse

2 | Stirnpolster 7 | Maskenkorper
3 | Stirnstutze 8 | Banderungsclip
4 | Sicherungsring 9 | Maskenkissen
5 | Winkel 10

Notfallausatemventil (AAV) nur bei Mund-Nasen-
Maske

Kompatible Gerate

Bei manchen Geratekombinationen entspricht der
tatsachliche Druck nicht dem Therapiedruck, den das
Gerat anzeigt. Lassen Sie das Gerat von einer medizi-
nischen Fachkraft so einstellen, dass der tatsachliche
Druck in der Maske dem Therapiedruck entspricht.
Diese Einstellung sollte mit dem Maskentyp erfolgen,
der wahrend der Therapie verwendet wird.

Ausatemsystem

Die Maske hat ein integriertes Ausatemsystem.
Durch einen Spalt entweicht die ausgeatmete Luft.

Notfallausatemventil (AAV)

Bei Ausfall des Gerats 6ffnet sich das Notfallausa-
temventil und der Patient atmet Umgebungsluft.

5 Reinigung und hygienische
Aufbereitung

5.1 Maske reinigen
1. Vor der Reinigung Hande waschen.

2. Maske zerlegen (siehe Abbildung n).

3. Maske per Hand (max. 30 °C, 1 ml mildes Reini-
gungsmittel auf 1| Wasser) gemaR nachfolgen-
der Tabelle reinigen:

Stérung Ursache MaRBnahme
Therapiedruck | Notfallausa- | Notfallausatem-
wird nicht er- | temventil de- | ventil ersetzen.
reicht. fekt.

Maskenteil |Frequenz |Aktion
Alle Mas- | taglich 15 Minuten einweichen
kenteile und waschen. 3 Minuten

mit weicher Reinigungs-
birste sdubern.

7 Technische Daten

Kopfbande-| wéchent- | 15 Minuten waschen.

rung lich

Alle Teile (Ausnahme: Winkel mit Notfallausatemven-

til) kénnen wochentlich im Geschirrspuler gereinigt

werden (max. 70 °C, mildes Geschirrspllmittel, max.

90 Minuten Programmdauer, oberer Korb, separater

Spulgang).

4. Alle Teile mit klarem Wasser spulen.

5. Alle Teile an der Luft trocknen lassen.

6. Sichtprifung auf Risse und Verformungen durch-
flihren. Beschadigte Teile ersetzen. Verfarbun-
gen sind unbedenklich.

7. Maske zusammenbauen (siehe Abbildung B).

5.2 Hygienische Aufbereitung
(klinisches Umfeld)

Befolgen Sie im Falle eines Patientenwechsels das

Dokument Aufbereitungsanleitung Masken. Das Doku-

ment finden Sie auf der Internetseite des Herstellers.

Auf Wunsch senden wir Thnen das Dokument zu.

5.3 Entsorgung

Entsorgen Sie die Maske tiber den Hausmdll. Im kli-
nischen Umfeld: Entsorgen Sie die Maske gemaR der
Krankenhausvorschriften.

6 Stdérungen

Temperatur:
Betrieb +5°C bis +40 °C
Transport und Lagerung -20 °C bis +70 °C

Angewandte Normen ENISO 17510: 2020

' Die Gebrauchsdauer ist abhéngig von der Reini-
gung und der verwendeten Reinigungsmittel, von

Stoérung Ursache MaRnahme
Druckschmerz | Maske sitzt zu | Kopfbénderung lo-
im Gesicht fest. ckerer einstellen.
Zugluft im Au- | Maske sitzt zu | Kopfbanderung
ge locker. fester einstellen.
Maske passt | Fachhandler kon-
nicht. taktieren.
Therapiedruck | Maske ist nicht| Maske neu einstel-
wird nicht er- | korrekt einge- | len.
reicht. stellt.
Maskenkissen | Maskenkissen er-
ist beschadigt. | setzen.
Schlauchsys- | Schlauchsystem
tem ist be- und korrekten Sitz
schadigt. des Schlauchsys-
tems prufen.

Nasalmaske |Mund-Nasen- der taglichen Tragedauer, vom Therapiedruck und
Maske von der individuellen Schweif3sekretion. Die Nut-
- zung des zweiten Maskenkissens (optional enthal-
Abmessungen in ten) verlangert nicht die Gebrauchsdauer.
mm (HxBxT)
Grofie 8 x129x88 | sox1ssxq01| © _Materialien
rove X X x155x Alle Teile der Maske sind frei von Latex, PVC (Polyvi-
GroRe L 105x126x | 90x170x 101 - .
104 nylchlorid) und DEHP (Diethylhexylphthalat).
Gewicht Kopfbanderung CO (Baumwolle), EL (EI-
GroRe S 869 120 g asthan), PA (Polyamid), P (Po-
GroRe M 88 g 1269 lyester), PU (Polyurethan)
Groe L 09 1349 Banderungsclip PA (Polyamid), HTC (Tritan),
Totraumvolumen POM (Polyoxymethylen)
GroRe S 100 ml 210 ml o )
GroRe M 105 ml 270 ml Stirnstitze PA (Polyamid)
GroRe L 115 ml 280 ml Stirnpolster SI (Silikon)
Schlauchanschluss:| @22 mm @22 mm Sicherungsring PP (Polypropylen)
Konus nach ENISO| (mannlich) (weiblich) (Hartkomponente)
2356-1 Sicherungsring TPE (Thermoplastisches Elas-
Stromungswider- (Weichkomponen- | tomer)
stand te)
bei 50 I/min 0,3hPa 0,3 hPa R )
bei 100 I/min 1,0 hPa 0,7 hPa Maskenkdrper PA (Polyamid)
Stré . Maskenkissen SI (Silikon)
tromungswider-
stand AAV Winkel PA (Polyamid)
Insp. bei 50 I/min 0,6 hPa . .
Exsp. bei 50 /min 08 hPa Drehhilse PA (Polyamid)
Toleranz: + 0,2 hPa Notfallausatemven-| SI (Silikon)
Schaltdruck AAV il
Offnen 0,5 hPa Ventilsicherung PP (Polypropylen)
SchlieRen 0,8 hPa .
A . 9 Druck-Flow-Kennlinie
ngegebener Zwei-
zahl-Gerausche- <
missionswert nach g o
IS0 4871: S
Schalldruckpegel 17 dB(A) 13 dB(A) s
Schallleistungspe- 25 dB(A) 21 dB(A) % oo S e
gel 5 . e~
Unsicherheitsfak- 3 dB(A) 3 dB(A) £ e orCEey X ulFce
tor s
©
g 10,0 -
Produktklasse nach MDR la £
(EV) 2017745 R
Lebensdauer 5 Jahre Therapiedruck (hPa)
Gebrauchsdauer Bis zu 12 Monate '
Therapiedruck 4 hPa-30hPa
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Description

Follow the instructions for use

Permitted temperature range for trans-
port and storage

Use by date

< =iE

7/
N

e~ | Keep out of sunlight
//l N~
/\\
0
LOT]| | Lot number

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

rectives/regulations)

11 Warranty

Léwenstein Medical Technology gives the purchaser
of a new original Léwenstein Medical Technology
product and of a spare part fitted by Lowenstein
Medical Technology a limited manufacturer warranty
in accordance with the warranty conditions applica-
ble to the product in question and in accordance
with the warranty periods from date of purchase
listed below. The warranty conditions are available
on the manufacturer’s website. We will also send you
the warranty conditions on request.

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

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

Product Warranty periods

Masks including accessories | 6 months

12 Declaration of Conformity

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

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.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,
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1 Operation

The figures show the following steps for operating
the mask:

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

BAsseminng the mask
For blind and partially-sighted users

An electronic version of the instructions for use is
also available from the download area of the manu-
facturer's website.

2 Introduction

2.1 Intended use

The JOYCEeasy X nasal mask and the JOYCEeasy X
Full Face mask are used for treating sleep apnea and
for non-invasive and non-life-sustaining ventilation
of patients with respiratory insufficiency. They serve
as a link between the patient and the ventilator.

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 situa-

tions only with particular caution: Pressure points
and acute injuries to the skin of the face; skin aller-
gies involving the face; deformities of the face or na-
sopharynx; acute pain affecting the face; cough re-
flex restricted or absent; claustrophobia; acute nau-
sea.

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

If you are not sure whether one of these situations
applies to you, consult your healthcare profes-
sional. Observe the contraindications in the instruc-
tions for use of your device.

2.3 Side effects

The following side effects may occur when using the
mask: nasal congestion, dry nose, dry mouth in the
morning, feeling of pressure in the paranasal si-
nuses, irritated conjunctiva, skin rashes, pressure
marks on the face, facial edema, irritating noises
when breathing.

Contact your healthcare professional if any of these
side effects occurs.

2.4 Clinical benefit

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

3 Safety

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

Risk of injury due to damaged mask parts or

those under strain!

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

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

Risk of injury from accumulation of CO,!

Expired carbon dioxide (CO,) may accumulate in the

mask.

= 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.

= Check before every use that the openings of the
anti-asphyxia valve are clear.

= Do not close off exhalation systems.

Risk of injury due to the use of oxygen!

Oxygen can accumulate in clothing, bed linen, and

hair. Supplying oxygen without a safety device can

lead to fire.

= Ifrequired: Use an oxygen safety valve.

= Follow the instructions for use for the oxygen

supply system.

Do not smoke.

Avoid naked flames.

Ventilate the room well.

Keep mask free from oil and grease.

Observe the safety instructions in the instruc-

tions for use of the device.

Risk of injury due to insufficient supply to the

patient!

= Activate low pressure/leakage alarms on device.

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

= Monitor patients with restricted spontaneous
breathing.

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.

= Incase of a change of patient in the clinical envi-
ronment: Follow the document Mask reprocess-
{'ng il)vstructions (see section entitled "Reprocess-
ing").

R
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A\ CAUTION! Hazardous situation. If you ignore
these instructions, mild or moderate injuries
may result.

Risk of injury due to allergies!

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

= When selecting the detergent, consider potential
allergies.

4 Product description

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

1 | Headgear Rotating sleeve

Forehead cushion Mask body

Headgear clip

6
7
Forehead support 8
9 | Mask cushion

2
3
4 | Retaining ring
5 | Elbow 10

Anti-asphyxia valve (AAV) only with full face mask
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.

Anti-asphyxia valve (AAV)

If the device fails, the anti-asphyxia valve opens and
the patient breathes ambient air.

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:

All parts (exception: elbow with anti-asphyxia valve)

can be washed in a dishwasher once a week (max. 70

°C, mild dishwashing detergent, max. 90 minutes

program duration, top basket, separate rinse).

4. Rinse all parts with clean water.

5. Allow all parts to air-dry.

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

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

5.2 Reprocessing (clinical environment)

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

5.3 Disposal

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

6 Troubleshooting

EN

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

Mask part |Frequency |Action

7 Technical data

Nasal mask  |Full-face mask

Weight
Size S 864 120 g
SizeM 884 126 g
Size L 904 134 ¢
Dead space volume
Size S 100 ml 210 ml
SizeM 105 ml 270 ml
Size L 115 ml 280 ml
Tube connection: @22 mm @ 22 mm (fe-
Tapered connec- (male) male)
tion to EN ISO
5356-1
Flow resistance
at 50 |/min
at 100 I/min 0.3 hPa 0.3 hPa

1.0 hPa 0.7 hPa
AAV flow resistance
Inspiration at 50 I/
min 0.6 hPa
Exhalation at 50 1/ 0.8 hPa
min
Tolerance: +
0.2 hPa
AAV switching
pressure 0.5hPa
Open 0.8 hPa
Close
Quoted two-figure
noise emission
value according to
I1SO 4871:
Sound pressure 17dB(A) 13 dB(A)
level 25 dB(A) 21 dB(A)
Sound power level
Uncertainty factor 3 dB(A) 3 dB(A)
Product class to MDR Ila
(EU) 2017/745
Service life 5 years
Useful life Up to 12 months '
Therapy pressure 4 hPa-30hPa
Temperature:
Operation +5°Cto +40°C
Transport and storage -20°Cto +70 °C

8 Materials

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

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

(polyurethane)

Headgear clip PA (polyamide), HTC (Tritan),

POM (polyoxymethylene)

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

(hard component)

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

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

Elbow PA (polyamide)
Rotating sleeve PA (polyamide)

Anti-asphyxia valve | SI (silicone)

Valve safety device | PP (polypropylene)

9 Characteristic pressure/flow
curve

- —+=JOVCEeasy X

+JOYCEeasy X Full Face

Mean intentional leakage (I/min)

Therapy pressure (hPa)

10 Markings and symbols

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

Symbol |Description

All mask Daily Soak for 15 minutes and

Standards applied

ENISO 17510: 2020

' Useful life depends on cleaning and on the clean-
ing agents used, on the amount of time worn daily,
on therapy pressure, and on individual secretion of

Manufacturer and, if necessary, date of
manufacture

Unique device identifier (unique product
code for medical devices)

parts wash for 3 minutes.
Clean for 3 minutes with
a soft cleaning brush.

Headgear | Weekly Wash for 15 minutes.

Nasal mask |Full-face mask
Dimensions in mm
(HxWxD)
Size S 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101
Size M 98 x 129 x 88 | 90 x 155 x 101
Size L 105x126x | 90x 170 x 101
104

sweat. The use of the second mask cushion (option-
ally included) will not extend the useful life.

Order number

EIHIELS

Indicates the product is a medical device




Valve anti-asphyxie | SI (silicone)

Dispositif de sécuri- | PP (polypropyléne)
té de la valve

9 Courbe caractéristique débit-
pression

—-JOYCEeasy X

++-JOYCEeasy X Full Face

Fuite intentionnelle moyenne (I/min)

Pression thérapeutique (hPa)

10 Marquages et symboles

Les marquages et symboles suivants peuvent étre
apposés sur le produit, les accessoires ou des embal-
lages.

Symbole |Description

Fabricant et évent. date de fabrication

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

Référence de commande

Indique que le produit est un dispositif
médical

Respecter le mode d'emploi

Plage de température autorisée pour le
transport et le stockage

Utilisable jusqu'a la date indiquée

b0~ = EE 8

&~ | Mettre a I'abri des rayons du soleil
//lt
A~
a
LOT/ | Numéro du lot

Marquage CE (certifie que le produit est
conforme aux directives et reglements
européens en vigueur)

N
M

11 Garantie

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

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

Pour faire valoir la garantie, contactez votre distribu-
teur.

Produit Délais de garantie

Masques, accessoires inclus | 6 mois

12 Déclaration de conformité

Par la présente, le fabricant Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
D-22525 Hambourg, Allemagne) déclare que le pro-
duit est conforme aux dispositions pertinentes du re-
glement Dispositifs médicaux (UE) 2017/745. Le texte
intégral de la déclaration de conformité est dispo-
nible sur le site Internet du fabricant (www.loewen-
steinmedical.com).

Dans I'UE : en tant qu'utilisateur et/ou que patient,
vous devez signaler au fabricant et a |'autorité com-
pétente tous les incidents graves liés au produit.
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1 Utilisation

Les étapes suivantes de |'utilisation du masque sont
représentées sur les illustrations :

nAppIication du masque

a Réglage du masque
Retrait du masque
n Désassemblage du masque

BAssembIage du masque
Pour les utilisateurs non et mal voyants

Une version électronique du mode d'emploi est éga-
lement disponible dans la section de téléchargement
sur le site Internet du fabricant.

2 Introduction
2.1 Usage prévu

Le masque nasal JOYCEeasy X et le masque facial
JOYCEeasy X Full sont utilisés pour le traitement des
apnées du sommeil et pour la ventilation non inva-
sive, ne servant pas au maintien en vie, des patients
souffrant d'insuffisance respiratoire. Ils relient le pa-
tient a I'appareil de thérapie.

2.2 Contre-indications

Le masque ne doit pas étre utilisé sur les patients
ayant un poids < 30 kg.

Le masque ne doit pas étre utilisé dans les cas sui-
vants : nécessité d'une intubation immédiate, perte
de connaissance, vomissements aigus.

Dans les cas suivants, le masque doit étre utilisé avec
une précaution particuliere : marques de pression et
|ésions aiglies sur la peau du visage, allergies cuta-
nées au niveau du visage, déformations du visage ou
de la cavité naso-pharyngienne, douleurs aigies au
niveau du visage, réflexe tussigene limité ou absent,
claustrophobie, nausée aigue.

Le masque n’est pas concu pour étre utilisé avec un
nébuliseur ou en tant que masque d'anesthésie.

Si vous n'étes pas certain(e) que I'un de ces cas vous
concerne, veuillez contacter votre professionnel de
santé. Veuillez observer les contre-indications figu-
rant dans le mode d'emploi de votre appareil.

2.3 Effets secondaires

Les effets secondaires suivants peuvent survenir lors
de |'utilisation du masque : nez bouché, nez sec, sé-
cheresse buccale matinale, sensation de compres-
sion au niveau des sinus paranasaux, conjonctivites,
rougeurs cutanées, marques de pression sur le vi-
sage, cedéme facial, bruits génants lors de la respira-
tion.

Si ces effets secondaires surviennent, contactez
votre professionnel de santé.

2.4 Bénéfice clinique

Transmission de I'efficacité thérapeutique de I'appa-
reil au patient

3 Sécurité

A AVERTISSEMENT ! Situation dangereuse excep-
tionnellement grave. Le non-respect des
consignes suivantes peut entrainer des bles-
sures graves et irréversibles, voire mortelles.

Risque de blessure par des piéces du masque

endommagées ou soumises a un usage inten-

sif !

= Procéder a un contrdle visuel avant chaque utili-
sation et aprées chaque nettoyage. Le cas
échéant, remplacer les piéces du masque.

= Respecter la durée d'utilisation indiquée (voir le
chapitre Caractéristiques techniques).

Risque de blessure lié a I'enrichissement en

co,!

Le dioxyde de carbone (CO,) expiré peut s'accumu-

ler dans le masque.

= Utiliser le masque uniquement pendant le dé-
roulement du traitement.

= Utiliser le masque uniquement sur la plage de
pression thérapeutique indiquée.

= Les patients ne pouvant pas retirer le masque
par eux-mémes doivent étre surveillés par un in-
firmier.

= Avant chaque utilisation, vérifier que les ouver-
tures de la valve expiratoire d'urgence sont dé-
gagées.

= Ne pas obturer les systémes expiratoires.

Risque de blessure lié a I'utilisation de I'oxy-

gene!

L'oxygene peut se déposer sur les vétements, la lite-

rie et dans les cheveux. L'injection d’oxygéne sans

dispositif de protection peut provoquer un incendie.

= Sinécessaire : Utiliser la valve de sécurité oxy-

gene.

Respecter le mode d'emploi du systeme d’injec-

tion d'oxygéne.

Ne pas fumer.

Eviter les flammes nues.

Bien aérer la piéce.

Veiller a ne laisser aucune trace d'huile ou de

graisse sur le masque.

Observer les consignes de sécurité figurant dans

le mode d'emploi de I'appareil.

Risque de blessure lié a une alimentation en

oxygéne insuffisante du patient !

= Activer les alarmes de dépression/fuite sur |'ap-
pareil.

= Utiliser un masque de taille adaptée et vérifier
qu'il est suffisamment serré.

b 4 vl
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= Surveiller les patients dont la respiration sponta-
née est limitée.

Risque de blessure en cas de nettoyage insuf-

fisant !

= Nettoyer les pieces du masque avant la premiére
utilisation (voir le chapitre Nettoyage et déconta-
mination).

= Nettoyer régulierement le masque.

= Achaque changement de patient en milieu hos-
pitalier : Observer le document Manuel de décon-
tamination des masques (voir le chapitre Décon-
tamination).

A\ ATTENTION ! Situation dangereuse. Le non-res-
pect des consignes suivantes peut entrainer
des blessures légeres ou moyennes.

Risque de blessure en cas d'allergies !

= Observer les matériaux utilisés pour le masque
(voir le chapitre Matériaux). Utiliser le masque
uniquement apres concertation avec le profes-
sionnel de santé.

= Lors du choix du nettoyant, tenir compte d'éven-
tuelles allergies.

4 Description du produit

Les différentes piéces sont représentées sur la page
de couverture.

1 | Harnais 6 | Douille rotative

2 | Coussinet frontal 7 | Coque du masque
3 | Cale frontale 8 | Clip d'attache

4 | Anneau de sécurité |9 |Jupe

5 | Raccord coudé 10

Valve anti-asphyxie (AAV) uniquement pour le
masque facial

Appareils compatibles

Sur certaines combinaisons d’appareils, la pression
réelle ne correspond pas a la pression thérapeutique
affichée sur I'appareil. Faites régler I'appareil par un
professionnel de santé afin que la pression réelle
dans le masque facial corresponde a la pression thé-
rapeutique. Ce réglage doit étre effectué avec le type
de masque utilisé pendant le traitement.

Systéme expiratoire

Le masque est équipé d'un systéme expiratoire inté-
gré. L'air expiré est évacué par une fente.

Valve anti-asphyxie (AAV)

Si le ventilateur tombe en panne, la valve anti-as-
phyxie s'ouvre et le patient respire |'air ambiant.

5 Nettoyage et décontamination

5.1 Nettoyage du masque
1. Selaver les mains avant le nettoyage.

2. Désassembler le masque (voir figure n).

3. Nettoyer le masque facial a la main (max. 30 °C.,
1 ml de produit de nettoyage doux sur 11d’eau)
conformément au tableau suivant :

Piéce du Fréquence |Opération
masque de sécurité

Toutes les | Tous les
piecesdu | jours

Laisser tremper 15 mi-
nutes et laver. Nettoyer

Dysfonction- |Cause Mesure

nement
Le masque Contacter le re-
n'estpasdu | vendeur.
tout ajusté.

La pression Le masque est | Régler de nouveau

thérapeutique | mal réglé.

le masque.

masque pendant 3 minutes avec
une brosse de nettoyage
douce.

Harnais Toutes les | Laver pendant 15 mi-

semaines | nutes.

nestpasat- |, jupe est en-| Remplacer la jupe.
teinte. d R’
ommagée.
Le circuit pa- | Vérifier le circuit
tientesten- | patient et son
dommagé. ajustement.
La pression Valve anti-as- | Remplacer la valve

Tous les piéces (exception : raccord coudé avec valve
anti-asphyxie) peuvent étre nettoyées chaque se-
maine au lave-vaisselle (max. 70 °C, liquide vaisselle
doux, durée du programme 90 minutes max., panier
supérieur, ringage séparé).

4. Rincer toutes les piéces a I'eau claire.

5. Laisser sécher toutes les piéces a I'air.

6. Effectuer un contrdle visuel pour détecter des fis-
sures et des déformations. Remplacer les pieces
endommagées. Les décolorations ne présentent
aucun risque.

7. Réassembler le masque (voir figure B).

5.2 Décontamination (milieu
hospitalier)

En cas de changement de patient, veuillez observer

le document Manuel de décontamination des masques.

Vous trouverez le document sur le site internet du

fabricant. Nous pouvons également vous envoyer le

document sur demande.

5.3 Elimination

Eliminez le masque avec les déchets domestiques. En
milieu hospitalier : éliminez le masque conformé-
ment au réglement de I'hopital.

Masque nasal |Masque facial

Valeur d'émission
sonore a deux
chiffres indiquée
selon ISO 4871 :
Niveau de pression 17 dB(A) 13 dB(A)
acoustique 25 dB(A) 21 dB(A)
Niveau de puis-
sance acoustique 3dB(A) 3 dB(A)
Facteur d'incerti-
tude

Classe produit selon le Ila
reglement relatif aux dis-
positifs médicaux (UE)

6 Défauts

Dysfonction- |Cause Mesure

nement

Pression dou- | Le masque est | Desserrer le har-
loureuse sur le | trop serré. nais.

visage

Courantd'air | Le masque ne | Serrer le harnais.
dans I'ceil. serre pas as-

Sez.

thérapeutique | phyxie défec- | anti-asphyxie. 2017/745
n'est pas at- tueuse. , A
teinte. Durée de vie 5 ans
L. . Durée d'utilisation Jusqu'a 12 mois '
7 Caractéristiques techniques Pression thérapeutique 4hPa-30hPa
Masque nasal |Masque facial Température :
Dimensions en mm Fonctionnement +5°C é\+ 40°C
(HxIxP) Transport et stockage -20°Ca+70°C
Taille 98 x120x86 | 90x 145x 101 Normes appliquées EN ISO 17510 : 2020
Taille M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101 ] . ;
Taille L 105x126x | 90 % 170 x 101 La dqree d'utilisation Qgpgnd du nettoyage et du
produit de nettoyage utilisé, de la durée de port
: quotidienne, de la pression thérapeutique et de la
PO.IdS sécrétion de sueur individuelle. L'utilisation de la
Taille S 120 g seconde jupe du masque (disponible en option) ne
Taille M 1269 rallonge pas la durée d'utilisation.
Taille L 134 ¢
Volume mort 8 Matériaux
Taille S 210 ml Toutes les piéces du masque facial sont exemptes de
Taille M 270 ml latex, PVC (polychlorure de vinyle) et DEHP (phtalate
Taille L 280 ml de di[2-éthylhexyl]).
Raccord du tuyau : @ 22 mm (fe- . R
bne selon EN 1SO melle) Harnais Cco (coton),.EL (élasthanne),
5356-1 PA (polyamide), P (polyester),
: PU (polyuréthane)
lI?gmstance a Clip pour harnais | PA (polyamide), HTC (Tritan),
écoulement POM (polyoxyméthyléne)
450 I/min 0,3 hPa polyoxymethy
4100 I/min 0,7 hPa Cale frontale PA (polyamide)
Résistance a Coussinet frontal | SI (silicone)
I'écoulement AAV Anneau de sécurité | PP (polypropyléne)
Insp. 50 I/min 0,6 hPa (composant dur) POlypropy
Exp. 50 |/min 0,8 hPa
Tolérance: Anneau de sécurité | TPE (élastomeére thermoplas-
+0,2 hPa (composant souple)]| tique)
Pression de com- Coque du masque | PA (polyamide)
mutation AAV 0,5hPa .
ouvrir 08 hPa Jupe SI (silicone)
Fermer Raccord coudé PA (polyamide)

Douille rotative

PA (polyamide)




Anello di sicurezza | TPE (elastomero termoplasti-
(componente mor- | co)
bido)

Corpo della ma-
schera

PA (poliammide)

Cuscinetto della
maschera

SI (silicone)

Simbolo |Descrizione

Mo . . .
b RS Proteggere dai raggi solari
/\\

)

LOT Numero di lotto

Raccordo angolare | PA (poliammide)

Manicotto girevole | PA (poliammide)

Marchio CE (conferma che il prodotto &
conforme alle direttive/ai regolamenti

europei in vigore)

Valvola anti-asfissia | SI (silicone)

Fermo valvola

PP (polipropilene)

9 Curva flusso-pressione

—+-jOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Perdite medie previste (I/min)

Pressione della terapia (hPa)

10 Contrassegni e simboli

I contrassegni e i simboli seguenti possono trovarsi
sull'apparecchio, sugli accessori o sui relativi imbal-

laggi.

11 Garanzia

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

Si noti che qualsiasi diritto di garanzia e responsabili-
ta si estingue se non vengono utilizzati né gli acces-
sori consigliati nelle istruzioni d'uso, né ricambi ori-
ginali.

Entro il periodo di validita della garanzia rivolgersi al
proprio rivenditore specializzato.

Prodotto Durata della garan-
zia
Maschere inclusi accessori | 6 mesi

Descrizione

Produttore ed eventualmente data di
produzione

Numero identificativo del prodotto (iden-
tificazione univoca per i prodotti medica-

li)

Numero d'ordine

Contrassegna il prodotto come prodotto
medicale

Attenersi alle istruzioni d'uso

Range di temperatura consentito per il
trasporto e lo stoccaggio

Utilizzabile fino alla data indicata

~2EE TR

12 Dichiarazione di conformita

Con la presente Léwenstein Medical Technology Gm-
bH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Amburgo, Ger-
mania) dichiara che questo prodotto & conforme alle
vigenti disposizioni del regolamento (UE) 2017/745
relativo ai prodotti medicali. Il testo completo della
dichiarazione di conformita & disponibile sul sito in-
ternet del produttore (www.loewensteinmedi-
cal.com).

Nell'UE: I'utilizzatore e/o il paziente devono segnala-
re al produttore o alle autorita competenti tutti gli
episodi gravi che si verificano in relazione al prodot-
to.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,
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1 Uso

Nelle figure vengono illustrati i sequenti passi per
I'uso della maschera:

nAppIicazione della maschera
a Regolazione della maschera
Rimozione della maschera

n Smontaggio della maschera

BAssembIaggio della maschera
Per gli utilizzatori non vedenti e ipovedenti

Le istruzioni d'uso sono disponibili anche in versione
elettronica nell’area di download sul sito Internet del
produttore.

2 Introduzione
2.1 Impiego previsto

La maschera nasale JOYCEeasy X e la maschera naso-
boccale JOYCEeasy X Full Face vengono utilizzate per
il trattamento dell'apnea notturna e per la ventilazio-
ne non invasiva e non salvavita di pazienti affetti da
insufficienza ventilatoria. Le maschere fungono da
elemento di collegamento tra paziente e apparec-
chio terapeutico.

2.2 Controindicazioni

L"utilizzo della maschera non & consentito in pazienti
con peso corporeo < 30 kg.

L'utilizzo della maschera non & consentito nelle si-
tuazioni seguenti: necessita di immediata intubazio-
ne, perdita di coscienza, forte vomito.

Nelle situazioni sequenti, I'utilizzo della maschera &
soggetto al rispetto di particolari precauzioni: punti
di compressione e ulcerazioni della pelle del volto, al-
lergie cutanee sul volto; deformazioni al volto o al ri-
nofaringe, forti dolori al volto; riflesso della tosse li-
mitato o assente, claustrofobia; forte nausea.

La maschera non & idonea per I'utilizzo con nebuliz-
zatore o come maschera per anestesia.

Se non si e sicuri di trovarsi in una di queste situazio-
ni, contattare il proprio consulente medico. Osserva-
re le controindicazioni riportate nelle istruzioni d'uso
dell’apparecchio.

2.3 Effetti collaterali

Durante I'uso della maschera possono subentrare i
seguenti effetti collaterali: occlusione nasale, sec-
chezza nasale, secchezza mattutina del cavo orale,
senso di oppressione ai seni paranasali, infamma-
zioni della congiuntiva, arrossamenti cutanei, punti
di compressione sul viso, gonfiori al viso, rumori
anomali in fase espiratoria.

In caso di insorgenza di tali effetti collaterali contat-
tare il proprio consulente medico.

2.4 Benefici clinici

L'efficacia dell’apparecchio terapeutico viene tra-
smessa al paziente

3 Sicurezza

A AVVERTENZA! Situazione di pericolo straordi-
nariamente elevata. La mancata osservanza
delle seguenti indicazioni pud comportare le-
sioni gravi, irreversibili o letali.

Pericolo di lesioni dovuto a componenti della

maschera danneggiati o usurati!

= Prima di ogni utilizzo e dopo ogni pulizia esegui-
re un controllo visivo. Eventualmente sostituire i
componenti della maschera.

= Prestare attenzione alla durata utile (ved. Capito-
lo Dati tecnici).

Pericolo di lesioni dovuto all'accumulo di CO,!

L'anidride carbonica espirata (CO,) pud accumularsi

nella maschera.

= Utilizzare la maschera soltanto durante la tera-
pia.

= Utilizzare la maschera solo con il range di pres-
sione necessaria per la terapia.

= Far sorvegliare da personale infermieristico i pa-
zienti che non siano in grado di rimuovere auto-
nomamente la maschera.

= Prima di ogni impiego verificare che le aperture
della valvola anti-asfissia siano libere.

= Non chiudere gli espiratori.

Pericolo di lesioni dovuto all'utilizzo di ossige-

no!

L'ossigeno pud depositarsi negli abiti, nella bianche-

ria da letto e tra i capelli. L'erogazione di ossigeno

senza dispositivi di protezione puo causare incendi.

= Se necessario: Utilizzare la valvola di sicurezza

dell’ossigeno.

Attenersi alle istruzioni d'uso del sistema di ero-

gazione dell'ossigeno.

Non fumare.

Evitare fiamme libere.

Aerare bene il locale.

Mantenere la maschera priva di oli e grassi.

Attenersi alle avvertenze per la sicurezza riporta-

te nelle istruzioni d'uso dell’apparecchio.

Pericolo di lesioni dovuto a un’erogazione in-

sufficiente al paziente!

= Attivare gli allarmi di bassa pressione/perdita di
pressione sull’apparecchio.

= Utilizzare una maschera della misura corretta e
verificare che sia saldamente in sede.

= Monitorare i pazienti con limitata respirazione
spontanea.

U
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Pericolo di lesioni per pulizia insufficiente!

= Pulire i componenti della maschera prima del
primo utilizzo (ved. capitolo Pulizia e trattamento
igienico).

= Pulire regolarmente la maschera.

= Incaso di cambio del paziente in ambito ospeda-
liero: attenersi al documento Istruzioni sul tratta-
mento delle maschere (si veda il capitolo Tratta-
mento igienico).

A\ ATTENZIONE! Situazione di pericolo. La manca-
ta osservanza delle seguenti indicazioni pud
comportare lesioni lievi o di media gravita.

Pericolo di lesioni in caso di allergie.

= Attenersi ai materiali utilizzati della maschera (si
veda il capitolo Materiali). Utilizzare la maschera
solo previa autorizzazione del personale medico.

= Nella scelta del detergente prestare attenzione a
eventuali allergie.

4 Descrizione del prodotto

La rappresentazione dei singoli componenti & ripor-
tata sul frontespizio.

1 | Fascia per la testa 6 | Manicotto girevole

2 | Cuscinetto per la 7 | Corpo della masche-
fronte ra

Appoggio frontale 8 | Clip per fascia

Cuscinetto della ma-
schera

4 | Anello di sicurezza 9

5 | Raccordo angolare |10

Valvola anti-asfissia (AAV) solo in maschere naso-
boccali

Apparecchi compatibili

In alcune combinazioni di apparecchi la pressione ef-
fettiva non corrisponde alla pressione indicata
sull’apparecchio terapeutico. Si consiglia di far impo-
stare I'apparecchio un medico, in modo tale che la
pressione effettiva all'interno della maschera corri-
sponda alla pressione terapeutica. L'impostazione
dovrebbero tenere conto del tipo di maschera che
sara utilizzata per la terapia.

Espiratore

La maschera ha un espiratore integrato. L'aria espi-
rata fuoriesce attraverso una fessura.

Valvola anti-asfissia (AAV)

In caso di guasto dell’apparecchio la valvola anti-
asfissia si apre per consentire al paziente di respirare
I'aria circostante.

5 Pulizia e trattamento igienico

5.1 Pulizia della maschera
1. Lavare le mani prima della pulizia.

Smontaggio della maschera (vedere la figura n
).

3. Pulire la maschera a mano (max. 30 °C, 1 ml di
detergente delicato in 1 | di acqua) attenendosi
alla seguente tabella:

@™

Guasto

Causa

Azione

Componen- [Frequenza |Intervento

te della ma-

schera

Tutti i com- | quotidiana- | Lasciare in ammollo per

ponenti mente 15 minuti e lavare per 3

della ma- minuti. Pulire per 3 mi-

schera nuti con una spazzola
morbida.

Fascia per | settimanal- | Lavare per 15 minuti.

la testa mente

Tutti i componenti (eccezione: raccordo angolare con

valvola anti-asfissia) possono essere lavati settima-

nalmente in lavastoviglie (max 70 °C, detersivo per
stoviglie delicato, durata max programma 90 minuti,
cestello superiore, ciclo di lavaggio separato).

4. Sciacquare tutti i componenti con acqua pulita.

5. Lasciare asciugare tutti i componenti all'aria.

6. Controllare che non presenti fessure e deforma-
zioni visibili. Sostituire i componenti danneggiati.
Eventuali scolorimenti sono innocui.

7. Assemblaggio della maschera (vedere la figura

B

5.2 Trattamento igienico (ambito
clinico)

Qualora la maschera venga utilizzata per un altro pa-

ziente attenersi al documento Istruzioni sul tratta-

mento delle maschere. Il documento é reperibile sul

sito Internet del produttore. Su richiesta provvedere-

mo all'invio del documento.

5.3 Smaltimento

Smaltire la maschera insieme ai rifiuti domestici. In
ambito clinico: Smaltire la maschera secondo le di-
sposizioni dell’ospedale.

6 Guasti

Maschera na- |Maschera na-

Guasto Causa Azione

La maschera ¢ | Allentare la fascia
troppo stretta. | per la testa.

Dolori da com-
pressione sul
viso

Il paziente av- | La maschera & | Stringere la fascia
verte aria sugli | troppo lenta. | per la testa.
occhi

La maschera | Contattare il riven-
non é della mi-| ditore specializza-

sura giusta. to.

Non viene rag- | La maschera | Regolare nuova- sale so-bocca
giunta la pres- | non é regolata | mente la masche- Pressione di com-
sione necessa- | correttamen- | ra. mutazione AAV - 0,5 hPa
ria per la tera- | te. Apri - 0,8 hPa
pla. Il cuscinetto | Sostituire il cusci- Chiudi
della masche- | netto della ma- Valore doppio di-
ra € danneg- | schera. chiarato delle
giato. emissioni acustiche
Il circuito e Controllare il cir- Isg(c)o:g%c;'la norma 17 dB(A) 13 dB(A)
danneggiato. | cuito e il suo cor- ; S .
retto posiziona- Livello di pressione 25 dB(A) 21dB(A)
menth)) acustica
. Livello di potenza 3dB(A) 3 dB(A)
Non viene rag- | Valvola anti- | Sostituire la valvo- sonora
giunta la pres- | asfissia difet- | la anti-asfissia. Fattore di incertez-
sione necessa- | tosa. za
ria per la tera-
pia. Classe del prodotto se- Ila
. . condo il regolamento
7 Dati tecnici MDR (UE) 2017/745
Maschera na- |Maschera na- Vita utile 5 anni
sale so-bocca Durata utile fino a 12 mesi '
Dimensioni in mm Pressione della terapia 4hPa-30hPa
(HxLxP) T ]
Misura S 98x 120X 86 | 90 x 145 x 101 FemPerat“ra- 43 45 °C a5 40 °C
Misura M 98x129x 88 | 90x 155X 101 unzionamento at Laran
Misura L 105% 126 x | 90 x 170 x 101 Trasporto e stoccaggio da-20°Ca+70°C
104 Norme applicate EN ISO 17510: 2020
Peso ' La durata utile dipende dalla pulizia e dai deter-
Misura S 869 120 g genti utilizzati, dalla durata di utilizzo quotidiana,
Misura M ] 12649 dalla pressione della terapia e dalla sudorazione del
Misura L 90g 1349 singolo paziente. L'utilizzo del secondo cuscinetto
Volume non utiliz- della maschera (disponibile come opzione) non au-
sabile 100 ml 210 ml menta la durata utile.
Misura S 105 ml 270 ml sy
Misura M 115 ml 280 ml 8 Materiali
Misura L Tutti i componenti della maschera sono privi di latti-
Attacco del tubo @ 22 mm (ma- ©22 mm ce, PVC (policloruro di vinile) e DEHP (di-etilesilftala-
flessibile: cono schio) (femmina) to).
ggggc_);me aENTSO Fascia per latesta | CO (cotone), EL (elastan), PA
(poliammide), P (poliestere),
Resistenza al flusso PU (poliuretano)
g 158(;/I71r:1r|]n 03 hPa 03 hPa Clip per fascia PA (poliammide), HTC (Tritan),
1’0 hPa 0’7 hPa POM (poliossimetilene)
Resistenza al flusso Appoggio frontale | PA (poliammide)
AAV Cuscinetto per la SI (silicone)
Insp. a 50 I/min - 0,6 hPa fronte
EZFIJI;aSnOZIa/'TIS ) i 0.8hPa Anello di sicurezza | PP (polipropilene)
hp i (componente rigi-
a do)




Almohadilla de
apoyo para la fren-
te

SI (silicona)

Simbolo |Descripcién

Anilla de fijacion
(componente duro)

PP (polipropileno)

E Utilizable hasta la fecha indicada

Anilla de fijacion TPE (elastémero termoplasti-
(componente blan- | co)

= | Proteger de la luz solar
//l N~
A\
[ ]
LOT NUmero de lote

C € Marca CE (confirma que el producto es
conforme a las directivas/los reglamen-

tos europeos vigentes)

do)

Cuerpo de mascari- | PA (poliamida)
lla

Almohadilla de SI (silicona)
mascara

Codo PA (poliamida)

Manguito giratorio | PA (poliamida)

Vélvula antiasfixia | SI (silicona)

Proteccién de la
valvula

PP (polipropileno)

9 Curva de presiéon/flujo

—+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Fuga media prevista (I/min)

Presion de terapia (hPa)

10 Identificaciény simbolos
Las siguientes identificaciones y simbolos pueden fi-

gurar en el producto, los accesorios o sus embalajes.

11 Garantia

Léwenstein Medical Technology concede al compra-
dor de un producto nuevo original Léwenstein Medi-
cal Technology y una pieza de repuesto montada por
Lowenstein Medical Technology una garantia de fa-
bricante limitada segun las condiciones de garantia
vigentes para el producto en cuestion y los plazos de
garantia indicados a continuacién, contados desde la
fecha de la compra. Las condiciones de garantia se
pueden consultar en la pagina de Internet del fabri-
cante. A requerimiento también le podemos enviar
las condiciones de garantia.

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

En caso de reclamacién bajo garantia, consulte a su
distribuidor especializado.

Producto Plazos de garantia

Mascarilla incluidos acceso- | 6 meses

rios

Simbolo |Descripcién

Fabricante y, dado el caso, fecha de fa-
bricacion

Numero de identificacién del producto
(etiquetado uniforme de los productos
sanitarios)

Numero de pedido

tario

Identifica el articulo como producto sani-

Observar el manual de instrucciones

Rango de temperatura admisible para
transporte y almacenamiento

>=|EE 5k

12 Declaracion de conformidad

Por la presente, el fabricante, Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburgo, Alemania) declara que el producto cum-
ple las disposiciones pertinentes del Reglamento de
Productos Sanitarios (UE) 2017/745. El texto comple-
to de la declaracién de conformidad se encuentra en
el sitio web del fabricante (www.loewensteinmedi-
cal.com).

En la UE: como usuario o paciente esta obligado a
comunicar cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al fabricante y
a las autoridades competentes.
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1 Manejo

En las ilustraciones se muestran los siguientes pasos
para manejar la mascarilla:

n Colocar la mascarilla
aAjustar la mascarilla
Retirar la mascarilla
n Desarmar la mascarilla

B Ensamblar la mascarilla
Para usuarios ciegos y con deficiencia visual

El manual de instrucciones también estd disponible
en version electrénica en el centro de descargas del
sitio web del fabricante.

2 Introduccion

2.1 Finalidad de uso

La mascarilla nasal JOYCEeasy Xy la mascarilla oro-
nasal JOYCEeasy X Full Face se utilizan para el trata-
miento de la apnea del suefio y la ventilacion artifi-
cial no invasiva y que no sea de soporte vital para pa-
cientes con insuficiencia ventilatoria. Se utiliza como
elemento de conexién entre el paciente y el aparato
de terapia.

2.2 Contraindicaciones

La mascarilla no debe utilizarse en pacientes con un
peso < 30 kg.

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

En las siguientes situaciones se debe utilizar la mas-
carilla solamente con una precaucién especial: pun-
tos de presion y lesiones graves en la piel de la cara,
alergias cutaneas en la zona facial, deformaciones
faciales o nasofaringeas, dolor grave en la zona fa-
cial, reflejo tusigeno limitado o faltante, claustrofo-
bia, nduseas agudas.

La mascara no es apta para el uso con nebulizador ni
€omMo mascara para anestesia.

Si no esta seguro de si alguna de estas situaciones se
aplica a su caso, pédngase en contacto con su espe-
cialista del sector sanitario. Tenga en cuenta las
contraindicaciones del manual de instrucciones de
uso de su aparato.

2.3 Efectos secundarios

Debido al uso de la mascarilla, pueden darse los si-
guientes efectos secundarios: congestién nasal, se-
quedad de nariz, sequedad matutina de la boca, sen-
sacion de opresion en los senos paranasales, irrita-
ciones de la conjuntiva, enrojecimientos cutaneos,
zonas de presion en la cara, edema facial y ruidos
anémalos en la respiracion.

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

2.4 Beneficio clinico

La eficacia terapéutica del aparato de terapia se
transfiere al paciente

3 Seguridad

A jADVERTENCIA! Situacién de peligro extrema-
damente grave. Si no tiene en cuenta las indi-
caciones siguientes, pueden producirse lesio-
nes graves, irreversibles o mortales.

iPeligro de lesiones si la mascarilla dafiada o

desgastada!

= Realice una inspeccion visual antes de cada uso y
después de cada limpieza. Sustituir las piezas de
la mascarilla en caso necesario.

= Tener en cuenta el tiempo de uso (véase el capi-
tulo Datos Técnicos).

iPeligro de lesiones debido al enriquecimien-

to de CO,!

El diéxido de carbono (CO,) exhalado puede acumu-

larse en la mascarilla.

= Utilizar la mascarilla solo con la terapia en mar-
cha.

= Utilizar la mascarilla Gnicamente en el margen
de presién de terapia indicado.

= Los pacientes que no estén en disposicién de
quitarse la mascarilla por si mismos deben estar
bajo la vigilancia de un cuidador especializado.

= Antes de cada utilizacién compruebe que las
aberturas de la valvula antiasfixia no estan obs-
truidas.

= No cerrar el sistema de espiracion.

iPeligro de lesiones por el uso de oxigeno!

El oxigeno se puede depositar en la ropa, ropa de

camay el cabello. La introduccién de oxigeno sin

dispositivo de proteccién puede provocar incendios.

= En caso necesario: Utilice una vélvula de seguri-

dad para oxigeno.

Observe el manual de instrucciones del sistema

de introduccién de oxigeno.

No fumar.

No encender fuego.

Ventilar bien la habitacion.

Mantener la mascarilla libre de aceite y grasa.

Observar las indicaciones de seguridad del ma-

nual de instrucciones del aparato.

iPeligro de lesiones por abastecimiento insufi-

ciente del paciente!

= Activar la alarma de depresion/fugas en el apa-
rato.

= Utilizar el tamafio de mascarilla adecuado y com-
probar que no se mueve.

U
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= Vigile a los pacientes con respiracién espontanea
limitada.

iPeligro de lesién por limpieza insuficiente!

= Limpie la piezas de la mascarilla antes del primer
uso (véase el capitulo «Limpieza y acondiciona-
miento higiénico»).

= Limpie regularmente la mascarilla.

= En caso de cambio de paciente en el entorno
hospitalario: Seguir las instrucciones del docu-
mento Indicaciones para el tratamiento higiénico
de las mdscaras (véase el capitulo Tratamiento
higiénico).

A JATENCION! Situacién de peligro. Si no tiene en
cuenta las indicaciones siguientes, pueden pro-

ducirse lesiones leves o de gravedad modera-
da.

iPeligro de lesiones en caso de alergia!

= Tener en cuenta los materiales utilizados en la
mascara (véase el capitulo Materiales). Utilizar la
mascara Unicamente tras haber consultado con
un especialista del sector sanitario.

= Alahora de elegir el producto de limpieza se de-
ben considerar posibles alergias.

4 Descripcion del producto

Encontrara la representacion de los componentes in-
dividuales en la portada.

1 | Cintas para la cabeza | 6 | Manguito giratorio

2 | Aimohadilla de apoyo| 7 | Cuerpo de mascari-

para la frente lla
Soporte frontal 8 | Clip para cintas
4 | Anilla de fijacion 9 | AiImohadilla de mas-
cara
5 | Codo 10

Vélvula antiasfixia (AAV) solamente en la mascara
oronasal

Equipos compatibles

En algunas combinaciones de aparatos, la presién
efectiva de la mascarilla con corresponde a la pre-
sién de terapia que muestra el aparato. Haga que un
especialista del sector sanitario ajuste el aparato de
forma que la presion efectiva de la mascarilla se co-
rresponda con la presién de terapia. Este ajuste de-
beria realizarse con el tipo de mascarilla que se utili-
za durante la terapia.

Sistema de espiracion

La mascarilla cuenta con un sistema de espiracion in-
tegrado. A través de una ranura sale el aire espirado.

Valvula antiasfixia (AAV)

Si se produce un fallo del aparato, la valvula antiasfi-
xia se abre para que el paciente pueda respirar el ai-
re ambiente.

5 Limpiezay tratamiento
higiénico

5.1 Limpiar la mascarilla

1. Lavese las manos antes de la limpieza.

2. Desarmar la mascarilla (véase la ilustracion n).

3. Limpiar la mascara a mano (max. a 30 °C, 1 ml de

detergente neutro en 1 | de agua) de acuerdo
con la tabla siguiente:

Pieza dela |Frecuencia |Accidn

mascarilla

Todas las | Diariamen- | Remojar durante 15 mi-
piezasdela|te nutos y lavar durante 3
mascarilla minutos. Limpiar duran-

te 3 minutos con un cepi-
llo de limpieza suave.

Cintas para | Semanal- | Lavar 15 minutos.

la cabeza mente

S

Todas las piezas (excepcion: codo con valvula antias-

fixia) se pueden lavar una vez por semana en el lava-

vajillas (méx. a 70 °C, liquido lavavajillas neutro, con

programa de max. 90 minutos, cesta superior, por

separado, sin vajilla sucia).

4. Enjuague todas las piezas con agua limpia.

5. Dejar secar todas las piezas al aire.

6. Examinar visualmente si hay grietas o deforma-
ciones. Sustituir las piezas dafiadas. Las decolo-
raciones son inocuas.

7. Ensamblar la mascarilla (véase la ilustracion B).

5.2 Tratamiento higiénico (entorno
hospitalario)

En caso de cambio de paciente, siga las instrucciones
del documento Indicaciones para el tratamiento higié-
nico de las mdscaras. Encontrara el documento en la
pagina web del fabricante. A requerimiento le pode-
mos enviar el documento.

5.3 Eliminacién

Deseche la mascarilla con los residuos domésticos.
En el entorno hospitalario: deseche la mascarilla con
los residuos domésticos.

6 Averias
Averia Causa Medida
Dolor porla | Lamascarilla | Aflojar més las cin-
presiénenla |seasientacon |tas para la cabeza.
cara demasiada
fuerza.

Averia Causa Medida Mascara nasal |Mascara oro-
Corriente de | Lamascarilla | Apretar mas las nasal
aire en el ojo | estd demasia- | cintas para la ca- Resistencia al flujo
do floja. beza. AAV
La mascarilla | contactar con un Lnsp. asléolll/min i 82 cm:§8
no se ajusta. | distribuidor espe- TZFIJé;ncia'n:m ’ o cm
cializado. 02 cmHZd -
No se a[canza La ma§carilla Reajustar la mas- Presién de desco-
la presion de | no esta ajusta- | carilla. nexion AAV ) 0,5 cmH20
terapia. da correcta- Abri i
mente. rir 0,8 cmH20
Cerrar
La almohadilla | Sustituir la al- Valor indicado de
de mascara es- | mohadilla de mas- Sy :
ta dafiada. cara. emision de ruu,io,
dos cifras, segun
El sistema de | Comprobar el sis- 1SO 4871:
tubos flexibles | tema de tubos fle- Nivel de intensidad 17 dB(A) 13 dB(A)
esta dafiado. | xiblesy el asiento aclstica 25 dB(A) 21 dB(A)
correcto del siste- Nivel de potencia
ma de tubos flexi- aclstica 3 dB(A) 3 dB(A)
bles. Factor de incerti-
No se alcanza | La valvula an- | Sustituir la valvula dumbre
la presion de | tiasfixia esta antiasfixia. B
terapia. defectuosa. Clase de producto segun Ila
el Reglamento de Pro-
P ductos Sanitarios (UE)
7 Datos técnicos 2017/745
Mascara nasal |Mascara oro- Vida util 5 afios
nasal -
Tiempo de uso Hasta 12 meses '
Dimensiones en - )
mm (Al X An x P) Presion de terapia 4 hPa-30hPa
TallaS 98 x120x 86 | 90 x 145 x 101 Temperatura:
TallaM 98 x129%x 88 | 90 x 155x 101 Funcionamiento +5°Ca+40°C
TallaL 105x126x | 90x 170 x 101 Transporte y almacena- -20°Ca+70°C
104 miento
Peso Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020
E::: i/l gg g Eg g ' El tiempo de uso depende de la limpieza y de los
Talla L 90g 134 detergentes utilizados, del tiempo de uso diario, de
la presién de terapiay de la secrecién de sudor in-
Volumen de espa- dividual. El uso de una segunda almohadilla de
cio muerto 100 ml 210 ml mascara (disponible opcionalmente) no prolonga el
Tallas 105 ml 270 ml tiempo de utilizacion.
Talla M 115 ml 280 ml
TallaL 8 Materiales
Conexién detubo | @22mm(ma-| @22mm Todas las piezas de la mascarilla estan exentas de
flexible: cono se- cho) (hembra) Iatex, PVC (policloruro de vinilo) y DEHP (dietilhexil-
gun EN ISO 5356-1 ftalato).
Eess(;slt/mcr:a alflujo Cintas para la cabe- | CO (algodon), EL (ela;t,ano),
2100 I/min 03cmH20 | 03cmH20 za PA {poliamida), P (poliéster),
10cmH20 | 07 cmH20 PU (poliuretano)

Clip para cintas PA (poliamida), HTC (tritano),

POM (polioximetileno)

Soporte frontal PA (poliamida)




Almofada para a SI (silicone)

testa

Anel de seguranca | PP (polipropileno)
(componentes rigi-

dos)

Anel de seguranca | TPE (elastémero termoplasti-
(componentes flexi-| co)

Simbolo |Descricao

Limites de temperatura admissiveis no
transporte e armazenamento

A

Utilizavel até a data indicada

a

A/

Casquilho rotativo | PA (poliamida)

Vélvula de expira- | SI(silicone)

¢ao de emergéncia

veis) /\/T< Proteger de luz solar

Corpo da mascara | PA (poliamida) ’.\\

Almofada da mas- | SI (silicone) LOT| | Numero de lote

cara

Cotovelo PA (poliamida) Marcagdo CE (confirmagdo de que o dis-

Ce

positivo estd em conformidade com as
diretrizes/os regulamentos europeus em

vigor)

Fixacdo da vélvula | PP (polipropileno)

9 Curva caracteristica pressao/
fluxo

-
—+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Fuga média pretendida (I/min)

Pressdo de tratamento (hPa)

10 Marcacdes e simbolos

Podem ser colocadas as seguintes marcacdes e sim-
bolos no produto, nos acessérios ou nas embala-
gens.

11 Garantia

Pelo novo produto original da Lowenstein Medical
Technology e pela peca sobressalente montada pela
Léwenstein Medical Technology, a Léwenstein Medi-
cal Technology concede ao cliente uma garantia limi-
tada do fabricante de acordo com as condi¢des de
garantia aplicaveis para o respetivo produto, e con-
forme os periodos de garantia referidos de seguida
validos a partir da data de compra. As condicdes de
garantia podem ser consultadas na pagina de inter-
net do fabricante. A pedido, podemos enviar-lhe as
condicdes de garantia. Lembre-se de que, nestes ca-
So0s, a garantia perde a validade e ndo nos responsa-
bilizamos se nédo forem utilizados os acessérios reco-
mendados nas instrugdes de uso, nem pecas sobres-
salentes originais. No caso de querer acionar a ga-
rantia, dirija-se a um agente autorizado.

Produto Periodos de garantia

Mascaras, incluindo acessori-| 6 meses

0s

Simbolo |Descricao

Fabricante e data de fabrico

Numero de identificacdo do produto
(identificagdo padrdo do produto para
dispositivos médicos)

NUmero de referéncia

Identifica o produto como dispositivo
médico

Respeitar as instrugdes de uso

= EE &k

12 Declaracao de conformidade

Com a presente, o fabricante Léwenstein Medical Te-
chnology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Deutschland) declara que o produto esta
em conformidade com as especificagdes aplicaveis
do regulamento sobre dispositivos médicos (UE)
2017/745. Pode consultar o texto completo da decla-
racdo de conformidade na pagina de internet do fa-
bricante (www.loewensteinmedical.com).

Na UE: Como utilizador e/ou paciente tera de comu-
nicar incidentes graves relacionados com o produto
ao fabricante e a entidade competente.
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1 Operacao
Quanto a utilizagdo da mascara, as figuras apresen-
tam os seguintes passos:

n Colocar a méscara
aAjustar amascara
Retirar a mascara
B Desmontar a mascara

B Montar a mascara
Para utilizadores invisuais e com deficiéncia visual

As instrucdes de uso estdo também disponiveis em
versdo eletrénica na area de download na pagina de
internet do fabricante.

2 Introducao
2.1 Campo de aplicagdo

A mascara nasal JOYCEeasy X e a mascara para nariz
e boca JOYCEeasy X Full Face sdo utilizadas para o
tratamento da apneia do sono e para a ventilacdo
ndo invasiva e ventilagdo ndo de suporte de vida de
pacientes com insuficiéncia ventilatéria. Estas ser-
vem como elemento de ligagdo entre o paciente e 0
aparelho de terapia.

2.2 Contraindicacdes

A mascara ndo pode ser usada em pacientes com <
30 kg de peso. A mascara ndo pode ser utilizada nas
seguintes situagdes: Necessidade de intubagdo ime-
diata, perda de consciéncia, vémitos agudos. A mas-
cara s6 pode ser utilizada nas seguintes situagdes
com especial cuidado: Pontos de pressao e lesdes
agudas na pele do rosto, alergias cutdneas na area
da face; deformacgdes faciais e na nasofaringe; dores
agudas na érea da face; reflexo da tosse limitado ou
em falta, claustrofobia, ndusea aguda. A mascara
ndo é adequada para a utilizacdo com nebulizadores
ou como mascara de anestesia. Caso ndo tenha a
certeza se uma destas situagdes se aplica a si, con-
sulte o seu especialista em medicina. Observe as
contraindicacdes nas instrugdes de uso do seu apa-
relho.

2.3 Efeitos secundarios

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios na
utilizagdo da mascara: nariz entupido, nariz seco, bo-
ca seca de manhg, sensacdo de pressao nos seios
nasais, irritagdo da conjuntiva, vermelhiddo na pele,
pontos de pressdo no rosto, edemas faciais, ruidos
incémodos ao respirar.

Caso ocorra algum destes efeitos secundérios, con-
tacte o seu especialista em medicina.

2.4 Beneficio clinico

Transferéncia da eficacia terapéutica do aparelho de
terapia para os pacientes

3 Seguranga

A ATENGAO! Situacao de perigo fora do comum.
Se ndo respeitar as seguintes indica¢des, a con-
sequéncia poderdo ser ferimentos graves irre-
versiveis ou mortais.

Perigo de ferimentos causados por pegas da

mascara que estejam danificadas ou desgas-

tadas!

= Efetuar um exame visual antes de cada utiliza-
¢do e apds cada limpeza. Se necessario, substi-
tuir pecas da mascara.

= Ter em atencdo a vida Util (ver o capitulo Dados
técnicos).

Perigo de ferimentos devido a acumulagdo de

co,!

0 diéxido de carbono (CO,) expirado pode acumu-

lar-se na mascara.

= Utilizar a mascara apenas durante a terapia.

= Utilizar a mascara apenas dentro do limite de
pressdo de tratamento indicado.

= Os pacientes que ndo consigam retirar a masca-
ra por eles mesmos tém de ser monitorizados
por pessoal de enfermagem.

= Antes de cada utilizagdo, verificar se as aberturas
da valvula de expiragdo de emergéncia estdo li-
vres.

= Nao fechar os sistemas de expiracdo.

Perigo de ferimentos causados pela utilizagdo

de oxigénio!

O oxigénio pode infiltrar-se no vestuario, na roupa

de cama e nos cabelos. O fornecimento de oxigénio

sem um dispositivo de prote¢do pode causar incén-

dio.

= Se necessario: Utilizar uma valvula de seguranca

de oxigénio.

Observar as instrucdes de uso do sistema de for-

necimento de oxigénio.

N&o fumar.

Evitar chamas expostas.

Ventilar bem o espaco.

Manter a mascara isenta de 6leo e gordura.

Observar as instrugdes de seguranga nas instru-

¢Oes de uso do aparelho.

Perigo de ferimentos causados por um forne-

cimento insuficiente ao paciente!

= Ativar os alarmes de falta de pressdo/fugas no
aparelho.

= Usar o tamanho de mascara adequado e verifi-
car se esta bem assente.

= Monitorizar os pacientes com respiracao espon-
tanea limitada.

U
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Perigo de ferimentos devido a limpeza insufi-

ciente!

= Limpar as pegas da méscara antes da primeira
utilizagdo (ver o capitulo Limpeza e procedimen-
tos de higiene).

= Limpar a mascara regularmente.

= Em caso de troca de paciente em ambiente clini-
co: Seguir o documento Manual de preparagdo
para mdscaras (ver o capitulo Procedimentos de
higiene).

A CUIDADO! Situagdo de perigo. Se ndo respeitar
as sequintes indica¢des, a consequéncia pode-
rdo ser ferimentos ligeiros ou de média gravi-
dade.

Perigo de ferimentos em caso de alergias!
= Ter atencdo aos materiais utilizados na mascara

(ver o capitulo Materiais). Utilizar a mascara ape-

nas ap6s consultar o especialista em medicina.
= Ter atencdo a possiveis alergias na selecdo do

produto de limpeza.

4 Descri¢do do produto

Na primeira pagina encontra a apresentagdo das pe-
cas individuais.

1 | Tiras de amarrar a 6
volta da cabeca

Casquilho rotativo

2 | Aimofada para a tes- | 7
ta

Corpo da mascara

3 | Apoio para a testa 8 | Clipe para as tiras de
amarrar a volta da

cabeca

Almofada da masca-
ra

4 | Anel de seguranca 9

5 | Cotovelo 10

Vélvula de expiracdo de emergéncia (AAV) s6 para
mascaras para nariz e boca
Aparelhos compativeis

Nalgumas combinacdes de aparelhos, a pressao efe-
tiva ndo é a pressdo de tratamento indicada pelo
aparelho. Solicite a um especialista em medicina au-

torizado para definir o aparelho de modo que a pres-

sdo real na mascara corresponda a pressao de trata-
mento. Esta definicdo deve ser efetuada com o tipo
de mascara que sera usado durante o tratamento.
Sistema de expiracao

A méscara tem um sistema de expira¢do integrado.
O ar expirado sai através de uma fenda.

Vélvula de expiracdo de emergéncia (AAV)

No caso de falha do aparelho, a vélvula de expiracao

de emergéncia abre-se e o paciente respira ar exteri-
or.

5 Limpeza e procedimentos de
higiene

5.1 Limpar a mascara

1. Lavar as mdos antes de proceder a limpeza.

2. Desmontar a mascara (ver figura n).

3. Limpar a mascara manualmente (méax. 30 °C, 1

ml detergente suave em 11 de dgua) de acordo
com a tabela seguinte:

Peca da Frequéncia |A¢do

mascara

Todas as diariamen- | Demolhar durante 15 mi-

pecasda |te nutos e lavar. Limpar du-

mascara rante 3 minutos com
uma escova de limpeza
de cerda macia.

Tiras de semanal- | Lavar durante 15 minu-

amarrara | mente tos.

volta da ca-

beca

Todas as pecas (excegdo: cotovelo com vélvula de ex-
piracdo de emergéncia) podem ser limpas semanal-
mente na maquina de lavar louga (max. 70 °C, deter-
gente de louga suave, duragdo do programa no max.
90 minutos, cesto superior, ciclo de lavagem separa-
do).

4. Enxaguar todas as pegas com agua limpa.

5. Deixar todas as pegas secarem ao ar.

6. Fazer um exame visual para ver se estdo presen-
tes fissuras ou deformagdes. Substituir as pegas
danificadas. Eventuais mudancas de cor ndo tém
relevancia.

7. Montar a mascara (ver figura a).

5.2 Procedimentos de higiene (campo
clinico)

Em caso de troca de paciente, siga as indicagdes do

documento Manual de preparagéo para mdscaras. Po-

derd encontrar o documento na pégina de internet

do fabricante. Mediante solicitacdo, poderemos envi-

ar-lhe o documento.

5.3 Eliminagao

Elimine a mascara juntamente com o lixo doméstico.

No campo clinico: Elimine a mascara de acordo com
as normas hospitalares.

6 Falhas

Falha Causa Medida

Falha Causa Medida Mascara nasal |mascara para
Corrente de ar | Amascara es- | Apertar mais as ti- nariz e boca
no olho td demasiado | ras de amarrar a Resisténcia de cor-
solta. volta da cabeca. rente AAV
A maéscara ndo| Contactar o agen- LZSP'CZ?S%OI}{S;LH gg EE:
se adapta. te autorizado. p.com . !
Tolerancia: £ 0,2
Ndo é alcanga- | A mascara ndo | Reajustar a masca- hPa
daapressdo |estdcorreta- |ra. Pressio de comu-
de tratamento. Cr1|1aente ajusta- tagio AAV 05 hPa
. Abrir 0,8 hPa
A almofada da | Substituir a almo- Fechar
mascara estad | fada da mascara. Valor de emissio
danificada. . )
de ruidos de dois
O sistema de | Verificar o sistema digitos indicado se-
tubagens esté | de tubagens e o gundo ISO 4871:
danificado. | assento correto do Nivel de presséo 17 dB(A) 13 dB(A)
mesmo. sonora 25 dB(A) 21 dB(A)
Ny . L . Nivel de poténcia
N&o é alcanca- | Valvula de ex- | Substituir a valvula
da apressdo | piracdo de de expiracio de Is:o?org et 3dB(A) 3 dB(A)
de tratamento. | emergéncia | emergéncia. ator de Incerteza
com defeito.
Classe de produtos se- JIE}
Arrmi gundo MDR (UE)
7 Dados técnicos 2017/745
Mascara nasal |mascara para Validade (data de valida- 5anos
nariz e boca de minima)
Dimens&es em mm Vida il Até aos 12 meses '
(AxLxP) -
Tamanho S 98 x 120 x 86 | 90 x 145 x 101 pressdo de tratamento 4 hPa - 30 hPa
Tamanho M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101 Temperatura:
Tamanho L 105x126x | 90x 170 x 101 Funcionamento +5°Ca+40°C
104 Transporte e armazena- -20°Ca+70°C
Peso mento
Tamanho S 864 1209 Normas aplicadas EN ISO 17510: 2020
Tamanho M 88 126
ama 9 g ' Avida util depende da limpeza e dos detergentes
Tamanho L 90g 1349 . , . ~
utilizados, do periodo efetivo de uso, da pressdo de
Volume de espago tratamento e da segregagdo de suor individual. A
morto 100 ml 210 ml utilizagdo da segunda almofada da mascara (inclui-
Tamanho S 105 ml 270 ml da como op¢do) ndo prolonga a vida Util.
Tamanho M 115 ml 280 ml
Tamanho L 8 Materiais
Conexdo portubo: | @22mm | @22mm (fe- |  Todas as pecas da mascara estdo isentas de latex,
Cone segundo EN (masculino) minino) PVC (cloreto de polivinilo) e DEHP (ftalato de dietil-
1SO 5356-1 hexilo).
Resisténcia de cor- Tiras de amarrar a | CO (algodao), EL (elastano),
rente Ita da cabeca PA (poliamida), P (poliéster)
a50 1/min 0,3 hPa 0,3 hPa vo ¢ b (p liuretanc) P '
a 100 I[/min 1,0 hPa 0,7 hPa pofiuretano

Afrouxar as tiras
de amarrar a volta

Dor de pressdo| A mascara es-
no rosto t4 demasiado

apertada. da cabeca.

Clipe para as tiras
de amarrar a volta
da cabeca

PA (poliamida), HTC (Tritan),
POM (polioximetileno)

Apoio para atesta | PA (poliamida)
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Drukflow-grafiek

—+-JOYCEeasy X

+#+JOYCEeasy X Full Face

Gemiddelde beoogde lekkage (I/min.)

Therapiedruk (hPa)

10 Markeringen en symbolen

De volgende markeringen en symbolen kunnen op
het product, op de accessoires of de verpakkingen
zijn aangebracht.

duct en de onderstaande garantieperiode vanaf
koopdatum. De garantievoorwaarden zijn op de
website van de fabrikant op te roepen. Desgewenst
sturen wij u de garantievoorwaarden ook toe.

Houd er rekening mee dat elke aanspraak op garan-
tie en aansprakelijkheid vervalt als de in de gebruiks-
aanwijzing aanbevolen accessoires of originele re-
serveonderdelen niet worden gebruikt.

Neem in geval van garantie contact op met uw leve-
rancier.

Product Garantieperiode

Maskers inclusief accessoires| 6 maanden

Beschrijving

Fabrikant en evt. fabricagedatum

Productidentificatienummer (uniforme
productaanduiding voor medische hulp-
middelen)

Bestelnummer

Markeert het product als medisch hulp-
middel

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Toegestaan temperatuurbereik voor
transport en opslag

Bruikbaar tot de aangegeven datum

0~ EF ER;

7
N

~e— | Beschermen tegen zonlicht
//l -_
/\\
)
LOT]| | Batchnummer

CE-markering (bevestigt dat het product
voldoet aan de geldende Europese richt-
lijnen/verordeningen)

|

11 Garantie

Lowenstein Medical Technology verleent de klant
van een nieuw origineel Léwenstein Medical Techno-
logy-product en een door Léwenstein Medical Tech-
nology ingebouwd reserveonderdeel een beperkte
fabrikantengarantie overeenkomstig de geldende
garantievoorwaarden voor het desbetreffende pro-

12 Verklaring van overeenkomst

Hierbij verklaart de fabrikant Ldwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalweg 40, 22525
Hamburg, Duitsland) dat het product in overeen-
stemming is met de betreffende bepalingen van de
EU-verordening voor medische hulpmiddelen
2017/745. De volledige tekst van de verklaring van
overeenstemming vindt u op de website van de fa-
brikant (www.loewensteinmedical.com).

In de EU: als gebruiker en/of patiént moet u alle in
verband met het product optredende ernstige voor-
vallen melden aan de fabrikant en de verantwoorde-
lijke instantie.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR

D

1 Bediening

Voor de bediening van het masker zijn volgende
stappen op de afbeeldingen weergegeven:

n Masker opzetten
a Masker instellen
Masker afnemen
n Masker demonteren

B Masker monteren
Voor blinde of slechtziende gebruikers

De gebruiksaanwijzing is ook in een elektronische
versie beschikbaar in het downloadgedeelte op de
website van de fabrikant.

2 Inleiding
2.1 Toepassingsdoel

Het nasale masker JOYCEeasy X en het Full-Face-
masker JOYCEeasy X Full Face worden gebruikt voor
de behandeling van slaapapnoe en voor de niet-inva-
sieve en niet-levensbehoudende beademing van pa-
tiénten met ventilatoire insufficiéntie. Ze dienen als
verbinding tussen de patiént en het therapieappa-
raat.

2.2 Contra-indicaties

Bij patiénten met een gewicht < 30 kg mag het mas-
ker niet worden gebruikt.

In de volgende situaties mag het masker niet wor-
den gebruikt: noodzaak tot onmiddellijke intubatie,
bewusteloosheid, acuut braken.

In de volgende situaties mag het masker alleen met
uiterste voorzichtigheid worden gebruikt: drukplek-
ken en acuut letsel in de gezichtshuid, huidallergieén
in het gezicht; deformaties van gezicht of neus/keel-
holte, acute pijn in de gezichtszone, beperkte of af-
wezige hoestreflex, claustrofobie, acute misselijk-
heid.

Masker is niet geschikt voor gebruik met vernevelaar
of als anesthesiemasker.

Wanneer u er niet zeker van bent of een van deze si-
tuaties voor u geldt, neem dan contact op met uw
medische specialist. Neem de contra-indicaties in de
gebruiksaanwijzing van uw apparaat in acht.

2.3 Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen kunnen bij het gebruik
van het masker optreden: verstopte neus, droge
neus, droge mond bij het ontwaken, drukgevoel in
de bijholtes, irritaties van het bindvlies, rode plekken
op de huid, drukplaatsen in het gezicht, gezichtsoe-
deem, storende geluiden tijdens het ademen.

Neem bij het optreden van deze bijwerkingen con-
tact op met uw medische specialist.

2.4 Klinisch nut

Overbrengen van het therapeutische effect van het
therapieapparaat op de patiént

3 Veiligheid

WAARSCHUWING! Bijzonder gevaarlijke situa-
tie. Wanneer u de volgende aanwijzingen niet
opvolgt, kan er ernstig, onomkeerbaar of dode-
lijk letsel optreden.

Letselgevaar door beschadigde of belaste

maskerdelen!

= V6or elk gebruik en na elke reiniging een visuele
controle uitvoeren. Maskerdelen eventueel ver-
vangen.

= Gebruiksduur in acht nemen (zie hoofdstuk tech-
nische gegevens).

Gevaar voor letsel door CO,-verrijking!

Uitgeademde koolstofdioxide (CO,) kan zich opho-

pen in het masker.

= Masker alleen bij lopende therapie gebruiken.

= Gebruik het masker alleen in het aangegeven
therapiedrukbereik.

= Patiénten die het masker niet zelfstandig kun-
nen afzetten, moeten onder toezicht staan van
een verpleegkundige.

= Controleer voor ieder gebruik of de openingen
van het anti-asfyxieventiel vrij zijn.

= Uitademsystemen niet afsluiten.

Letselgevaar door het gebruik van zuurstof!

Zuurstof kan in de kleding, het beddengoed of in de

haren gaan zitten. De invoer van zuurstof zonder

bescherminrichting kan brand veroorzaken.

= Indien nodig: Zuurstof-veiligheidsventiel gebrui-

ken.

Gebruiksaanwijzing van het zuurstofinvoersys-

teem in acht nemen.

Niet roken.

Vermijd open vuur.

Ruimte goed ventileren.

Masker olie- en vetvrij houden.

Veiligheidsaanwijzingen in de gebruiksaanwij-

zing van het apparaat in acht nemen.

Letselgevaar door onderverzorging van de

patiént!

= Onderdruk-/lekkagealarmen op het apparaat ac-
tiveren.

= De passende maskergrootte gebruiken en con-
troleren of het masker goed zit.

= Patiénten met gereduceerde spontane ademha-
ling bewaken.

U
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Gevaar voor letsel door onvoldoende reini-

ging!

= De maskerdelen véér het eerste gebruik reini-
gen (zie hoofdstuk Reiniging en hygiénische
voorbereiding).

= Masker regelmatig reinigen.

= Bij het wisselen van de patiént in de zieken-
huisomgeving: Document Handleiding hygiéni-
sche voorbereiding maskers in acht nemen (zie
hoofdstuk Hygiénische behandeling).

A\ VOORZICHTIG! Gevaarlijke situatie. Wanneer u
de volgende aanwijzingen niet opvolgt, kan er
licht tot matig letsel optreden.

Gevaar voor letsel bij allergieén!

= Rekening houden met materialen van masker
(zie hoofdstuk Materialen). Masker alleen ge-
bruiken in overleg met het gespecialiseerde me-
dische personeel.

= Houd bij de keuze van het reinigingsmiddel re-
kening met mogelijke allergieén.

4  Productbeschrijving

De weergave van de afzonderlijke onderdelen vindt
u op de titelpagina.

1 | Hoofdbanden Draaihuls

Maskereenheid

Bandenclip

6
Voorhoofdvulling 7
8
9

Borgring Maskerkussen

2
3 | Voorhoofdsteun
4
5

Hoek 10

Anti-asfyxieventiel (AAV) alleen bij Full-Face-masker
Compatibele apparaten

Bij sommige apparaatcombinaties komt de werkelij-
ke druk niet overeen met de therapiedruk die het ap-
paraat aangeeft. Laat het apparaat door een me-
disch specialist zodanig instellen dat de daadwerke-
lijke druk in het masker overeenkomt met de thera-
piedruk. Deze instelling moet worden uitgevoerd
met het maskertype dat tijdens de therapie wordt
gebruikt.

Uitademsysteem

Het masker heeft een geintegreerd uitademsysteem.
Door een spleet ontsnapt de uitgeademde lucht.
Anti-asfyxieventiel (AAV)

Bij uitval van het apparaat gaat het anti-asfyxieven-
tiel open en de patiént ademt omgevingslucht in.

5 Reiniging en hygiénische
voorbereiding

5.1 Masker reinigen
1. V&6r de reiniging handen wassen.

2. Masker demonteren (zie afbeelding n).

3. Masker met de hand (max. 30 °C, 1 ml mild reini-
gingsmiddel op 1 | water) volgens de volgende
tabel reinigen:

D

wordt niet be-

ventiel defect.

Storing Oorzaak Maatregel
Slangsysteem | Slangsysteem en
is beschadigd. | correcte plaatsing

van het slangsys-
teem controleren.

Therapiedruk | Anti-asfyxie- | Anti-asfyxieventiel

Productklasse conform Ila
MDR (EU) 2017/745
Levensduur 5jaar

Gebruiksduur

Tot 12 maanden’

reikt.

vervangen.

7 Technische gegevens

Therapiedruk 4 hPa - 30 hPa
Temperatuur:

Werking +5 °Ctot +40 °C
Transport en opslag -20°C tot +70°C

Toegepaste normen EN ISO 17510: 2020

Maskerdeel | Frequentie |Actie

Alle mas- | dagelijks | 15 minuten inweken en

kerdelen dan 3 minuten wassen. 3
minuten met zachte rei-
nigingsborstel schoon-
maken.

Hoofdban- | wekelijks | 15 minuten wassen.

den

Alle delen (uitzondering: hoek met anti-asfyxieven-
tiel) kunnen wekelijks in de vaatwasser worden ge-

reinigd (max. 70 °C, mild afwasmiddel, max. 90 minu-

ten programmaduur, bovenste mand, afzonderlijke

spoelgang).

4. Alle delen met helder water afwassen.

5. Alle delen aan de lucht laten drogen.

6. Visuele controle op scheuren en vervormingen
uitvoeren. Beschadigde delen vervangen. Ver-
kleuringen vormen geen probleem.

7. Masker monteren (zie afbeelding B).

5.2 Hygiénische voorbereiding
(ziekenhuisomgeving)

Neem bij een wissel van de patiént het document

Handleiding hygiénische voorbereiding maskers in acht.

Het document vindt u op de website van de fabri-
kant. Desgewenst sturen wij u het document toe.

5.3 Verwijderen van afvalstoffen

Verwijder het masker niet met het huisvuil. In de zie-
kenhuisomgeving: Verwijder het masker volgens de
ziekenhuisvoorschriften.

6 Storingen

Storing Oorzaak Maatregel
Drukpijn in het | Masker zit te | Hoofdbanden los-
gezicht strak. ser instellen.
Tocht in het Masker zitte | Hoofdbanden
00g los. strakker instellen.
Masker past | Contact opnemen
niet. met de leveran-
cier.
Therapiedruk | Masker is niet | Masker opnieuw
wordt niet be- | correctinge- | instellen.
reikt. steld.
Maskerkussen | Maskerkussen ver-
is beschadigd. | vangen.

Onzekerheidsfac-
tor

Nasaal mas-  |Full-Face-mas- ' De gebruiksduur is afhankelijk van de reiniging en

ker ker de gebruikte reinigingsmiddelen, van de dagelijkse
Afmetingen in mm draagduur, van de therapiedruk en van de individu-
(hxb xd) ele zweetsecretie. Het gebruik van het tweede mas-
Maat S 98 x 120 x 86 | 90 x 145 x 101 kerkussen (optioneel) verlengt de gebruiksduur
Maat M 98x129x88 | 90x155x 101| LMIeL
Maat L 105x126x | 90x 170 x 101 .

104 8 Materialen
Gewicht Alle delen van het masker zijn vrij van latex, pvc (po-
Maat S 86 g 1204 lyvinylchloride) en DEHP (diethylhexylftalaat).
m::: EA 3(8) 9 gi 9 Hoofdbanden CO (katoen), EL (elasthaan),
el 9 PA (polyamide), P (polyester),
Volume dode ruim- PU (polyurethaan)
tl\jaat S 182 m: 5;8 m: Bandenclip PA (polyamide), HTC (tritani-
Maat M 115 ml 280 ml um), POM (polyoxymethyleen)
Maat L Voorhoofdsteun PA (polyamide)
Slangaansluiting: @22 mm @22 mm Voorhoofdvulling | SI (silicone)
Icggtg;gr;form EN | (mannelijk) (vrouwelijk) Borgring (harde ge-| PP (polypropyleen)
- deelte)
Sggcr:rglngsweer- Borgring (zachte | TPE (thermoplastisch elasto-
bij 50 I/min. 0.3 hPa 03 hPa gedeelte) meer)
bij 100 I/min. 1,0 hPa 0,7 hPa Maskereenheid PA (polyamide)
Stromingsweer- Maskerkussen SI (silicone)
stand AAV ;
Hoek PA (pol d
Insp. bij 50 I/min. 0,6 hPa o - (po yamf e)
Exp. bij 50 I/min. 0,8 hPa Draaihuls PA (polyamide)
l’gleranue: £0.2 Anti-asfyxieventiel | SI (silicone)
a
schakeldruk AAY Ventielbeveiliging | PP (polypropyleen)
u

Openen 0,5 hPa
Sluiten 0,8 hPa
Voorgeschreven
geluidsemissie-
waarde in twee ge-
tallen conform ISO
4871: 17 dB(A) 13 dB(A)
Geluidsdrukniveau 25 dB(A) 21 dB(A)
Geluidsvermogens-
niveau 3dB(A) 3 dB(A)




Beskrivelse

Producent og evt. produktionsdato

Produktidentifikationsnummer (standar-
diseret produktidentifikation for medi-
cinsk udstyr)

Bestillingsnummer

Identificerer produktet som medicinsk
udstyr

Overhold brugsanvisningen

Tilladt temperaturomrade for transport
og opbevaring

Kan anvendes indtil den angivne dato

10~ =EE EL:

e’ | Skal beskyttes mod sollys
PAAN

0

LOT| | Partinummer

CE-maerkning (bekraefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaeiske direk-

Ce

tiver/forordninger)

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder kgberen af et
nyt originalt Ldwenstein Medical Technology-
produkt og en af Lowenstein Medical Technology
indbygget reservedel en begraenset producentga-
ranti i henhold til de garantibetingelser, som gaelder
for det pageeldende produkt, og de nedenfor angiv-
ne garantiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingel-
serne kan hentes pa producentens internetside. Ef-
ter enske fremsender vi 0gsa gerne garantibetingel-
serne.

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

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfeel-
de.

Produkt Garantiperioder

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Overensstemmelseserklaering

Hermed erklzerer producenten Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de geel-
dende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745 om

medicinsk udstyr. Overensstemmelseserklaeringen i
sin fulde ordlyd findes pa producentens internetside
(www.loewensteinmedical.com).

1 EU: Som bruger og/eller patient skal du informere
producenten og den ansvarlige myndighed om alle
alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med
produktet.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR

1 Betjening
Lillustrationerne er der vist falgende skridt til betje-
ning af masken:

n Patagning af masken
a Indstilling af masken
Aftagning af masken
B Adskillelse af masken

B Samling af masken
For blinde og synsheemmede brugere

Brugsanvisningen findes endvidere i en elektronisk
udgave i downloadomradet pa producentens inter-
netside.

2 Introduktion

2.1 Anvendelsesformal

Nasalmasken JOYCEeasy X og mund-naese-masken
JOYCEeasy X Full Face bruges til behandling af sev-
napng og til ikke-invasiv og ikke-livsbevarende venti-
lation af patienter med ventilatorisk insufficiens. De
anvendes som forbindelseselement mellem patien-
ten og terapiapparatet.

2.2 Kontraindikationer

Masken ma ikke benyttes pa patienter med en vaegt
<30kg.

I folgende situationer ma masken ikke benyttes:
Nedvendighed for gjeblikkelig intubation, bevidstlgs-
hed, akut opkastning.

I folgende situationer ma masken kun benyttes med
sarlig forsigtighed: Tryksteder og akutte kvaestelser i
ansigtshuden, hudallergier i ansigtsregionen, mis-
dannelser i ansigt eller naesesveelg, akutte smerter i
ansigtsregionen, begrzanset eller manglende
hosterefleks, klaustrofobi, akut kvalme.

Masken er ikke egnet til brug med forstever eller
som anastesimaske.

Hvis du ikke er sikker pa, om en af disse situationer
passer i dit tilfelde, sa kontakt din medicinske fag-
person. Bemaerk kontraindikationerne i brugsan-
visningen til apparatet.

2.3 Bivirkninger

Der kan forekomme fglgende bivirkninger ved brug
af masken: Stoppet nase, tor naese, tar mund om
morgenen, trykfornemmelse i bihulerne, irritation af
bindehinden, redmen, tryksteder i ansigtet, an-
sigtsedem, forstyrrende stgj ved indanding.

Hvis der opstar disse bivirkninger, sa kontakt din me-
dicinske fagperson.

2.4 Kliniske fordele

Overfgrsel af terapiapparatets terapeutiske virkning
til patienten

3 Sikkerhed

A ADVARSEL! Usadvanligt stor faresituation. Hvis
de falgende henvisninger ikke overholdes, kan
der opsta alvorlige irreversible eller dgdelige
kvaestelser.

Fare for kvaestelser pa grund af beskadigede

eller belastede maskedele!

= Foretag en visuel kontrol fer hver brug og efter
hver rengering. Udskift eventuelt maskedele.

= Overhold brugsvarigheden (se kapitlet "Tekniske
data").

Fare for kvaestelser pa grund af CO,-koncen-

tration!

Udandet kuldioxid (CO,) kan ophobe sig i masken.

= Anvend kun masken ved igangvaerende terapi.

= Anvend kun masken inden for det angivne tera-
pitrykomrade.

= Patienter, der ikke selv kan tage masken af, skal
overvages af en plejeassistent.

= Kontrollér inden hver brug, at nedudandings-
ventilens abninger er frie.

= Undlad at lukke udandingssystemerne.

Fare for kvaestelser ved anvendelse af ilt!

IIt kan ophobe sig i tejet, sengetejet og haret. Tilfar-

sel af ilt uden beskyttelsesanordning kan medfare

brand.

= Om nedvendigt: Brug iltsikkerhedsventil.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilferselssyste-

met.

Rygning forbudt.

Undga abeniild.

Udluft rummet godt.

Hold masken fri for olie og fedt.

Overhold sikkerhedshenvisningerne i brugsan-

visningen til apparatet.

Fare for kvaestelser ved underforsyning af pa-

tienten!

= Aktivér undertryks-/laekagealarmer pa appara-
tet.

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

= Overvag patienter med begranset spontan vej-
rtreekning.

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig

rengering!

= Renger maskedelene inden farste brug (se kapit-
let "Rengering og hygiejnisk behandling").

= Renger masken regelmaessigt.

= [Itilfeelde af patientskift i kliniske omgivelser:
Folg dokumentet Vejledning til hygiejnisk behand-
ling af masker (se kapitlet "Hygiejnisk behand-
ling").

R



A\ FORSIGTIG! Faresituation. Hvis de fglgende
henvisninger ikke overholdes, kan der opsta
lette eller mellemstore kveestelser.

Fare for kvaestelser i tilfaelde af allergier!

= Veer opmarksom pa de anvendte materialer i
masken (se kapitlet "Materialer"). Brug kun ma-
sken efter aftale med den medicinske fagperson.

= Tag hejde for mulige allergier, nar der veelges
rengeringsmiddel.

4 Produktbeskrivelse
Visningen af de enkelte dele findes pa forsiden.

1 | Hovedband 6 | Drejebgsning
2 | Pandepolster 7 | Maskeelement
3 | Pandestgtte 8 | Bandclips

4 | Sikringsring 9 | Maskepude

5

Vinkel 10

Ngdudandingsventil (AAV) kun ved mund-nase-ma-
ske

Kompatible apparater

Ved en del apparatkombinationer svarer det faktiske
tryk ikke til det terapitryk, som apparatet viser. Lad
en medicinsk fagperson indstille apparatet, sa det
faktiske tryk i masken svarer til terapitrykket. Denne
indstilling skal udferes med den masketype, der
anvendes under terapien.

Udandingssystem

Masken er har et integreret udandingssystem. Den
udandede luft slipper ud via et mellemrum.
Nedudandingsventil (AAV)

Hvis apparatet svigter, abnes ngdudandingsventilen,
og patienten ander omgivelsesluft.

5 Rengering og hygiejnisk
behandling

5.1 Rengering af masken
1. Vask heender inden renggringen.

2. Skil masken ad (se illustration n).

3. Renger masken manuelt (maks. 30 °C, 1 ml mildt
renggringsmiddel til 11vand) i overensstem-
melse med folgende tabel:

Alle dele (undtagen: vinkel med ngdudandingsventil)

kan renggres ugentligt i en opvaskemaskine (ved

mask. 70 °C, med mildt opvaskemiddel, maks. 90 mi-

nutters programvarighed, i overkurven og ved sepa-

rat vask).

4. Skyl alle dele af med rent vand.

5. Lad alle dele Iufttarre.

6. Udfer en visuel kontrol med hensyn til revner og
deformationer. Udskift beskadigede dele. Mis-
farvninger er ufarlige.

7. Saml masken (se illustration B).

5.2 Hygiejnisk behandling (kliniske
omgivelser)

Folg dokumentet Vejledning til hygiejnisk behandling

af masker i tilfeelde af et patientskift. Dokumentet fin-

des pa producentens internetside. Efter gnske frem-

sender vi gerne dokumentet.

5.3 Bortskaffelse

Bortskaf masken sammen med husholdningsaffal-
det. I kliniske omgivelser: Bortskaf masken iht. ho-
spitalets forskrifter.

7 Tekniske data

6 Fejl

Fejl Arsag Foranstaltning
Tryksmerteri | Masken sidder | Indstil hovedban-
ansigtet for stramt. det lgsere.

Treekluft i gjet | Masken sidder | Indstil hovedban-

Anvendte standarder EN ISO 17510: 2020

' Brugsvarigheden afhanger af rengeringen og de
anvendte renggringsmidler, den daglige anven-
delsestid, terapitrykket og den individuelle sve-
dintensitet. Anvendelse af den anden maskepude
(optionalt inkluderet) forleenger ikke brugsvarighe-
den.

8 Materialer

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

Hovedband CO (bomuld), EL (elasthan), PA
(polyamid), P (polyester), PU
(polyurethan)

Bandclips PA (polyamid), HTC (tritan),
POM (polyoxymethylen)

Pandestatte PA (polyamid)

Pandepolster SI (silikone)

Sikringsring (hard | PP (polypropylen)

komponent)

Sikringsring (bled | TPE (termoplastisk elastomer)

komponent)

Maskeelement PA (polyamid)

Maskepude SI (silikone)

Vinkel PA (polyamid)

Drejebgsning PA (polyamid)

Ngdudandingsven- | SI (silikone)

til

Ventilsikring PP (polypropylen)

for lgst. det strammere.
Masken pas- | Kontakt den auto-
ser ikke. riserede forhand-
ler.
Terapitrykket | Masken er ik- | Indstil masken pa
opnas ikke. ke indstillet | ny.
korrekt.
Maskepuden | Udskift maskepu-

er beskadiget. | den.

Slangesyste-
met er beska-

Kontrollér slange-
systemet, og om

diget. slangesystemet
sidder korrekt.
Terapitrykket | Nedudan- Udskift nedudan-
opnas ikke. dingsventilen | dingsventilen.
er defekt.

Maskedel |Frekvens [Handling

Alle maske- | Dagligt Leegibled i 15 minutter,
dele og vask derefter i 3 mi-
nutter. Renger i 3 minut-
ter med en blad ren-
seborste.

Hovedband | Ugentligt | Vask i 15 minutter.

Nasalmaske |Mund-nase-
maske
Malimm (H x B x
D)
Sterrelse S 98 x 120x 86 | 90 x 145 x 101
Sterrelse M 98 x129x88 | 90 x 155 x 101
Sterrelse L 105x126x | 90x170x 101
104

Veegt
Storrelse S 864 120 g
Sterrelse M 884 126 g
Sterrelse L 90g 1349
Dedrumsvolumen
Sterrelse S 100 ml 210 ml
Sterrelse M 105 ml 270 ml
Sterrelse L 115 ml 280 ml
Slangetilslutning: @22 mm @22 mm
Konus iht. EN ISO (mand) (kvinde)
5356-1
Stremningsmod-
stand
ved 50 |/min 0,3 hPa 0,3 hPa
ved 100 I/min 1,0 hPa 0,7 hPa
Stremningsmod-
stand for AAV
Insp. ved 50 I/min 0,6 hPa
Ekssp. ved 50 |/min 0,8 hPa
Tolerance: £ 0,2
hPa
Aktiveringstryk for
AAV 0,5 hPa
Abn 0,8 hPa
Lukke
Angivet stgjemis-
sionsveerdi iht. ISO
4871:
Lydtryksniveau
Lydeffektniveau 17 dB(A) 13 dB(A)
Usikkerhedsfaktor 25 dB(A) 21dB(A)

3dB(A) 3 dB(A)
Produktklasse iht. for- Ila
ordning (EU) 2017/745
om medicinsk udstyr
Levetid 5ar
Brugsvarighed Op til 12 maneder '
Terapitryk 4 hPa-30hPa
Temperatur:
Drift +5°Ctil +40 °C

Transport og opbevaring

-20 °C til +70 °C

9 Tryk-flow-karakteristik

60,0

~+-JOYCEeasy X

++JOYCEeasy X Full Face

Middel tilsigtet lekage (I/min)

Terapitryk (hPa)

10 Maeerkninger og symboler

De falgende maerkninger og symboler kan vaere an-
bragt pa produktet, tilbehgret eller emballagerne.



NO

Beskrivelse

Produktidentifikasjonsnummer (enhetlig
produktmerking for medisinsk utstyr)

Bestillingsnummer

Merker produktet som medisinsk utstyr

Folg bruksanvisningen

Tillatt temperaturomrade for transport
og lagring

Kan brukes til angitt dato

el S IEEE

7
N

~e— | Skal ikke utsettes for sollys
//l "~
/\\
[
LOT| | Partinummer

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

e

11 Garanti

Lowenstein Medical Technology gir kunder som har
kjept et nytt originalprodukt fra Léwenstein Medical
Technology, eller som har fatt montert en reservedel
hos Léwenstein Medical Technology, en begrenset
produsentgaranti i henhold til de garantivilkar som
gjelder for det aktuelle produktet, og de
garantitidene fra kjgpsdato som er angitt nedenfor.
Garantivilkarene kan lastes ned fra produsentens
internettsider. Pa forespersel sender vi deg ogsa
garantivilkarene.

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

Henvend deg til din forhandler i et garantitilfelle.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tilbehar 6 maneder

12 Samsvarserklaering

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

1 EU: Som bruker og/eller pasient ma du informere
produsenten og ansvarlig myndighet om alle
alvorlige hendelser som oppstar i sasmmenheng med
produktet.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR

NO

1 Betjening
Felgende trinn for betjening av masken er vist pa
illustrasjonene:

BB sette masken p3

a Innstilling av masken

Ta av masken

nTa masken fra hverandre

B Sette masken sammen

For blinde og synshemmede brukere
Bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig i en
elektronisk versjon pa siden for nedlastinger pa
produsentens internettside.

2 Innfering

2.1 Bruksformal

Nesemasken JOYCEeasy X og munn-nese-masken
JOYCEeasy X Full Face brukes til & behandle
spvnapné og for ikke-invasiv og ikke-livsbevarende
ventilasjon av pasienter med ventilatorisk
insuffisiens. De fungerer som forbindelseselement
mellom pasient og terapiapparat.

2.2 Kontraindikasjoner

Det er ikke tillatt & bruke masken hos pasienter med
en vekt pa < 30 kg.

Masken skal ikke brukes i felgende situasjoner: Nar
umiddelbar intubering er nadvendig; ved
bevisstlgshet, akutte brekninger.

Masken skal bare brukes med spesiell varsomhet i
felgende situasjoner: Trykkpunkter og akutte sar pa
huden i ansiktet, hudallergier i ansiktsomradet;
deformasjon av ansikt eller nese/svelg, akutte
smerter i ansiktsomradet, begrenset eller
manglende hosterefleks, klaustrofobi, akutt kvalme.
Masken er ikke egnet til bruk med forstgver eller
som anestesimaske.

Hvis du ikke er sikker pa om en av disse situasjonene
gjelder for deg, ma du ta kontakt med
helsepersonell. Var oppmerksom pa
kontraindikasjonene i bruksanvisningen for
apparatet.

2.3 Bivirkninger

Felgende bivirkninger kan oppsta under bruk av
masken: Tett nese, tgrr nese, munnterrhet om
morgenen, trykkfglelse i bihulene, irritasjon av
bindehinnen, huden blir rad, trykkpunkter i ansiktet,
ansiktsgdem, forstyrrende lyder nar man puster.

Dersom disse bivirkningene oppstar, ma du ta
kontakt med helsepersonell.

2.4 Klinisk nytteverdi

Overfering av terapiapparatets terapeutiske effekt til
pasienten

3 Sikkerhet

A ADVARSEL! Situasjoner med uvanlig stor fare.
Dersom du ikke felger merknadene nedenfor,
kan det ha alvorlige irreversible eller fatale
personskader til falge.

Skadde eller belastede deler av masken

innebaerer fare for personskader!

= Visuell kontroll ma derfor alltid gjennomfares fer
hver bruk og etter hver rengjering. Skift ut
maskedeler ved behov.

= Veer oppmerksom pa levetiden (se kapittel
Tekniske data).

Fare for personskader ved anrikning av CO,!

Karbondioksid (CO,) som pustes ut, kan samles deg

opp i masken.

= Masken skal kun brukes nar behandling pagar.

= Bruk bare masken innenfor angitt
terapitrykkomrade.

= Pasienter som ikke selv kan ta av seg masken,
ma overvakes av pleiepersonell.

= Kontroller for hver bruk at apningene i
ekspirasjonsventil for ngdstilfeller er fri.

= Ikke lukk ekspirasjonssystemene.

Fare for personskader ved bruk av oksygen!

Oksygen kan avleires i kler, sengetay og har.

Dersom det tilfgres oksygen uten

sikkerhetsinnretning, kan det oppsta brann.

= Om nadvendig: Bruk oksygen-sikkerhetsventil.

= Felg bruksanvisningen for tilfarselssystemet for

oksygen.

Reyking forbudt.

Unnga apen ild.

Ventiler rommet godt.

Hold masken fri for olje og fett.

Folg sikkerhetsinstruksene i apparatets

bruksanvisning.

Fare for personskader ved for lav tilfersel til

pasienten!

= Aktiver undertrykks-/lekkasjealarmene pa
apparatet.

= Bruk passende maskestarrelse og kontroller at
den sitter godt.

= Pasienter med begrenset spontan pust ma
overvakes.

Fare for personskader ved utilstrekkelig

rengjering!

> Rengjer maskedelene fer forste bruk (se kapittel
Rengjering og hygienisk behandling).

= Rengjor masken med jevne mellomrom.

= Ved pasientveksel i klinisk miljg: Folg
dokumentet Veiledning om hygienisk behandling
av masker (se kapittel Hygienisk behandling).

L
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A\ FORSIKTIG! Faresituasjon. Dersom du ikke
felger merknadene nedenfor, kan det oppsta
lette eller middels alvorlige personskader.

Fare for personskader ved allergier!

= Veer oppmerksom pa materialene som er brukt i
masken (se kapittel Materialer). Maske skal bare
brukes i samrad med helsepersonellet.

= Veer oppmerksom pa mulige allergier ved valg av
rengjeringsmiddel.
4 Produktbeskrivelse

Du finner en fremstilling av de enkelte delene pa
forsiden.

1 | Hodeband 6 | Dreiehylse

2 | Pannepute 7 | Maskens hoveddel
3 | Pannestgtte 8 | Bandklips

4 | Lasering 9 | Maskeputer

5 | Vinkel 10

Ekspirasjonsventil for ngdstilfeller (AAV) kun for
munn-nese-maske

Kompatible apparater

Pa mange apparatkombinasjoner svarer det faktiske
trykket ikke til terapitrykket som apparatet viser. Fa
helsepersonell til  stille inn apparatet slik at det
faktiske trykket i masken svarer til terapitrykket.
Denne innstillingen ber falge med masketypen som
brukes under behandlingen.

Ekspirasjonssystem

Masken har et integrert ekspirasjonssystem. Luften
som pustes ut, slipper ut gjennom en spalte.
Ekspirasjonsventil for nedstilfeller (AAV)

Ved apparatsvikt dpnes ekspirasjonsventilen for
nedstilfeller, og pasienten kan puste omgivelsesluft.

5 Rengjering og hygienisk
behandling

5.1 Rengjering av masken
1. Vask hendene fgr rengjering.

2. Tamasken fra hverandre (se figurn).

3. Rengjer masken for hand (maks. 30 °C, 1 ml mildt
rengjeringsmiddel pa 1 | vann) iht. tabellen
nedenfor:

Maskedel |Frekvens |Handling
Alle daglig Leggiblgti 15 minutter
maskedeler og vask. Rengjer i3

minutter med en myk
rengjeringsbeorste.

Hodeband | ukentlig Vask i 15 minutter.

Alle deler (unntak: vinkel med ekspirasjonsventil for

nedstilfeller) kan rengjeres ukentlig i oppvaskmaskin

(maks. 70 °C, mildt oppvaskmiddel, maks. 90

minutter programvarighet, gverste kurv, separat

skylling).

4. Skyll alle delene med rent vann.

5. Laalle delene terke i luften.

6. Utfer en visuell kontroll med henblikk pa riss og
deformasjon. Skift ut deler med skader.
Misfarging har ingen betydning.

7. Sette masken sammen (se figur ﬂ).

5.2 Hygienisk behandling (klinisk miljo)

Ved pasientveksel ma du felge dokumentet
Veiledning om hygienisk behandling av masker.
Dokumentet finner du pa produsentens nettsted.
Ved forespersel sender vi deg dokumentet.

5.3 Avfallsbehandling

Masken kan kastes i restavfallet. I klinisk miljg: Du
ma avfallsbehandle masken iht. sykehusets
forskrifter.

7 Tekniske data

NO

' Brukstiden avhenger av rengjering og anvendt
rengjeringsmiddel, tid for daglig bruk, terapitrykk

6 Feil
Feil Arsak Tiltak
Trykksmerte i | Masken sitter | Still inn
ansiktet for stramt. hodebandene
slakkere.
Trekk pa eyet | Masken sitter | Stram
for lost. hodebandene.
Masken Ta kontakt med
passer ikke. | forhandleren.
Terapitrykket | Masken er Still inn masken pa
nas ikke. ikke korrekt | nytt.
innstilt.
Maskeputen | Skift ut
er skadet. maskeputen.
Slangesystem | Kontroller
eter skadet. | slangesystemet og
at slangesystemet
er festet korrekt.
Terapitrykket | Ekspirasjonsve| Skift ut
nas ikke. ntilen for ekspirasjonsventil
nedstilfeller er | en for
defekt. nedstilfeller.

Nesemaske |Munn-nese- og individuell sekresjon av svette. Bruk av den
maske andre maskeputen (tilgjengelig som ekstrautstyr)
M&limm (H x B x forlenger ikke brukstiden.
D) :
Sterrelse S 98x120x86 | 90x145x101| 8 Materialer
Storrelse M 98x129x 88 | 90x155x 101 Alle deler av masken er fri for lateks, PVC
Sterrelse L 105 1X01426 X | 90x170x10T|  (polyvinylklorid) og DEHP (dietylheksylftalat).
Hodeband CO (bomull), EL (elastan), PA
Vekt !
Starrelse S 86 g 120g (polyamid), P (polyester), PU
Starrelse M 889 126 ¢ (polyuretan)
Sterrelse L g 13449 Bandklips PA (polyamid), HTC (tritan),
Dadromsvolum POM (polyoxymetylen)
Sterrelse S 100 ml 210 ml Pannestatte PA (polyamid)
Storrelse M 105 ml 270 ml -
Storrelse L 115 ml 280 m Pannepute I (silikon)
Slangekopling: @22 mm @22 mm Lasering (hard PP (polypropylen)
Konus iht. EN ISO (hann) (hunn) komponent)
5356-1 Lasering (myk TPE (termoplastisk elastomer)
Stremningsmotsta komponent)
nd Maskens hoveddel | PA (polyamid)
ved 50 |/min 0,3 hPa 0,3 hPa Mask o1 (silik
ved 100 I/min 1.0hPa 0.7 hPa askeputer (silikon)
Strgmningsmotsta Vinkel PA (polyamid)
nd AAV Dreiehylse PA (polyamid)
Insp. ved 50 I/min 0,6 hPa - ) .
Eksp. ved 50 |/min 0,8 hPa Eﬁ:ﬁ;giﬁ?ﬁjﬁ?t” SI (silikon)
Toleranse: + 0,2
hPa Ventilsikring PP (polypropylen)
Koplingstrykk AAV .
Apne 0.5 hPa 9 Trykk-flow-karakteristikk
Lukk 0,8 hPa -
Angitt dual P
stgyemisjonsverdi i = T e
henhold til 1SO R Gt
4871: £ =
Lydtrykkniva 17 dB(A) 13 dB(A) T o L
Lydeffektnivd 25 dB(A) 21 dB(A) £
Usikkerhetsfaktor s "
3 dB(A) 3 dB(A) § w
c
Produktklasse iht. MDR lla Ol L e e s
(EU) 2017/745 Terapitrykk (hPa)
Levetid 5ar 10 Merki bol
Brukstid Inntil 12 maneder ' ) erking og symboler
- Merkingen og symbolene nedenfor kan veere
Terapitrykk 4 hPa-30hPa anbrakt pa produktet, tilbehgret eller emballasjen.
Temperatur: -
Drift +5°C til + 40 °C Symbol |Beskrivelse

Transport og lagring

-20 °Ctil +70 °C

Anvendte standarder

EN ISO 17510: 2020

Produsent og produksjonsdato, hvis
aktuelt
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Beskrivning

Produktidentifikationsnummer (enhetlig
produktmarkning fér medicinska
produkter)

Bestallningsnummer

Identifierar apparaten som medicinsk
produkt

Beakta bruksanvisningen

Tillatet temperaturomrade for transport
och férvaring

Anvandbar till det angivna datumet

1~ EE EE

od
2

~e— | Skydda mot solljus
71
/\\
)
LOT Satsnummer

C € CE-mérkning (bekraftar att produkten
uppfyller kraven i de gallande EU-
direktiven/forordningarna)

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology beviljar kdparen av
en ny original Léwenstein Medical Technology-
produkt och en av Léwenstein Medical Technology
monterad reservdel en begransad tillverkargaranti i
enlighet med de for respektive produkt gallande
garantivillkoren och de nedan angivna
garantitiderna raknat fran inkopsdatumet. Hamta
garantivillkoren pa tillverkarens webbplats. Pa
begéran skickar vi ocksa garantivillkoren till dig.

Tank pa att tillverkarens garanti och ansvar upphor
att gdlla, om de i bruksanvisningen
rekommenderade tillbehéren eller
originalreservdelarna inte anvands.

Kontakta din aterforsaljare vid garantiansprak.

Produkt Garantitider

Masker inklusive tillbehor 6 manader

12 Overensstimmelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Tyskland), att produkten uppfyller de
géllande bestémmelserna i férordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745. Den
fullstandiga texten till férsakran om
6verensstammelse finns pa tillverkarens webbplats
(www.loewensteinmedical.com).

Inom EU: Som anvandare och/eller patient maste du
underratta tillverkaren och den ansvariga
myndigheten vid allvarliga incidenter i samband med
produkten.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR
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1 Anvéandning
Féljande anvandningssteg visas pa bilderna:

n Pasattning av masken
a Installning av masken
Avtagning av masken
n Isértagning av masken

B Hopsattning av masken
For blinda och synskadade anvandare

Bruksanvisningen finns ocksa i en elektronisk
version i nerladdningsomradet pa tillverkarens
webbplats.

2 Inledning

2.1 Avsedd anvandning

Nasmasken JOYCEeasy X och mun/nasmasken
JOYCEeasy X Full Face ar avsedda for behandling av
sémnapné och for icke-invasiv samt icke
livsuppehallande andningshjalp till patienter med
andningsinsufficiens. De fungerar som
férbindelseelement mellan patienten och
behandlingsapparaten.

2.2 Kontraindikationer

Masken far inte anvéndas till patienter med en vikt
<30 kg.

I féljande situationer far masken inte anvandas:
Behov av omedelbar intubation, medvetsléshet, akut
krékning.

[ foljande situationer maste masken anvandas med
sarskild forsiktighet: Tryckpunkter och akuta skador
pa ansiktshuden, hudallergier i ansiktsomradet,
ansikts- eller nassvalgdeformationer, akuta smartor i
ansiktsomradet, begréansning eller avsaknad av
hostreflex, klaustrofobi, akut illamaende.

Masken dr inte [amplig fér anvandning tillsammans
med nebulisator eller som anestesimask.

Kontakta din medicinske fackman, om du inte ar
saker pa, att en av de har situationerna stammer.
Folj kontraindikationerna i bruksanvisningen till
apparaten.

2.3 Biverkningar

Foljande biverkningar kan férekomma vid
anvandning av masken: tappt nasa, torr nasa,
muntorrhet pa morgonen, tryckkansla i bihalorna,

bindhinneirritation, hudrodnad, tryckpunkter i
ansiktet, ansiktsédem, stérande ljud vid andning.

Kontakta din medicinske fackman, om de har
biverkningarna uppstar.

2.4 Klinisk anvandning

Overféring av den terapeutiska effekten hos
behandlingsapparaten till patienten

3 Sakerhet

A VARNING! Extremt farlig situation. Féljs inte
anvisningarna nedan, kan det leda till
allvarliga, irreversibla skador eller dodsfall.

Risk for personskador pa grund av skadade

eller slitna maskdelar!

= GOr en visuell kontroll fére varje anvandning och
efter varje rengdring. Byt maskdelarna vid
behov.

= Beakta anvandningstiden (se kapitlet Tekniska
data).

Risk for personskador pa grund av CO,-

ackumulering!

Utandad koldioxid (CO,) kan ansamlas i masken.

= Anvand masken bara under en pagaende
behandling.

= Anvand masken endast inom det angivna
behandlingstryckomradet.

= Patienter som inte sjdlva kan ta av sig masken
maste Gvervakas av en utbildad vardare.

= Kontrollera fore varje anvandning att
nddutandningsventilens éppningar ar fria.

= Forslut inte utandningssystemet.

Risk for personskador pa grund av

anvandning av syrgas!

Syrgasen kan avlagras i kladerna, sanglinnet och

haret. Intag av syrgas utan skyddsutrustning kan

leda till brand.

= Vid behov: Anvand en sakerhetsventil for syrgas.

= Beakta bruksanvisningen till tillforselsystemet

for syrgas.

Rok inte.

Forhindra 6ppen laga.

Ventilera rummet ordentligt.

Hall masken fri fran olja och fett.

Beakta sakerhetsféreskrifterna i

bruksanvisningen till apparaten.

Risk for personskador pa grund av

underférsorjning av patienten!

= Aktivera undertrycks- och lackagelarmet pa
apparaten.

= Anvand en passande maskstorlek och
kontrollera att masken sitter stadigt.

= Patienter med begransad spontanandning
maste dvervakas.

Risk for personskador vid otillracklig

rengoring!

= Rengdr maskdelarna fére den forsta
anvandningen (se kapitlet Rengéring och
hygienisk reprocessing).

= Rengdr masken regelbundet.
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= Vid patientbyte i klinisk milj6: Folj dokumentet
Reprocessinganvisning masker (se kapitlet
Hygienisk reprocessing).

A AKTA! Farlig situation. Foljs inte anvisningarna
nedan, kan det leda till latta eller medelsvara
personskador.

Risk fér personskador vid allergier!

= Beakta de anvanda materialen i masken (se
kapitlet Material). Anvand endast maskinen i
samrad med medicinsk fackman.

= Beakta eventuella allergier nar du valjer
rengoringsmedel.

4  Produktbeskrivning
De enskilda delarna visas pa forséttsbladet.

1 | Huvudremmar 6 | Skruvhylsa

2 | Pannkudde 7 | Maskstomme
3 | Pannstod 8 | Hjassremclips
4 | Lasring 9 | Maskkudde

5 | Vinkel 10

Nodutandningsventil (AAV) endast for mun/nasmask
Kompatibla apparater

Vid ménga apparatkombinationer stammer inte det
verkliga trycket 6verens med det behandlingstryck
som indikeras pa apparaten. Lat en medicinsk
fackman stélla in apparaten, sa att det verkliga
trycket i masken stdmmer 6verens med
behandlingstrycket. Den har installningen ska goras
med den masktyp som anvands under
behandlingen.

Utandningssystem

Masken har ett integrerat utandningssystem. Den
utandade luften trdnger ut genom en springa.
Nodutandningsventil (AAV)

Slutar apparaten att fungera, dppnas
nodutandningsventilen, sé att patienten kan andas
in omgivningsluften.

5 Rengéring och hygienisk
beredning

5.1 Rengoéring av masken
1. Tvatta hdnderna fore rengdringen.

2. Taisar masken (se figur n).

3. Reng6r masken for hand (maximalt 30 °C, 1 ml
milt rengoringsmedel till 1 | vatten) enligt
tabellen nedan:

7 Tekniska data

&

Maskdel  |Frekvens |Atgérd

Alla Varjedag | Lat dem liggaibléti15

maskdelar minuter och tvatta dem
sedan i 3 minuter.
Reng6r dem med en
mjuk rengdringsborste i
3 minuter.

Huvudrem | Varje vecka | Tvatta i 15 minuter.

mar

Alla delar (undantag: vinkel med
nodutandningsventil) kan rengoéras i en diskmaskin
varje vecka (maximalt 70 °C, milt diskmedel,
maximalt 90 minuters programtid, 6vre korgen,
separat spolning).

4. Skolj alla delar med rent vatten.

5. Lat delarna lufttorka.

6. GOr en visuell kontroll med avseende pa sprickor
och deformeringar. Byt skadade delar.
Missfargningar paverkar inget.

7. Sattihop masken (se figurB).

5.2 Hygienisk beredning (klinisk miljo)

Folj dokumentet Anvisningar for hygienisk beredning

vid patientbyte. Dokumentet finns pa tillverkarens

webbplats. Vi skickar dokumentet till dig, om du vill.

5.3 Skrotning
Kasta masken bland hushallsavfallet. I klinisk miljo:
Kasta masken enligt sjukhusets foreskrifter.

6 Stérningar

Stérning Orsak Atgérd
Trycksmartai | Masken sitter | Stéllin
ansiktet for hart. huvudremmarna.
Luftdrag mot | Masken sitter | Dra at
dgat for lost. huvudremmarna.
Masken Kontakta
passar inte. aterforsaljaren.

Behandlingstry| Masken ar inte| Stall in masken pa

cket uppnas | korrekt nytt.

inte. installd.
Maskkudden | Byt maskkudden.
ar skadad.

Slangsystemet | Kontrollera

ar skadat. slangsystemet och
dess korrekta
fastsattning.

Nasmask Mun/nasmask
Yttermatt i mm (H
x B x Dj)
Storlek S 98 x120x 86 | 90 x 145x 101
Storlek M 98 x 129x 88 | 90 x 155 x 101
Storlek L 105x126x | 90x 170 x 101

104
Vikt
Storlek S 86g 12049
Storlek M 88¢g 126 g
Storlek L 904 134 ¢
Dead space-volym
Storlek S 100 ml 210 ml
Storlek M 105 ml 270 ml
Storlek L 115 ml 280 ml
Slanganslutning: @22 mm @22 mm
Kona enligt SS-EN (hane) (hona)
I1SO 5356-1
Strémningsmotsta
nd
Vid 50 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
Vid 100 I/min 1,0 hPa 0,7 hPa
Strémningsmotsta
nd AAV
Inandning 50 I/min 0,6 hPa
Utandning 50 I/min 0,8 hPa
Tolerans: £ 0,2 hPa
Kopplingstryck AAV
Oppna 0,5 hPa
Stang 0,8 hPa
Angivet tvasiffrigt
bulleremissionsvar
de enligt ISO 4871:
Ljudtrycksniva
Ljudeffektniva 17 dB(A) 13 dB(A)
Osakerhetsfaktor 25 dB(A) 21 dB(A)
3 dB(A) 3 dB(A)

Produktklass enligt Ila
férordningen om
medicintekniska
produkter (EU) 2017/745
Livslangd 5ar

Anvandningstid

Upp till 12 manader '

Behandlingstry| N6dutandning | Byt
cket uppnas | sventilen &r ndédutandningsven

inte. defekt. tilen.

Behandlingstryck

4-30 hPa

Temperatur:
Drift

Transport och forvaring

+5°C till + 40°C
-20 till +70 °C

! Anvandningstiden &r beroende av rengéringen
och det anvanda rengéringsmedlet, den dagliga
anvandningstiden, behandlingstrycket och den
individuella svettsekretionen. Anvandning av den
andra maskkudden (ingar som tillval) férlanger inte
anvandningstiden.

8 Material

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

Huvudremmar CO (bomull), EL (elastan), PA
(polyamid), P (polyester), PU

(polyuretan)

PA (polyamid), HTC (tritan),
POM (polyoxymetylen)

Hjassremclips

Pannstod PA (polyamid)

Pannkudde SI (silikon)

Lasring (harda PP (polypropylen)
komponenter)

Lasring (mjuka TPE (termoplastisk elastomer)
komponenter)

Maskstomme PA (polyamid)

Maskkudde SI (silikon)

Vinkel PA (polyamid)

Skruvhylsa PA (polyamid)

Nodutandningsven | SI (silikon)
til

Ventilsakring PP (polypropylen)

9 Tryck-flodeskurva
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10 Markningar och symboler

Foljande markningar och symboler kan finnas pa
produkten, tillbehoret eller férpackningarna.

Symbol |Beskrivning

Tillampade standarder

EN ISO 17510: 2020

Tillverkare och eventuellt

l

tillverkningsdatum
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10 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat merkinnat ja symbolit voivat olla
tuotteessa, lisdvarusteessa tai pakkauksissa.

Symboli |Kuvaus

Valmistaja ja mahd. valmistuspaiva

Tuotteen tunnusnumero (ldakinnallisten
laitteiden yhtendinen tuotemerkinta)

Tilausnumero

Merkitsee tuotteen ladkinnalliseksi
laitteeksi

Noudata kayttéohjetta

Sallittu lampatila-alue kuljetuksen ja
varastoinnin aikana

Kaytettavissa ilmoitettuun paivamaaraan
saakka

st EIEENE] 2

/\\L’< Suojattava auringonvalolta
/I\

0

LOT]/ | Erédn numero

CE-merkinta (vahvistaa, ettd tuote vastaa
voimassa olevien eurooppalaisten
direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

e

11 Takuu

Lowenstein Medical Technology myo6ntaa uudelle
alkuperdiselle Lowenstein Medical Technology
-tuotteelle ja Lowenstein Medical Technology -yhtién
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun
kyseiselle tuotteelle voimassa olevien takuuehtojen
mukaisesti. Takuuaika on ilmoitettu jaljempana ja
astuu voimaan tuotteen ostopdivana. Takuuehdot
[6ytyvat valmistajan internet-sivuilta. Voimme
pyynnosta lahettaa takuuehdot myés postitse.

Ota huomioon, etta kaikki oikeudet takuuseen ja

vastuuseen raukeavat, jos ei kaytetd kayttéohjeessa
suositeltuja lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta
jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat

Maskit seka lisdvarusteet 6 kuukautta

12 Vaatimustenmukaisuus-
vakuutus

Valmistaja Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Saksa)
vakuuttaa taten, ettd tuote vastaa laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 asettamia
vaatimuksia. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
saat kokonaisuudessaan valmistajan internet-sivuilta
(www.loewensteinmedical.com).

EU:n alueella: Kayttajan ja/tai potilaan taytyy
ilmoittaa kaikista tdmén tuotteen yhteydessa
ilmaantuneista vakavista poikkeustilanteista
valmistajalle ja vastuulliselle viranomaiselle.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR
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1 Kayttd

Seuraavat vaiheet on esitetty kuvissa maskin kayttoa
varten:

n Maskin asettaminen paikoilleen
a Maskin saataminen

Maskin ottaminen pois

n Maskin purkaminen osiin

B Maskin kokoaminen
Sokeille ja ndkévammaisille kayttajille

Kayttoohjeesta on saatavissa myos elektroninen
versio valmistajan internet-sivuston ladattavien
tiedostojen alueella.

2 Johdanto
2.1 Kayttétarkoitus

JOYCEeasy-nenamaskeja ja JOYCEeasy X Full Face
-kokokasvomaskeja kaytetadn uniapnean hoitoon ja
hengitysvajepotilaiden non-invasiiviseen seka ei
eldmaa yllapitavaan ventilaatioon. Ne toimivat
potilaan ja hoitolaitteen vélisena yhteyselementtina.

2.2 Vasta-aiheet

Maskia ei saa kayttaa potilaille, joiden paino on <30
kg.
Maskia ei saa kayttaa seuraavissa tilanteissa:
Valittdéman intubaation tarve; tajuttomuus, akuutti
oksentaminen.

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

Maski ei sovellu kaytettavaksi sumuttimen kanssa
eikd anestesiamaskina.

Jos et ole varma, koskeeko jokin naista tilanteista
sinua, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. Huomioi laitteen kéyttoohjeessa
mainitut vasta-aiheet.

2.3 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia maskia
kaytettdessa: tukkeutunut nend, kuiva nena, kuiva
suu aamuisin, paineen tunne nenan sivuonteloissa,
sidekalvojen arsytys, ihon punoitus, painaumat
kasvoissa, kasvojen turvotus seka hairitseva aani
hengitettdessa.

Jos naita haittavaikutuksia ilmenee, ota yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

2.4 Kliininen hyoty

Hoitolaitteen hoitotehokkuuden siirtaminen
potilaalle

3 Turvallisuus

A VAROITUS! Poikkeuksellisen vaarallinen
tilanne. Jos seuraavia ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla vakavia ja
parantumattomia tai kuolemaan johtavia
vammoja.

Vahingoittuneiden tai kuluneiden maskin

osien aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Suorita silmdmaéarainen tarkastus ennen jokaista
kayttokertaa. Vaihda maskin osat tarvittaessa.

= Huomioi kayttoika (ks. luku Tekniset tiedot).

CO,:n rikastumisesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

Uloshengitetty hiilidioksidi (CO,) voi keraantya

maskiin.

= K&ytd maskia vain hoidon aikana.

= Kaytd maskia vain ilmoitetulla
hoitopainealueella.

= Hoitoalan ammattilaisen on valvottava potilaita,
jotka eivat pysty itse ottamaan maskia pois.

= Tarkista aina ennen kayttoa, ovatko
antiasfyksiaventtiilin aukot vapaat.

= Ala sulje uloshengitysventtiilia.

Hapen kaytén aiheuttama

loukkaantumisvaara!

Happea voi keraantya vaatteisiin, petivaatteisiin ja

hiuksiin. Hapen syéttdminen ilman suojavarusteita

voi aiheuttaa tulipalon.

Mikali tarpeen: Kayta hapen varoventtiilia.

Noudata hapen syéttojarjestelman kéyttdohjeita.

Al tupakoi.

Valté avointa tulta.

Tuuleta huone hyvin.

Pida maski puhtaana 6ljysta ja rasvasta.

Noudata laitteen kayttdohjeessa annettavia

turvallisuusohjeita.

Potilaan riittamattémasta hoidosta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Aktivoi laitteen alipaine-/vuotohalytykset.

= K&ytd sopivaa maskin kokoa ja tarkista sen
kiinnitys.
Valvo potilaita, joiden spontaanihengitys on
rajallista.

Riittamattomasta puhdistuksesta aiheutuva

loukkaantumisvaara!

= Puhdista maskin osat ennen ensimmadista

kayttokertaa (katso luku Puhdistus ja

hygieeninen puhdistus).

Puhdista maski saanndllisin valein.

= Potilasvaihdossa kliinisessa ymparistossa:
Noudata dokumenttia Maskien kdsittelyohjeet
(katso luku Hygieeninen puhdistus).
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A\ HUOMIO! Vaaratilanne. Jos seuraavia ohjeita ei
noudateta, seurauksena voi olla lievia tai
kohtalaisen vakavia vammoja.

Allergioiden aiheuttama loukkaantumisvaara!

= Huomioi maskissa kaytettavat materiaalit (katso
luku Materiaalit). Kayta maskia vain
keskusteltuasi terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa.

= Huomioi puhdistusaineen valinnassa
mahdolliset allergiat.

4  Tuotteen kuvaus
Yksittaiset osat on kuvattu otsikkosivulla.

1 | Padremmi 6 | Pyoriva liitin

2 | Otsapehmuste 7 | Maskin runko

3 | Otsatuki 8 | Remmin kiinnike
4 | Lukitusrengas 9 | Maskityyny

5 | Kulmakappale 10

Antiasfyksiaventtiili (AAV) vain kokokasvomaskeissa
Yhteensopivat laitteet

Joissakin laiteyhdistelmissa todellinen paine ei vastaa
laitteen ndyttamaa hoitopainetta. Anna
terveydenhuollon ammattilaisen saataa laite siten,
ettd maskin todellinen paine vastaa hoitopainetta.
Tama saato on tehtdva hoidon aikana kaytettavéan
maskityypin mukaan.

Uloshengitysventtiili

Maskissa on integroitu uloshengitysventtiili.
Uloshengitysilma poistuu aukon kautta.
Antiasfyksiaventtiili (AAV)

Jos laite ei toimi, antiasfyksiaventtiili avautuu, ja
potilas hengittaa huoneilmaa.

5 Puhdistus ja hygieeninen
puhdistus

5.1 Maskin puhdistaminen
1. Pese kadet ennen puhdistusta.

2. Pura maski osiin (katso kuva n).

3. Puhdista maski kasin (enint. 30 °C, 1 ml mietoa
pesuainetta 1 litraan vettd) seuraavan taulukon
mukaisesti:

Maskin osa |Taajuus Toimenpide

Maskin Paivittdin | Liota 15 minuuttia ja

kaikki osat pese. Puhdista 3
minuutin ajan pehmeélla
puhdistusharjalla.

Paaremmi | Viikoittain | Puhdista 15 minuuttia.

Kaikki osat (poikkeus: kulmakappale ja

antiasfyksiaventtiili) voidaan puhdistaa viikoittain

astianpesukoneessa (maks. 70 °C, mieto

astianpesuaine, ohjelman kesto maks. 90 minuuttia,

ylakori, erillinen huuhteluohjelma).

4. Huuhtele kaikki osat puhtaalla vedella.

5. Annailman kuivattaa kaikki osat.

6. Tee silmdmaardinen tarkastus halkeamien ja
muodonmuutosten varalta. Vaihda vialliset osat
uusiin. Varjaytymat ovat vaarattomia.

7. Kokoa maski (katso kuva B).

5.2 Hygieeninen puhdistus (kliininen
ymparisto)

Jos potilas vaihtuu, noudata dokumenttia Maskien

kdsittelyohjeet. Léydat tdman dokumentin valmistajan

internet-sivustolta. Voimme pyynnéstd lahettaa
dokumentin postitse.

5.3 Havitys

Havita maski kotitalousjatteen mukana. Kliinisessa
ymparistéssa: Havita maski sairaalassa voimassa
olevien maaraysten mukaisesti.

6 Hairiot

7 Tekniset tiedot

Hairio Syy Toimenpide
Paineen Maski istuu Saada paaremmi
aiheuttama liian tiukasti. | I6ysemmalle.

kipu kasvoissa

GY

Silmissa Maski on lilan | Saada paaremmi

tuntuu vetoa | loysalla. tiukemmalle.
Maski ei ole Ota yhteytta
sopivan jalleenmyyjaan.
kokoinen.

Hoitopainetta | Maskia ei ole | S3ada maski

ei saavuteta. | saadetty uudelleen.
oikein.

Maskityyny on | Vaihda
vaurioitunut. | maskityyny.

Letkusto on
vaurioitunut.

Tarkista letkusto ja
letkuston oikea
istuvuus.

Hoitopainetta
ei saavuteta.

Antiasfyksiave | Vaihda
nttiili on antiasfyksiaventtiil

viallinen. i uuteen.

Lampétila:
— Kaytto +5°C ... +40°C
Nenamaski L(lgik°kas"°ma Kuljetus ja varastointi -20°C.... +70 °C
Sovelletut standardit EN ISO 17510: 2020
Mitat mm (K x L x T - — —
S) Kayttdika riippuu puhdistuksesta ja kaytetyista
Koko S 98 x 120 x 86 | 90 x 145 x 101 puhdistusaineista, paivittdisesta kayttoajasta,
Koko M 98 x 129 x 88 | 90 x 155 x 101 hoitopaineesta ja yksiléllisesta hien erityksesta.
Koko L 105%x126x | 90 x 170 x 101 Toisen maskityynyn (siséltyy valinnaisesti) kaytto ei
104 pidenna kayttoikaa.
Paino 8 Materiaalit
Koko S 8¢ 1209 . ) - ) .
Koko M 88g 126 g Mlkaan ma'skln'o.saA ei S|sa|Ia‘!atekS|a, PVC:ta
Koko L 90g 134 g (polyvinyylikloridi) ja DEHP:ta
(dietyyliheksyyliftalaatti).
Kuollut tila
Koko S 100 ml 210 ml P3aremmi CO (puuvilla), EL (elastaani),
Koko M 105 ml 270 ml PA (polyamidi), P (polyesteri),
Koko L 115 ml 280 ml PU (polyuretaani)
Letkuliitin: kartio @ 22 mm @22 mm Remmin kiinnike | PA (polyamidi), HTC (tritaani),
EN ISO 5356-1:n (uros) (naaras) POM (polyoksimeteeni)
mukaisesti . o
- Otsatuki PA (polyamidi)
\S/Br}/a:jsixastus Otsapehmuste SI (silikoni)
100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa Lukitusrengas PP (polypropeeni)
1,0 hPa 0,7 hPa (kova komponentti)
Virtausvastus AAV Lukitusrengas TPE (termoplastinen
Sis.heng. kun (pehmes elastomeeri)
virtaus 50 I/min 0,6 hPa komponentti)
\%Lizggg%lljrl;:n 0.8 hPa Maskin runko PA (polyamidi)
Toleranssi: £ 0,2 Maskityyny SI (silikoni)
hPa Kulmakappale PA (polyamidi)
f\zg';e”tapa'”e ARV 05 hPa Pysriva liitin PA (polyamidi)
Sulje 0,8 hPa Antiasfyksiaventtiili | SI (silikoni)
IImoitettu Venttiilin lukitsin | PP (polypropeeni)
kaksinumeroinen
melupaastdarvo 9 Paineenvirtauksen
1SO 4871 inaisk3avra
-standardin 17 dB(A) 13 dB(A) ominaiskayra
mukaisesti: 25 dB(A) 21 dB(A) =
Aénenpaineen taso 8
Aanitehotaso 3dB(A) 3 dB(A) S
Epévarmuuskerroi s e
n £ ? ,,,,,,,,,,
2% -
Tuoteluokka asetuksen Ila S e lfe
MDR (EU) 2017/745 g e ,
mukaan B e ¢
E 7
Kestoika 5 vuotta % .
X 0 5 10 15 20 25 30 35
Kayttoika Enintaan 12 kuukautta '

Hoitopaine

4 hPa - 30 hPa

Hoitopaine (hPa)
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Basin¢-Akis karakteristik egrisi

e
- —+-JOYCEeasy X

+#+JOYCEeasy X Full Face

100

00

istenen orta seviye hava kagag (1/dk)

Terapi basinci (hPa)

10 Tanimlar, isaretler ve semboller

Asagidaki tanimlar, isaretler ve semboller Griinin
lUzerinde, aksesuarlarda veya ambalaj Gizerinde
bulunabilir.

Aciklama

Uretici ve varsa iretim tarihi

Uriin tanim numarasi (tibbi Granler icin
tek tip Grdn tanimi)

Siparis numarasi

Urdintin bir tibbi diriin oldugunu gésterir

Kullanma talimatini dikkate alin

Tasima ve depolama icin izin verilen Isi
derecesi araligi

Bildirilmis tarihe kadar kullanilabilir

== EEEL:

od
2

>/T< Gulnes 1s1gina karsi koruyun
/\\

D

LOT]| | Kalem mal veya parti numarasi

CE isareti (Urtnln gegerli Avrupa Birligi
direktiflerine / yonetmeliklerine uygun
oldugunu onaylar)

€

11 Garanti

Léwenstein Medical Technology, yeni orijinal
Lowenstein Medical Technology uriin sahibine ve
Léwenstein Medical Technology tarafindan monte
edilmis bir yedek parca musterisine ilgili trin igin
gecerli olan garanti kosullari kapsaminda ve satin
alma tarihinden itibaren gecerli olacak sekilde,
asagida bildirilen garanti streleri i¢in sinirh bir Uretici

garantisi vermektedir. Garanti kosullarini Greticinin
Internet sayfasindan indirebilirsiniz. Talep etmeniz

halinde garanti kosullarini size postayla da
goénderebiliriz.

Kullanma talimatinda énerilenlerin disinda

aksesuarlar veya orijinal olmayan yedek parcalar

kullanilirsa garanti ve sorumluluk hikimlerinin
tamamen gecersiz olacagini litfen dikkate alin.

Bir garanti durumu sz konusu oldugunda yetkili

saticiniza ba§vurun.

Uriin Garanti siireleri

Maskeler ve aksesuarlari 6ay

12 Uygunluk beyani

Isbu yazi ile adresi Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Almanya olan uretici konumundaki
Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
firmasi, bu Griintin 2017/745/AB sayili tibbi Grin

yonetmeliginin gecerli hikimlerine uygun oldugunu

beyan eder. Uygunluk beyaninin tam metnini

dreticinin Internet sayfasindan temin edebilirsiniz

(www.loewensteinmedical.com).

AB dahilinde: Kullanici ve/veya hasta olarak, Griin ile
iliskili ortaya cikan ciddi ve dnemli olaylari Ureticiye

ve yetkili resmi daireye bildirmelisiniz.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, Fi,

TR, EL, KO, AR

1  Kullanim

Maskenin kullaniimasi i¢in asagidaki adimlar
sekillerde gosterilmistir:

n Maskenin takilmasi

a Maskenin ayarlanmasi
Maskenin gikartiimasi

n Maskenin parcalarina ayrilmasi

B Maskenin birlestiriimesi
Kor ve gérme engelli kullanicilar igin
Kullanma talimati ayrica Greticinin Internet

sayfasindaki indirmeler alaninda elektronik siiriim

olarak da kullanima sunulmaktadir.
2 Giris
2.1 Kullanim amaci

JOYCEeasy X nazal maskesi ve JOYCEeasy X Full Face

(tam y(iz) agiz-burun maskesi, uyku apnesi ve
yetersiz ventilasyonu olan hastalarda hastalara

girisimsel olmayan ve yasami destekleyici olmayan

solutma destegdi vermek amaciyla kullanilir. Bu

maskeler, hasta ile terapi cihazi arasinda baglantiyi

saglar.
2.2 Kontrendikasyonlar

30 kg alti hastalarda maske kullaniilmamalidir.
Asagidaki durumlarda maske kullanilmamalidir:
Hemen entuibasyon gerekliligi, bayginlik ve
bilingsizlik, akut kusma.

Maske, asagidaki durumlarda sadece ok dikkatli bir

sekilde kullaniimalidir: Yizde baski izleri ve akut
yaralar, ylizde deri alerjileri, yizde ya da burun

boslugundaki deformasyonlar, ylz bélgesinde akut
agrilar, sinirli veya mevcut olmayan 6kstrme refleksi,
klostrofobi ve akut mide bulantisi gibi durumlarin

mevcut olmasi halinde.

Maske, nebulizatér ile kullanim icin veya anestezi

maskesi olarak kullanim i¢in uygun degildir.

Bu durumlardan herhangi birinin sizin icin gegerli
olup olmadigindan emin degilseniz saglik uzmaniniz
ile iletisime gecin. Cihazinizin kullanma talimatinda

belirtilen kontrendikasyonlarini dikkate alin.
2.3 Yan etkiler

Maskenin kullanilmasi durumunda su yan etkiler s6z

2.4 Klinik fayda
Terapi cihazinin terapi etkisini hastaya aktarma

3

Guvenlik

A\ UYARI! Olagan tistii biiyik bir tehlikeli durum.

Asagida belirtilen uyarilari dikkate almadiginiz
takdirde, tedavi edilmesi mimkuin olmayan
agir veya olumcul yaralanmalar meydana
gelebilir.

Hasarli ya da gerilmis maske parcalari
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

>

>

Her kullanimdan énce ve her temizleme

isleminden sonra bir gérsel kontrol isleminden
gecirin. Gerekirse maske parcalarini degistirin.
Kullanim stiresine dikkat edin (bkz. bélim Teknik
veriler).

CO, gazinin birikmesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

Disari solunan karbondioksit (CO,) maskede
birikebilir.

ES

=

>

Maskeyi yalnizca tedavi esnasinda kullanin.
Maskeyi yalnizca bildirilmis tedavi basinci
aralidinda kullanin.

Maskeyi kendi basina ¢ikaramayan hastalarin
hasta bakimi uzmanlari tarafindan
denetlenmesini saglayin.

Her kullanimdan 6nce acil durum soluk verme
valfinin deliklerini kontrol edin ve agik olmasini
saglayin.

Soluk verme sistemini kapatmayin.

Oksijen kullanimi nedeniyle yaralanma
tehlikesi!
Oksijen, giysilerde, yatak carsaflarinda ve saglarda

=

=

¢y U Uy

U

konusu olabilir: Burun tikanmasi, burun ici kurumasi,

sabahlari agizda kuruluk, burun bosluklarinda basing
hissi, g6ztiin mukoza zarlarinda tahris veya yanma,

deri kizarikliklari, maskenin ylze temas ettigi
yerlerde basing izleri, ylizde 6dem, solunum
esnasinda rahatsiz edici sesler.

Bu yan etkilerin gorulmesi halinde saglik uzmaniniz

ile iletisime gegin.

birikebilir. Glvenlik tertibati olmadan oksijen
verilmesi yangina yol acabilir.

Gerekirse: Oksijen emniyet valfi kullanin.
Oksijen giris sisteminin kullanma talimatlarina
uyun.

Sigara icmeyin.

Acik ates yakmaktan kacinin.

Oday iyice havalandirin.

Maskeye yag ve gres bulasmamasina dikkat
edin.

Cihazin kullanma talimatindaki gtivenlik
uyarilarini dikkate alin.

Hastanin yetersiz hava beslemesi nedeniyle

yaralanma tehlikesi!

=

=

Cihazda vakum/sizinti alarmlarini etkinlestirin.
Uygun maske boyunu kullanin ve yize iyi
oturdugunu kontrol edin.

Kisitl spontan solunum s6z konusu olan
hastalari denetleyin.



Yetersiz temizlik nedeniyle yaralanma

tehlikesi!

= Tlk kullanimdan énce maske parcalari
temizlenmelidir (temizleme ve hijyenik hazirlik
islemleri bolimne bakin).

= Maskeyi muntazam araliklarla temizleyin.

= Klinik ortamda hasta degisimi durumunda:
Maskeler icin hijyenik hazirlama talimati belgesini

takip edin (Hijyenik Hazirlik bolumind inceleyin).

A\ DIKKAT! Tehlikeli durum. Asagida belirtilen
uyarilari dikkate almadiginiz takdirde, hafif veya
orta dereceli yaralanmalar meydana gelebilir.

Alerji durumunda yaralanma tehlikesi!

= Maskede kullanilan malzemelere dikkat edin
(Malzemeler bolimant inceleyin). Maskeyi
mutlaka bir saglik uzmanina danistiktan sonra
kullanin.

= Temizleme maddesi se¢iminde olasi alerjileri
dikkate alin.

4  Uriin tanimi

Her bir parcanin gérinimu icin baslik sayfasina
bakiniz.

Kafa bandi doner kovan

Alin yastigi Maske govdesi

Maske bandi klipsi

Emniyet bilezigi Maske yastigi

1
2
3 | Alin destegi
4
5

Ara baglanti pargasi | 10

Acil durum soluk verme valfi (AAV) sadece agiz-
burun maskesinde mevcuttur

Maskeyle birlikte kullanilmaya uygun cihazlar

Bazi cihaz kombinasyonlarinda, gercek basing cihaz
tarafindan géruntilenen terapi basincina karsilik
gelmez. Maskedeki gercek basincin terapi basincina
karsilik gelmesi icin bir saglik uzmaninin cihaz
ayarlamasini saglayin. Bu ayar, terapi sirasinda
kullanilacak maske tipiyle yapiimalidir.

Soluk verme sistemi

Maske entegre bir soluk verme sistemine sahiptir.
Solunan hava bir bosluktan disari gikar.

Acil durum soluk verme valfi (AAV)

Bir cihaz arizasi durumunda, acil durum soluk verme
valfi acilir ve hasta ortam havasini solur.

5 Temizleme ve hijyenik hazirlik

5.1 Maskenin temizlenmesi
1. Temizleme isleminden 6nce ellerinizi yikayin.

2. Maskeyi pargalarina ayiriniz (bakiniz resim n).

3. Maskeyi asagidaki tabloya gore elle temizleyin
(maks. 30 °C, 11 suya 1 ml yumusak deterjan):

Maske
pargasi

Frekans  |islem

Tdm maske | GUnluk 15 dakika bekletin ve

parcalari yikayin. Yumusak bir
temizleme fircasiile 3
dakika boyunca
temizleyin.

Kafa bandi | Haftalik 15 dakika yikayin.

TUm pargalar (istisna: acil durum soluk verme valfi ile

ara baglanti parcasi) haftalik olarak bulasik

makinesinde temizlenebilir (maks. 70 °C, yumusak

bulasik deterjani, maks. 90 dakika program suresi,

Ust sepet, ayri ylkama programi).

4. Tum parcalari temiz suyla calkalayin.

5. Tum parcalari, kendiliginden kurumaya birakin.

6. Catlak ve deformasyon bakimindan gérsel
kontrol yapin. Hasarli parcalari degistirin. Renk
bozulmalari herhangi bir zarar teskil etmez.

7. Maske pargalarini yeniden birlestiriniz (bakiniz

resim B).
5.2 Hijyenik hazirlik (klinik ortam)
Hasta degisimi durumunda Maskeler icin hijyenik
hazirlama talimati belgesini takip edin. Belgeyi
ureticinin web sitesinde bulabilirsiniz. Talep etmeniz
halinde belgeyi size génderebiliriz.
5.3 Giderilmesi ya da imha edilmesi
Maskeyi evsel atiklarla birlikte imha edin. Klinik

ortamda: Maskeyi hastane yonetmeliklerine uygun
olarak imha edin.

6 Arizalar
Ariza Nedeni Onlem
Yuzde baski Maske yize Kafa bandini daha
nedeniyle agri | fazla siki gevsek ayarlayin.
oturuyor.
Gozlere hava | Maske fazla Kafa bandini daha
carpiyor gevsek siki ayarlayin.
oturuyor.
Maske yiize | Yetkili saticlya
uymuyor. basvurun.
Terapi Maske dogru | Maskeyi yeniden
basincina ayarlanmamis. | ayarlayin.
ulagilamiyor. Maske yastigi | Maske yastigini
hasarli. degistirin.
Hortum Hortum sistemini
sistemi hasar | ve hortum
gormdas. sisteminin yerine
dogru sekilde
oturup
oturmadigini
kontrol edin.

Ariza Nedeni Onlem Omur suresi 5yil
Terapi Acil durum Acil durum soluk Kullanim stiresi Maks. 12 ay '
basincina soluk verme | verme valfini )
ulasilamiyor. | valfibozuk. | degistirin. Terapi basinci 4hPa-30 hPa
. . Isi derecesi:
7 Teknik veriler Calistirma +5°Cile +40 °C aras!
Tasima ve depolama -20°Cila+70°C
Nazal maske |Agiz-burun -
maskesi Uygulanmis standartlar EN ISO 17510: 2020
mm cinsinden ! KuIIanlm_ sUres_j, tgmizlige ve kg_llan_ﬂan temiz_lik
Blcil maddelerine, glnlik kullanim suresine, terapi
culer (YxGxD) b dnferi K badihd
Boy S 98 x 120 x 86 | 90 x 145 x 101 jka}sw}clna le miinferit ter sek re§y9|r1ur|1a ;g | I!r.
Boy M 98 % 129 x 88 | 90 x 155 x 101 dl‘r;‘c' nlzaﬁ elyastlg;(mlr; (|stegg agh olarak teslim
Boy L 105x 126 x| 90 % 170 x 101 edilir) kullaniimasi kullanim suresini uzatmaz.
104
8 Malzemeler
Agirlik N
Boy S 86 g 120 g Maskenin hicbir parcasinda lateks, PVC
B (polivinilklorid) ve DEHP (dietilheksilftalat)
oy M 88¢ 1269 bul Ktad
Boy L 90 g 134g ulunmamaktadir.
Olu bosluk hacmi Kafa bandi CO (pamuk), EL (elastan), PA
Boy S 100 ml 210 ml (poliamid), P (poliester), PU
Boy M 105 ml 270 ml (politiretan)
BoyL 15 ml 280 ml Maske bandi klipsi | PA (Poliamid), HTC (Tritan),
Hortum baglantis: @22 mm @ 22 mm (disi POM (Polioksimetilen)
EN 150 5356-1 {erkek uc) ug) Alin destegi PA (poliamid)
normuna uygun
koni Alin yastigi SI (silikon)
Akis siddeti direnci Emniyet bilezigi PP (polipropilen)
50 I/dk degerinde (sert bilesen)
100 1/dk degerinde ?(3) E:Za 83 Ega Emniyet bilezigi TPE (termoplastik elastomer)
S hra ./hra (yumusak bilesen)
2};'3 siddeti direnci Maske govdesi PA (poliamid)
50 I/dk degerinde 0,6 hPa Maske yastigi SI (silikon)
ins. 0,8 hPa 9 P
! A | PA (pol
50 I/dk degerinde ra baglanti parcasi (poliamid)
eks. déner kovan PA (poliamid)
Tolerans: +0,2 hPa Acil durum soluk | SI (silikon)
Tetikleme basinci verme valfi
AAV 0,5 hPa T ; ;
' Valf kilidi PP (polipropilen
Ac 0.8 hPa (polipropilen)
Kapat
I1SO 4871 uyarinca
éngorilen iki sayil
gurdltu emisyon
degeri:
Ses basing seviyesi 17 dB(A) 13 dB(A)
Ses siddeti seviyesi 25 dB(A) 21 dB(A)
Belirsizlik faktoru
3dB(A) 3 dB(A)
Tibbi cihaz yonetmeligi Ia

MDR (AB) 2017/745

uyarinca urdn sinifi




Metwrtikd pa&ihapt | SI (oAkovn)

AaktUALog PP (mtoAuTtpoTiUAéVLO)
ao@ahetag (okAnpa

eCaptnuarta)

AaktUALog TPE (BeppomAactikd ehacto-
ao@Aaelag (HoAaka | uepég)

eEaptrpara)

Twya pdokag PA (moAuapisLo)
Ma&\apt paokag | SI(othkovn)

rwvia PA (moAuapidio)
Neplotpe@opevog | PA (oAuapidio)
SaktUALOC

BaABisa ekmvoric | SI (oAkovn)

EKTAKTNG QVAyKNG

Acpdhela BarBidag | PP (moAumporuAévio)

9 XapOKTNPLOTLKI KAUTIUAN
Tiieong porig

AAAAA

s
—JOYCEeasy X

+-JOYCEeasy X Full Face

Méon ipoBAemndpevn Stappor (I/min)

Nieon Beparneiag (hPa)

10 Znpavoelg kat cuPBoAa

OL TapakdTw oNPAVGOELG pTtopouy va tormobetnBolv
0TO TIPOL0Y, Ta e£aPTAPATA 1} TLG CUOKEUAGLES.

Z0pBoAo |MepLypapn

Kataokeuaotig kat evey. nuepopnvia
KOTAOKEUNG

ApBp6G TautoToinong mpoiovTog
(eviaia opavan TpoiovTog yia Latpote-
XVOAOyLKA Tipoidvta)

ApBpog apayyeAiag

YLKO TIpOlOv

Erlonpatvel To poidv wg LatpotevoAo-

Tnpeite TLg 08nyieg xpriong

Emutpenta 6pLa Beppokpaciag yLa peta-
(popa kat amoBrikeuon

= EE 5k

Z0pBoAo |MepLypapn

E Xpron £wg TNV avapepdpeVn NUEPOUN-
via

e~ | Na mpootatevetat amnod tnv nALakr aktL-
X | voBoia
/\\

LOT/ | ApBuog maptidag

QVTATIOKPLVETAL OTLG LOXVUOUTEG EUPW-
Taikég 0dnyleg/kavoviopolg)

C € TAuavon CE (emBeBattvel 6TL To TTpoidv

11 Eyyunon

H etatpia Léwenstein Medical Technology mapéxet
OTOV TIEAATH VOGS VEOU AUBEVTIKOU TIPOLOVTOG
Loéwenstein Medical Technology kat evog avtala-
KTLKOU TIoU XL ouvappoloynBet amd tnv etatpia
Lowenstein Medical pla meplopiopévn eyyunon ka-
TAOKEUAOTH CUPPWVA PE TOUG £YYUNTIKOUG OpOUG
TIoU LoYUOUV yLd TO EKACTOTE TPOL6V Kat cUPPWVA
E TA KATWTEPW AVAPEPOPEVA XPOVLKA SlacTrpata
€yylnaong amo tnv nuepopnvia ayopdg. Ot eyyuntt-
Kol 6pot pmopet va kAnBoulv otn oehida Tou kata-
OKeuaoTr oto Sladiktuo. Katomy embupiag oag
amoOTENNOUPE ETTLONG TOUG EYYUNTLKOUG OPOUG.
AaBete untdodn oag o6tL Abetal omoladrnote agiwon
anédoong yyunong kat euBlvn, epocov Sev xpnot-
pototolvTal Ta e§apTrpata Tou TPoTElvovTal OTLg
08nyleg xpriong 1 Ta QUBEVTIKA aVTAAAKTLKA.

e mieplntwon eyyuntikng aglwong ameubuvBelte
OTOV £L8LKO £PTIOPO 0ag.

Mpoiov Araotipata eyyon-
ong

Mdokeg oupTep. eEaptn-
patwy

6 priveg

12 ARAWGCN CUPHOPYPWONG

Me To TapdV 0 KATAOKELUAOTNG Lowenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
ApBoupyo, Meppavia), SnAwvel Ot To TiPoildv avta-
TIOKPIVETAL OTLG OXETIKEG SLATAEELG TOU KAVOVLOHOU
yld Ta LatpoteXvoloyLkd mpoiovta (EE) 2017/745. To
TIARPEG KelpEVO TNG SAwong ouPPOpewong Ba to
Bpette otn oeAia Tou Katackeuaotr| oto SLadiktuo
(www.loewensteinmedical.com).

YV EE: Q¢ xprjoteg kat/r aoBevelg, opeilete va
QVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH) KAL TLG appOSLEG ap-
XEG O Ta 00BapdA TEPLOTATIKA TIOU €XOUV OULBEL
0€ OY£GN PE TO TIPOLOV.

LMT 67385f 03/2025 DE, EN-US, FR, IT, ES-MX, PT, NL, DA, NO, SV, F,

TR, EL, KO, AR

ED

1 XelwpLopog
l'la tn xpron tne paokag, anekovi{ovrat Ta mapa-
KATW Bripata oL ELKOVEG:

BB cocppoyd pdokag

a PUBpLON paokag

Agpalpeon pdokag

n ATIOGUVAPHOAGYNON HATKAG

B TuvappoAdyNnan paokag

T'la TuPAOUG XPHOTEG KaL XPrOTEG PE TIpoBAfpata
opaong

Ot 0dnyteg xpnong elvat mavta otn SLébeor| oag Kat
o€ NAEKTPOVLKN €kSoan otnv Teploxn APng tng oe-
Al&ag Tou kataokeuaotr oto Sladiktuo.

2 Ewaywyn

2.1 Zkomog xprnong

H paoka pwvog JOYCEeasy X Kat n HAoka 0TOHATOG
pLvo¢ JOYCEeasy X Full Face xpnotyomololvtal otn
Beparmela UTVLKAG Amvolag Kat otn pn {wtikn Bepa-
iela a0BeVWY e TIVEUHOVLKE) QVETIAPKELA. XPOLUEU-
0UV WG OUVSETIKO atolyelo peta&l aobevolg kat ou-
okeung Bepamelag.

2.2 Avtevéeitelg

H paoka Sev pémel va xpnotpoToleital o aobevelg
e Bapog < 30 kg.

ZTLG TIAPaKATW TIEPLTTTWOELG ATIayopeVETAL N XPr0N
TNG PAokag: Avaykaldtnta aueong SLacwAnvwong,
anwAeLa ouveldnaong, o§ug EPETOC,.

TTLG TIOPAKATW TIEPLITTWOELG, N HACKA TIPETIEL VAL XPN-

olpomoleltal Pe t8tattepn mpoooyn: MuAWTES Kat
o&elg Tpavpatiopot oto Séppa tou poowou, Sep-
HaTLKeG aMepyLeG oTNV TtEPLOYT| TOU TTPOCWTIOU, TIa-
PAHOPPWOELG TIPOCWTIOU 1} pLvodpuyya, ogelg
TIOVOL OTNV TEPLOYT| TOU TIPOCWTIOU, TIEPLOPLOKEVO I
EMALTIEG QVTAVAKAQOTLKO Tou PBrxa, kAelotopoPia,
o&ela vautia.

H paoka Sev eivat KatdAAnAn yia xprion He vepelo-
ot ) w¢ pdoka avatednotag.

Eav Sev elote BEPatot yia to av pia amod Tig ev Adyw
TIEPUTTWOELG 0AG APOPQ, ETILKOVWVIOTE PIE ETIAYYEA-
patia tou topéa vyelag. AGBete emiong umoyn Tig
avtevSeleLg TTou avapépovtal otig 0dnyleg xpriong
TNG OUCKEUNG 00,

2.3 TMapevépyeleg

EvSéxetal va pokUPoUV oL TTAPAKATW TIAPEVEPYELEG
KaTa T Xprion tng Haokag: Boulwpévn putn, &npn
putn, Enpdtnta otdpatog ta mpwiva, alobnon mie-
oG otoug apappivioug KOATIOUG, epeBLopiot Tou
ETULMEPUKOTOG 0Ta PATLa, KOKKIVIopa §épatog, on-
pela Tiieong oto pOoWTo, 0l&NHA TIPOCWTIOU, EVO-
xAntkol 66pupoL katd tnv avarmvor.

€ TEPIMTWON EPPAVLONG AUTWV TWV TTAPEVEPYELWY,
ETILKOLVWVNOTE PE EMayyeApatia Tou Topéa LyeLag.

2.4 KAWLKA o@EAN

Metadoon tng BepameuTikig §pAong TG CUOKEUNG
Bepaneiag otov aoBevn

3  Ac@dlela

A\ NPOEIAOMOIHZH! MoV erukivsuvn katdota-
on. EQv 8gv tnpelte TL¢ mapakatw uttodelEeLc,
evdéxetal va TipokAnBolv coPapol avemavop-
Bwtot f} Bavatngopol Tpavpatiopol.

KivSuvog tpavpatiopol Adyw KateoTpay-

HEVWV 1) KATATIOVNHEVWVY EEAPTNHATWY TNG

paokag!

= Mpu amo k&Be xprion kat kabapLopo, Stekdyete
OTITLKO €AeyX0. EAv XpeLadeTal, avTikataotroTe
ta eaptrpata g pdokag,.

=> Tnpeite ) Stdpkela xprong (BAéme kepdAato Te-
XVIKG SeSopéva).

Kivéuvog tpauvpatiopou ggattiag ePmTAoUTL-

opoU CO,!

To exmvedpevo Slogeldlo tou dvBpaka (CO,) pmopet

VQ GUYKEVTPWVETAL OTN HACKA.

= XpnoloToLeite T Yaoka povo otav n Beparneia
Bploketal o€ €EENEN.

= XpnoLyoToLelte T Paoka povo ota avapepope-
va 6pla miieong Beparmeiag.

= Ol aoBevelg, oL omolol Sev elvat og Béan va
Bydhouv Tn pdoka autovoua, TIPETEL Va ETTLTN-
pouVTaL amo EMAYYEAUATIEG VOONAEUTEC.

= Mpu amo kabe xprjon eAéyéte av ta avolypata
NG BaABLsag kmvor|g ekTakTng avdaykng etvat
eAeLBEpPQ.

= Mnv o@paylleTe T0 CUOTAPATA EKTIVONG.

Kivéuvog tpavpatiopol Adyw xpriong ogu-

yovou!

To o§uydvo Pmopel va cUCCWPEUTEL GE POUXLOPO,

KALVOOKETAoPATA KAt JoAALA. H dpeon eLoaywyn

0&uydvou ywplg pootateutikn Sldtagn pmopet va

TIPOKOAETEL TTUPKAYLA.

=> Av anauteitat Xpnowyonoteite BaABiSa aoypa-

Aelag oguydvou.

Tnpette TLg 08nyleg xpriong Tou ouoTrUAToG £L-

oaywyng oguyovou.

Mnv Kamvilete.

ATIOQEVYETE YUPVEG PAOYEG.

AgeplleTe KaAd ToV XWPO.

Awatnpeite ™ paoka xwpig Adadta kat ypdoa.

Tnpelte Ti¢ untodel&elg acpaleiag oTig 0dnyleg

XPronG TG cUCKEUNG.

Kivéuvog tpaupatiopol Adyw eAALTIOUG TpO-

(podoaciag Tou acBevoug!

= Evepyoroteite cuvayeppo umotieong/Slapporg
0T OUOKEUN.

U
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= XpnotyoroLeite To KatdAnAo péyeBog pdokag
Kal ENEYXETE TN OoTABEPT) EQAPHOYT.

= TapakoAouBeite Toug aoBeVelg Pe TTEPLOPLOPEVN
auBopuntn avarnvor).

KivSuvog tpaupatiopot e€attiag eAALTOUg

kaBapLopou!

= Tlp amo tnv mpwtn xprion, kabapiote ta e&ap-
TAPAta TG paokag (BAEme kepdhato Kabapt-
OHOG Kal UYELOVOULKI TIpOETOLpaota).

> KaBapiete TakTikd T paoka.

= Xtnv mepimtwon aAayng aoBevoug o€ KAWVLKO
TiepLBANov: Akohoubrote To Eyypapo 08nyies
amooteipwaong packwv (BA. Ke@ahato Yyelovopt-
Kr| TipogToLyacia).

A\ NPOZOXH! Emukivsuvn katdotaon. E4v Sev -
pelte TIg mapakdtw uttodel&eLg, evdéxetal va
TIPOKANBoULV ehapLol Ewg PETPLOL TpAUpATL-
opol.

KivSuvog tpavpatiopou o€ mepintwaon ai-

AgpyLwv!

= Tpocé&te ta xpnotpomotnBévta UALKA Haokag
(BA. ke@dato YAKA). XpnotpotoLeite pdoka
POVO KATOTILV OUVEWONONG pE emayyeApatia
Tou Topéa vyelag.

= Katd tnv emoyn anoppunavtikol, AapBavete
unoyn mBaveg alepyleg.

4 MNepLypayn TPoiovtog
Tnv mMapdotaon TwWv PEPOVWHEVWY eEapTnudtwy Ba
TNV Bpeite otn oehida tithou.

—_

Nepl&eon kepahoL | 6 | MepLOTPEPOPEVOG

SaKTUALOC

Metwrkd pag\dpt | 7 | Zwpa paokag

Metwriko otrplypa |8 | KAut mepiSeong

Ma€W\dapt paokag

2
3
4 | AaktUAMOG ao@AeLag| 9
5

Fwvia 10

BaABiSa ekmvorig éKtaktng avaykng (HOvo o Haokeg
otéparog pLog)

TUPBATEG GUOKEUEG

Y€ OpLOPEVOUG OUVEUACHOUG GUCKEUWY, N TIPAYHATL-
k) Tiieon Sev avtioTolyel otnv Tiieon Beparmeiag mou
eppaviletal otn cuokeur). Avabéote T puBuLon tng
OUOKEUNG O€ évav emayyeApatia Tou Topéa uyelag,
£TOL WOTE N TPayHaTLKn Titeon otn pdoka va avtt-
otolyel otnv mieon Bepareiag. Auti n pubpLon
TIPEMEL VA YLVETAL PE TOV TUTIO PACKAG TIOU XPNOLUO-
oteltal katd tn Bepameia.

TU0TNpA EKTIVONG

H pdoka SLabEtel eVoWPaTWHEVO GUGTNHA EKTIVONG.
Méow auTrg TG OXLOKNG, SLapelyeL 0 aépag EKTVO-
.

BaABi&a ekmvong EKTAKTNG avaykng (AAV)

e ieplmtwon PAAPNG TG ouokeung, avolyet n Ba-
Bi&a ekmvong €KTAKTNG avaykng Kat 0 acbevrig ava-
TIVEEL aépa TepLBANOVTOG.

5 KaBapLopog Kal UYELOVOULKN
TposToLpacia

5.1 KaBaplopog pdokag

1. MAévete ta xépla TpLy aro Tov KabapLopo.

2. ATIOOUVOPHOAOYNGN HAOKAG (BAETE ELKOVA n).

3. KaBapilete tn pdoka pe o xépt (€wg kat 30 °C, 1
ml AiLo KaBapLotiko o€ 1 1 vepd) clppwva pe
TOV TIAPaKATW TIlVaKa:

E€dptnpa |Zuyvotnta |Evépyela

paokag

‘O\a ta KabnuepLva| Mouokédte yia 15 Aemta

eEaptipata KO €TIELTA TIAUVETE yLa 3

NG HAokag Aemttd. KaBaplote pe pa-
Aakn Bouptoa kabapt-
OpoU yLa 3 Aemtd.

Nepideon | eBSopa- MAUVETE yla 15 Aenta.

KepaAou | Sata

'O\a ta eaptipata (eEaipeon: ywvia pe BaABiSa ex-

TIVONG €KTAKTNG QVayKng) Propoulv va kabapiovtat

eBdopadlaia oto muvTrpLo Tatwy (wg kat 70 °C,

ATILO ATTOPPUTIAVTLKO TILATWVY, SLAPKELA TIPOYPAHHA-

TOG £WG Kat 90 Aemtd, endvw KaAaby, Eexwplotr Sia-

Skaotia mvong).

4. ZemMévete OAa ta eEaptrpata e kabapo vepo.

5. A@rvete 6\a ta eEapTrPATa va OTEYVWOOUY GTOV
agpa.

6. AlefAyeTE OTITIKO EAEYXO YLO PWYHEG KAL TIAPQ-
HOPPWOELG. AVTLKATAOTHOTE Ta pBappeva pepn.
Ot amoypwpatiopot ivat akivéuvol.

7. Tuvappohdynon pdokag (BAéme ewova B).

5.2 YYELOVOMLKI] TIpOETOLPATia (KALVLKO
TiepLBAAAOV)

e meplmtwon al\ayrg tou acBevolg, AdBete umoyn

T0 €yypago O8nyie¢ amoatelpwang paockwy. Mmopeite

va Bpelte To €yypago ot 0EASA TOU KATAOKEUAOTH)

oto Stadiktuo. Katomv embupiag, oag anootéAou-

HE TO Eyypaeo.

5.3 Amnéppwn

Anayopevetat n andppudn tng paokag pall pe ta ot-

KLOKG aroppippata. Ze KAWIKO Teptaihov: Amoppi-

TITETE TN PAoka oUPPWVA PE TOUG KAVOVLOHOUG TOU

VOGOKOWELOU.

6 BAdBeg
BAABN Autia Métpo
Névog oto H pdoka PuBplote tnv me-
Tpoowto e€al- | epappdlet To- | pldeon kepaiol
tlag mieong AU opLyta. TILo YaAapa.
Pevpa agpog | H paoka PuBptiote tnv me-
0TO patt €QappoleL To- | pideaon Ke@aALol
AU xoAapd. TILO OPLYTA.
H pdoka Sev | AmeuBuvbeite oe
TpoCappOle- | €€elSikeupévo
TaL. €uTopo.
Aev emLtuy- H pdoka dev | PuBuioete ek véou
Xavetal Tiieon | €xeL pUBULOTEL | TN pdoka.
Bepamelag. OWoTA.
To pa&ihdpt | AVTIKATAOTHOTE TO
pdokag éxet | paghapt pdokag.
pBapeL.
To obotnua | EAéyEte To olotn-
owAnva elval | pa cwArva kat T
KATEOTPa- owotr 6o tou
pévo. OUOTAHATOG OW-
Arjva.
Aev emtuy- EAaTtwpatikn | AVTLKATaoTroTe
xavetai miteon | BaABiSa ek- | BaABisa ekmvor|g
Bepameiag. TIVONG €KTQ- | €KTAKTNG QVAyKNG.
KTNG avaykng.

7 Texvika dedopéva

Pwikn pdoka |Mdaoka otopa-
TOG PLVOG
Awaotdoelc oe
mm(Y x M x B)
MéyeBog S 98 x 120 x 86 | 90 x 145x 101
MéyeBog M 98 x129x 88 | 90 x 155 x 101
MéyeBog L 105x126x | 90x 170 x 101
104
Bapog
MéyeBog S 86 g 120 g
MéyeBog M 83g 126 g
MéyeBog L 90 g 134 g
‘OyKog SLakevou
MéyeBog S 100 ml 210 ml
MéyeBog M 105 ml 270 ml
MéyeBog L 115 ml 280 ml
TOvSeon owAnva: | @22 mm (Gp- | @ 22 mm (8n-
Kwvog oUppuwva pe pev) Au)
EN ISO 5356-1
AVTLOTACELG pONG
o€ 50 |/min
o€ 100 I/min 0,3 hPa 0,3 hPa
1,0 hPa 0,7 hPa

Pwikn pdoka |Mdaoka otopa-

TOG PLVOG
AVTLOTACELG PONG
AAV
Etomv. o€ 50 [/min 0,6 hPa
Ekrtv. og 50 |/min 0,8 hPa
Avoxn: £ 0,2 hPa
Mieon petaywyns
AAV 0,5hPa
Avolypa 0,8 hPa
KAelolpo
Avagpepopevn TLn
eKmopT G BopuBou
oUpYwWva Pe
mipoturo ISO 4871:
TTaBun NXNTKAG 17 dB(A) 13 dB(A)
Titeong 25 dB(A) 21 dB(A)
TTABWN AKOUOTLKAG
iteong 3 dB(A) 3 dB(A)
TUVTEAEOTNG ae-
Baiotntag
KAdon mpoidvtog oUp- Ila
(VA PIE TOV KAVOVLOPO
yLa T4 LATPOTEXVOAOYLKA
nipoiovta (EE) 2017/745
Awdpkela {wng 5€tn
Audpkela xprong Ewg 12 prjveg '
MNieon Beparelag 4 hPa - 30 hPa
Oeppokpaota:
Aettoupyla +5°C €wg +40°C
Metapopd Kat amodn- -20 °C €wg +70 °C
KEUON
Epappoopéva ipotuma EN ISO 17510: 2020
' H Sudpkela xpriong eEaptdrat amd tov KabapLopo
KQL TO XpNoLHoToLoUpEVO KaBapLoTLKOG, TV Kabn-
pepLvn SLdpkeLa xprong, Tnv Titeon Beparmelag kat
TN YePoVWpEVN EKKpLon Epwta. H xprion tou &eU-
Tepou Pahaplol pdokag (poatpetika) Sev eme-
ktelveL T SLapkeLa xprong.

8 YAwa

‘O\a ta e€aptrpata TG Paokag Sev mepLEXOUV AATEE,
PVC (mtoAuBwvuloxAwpiSLo) kat DEHP (pBaAtko St-
0atBUAEEVALO).

Mepidean kepahtoL | CO (BapPaxu), EL (eAaotivn),
PA (moAuapidto), P (toAuve-
otépag), PU (moAuoupeBavn)

PA (moAuapidto), HTC (Tritan),
POM (mtoAuo&upeBuévn)

PA (moAuapisio)

KAurt mtepieong

METWTILKO OTrPLY-
pa
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